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MRI Information

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

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

MRI-Related Heating

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

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

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

Artifact Information

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

Pulse T1-SE TLSE GRE GRE
Sequence

gnal Vol 7 695 676-mm2  7,984-mm? 977-mm?
Plane parallel Perpendicul parallel Perpendicul

Orientation ar ar



English

User’s Manual

1. Description

The Niti-S & ComVi Esophageal Stent consists of the implantable metallic stent and
introducer system.

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

Model Name
Niti-S Esophageal Uncovered Stent
Niti-S Esophageal Covered Stent
ComVi Esophageal Stent

Figure 1.Stent Model

The Stent is loaded in introducer system and upon deployment the stent imparts an outward
radial force on the luminal surface of the esophagus to establish patency.

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

Full Covered Esophageal Stents can be repositioned after deployment; (see Warnings).
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Figure 2.Introducer System
(Distal release & Proximal release)

- The introducer system accepts a .038” guidewire. The stent introducer system is passed
over the guidewire into the esophagus.

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

B. TTS Introducer
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Figure 3.Introducer System
(TTS Introducer)

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

2. Principle of Operation (Distal Release & Proximal Release)

® For Distal release & TTS Introducer systems, the outer sheath is pulled back by
immobilizing the hub in one hand, grasping the Y-connector with the other hand, and
gently sliding the Y-connector along the 2" inner catheter towards the hub. Retraction
of the outer sheath releases the stent.

® For Proximal release systems, the distal part of outer sheath is pushed forward by
immobilizing the Connector in one hand, grasping the hub with the other hand, and
gently sliding the hub along the 2" inner catheter towards the Connector. Retraction of
the outer sheath releases the stent

3. Indication for Use

The Niti-S & ComVi Esophageal Stent is intended for maintaining esophageal luminal
patency in malignant strictures.

The Niti-S Fully Covered Esophageal Stent is intended for the use in malignant and/or
benign stricture and tracheoesophageal fistula.

WARRANTY

Taewoong Medical Co., LTD. warrants that reasonable care has been applied within the
design and subsequent manufacturing process of this instrument. This warranty is in lieu of
and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Taewoong’s control
directly affect the instrument and the results obtained from its use. Taewoong’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and Taewoong
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or
indirectly arising from the use of this instrument. Taewoong neither assumes, nor



authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. Taewoong assumes no liability with
respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties,
expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular
purpose, with respect to such instruments.

4. Contraindication

The Niti-S & ComVi Esophageal Stent is contraindicated for, but is not limited to:

* Placement in polypoid lesions.

Patient with bleeding disorder.

Strictures that do not allow passage of a guidewire.

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

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

Suspected or impending perforation.
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. Warnings
The device should be used with caution and only after careful consideration in patients
with elevated bleeding times, coagulopathies, or in patients with radiation colitis or
proctitis.
Chemoradiation therapy or radiotherapy alone may lead to tumor shrinkage and
subsequent stent migration.
The stent contains nickel, which may cause an allergic reaction in individuals with
nickel sensitivity.
= Do not expose the introducer system to organic solvent (e.g. alcohol)
* Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.
Niti-S Full Covered Stent cannot be removed when there is tumor in-growth/over-
growth/occlusion of the Stent lumen.
Full Covered Stent may be repositioned immediately after deployment; see 12.
Instructions for Removal of Full Covered Stents.
Uncovered/bare Stents should not be removed once fully deployed; see
Contraindications.
* Do not attempt to recapture/reload a stent once its deployment is advanced.
Fully covered stents may be removed within 8 weeks. Stent removal shall be performed
by a doctor according to the etiology of the benign stricture and the patient’s conditions.
The risk of perforation and erosion into adjacent vascular structures or aortoesophageal
and arterioesophageal fistulas may be increased with pre- or post-operative
chemotherapy and radiation, longer implantation times, aberrant anatomy, and/or
mediastinal contamination or inflammation.
Silicone fully covered stents (loaded in an OTW Distal Release Introducer system)
cannot be recaptured if the Y-connector has been pulled beyond the pusher’s marker.
Recapturing the stent in tortuous anatomy may damage the device. Recapturing more
than once may also cause damages to the silicone membrane and/or the stent wire.

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

Procedural Complications

* Bleeding

= Stent misplacement or inadequate expansion

* Pain

* Death (Other than due to normal disease progression)
* Aspiration

Post Stent Placement and/or removal Complications
* Bleeding

* Pain

* Perforation

= Stent misplacement or migration

* Stent occlusion

* Tumor overgrowth

* Tumor ingrowth

" Fever

* Foreign body sensation

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

* Acute angulations

* Pneumonias

* Haematemesis

* Airway Compressions

* Reflux

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

Dysphagia

* Ulcerations

* Aspirations



* Stent fracture

* Mucosal tear

* Unsuccessful first removal attempt

" Esophageal avulsion

= Stridor requiring endotracheal intubation

* Fistula formation

= Esophagorespiratory fistula

* Impossibility to remove the stent

* Dislocation in stomach

= Cover breakdown with ingrowth in the mucosa
* Aorto and arterioesophageal fistula

= Erosion or perforation of stent into adjacent vascular structures

7. Equipment required

® Distal or Proximal Release Introducer

+ Fluoroscope and/or endoscope

-+ 0.038”/ 0.97 mm guidewire

+Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system

® TTS Introducer
0.035” (0.89mm) guidewire (preferably jag wire)
Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer system
Endoscope system appropriately sized for instrument channel (8Fr or larger uncovered
and covered, 3.7mm working channel)

8. 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 & ComVi Stent is supplied sterile. Do not use if the packaging is opened or
damaged.

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

9. 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.

10. Procedure

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

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

@ Stent Deployment Preparation
- The Niti-S & ComVi Stent can be placed with the aid of fluoroscopy and/or
endoscopy.
- Passa0.038” (0.97mm) guidewire to the level of the stricture.
- Pass a0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the stricture.

a) Under the fluoroscopy guidance, insert a guide wire across the stricture to where the
stent introducer system will be placed over the guide wire.

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

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

d) Flush the inner lumen of introducer system.



@ Stent Deployment Procedure
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Figure 4
PRECAUTION: Do not twist introducer system or employ a boring motion during the
deployment as this may affect positioning and ultimate function of stent

A. Distal Release & TTS Introducer System

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

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

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

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

PROXIMAL X-RAY CEMNTER X-RAY DISTAL X-RAY
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Figure 5
CAUTION Do not push forward or pull backward on the hub with the stent partially
deployed. The hub must be securely immobilized. Inadvertent movement of the hub may
cause misalignment of the stent and possible damage to the target or stricture.

B. Proximal Release System

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

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

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

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

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

® After Stent Deployment

a) Examine stent fluoroscopically to confirm expansion.

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

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

11. Perform routine post implant procedures.

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

b) The Doctor should realize their experience and discretion in order to determine the
appropriate drug regimen for each patient.

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

d) Observe the patient for development of any complications.



12. Instructions for removal of Niti-S Full Covered Stents (see Warnings)

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

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

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

Reuse Precaution Statement

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

Storage: Store at room temperature(10~40C).

Disposal Requirements: The introducer system of Niti-S & ComVi Esophageal Stent
must be properly sealed and disposed in compliance with the regulation of local or hospital
at the end of its use.



Francais

Manuel de I’utilisateur

1. Description

Lendoprothése cesophagienne Niti-S & ComVi comprend une prothése métallique
implantable ainsi que son cathéter d’introduction.

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

Nom du modeéle
Endoprothése cesophagienne non couverte Niti-S
Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S
Endoprothése cesophagienne ComVi

Figure 1 : modéle d'endoprothese

L’endoprothese est pré-montée sur un cathéter d’introduction. Au moment du déploiement,
le stent exerce sa force d’expansion sur les parois de I’cesophage afin d’en rétablir la
lumiére interne.

L’endoprothése de type antireflux vise a diminuer ou empécher les reflux post-implantation.
Les endoprothéses cesophagiennes Niti-S enti€rement couvertes utilisées en cas de
constriction bénigne peuvent étre retirées (voir Avertissements).

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

A.  Systéme d’introduction : libération distale et proximale
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Figure 2 : systéme d’introduction
(libération distale et libération proximale)

- Le systéme d’introduction accepte un fil guide de 0,038”. Le systeme d'introduction de
I’endoprotheése est inséré sur le fil guide, dans 1’cesophage.

- L’endoprothése est positionnée correctement a I’aide des marqueurs a rayons X par un
controle radiologique.

B.  Systéme d’introduction TTS
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Figure 3 : systeme d'introduction
(introduction TTS)

- Le systéme d’introduction TTS a une longueur utilisable de 160,180,220 cm.
- L’acronyme TTS signifie « Through The endoScope », ¢’est-a-dire, passage par le
canal opérateur de ’endoscopique.

2. Principe de fonctionnement (libération distale et libération proximale)

® Pour les systémes d’introduction TTS et a libération distale, la gaine extérieure est
retirée en immobilisant la poignée d’une main et en saisissant le connecteur Y de I’autre
main. On fait ensuite doucement glisser le connecteur Y le long du 2é™ cathéter interne
en direction de la poignée permettant ainsi le retrait de la gaine externe permet la
liberation de I’endoprothese sur sa partie distale.

® Pour les systémes a libération proximale, la partie distale de la gaine externe est
poussée vers I’avant en immobilisant le connecteur d’une main et en poussant la
poignée de I’autre main, on fait ainsi doucement glisser la poignée le long du 2™
cathéter interne en direction du connecteur. Le retrait de la gaine extérieure libere
I’endoprothése sur sa partie haute.

3. Indications

Les endoprothéses cesophagiennes Niti-S & ComVi ont été concues afin de maintenir la
perméabilité luminale cesophagienne dans le cas de sténoses malignes.

Lendoprothése cesophagienne Niti-S totalement couverte a été congue afin de traiter les
sténoses bénignes et/ou malignes ainsi que les fistules trachéo-oesophagiennes.



GARANTIE

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

4. Contre-indications
L’endoprothése cesophagienne Niti-S & ComVi est contre-indiquée dans les cas suivants,
sans s’y limiter :

Positionnement dans des lésions polypotles
Patients souffrant d’un trouble de I’hémostase

Constrictions ne permettant pas le passage d’un fil guide
Toute utilisation autre que celles spécifiquement détaillées dans les indications

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

Suspicion ou risque imminent de perforation

[

. Avertissements
Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement apres considération chez les
patients dont les temps de saignement sont élevés, chez les patients souffrant de
coagulopathies ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de radiation.
La thérapie de chimioradiation ou la radiothérapie seule peut faire diminuer la tumeur et
donc entrater une migration du stent.
Le stent contient du nickel, lequel peut provoguer une réaction allergique chez les
individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

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

N’utilisez pas de milieu de contraste contenant de I'é¢thiodol ou du lipiodol.
L’endoprothése Niti-S entiérement couverte ne peut pas étre retirée en cas de croissance
tumorale/envahissement tumoral/occlusion de la lumiére du stent.

L’endoprothése entiérement couverte peut étre repositionnée immédiatement aprés son
déploiement. Voir section 12 Instructions de retrait d’endoprothéses entiérement
couvertes.

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

Ne pas tenter de recapturer/recharger I’endoprothése une fois son déploiement avancé.
Les endoprothéses entierement couvertes peuvent étre retirées dans les 8 semaines qui
suivent leur déploiement. Le retrait de 1‘endoprothése doit étre effectué par le docteur et
selon la cause de la sténose bénigne ainsi que les conditions du patient.

Le risque de perforation et d'érosion dans les structures vasculaires adjacentes ou les
fistules aorto-cesophagiennes et artério-cesophagiennes peut étre accru par une
radiothérapie et chimiothérapie préopératoire ou postopératoire, des temps
d'implantation plus longs, une anatomie anormale, et/ou une contamination ou
inflammation médiastinale.

Les endoprothéses entierement couvertes de silicone (chargés dans un systéme
d'introduction distale OTW) ne peuvent pas étre recapturées si le connecteur Y a été tiré
au-dela du marqueur du guide d’insertion. Recapturer I’endoprothése au sein d’une
anatomie tortueuse peut endommager le dispositif. Recapturer plus d’une fois peut
également endommager la membrane de silicone et/ou le fil de I'endoprothese.

6. Risques de complications

Les risques de complications associés a I'utilisation et/ou au
retrait de I'endoprothése Niti-S & ComVi peuvent inclure,
mais sans s’y limiter :

Complications procédurales

* Saignements

* Mauvaise mise en place ou expansion inadéquate de I’endoprothese
* Douleurs

* Mort (non lié a la progression normale de la maladie)

* Aspiration

Complications aprés la mise en place et/ou le retrait de [’endoprothése
= Saignements

= Douleurs

* Perforation




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

* Croissance tumorale

* Invasion tumorale

* Fiévre

* Sensation de corps étranger

= Mort (non liée & la progression normale de la maladie)
* Septicémie

* Angulations aigués

* Pneumonie

* Hématémése

= Compression des voies respiratoires

Reflux

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

(Esophagite

Dysphagie

Fistule broncho-cesophagienne

* Ulcérations

= Aspirations

* Fracture de I’endoprothése

= Déchirure de la mugueuse

* Echec de la premiére tentative de retrait
* Avulsion oesophagienne

= Stridor nécessitant une intubation endotrachéale
* Formation de fistule(s)

* Fistule(s) oeso-respiratoire(s)

* Retrait impossible de 1’endoprothese

* Dislocation dans I’estomac

* Rupture de la membrane avec invasion dans la muqueuse

= fistule aorto et artério-cesophagienne

* érosion ou perforation de 1’endoprothése dans les structures vasculaires adjacentes

7. E quipement requis

® Systéme d’introduction : libération distale ou proximale
- Sytéme radiologie et/ou endoscope

+ Fil guide 0,038/0,97 mm ou 0,035 rigide/0,89mm

® Systéme d’introduction TTS
Fil guide 0,035 (0,89 mm) (de préférence de type jagwire)
Endoscope avec un canal opérateur de taille appropriée (10,5 Fr — canal opérateur de
3,7 mm)

8. Précautions

Lisez attentivement le manuel de I"utilisateur dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. 1l 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.

Une prudence particulieére doit étre exercée lors du retrait du systéme d’introduction et
du fil guide immédiatement apres le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut
mobiliser le stent si ce dernier n'est pas encore complétement déployé.

Une prudence particuliére doit étre exercée lors de I’exécution d’une dilatation intra-
stent apres son déploiement, car cette action peut entrater une perforation, des
saignements, le délogement du stent ou sa migration.

Inspectez I’emballage et le dispositif avant son utilisation.

L'utilisation d’un systéme de radiologie 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 indiquée.

L’endoprothése Niti-S & ComVi est fournie stérilisée. Ne I'utilisez pas si I'emballage est
ouvert ou endommageé.

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

9. Instructions en cas de dommage

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

10. Procédure
(D Examinez la sténose par contrdle radiologique et/ou par endoscopie.
a) Examiner soigneusement les parties proximale et distale de la sténose par
fluoroscopie.
b) Le diamétre luminal interne doit étre mesuré précisément avec le fluoroscope.



@ Détermination de la taille de Pendoprothése
a) Mesurez la taille de la sténose.
b) Choisissez une taille de stent de 20 @ 40 mm plus longue que la longueur mesurée de
la sténose afin de pouvoir couvrir en totalité la Iésion.
¢) Mesurer le diamétre de la sténose de référence — Il est nécessaire de choisir une
endoprothese ayant un diamétre de 1 a 4mm plus grand que le plus large diamétre de
référence afin d’assurer un positionnement sdr.

@ Préparation du déploiement de ’endoprothése
- L’endoprothése Niti-S & ComVi peut étre mise en place a I’aide d’un contrdle
radiologique et/ou d'une endoscopie.
- Faire passer le fil-guide de taille 0.038” (0.97mm) jusqu’au niveau de la sténose
- Faire passer le fil-guide de taille 0.035” (0.89mm) jusqu’au niveau de la sténose

a) Sous guidage radiologique, insérez un fil guide a travers la sténose et le faire
descendre dans I’estomac (faire une boucle si possible)

b) Retirez le stylet de ’extrémité distale de I’introducteur (OTW).

c) Assurez-vous que la valve du connecteur Y reliant la gaine interne et la gaine externe
est verrouillée par rotation de ’extrémité de la valve proximale dans le sens des
aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement prématuré du stent.

d) Purgez la lumiére interne du systéme d’introduction.

rocédure de déploiement de I’endoprothése
@ Procédure de déploi de endoprothé

MARQUEUR. PROXI MARQUEUR CENTR MARQUEUR DISTAL
MAL A RAYONS X AL A RAYONS X A RAYONS X

-

EXTREMITE PROXIMALE DE LA CON EXTREMITE DISTALE DE LA CONSTRI
sTRICTION — T < cTion

CENTRE DE LA CONSTRICTION

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

A. Libération distale et systéme d’introduction TTS

a) Sous guidage radiologique et/ou endoscopique, positionnez 1’endoprotheése
précisément au centre de la sténose.

b) Une fois bien positionner, déverrouillez la valve proximale du connecteur Y en la
tournant au moins deux fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre. Le stent
est alors prét a étre déployé.

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

d) Veérifiez le positionnement au cours du déploiement de I’endoprothése (point de non
retour au niveau du marqueur central radio-opaque) et continuez atirez sur le
connecteur Y jusqu’a ce que I’endoprothése soit enti¢rement déployée. (Voir figure 4,

5)
MARQUEUR PROXI MARQUEUR CENTR MARQUEUR DISTAL
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Figure 5

ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur la poignée lorsque I'endoprothese est
partiellement déployée. La poignée doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement de
la poignée par inadvertance peut entrainer un mauvais positionnement de I’endoprothese
et éventuellement endommager I’cesophage.

B.  Systeme a libération proximale

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

b) Une fois que I’endoprothése est bien positionnée, déverrouillez la valve proximale du
connecteur en la tournant au moins deux fois dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre. Le stent est alors prét & étre déployé.

¢) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez le connecteur d’une
main et saisissez la poignée avec I’autre main. Faites doucement glisser la poignée en
avant en direction du connecteur.

d) Vérifiez le positionnement au cours du déploiement de I’endoprothése (point de non
retour au niveau du marqueur central radio-opaque) et continuez atirez sur le
connecteur Y jusqu’a ce que I’endoprothése soit entiérement déployée. (Voir figure 4,
6)



MARQUEUR PROXI MARQUEUR CENTR ~ MARQUEUR DISTAL
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Figure 6
ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur le connecteur alors que I'endoprothése
est partiellement déployée. Le connecteur doit &tre maintenu immobilisé. Tout mouvement
du connecteur par inadvertance peut entraler un mauvais positionnement de
I’endoprotheése et éventuellement endommager I’cesophage.

® Apreés le déploiement de I’endoprothése

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

b) Retirez prudemment le systéme d’introduction et le fil guide du patient. En cas de
résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que le stent s’ouvre
davantage. Veillez a bien replacer la gaine intérieure dans la gaine extérieure, comme
ason état initial, avant de procéder au retrait de la gaine d’introduction.

c) Une dilatation au ballonnet dans I'endoprothése peut étre réalisée si le médecin
I’estime nécessaire.

11. Suivez les procédures habituelles post-implantation.

a) Vérifiez par contrdle radiologique la bonne expansion de 1’endoprothése - 1 a 3 jours
peuvent étre nécessaires pour que le stent retrouve sa taille initiale.

b) Le choix du traitement médicamenteux est prescris par le médecin en fonction de
chaque patient.

c)Apres I'implantation, il est recommandé au patient de suivre un régime de consistance
molle selon avis du médecin traitant.

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

12. Instructions de retrait d’endoprothéses Niti-S entiérement couvertes (voir
Avertissements)

Examinez visuellement le stent a la recherche de toute croissance tumorale, envahissement

tumoral ou occlusion intra-stent. Si la lumiére du stent est libre, retirez ’endoprothése

avec précaution a 1’aide de pince et/ou d’une anse. Saisissez le fil de retrait et/ou rétractez

I’extrémité proximale du stent avant de le retirez délicatement. En cas de difficultés, ne

retirez pas le stent.

Attention : n’exercez pas de force excessive pour retirer le stent, vous pourriez déconnecter

le fil de retrait.

Pour repositionner une endoprothése Niti-S entiérement couverte immédiatement apres le

déploiement, utilisez une pince ou une anse pour saisir le fil de retrait, et procédez

délicatement a I’ajustement en position correcte.

Remarque : le stent peut uniquement étre repositionné et/ou retiré par voie proximale.

Précautions de réutilisation

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

Conservation : conserver a température ambiante(10~40T).

Conditions de mise au rebut : I’endoprothése Niti-S & ComVi contient un systeme
d’introduction. Aprés son utilisation, ce dispositif doit é&tre mis au rebut conformément aux
réglementations locales ou aux régles de 1’établissement et emballé et sécurisé de fagon
appropriée.



Deutsch

Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Niti-S und ComVi O sophagusstents bestehen aus dem implantierbaren Metallstent und
dem Einfiihrsystem.

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

Modellbezeichnung
Unbeschichteter Niti-S O sophagusstent
Beschichteter Niti-S 0 sophagusstent
ComVi 0 sophagusstent

Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfiihrsystem. Nach der Entfaltung Gbt er eine nach
auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache der O sophagus aus, so dass diese
durchgéngig bleibt.

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

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

Bei beschichteten 0 sophagusstents kann nach der Positionierung die Position korrigiert
werden (siehe Warnhinweise).

A Einfiihrsystem fiir distales und proximales Freisetzen
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Abbildung 2. Einfiihrsystem
(Distales und proximales Freisetzen)

- Das Einfiihrsystem wird mit einem Fuhrungsdraht von max. 0,97 mm verwendet. Das
Einfiihrsystem wird tiber den Fiihrungsdraht in die 0 sophagus eingeschoben.

- Der Stent wird anhand der mittels Durchleuchtung tiberwachten Réntgenmarker korrekt
positioniert.

B. TTS-Einfiihrsystem
PROXIMALER DISTALER
RONTGEN pyiTTLERER RONTGEN
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VERSCHLUSSVENTIL
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Abbildung 3. Einfiihrsystem
(TTS-Einfithrsystem)

- Die Nutzlénge des TTS-Einfuhrsystems betrégt 160,180,220 cm.
- TTS steht fir Through The endoScope (durch das Endoskop)

Funktionsweise (Distales und proximales Freisetzen)

® Systeme fiir distales Freisetzen und TTS-Einfiihrsysteme: Die AuBenschleuse wird
zuriickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird; mit der anderen Hand
wird der Y-Adapter gegriffen und vorsichtig entlang des 2. Innenkatheters in
Richtung Ansatz gezogen. Durch das Zuriickziehen der AuBRenschleuse wird der Stent
freigesetzt.
Systeme fiir proximales Freisetzen: Der distale Teil der AuRenschleuse wird
vorwértsgeschoben, indem der Y-Adapter mit einer Hand fixiert wird; mit der
anderen Hand wird der Ansatz gegriffen und vorsichtig auf dem 2. Innenkatheter in
Richtung des Y-Adapters geschoben. Durch das Zuriickziehen der Auenschleuse
wird der Stent freigesetzt.

3. Indikationen

Niti-S und ComVi 0 sophagusstents werden eingesetzt, um die luminale Durchgangigkeit
bei einer 0 sophagusverengung zu gewahrleisten, welche durch eine in- bzw. extrinsische
maligne bzw. benigne Stenose verursacht wird.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieRende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende Garantie
ersetzt und schlieft alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden gesetzlichen oder
sonstigen Gewahrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die nicht ausdriicklich hier



genannt werden, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieBlich der stillschweigenden
Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die Taewoong
keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das Instrument und die bei
seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die Verantwortung bzw. die Verpflichtungen von
Taewoong im Rahmen dieser Garantie sind auf die Reparatur bzw. den Ersatz dieses
Instruments beschrankt, und Taewoong haftet nicht fiir beilaufig entstandene oder
Folgeschaden, Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die
Verwendung dieses Instruments entstehen. Taewoong Ubernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument noch
gestattet es anderen Personen, diese in seinem Namen zu ubernehmen. Taewoong
Ubernimmt keine Haftung fiir Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich derartiger Instrumente keine
ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, einschlieRlich, jedoch nicht
ausschlieBlich der Gewahrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen

Niti-S und ComVi 0 sophagusstents sind unter anderem in folgenden Fallen
kontraindiziert:

Implantation bei polypoiden Léasionen

Patienten mit Blutungsstérungen

Stenosen, die mit einem Fiithrungsdraht nicht passiert werden kénnen

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

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

Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

(4]

. Warnhinweise
Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit erh6hter
Blutungszeit, Koagulopathien oder Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach sorgfaltiger
Abwaégung eingesetzt werden.
Eine Chemo-/Strahlentherapie oder alleinige Strahlentherapie kann zu einer
Tumorschrumpfung mit anschlieRender Stentmigration fiihren.
Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen Nickel
zu einer allergischen Reaktion fiihren kann.
* Deas Einfiihrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) ausgesetzt
werden.
Das Produkt darf nicht mit den Kontrastmitteln Ethiodol oder Lipiodol verwendet
werden.
Beschichtete Niti-S Stents kénnen bei Tumorein- oder -tiberwachsungen oder bei einer
Okklusion des Stentlumens nicht entfernt werden.
Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach der Implantation korrigiert
werden (siehe Abschnitt 12. Anweisungen fiir das Entfernen von beschichteten Stents).
Unbeschichtete/ Stents diirfen nach der vollstandigen Entfaltung nicht mehr entfernt
werden (siehe Kontraindikationen).
* Versuchen Sie nicht, den Stent nach fortgeschrittener Applikation wieder zu schliessen
oder neu zu laden.
Komplett gecoverte Stents kdnnen innerhalb von 8 Wochen wieder entfernt werden.
Allerdings sollte die Entfernung nach Ermessen eines Arztes unter Beriicksichtigung des
Zustandes des Patienten und der A tiologie der Stenose erfolgen.
Das Risiko einer Perforation oder Beschadigung angrenzender vaskuldrer GefaRe oder
die Bildung Aorto-6sophagelaer oder Arterio-O sophagelaer Fisteln kann durch eine pra-
oder postoperative Chemotherapy und Strahlentherapie, durch langere
Implantationszeiten, ungewdhnliche Anatomie und / oder mediastinale Kontamination
oder Entziindungen erhdht werden.
Vollsténdig Silikon beschichtete Stents (in einem OTW, Distal Release - Einfiihr-
System) kénnen nicht zuriickgeholt werden, wenn der Y-Verbinder hinter die
Markierung am Pusher zuriickgezogen wurde. Bei einer komplizierten Anatomie kann
das Riickholen des Stents das System beschadigen.  Eine Riickholung, mehr als Einmal,
kann ebenso die Silikon-Membran und/oder den Stent-Draht beschadigen.

o

. Mégliche Komplikationen

Potentielle  Komplikationen im Zusammenhang mit dem Gebrauch und/oder der
Entfernung von NITI-S & ComVi Stents kénnen einschlieen, sind aber nicht darauf
limitiert:

Komplikationen wéhrend des Einsetzens

* Blutung

* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder unzureichende Aufweitung
= Schmerzen

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod

* Aspiration

Komplikationen nach der Platzierung und/oder der Entfernung
* Blutung
* Schmerzen



* Perforation

= Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Stentmigration

* Verschluss des Stents

= Tumoreinwachsung

* Tumorlberwachsung

* Fieber

= Fremdkarpergefiihl

* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod

* Sepsis

* Winkelbildung (Angulation)

* Lungenentziindung

* Hamatemesis

= Kompression der Atemwege

* Reflux

= “Steakhouse-Syndrom*  (moglicherweise  sind  regelmaBige  Spulungen  und
Wundausschneidungen erforderlich)

* 0 sophagitis

* Dysphagie

* 0 sophagobronchialfistel

= Geschwirbildung

* Aspiration

* Stent-Bruch

* Einriss der Mucosa

* Misslingen des ersten Entfernungsversuchs

* AbreiRen des O sophagus

= Stridor mit der Notwendigkeit einer endotrachealen Intubation

* Fistelbildung

* 0 sophagorespiratorische Fistel

* Unmdglichkeit der Stent-Entfernung

= Stent-Migration in den Magen

* Funktionsstérung des Stent-Covers mit Einwachsen in die Mucosa

* Aorto- Arterio-dsophageale Fistel

* Beschadigung oder Perforation angrenzender vaskulérer Gefée durch den Stent.

7. Erforderliches Zubehér

® Einflihrsystem fiir distales oder proximales Freisetzen
- Rontgenanlage und/oder Endoskop

+ Fihrungsdraht max. 0,97 mm

® TTS-Einfilhrsystem
Fiihrungsdraht 0,035 (0,89 mm)
Endoskop mit Arbeitskanal von mind. 3,7 mm

8. 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, Grundsétze, klinischen
Anwendungsfalle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach der
Platzierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgemaf
entlassener Stent sonst verrutschen kann.

* Bei der Dilatation nach der Platzierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da diese zu
einer Perforation, zu Blutungen, oder einer Stentmigration filhren kann.

* Verpackung und Produkt miissen vor der Verwendung tberpriift werden.

= Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung einer
Durchleuchtung empfohlen.

= Das angegebene Verfallsdatum ist zu priifen. Das Produkt darf nach diesem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

* Niti-S und ComVi Stents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder beschadigter
Packung durfen die Stents nicht mehr verwendet werden.

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

9. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

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

10. Verfahren
@ Untersuchung der Stenose mittels Rontgen und/oder Endoskop
a) Sowohl das proximale als auch das distale Segment der Stenose sorgféaltig mittels
Rontgen tberpriifen.
b) Der innere Lumendurchmesser sollte mit Réntgen exakt ermittelt werden.



@ Bestimmung der StentgroRe

a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.

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

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

@ Vorbereitung der Implantation
- Niti-S und ComVi Stents konnen mit Hilfe von Réntgen und/oder Endoskopie
eingesetzt werden.
- Einen Fiihrungsdraht von max. 0,035 (0,89 mm), fir TTS-Systeme, max. 0,038
(0,97 mm) bei OTW-Systemen bis auf Hohe der Stenose einfiihren

a) Unter radiologischer Kontrolle einen Fihrungsdraht durch die Stenose bis zu der
Stelle einfithren, an der das Einfilhrsystem des Stents tiber dem Fiihrungsdraht zu
liegen kommen wird.

b) Den Fiihrungsstab (Stilett) am distalen Ende des Einfiihrsystems entfernen.

¢) Um eine vorzeitige 0 ffnung des Stents zu verhindern, sicherstellen, dass das Ventil
des Y-Adapters, welcher die Innen- und die AuBenschleuse verbindet, geschlossen ist,
indem das proximale Ventilende im Uhrzeigersinn gedreht wird.

d) Das innere Lumen des Einflihrsystems spiilen.

@ \Verfahren fiir die Platzierung des Stents
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Abbildung 4

WARNHINWEIS: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und wahrend der 0 ffnung keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf das
ordnungsgemé&Be Funktionieren des Stents auswirken kann.

A. System fiir distales Freisetzen und TTS-Einfiuhrsystem

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

b) Wenn sich das Einfiihrsystem in der korrekten Stellung fiir die Entlassung befindet,
das proximale Ventil des Y-Adapters 6ffnen. Hierzu das Ventil mehr als zweimal
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der Stent kann nun gedffnet werden.

c) Um mit der Entfaltung des Stents zu beginnen, den Ansatz mit einer Hand fixieren
und den Y-Adapter mit der anderen Hand greifen. Den Y-Adapter vorsichtig auf dem
Schieber in Richtung Ansatz zuriickziehen.

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

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER: RONTGENMARKE RONTGENMARKE
l VA
: = | —
Abbildung 5

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

B.  System fiir proximales Freisetzen

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

b) Wenn sich das Einfihrsystem in der korrekten Stellung fir die Positionierung
befindet, das proximale Ventil des Adapters offnen. Hierzu das Ventil mehr als
zweimal gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der Stent kann nun entfaltet werden.

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

d) Wenn sich der mittlere Rontgenmarker in der Mitte der zu behandelnden Stenose
befindet, den Y-Adapter weiter zuriickziehen, bis der Stent vollstandig gedffnet ist
(siehe Abbildungen 4 und 6).
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Abbildung 6
VORSICHT: Den Adapter nicht vorwértsschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent erst
teilweise geoffnet ist. Der Adapter muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Adapters kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fiihren und unter
Umstanden die 0 sophagus verletzen.

® Nach der Positionierung des Stents

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

b) Vorsichtig das Einfuihrsystem und den Fithrungsdraht aus dem Korper des Patienten
herausziehen. Wenn beim Herausziehen ein tibermaBiger Widerstand festgestellt
wird, drei bis fiinf Minuten warten, bis sich der Stent weiter entfaltet hat. Schieben
Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den duBeren Katheter, so wie es vor der
Freisetzung war.

c) Sofern der Arzt dies fir sinnvoll erachtet, kann der Stent mittels Ballondilatation
aufgeweitet werden.

11. RoutineméaRiges Verfahren nach der Implantation

a) GroRe und Stenose des Stentlumens beurteilen. Es kann ein bis drei Tage dauern, bis
sich ein Stent vollstandig entfaltet hat.

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

c) Nach dem Implantieren des Stents sollte der Patient solange eine weiche Diét
erhalten, bis der Arzt eine anderweitige Entscheidung trifft.

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

12. Anweisungen fiir das Entfernen von beschichteten Niti-S Stents (siehe
Warnhinweise)
Den Stent optisch auf Tumorein- oder -iiberwachsung in das Stentlumen oder auf
Verschluss Gberpriifen. Ist keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit
einer Zange und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen und/oder das
proximale Ende des Stents einschniiren und anschliefend den Stent vorsichtig herausziehen.
Wenn sich der Stent nicht problemlos herausziehen lasst, den Stent nicht entfernen.
Vorsicht: Zum Entfernen des Stents keine tiberméaRige Kraft aufwenden, da sich sonst der
Riickzugsfaden l6sen kann.

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

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

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid, EO). Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschéadigt ist. Bei einer beschédigten
Verpackung Kontakt mit dem zusténdigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann sich die Produktqualitét verschlechtern und/oder es kann zu einer Funktionsstdrung
des Produkts kommen, was wiederum eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des
Patienten nach sich ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kénnen auch das Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen
und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten filhren, einschlieRlich,
jedoch nicht ausschlieBlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung des Produkts kann eine Verletzung,
Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich ziehen.

Aufbewahrung: Das Produkt bei Raumtemperatur aufbewahren(10~40C).

Vorschriften zur Entsorgung: Niti-S und ComVi Stents und deren Einfiihrsysteme
miissen nach Gebrauch ordnungsgema und sicher verpackt gemaR den geltenden
gesetzlichen Bestimmungen und den Vorschriften des jeweiligen Krankenhauses entsorgt
werden.



Italiano

Manuale per I’utente

1. Descrizione

Lo stent esofageo Niti-S & ComVi & composto da uno stent metallico impiantabile e da un
introduttore.

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

Nome del modello
Stent esofageo scoperto Niti-S
Stent esofageo ricoperto Niti-S
Stent esofageo ComVi
Figura 1. Modello dello stent

Lo stent ¢ precaricato nell’introduttore e al momento del dispiegamento impartisce una
forza radiale verso I’esterno sulla superficie del lume dell’esofago per stabilire la pervieta.
11 modello con valvola antireflusso & stato progettato per ridurre o prevenire il reflusso
successivo all’impianto dello stent.

Gli stent esofagei Niti-S, completamente ricoperti e utilizzati in stenosi benigne, possono
essere rimossi (vedi il paragrafo Avvertenze).

Gli stent esofagei completamente ricoperti possono essere riposizionati dopo il
dispiegamento (vedi il paragrafo Avvertenze).

A Introduttore a rilascio distale e prossimale
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Figura 2. Introduttore
(a rilascio distale e prossimale)

- L’introduttore si utilizza con un filo guida da 0,038”. L’introduttore viene fatto passare
sul filo guida all’interno dell’esofago.

- Per un posizionamento corretto sotto guida fluoroscopica, utilizzare i markers radiopachi
come riferimento.

B. Introduttore TTS
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Figura 3. Introduttore TTS

- Lintroduttore TTS ha una lunghezza utile di 160,180,220 cm
- La sigla TTS ¢ I’acronimo di Through The endoScope (transendoscopico)

2. Principio di funzionamento (rilascio distale e rilascio prossimale)

® Nei sistemi a rilascio distale con introduttore TTS, per arretrare la guaina esterna &
necessario bloccare con una mano il cilindro dello stent, afferrare con I’altra mano il
raccordo a Y e sfilarlo delicatamente lungo il secondo catetere pit interno, verso il
cilindro. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

® Nei sistemi a rilascio prossimale, la parte distale della guaina esterna e spinta in avanti
bloccando il raccordo con una mano, afferrando il cilindro dello stent con I’altra mano e
sfilandolo delicatamente lungo il secondo catetere pil interno, verso il raccordo.
L arretramento della guaina esterna libera lo stent.

3. Istruzioni per I’uso

Gli Stent Esofagei Niti-S & ComVi sono indicati per favorire la pervieta del lume nelle
stenosi da tumori maligni.

Gli Stent Esofagei Niti-S completamente ricoperti sono indicati nelle stenosi da tumori
maligni e/o stenosi benigne e nelle fistole tracheo-esofagee

GARANZIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantisce di aver progettato e successivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura. La presente garanzia € in luogo di, ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente indicate in questa sede, esplicite o implicite
secondo la legge vigente o in altro modo, compresa ma non limitate a, qualunque garanzia
implicita di commerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La manipolazione,
conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo cosicome gli altri fattori relativi a
paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non direttamente
controllabili da Taewoong, influenzano il funzionamento del dispositivo e i relativi risultati



ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong si limita unicamente alla riparazione o
sostituzione del dispositivo. Taewoong non puo essere ritenuto responsabile per qualsiasi
incidente o conseguente perdita, danno o spesa derivante direttamente o indirettamente
dall’'uso di questo dispositivo. Inoltre, Taewoong non si assume, ne 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 esofageo Niti-S & ComVi & controindicato, tra I’altro, in caso di:
posizionamento in lesioni da polipi,

pazienti con disturbi emorragici,

stenosi che non permettono il passaggio di un filo guida,

Qualsiasi uso diverso da quelli specificati nelle istruzioni per 1’uso,

si sconsiglia la rimozione o il riposizionamento di stent scoperti completamente
dispiegati,

perforazione sospetta 0 imminente (vedi il paragrafo Avvertenze).

5. Avvertenze

- 11 dispositivo deve essere utilizzato con cautela e solo dopo accurate valutazioni in
pazienti con problemi emorragici seri,

coagulopatie, coliti o proctiti da radiazioni.

La chemioterapia o la radioterapia da sole possono indurre la riduzione del tumore e la
conseguente migrazione e/o frattura dello stent.

Lo stent contiene nickel, pertanto, pud indurre reazioni allergiche in individui sensibili.
Non esporre I'introduttore a solventi organici (ad es. alcool).

Non utilizzare con Ethiodol o Lipiodol (mezzi di contrasto).

Lo stent completamente rivestito Niti-S non puo essere rimosso in presenza di tumore
all’interno o all’esterno dello stent o di occlusione del lume dello stent.

Gli stent completamente ricoperti possono essere riposizionati subito dopo il
dispiegamento.

Una volta dispiegati,gli stent scoperti non devono essere rimossi (vedi il paragrafo
Controindicazioni).

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

Gli stent completamente coperti possono essere rimossi entro 8 settimane. La rimozione
dello stent sara comunque effettuata dal medico secondo I’eziologia della stenosi
benigna e le condizioni del paziente.

Il rischio di perforazione e di erosione in strutture vascolari adiacenti o di fistole
aortoesofagee arterioesofagee puod essere aumentata con chemioterapia o radioterapia pre
0 post-operatoria, tempi pit lunghi di impianto, anatomia aberrante, e/o
contaminazione del mediastino o infiammazione.

Gli stent totalmente coperti in silicone (precaricati su sistema di rilascio OTW distale)
non possono essere recuperati se il connettore a Y € stato retratto oltre il marker presente
sullo stiletto. Recuperare lo stent in presenza di un’anatomia tortuosa potrebbe
danneggiare il dispositivo. Recuperare lo stent pit di una volta potrebbe danneggiare la
copertura in silicone e/o il filamento dello stent.

6. Potenziali complicazioni
Le potenziali complicanze associate con l'uso e/o la rimozione degli stent Niti-S &
ComVi possono includere , ma non sono limitate a :

complicazioni procedurali
* sanguinament
* errato posizionamento o inadeguata espansione dello stent;

* dolore;

= decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia);
* aspirazione;

Complicazioni dopo posizionamento e/o rimozione dello stent
* sanguinamenti;

* dolore;

* perforazione;

* errato posizionamento o migrazione dello stent;

* occlusione dello stent;

* crescita esterna di tessuto tumorale

= crescita tumorale interna;

= febbre;

* sensazione di corpo estraneo;

= decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia);
* sepsi;

= angolazioni acute;

* polmonite;

* ematemesi;

= compressione delle vie aeree;

reflusso;




* occlusione da bolo alimentare (periodicamente pud essere necessario effettuare un
lavaggio e uno sbrigliamento);

esofagite;

disfagia;

= fistola esofagobronchiale;

* ulcerazioni;

* aspirazioni.

* Rottura dello stent

* Lacerazione della mucosa

* Fallimento del primo tentativo di rimozione

* Avulsione esofagea

= Stridore respiratorio che richiede intubazione endotracheale
* Formazione di fistola

Fistola esofago-tracheale

* Impossibilita di rimozione dello stent

* Migrazione nello stomaco

= Degrado della copertura con infiltrazione interna della mucosa
* Fistole aortoesofagee o arterioesofagee

= perforazione della protesi in strutture vascolari adiacenti

7. Attrezzatura richiesta
@ |Introduttore a rilascio distale o prossimale
Fluoroscopio e/o endoscopio
Filo guida da 0,038/ 0,97 mm
+ Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e all’introduttore

® Introduttore TTS
Filo guida da 0,035 (0,89 mm) (preferibilmente appuntito)
Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e all’introduttore
Sistema endoscopico adeguatamente dimensionato per il canale del dispositivo (uguale
o superiore a 8 Fr per stent rivestiti e non rivestiti, canale di lavoro di 3,7 mm)

8. Precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per I'utente. Il dispositivo
puo essere utilizzato solo da personale medico o sotto la supervisione di un medico
accuratamente istruito sul posizionamento degli stent. Prima di utilizzare il dispositivo e
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 per evitare un eventuale spostamento dello
stent che puo verificarsi quando lo stesso non e adeguatamente dispiegato.

* Prestare attenzione durante la fase di dilatazione successiva al dispiegamento dello stent
per evitare un’eventuale perforazione, emorragia, spostamento o migrazione dello stent
stesso.

Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

Per un posizionamento corretto del dispositivo si consiglia 1’uso della fluoroscopia.
Controllare la “Data di scadenza”. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza
riportata sull’etichetta.

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

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

©

. Istruzioni in caso di danneggiamento

ATTENZIONE: controllare visivamente che il dispositivo non sia danneggiato. NON
UTILIZZARE un dispositivo che sia visibilmente danneggiato. La mancata osservanza di
questa precauzione puo causare lesioni personali al paziente.

10. Procedura
@ Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica.
a) Esaminare attentamente sia il segmento distale che quello prossimale della stenosi
per via fluoroscopica.
b) Utilizzare il fluoroscopio per misurare in modo preciso il diametro luminale interno.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

b) Selezionare la dimensione dello stent. Per coprire completamente entrambe le
estremita della lesione & necessario che lo stent sia 20 - 40 mm pil lungo della
stenosi.

c) Misurare il diametro della stenosi di riferimento; per assicurare un posizionamento
corretto e necessario selezionare uno stent con un diametro libero maggiore di 1 - 4
mm rispetto al diametro target maggiore di riferimento.

@ Dispiegamento dello stent
- Lo stent biliare Niti-S & ComVi puo essere posizionato con I'aiuto di tecniche di
fluoroscopia e/o endoscopia.
Passare un filo guida da 0,038 (0,97 mm) fino al livello della stenosi.
Passare un filo guida da 0,035 (0,89 mm) fino al livello della stenosi.



a) Sotto guida fluoroscopica, inserire un filo guida attraverso la stenosi fin dove dovra
essere posizionato I'introduttore dello stent sul filo guida.

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

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

d) Lavare il lume interno dell’introduttore.

@ Dispiegamento dello stent
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Figura 4

PRECAUZIONE: durante il dispiegamento non torcere I’introduttore o muoverlo con un
movimento orario che potrebbe compromettere il posizionamento e il funzionamento dello
stent.

C. Sistema a rilascio distale e Introduttore TTS

a) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare I'introduttore esattamente al
centro della stenosi target.

b) Dopo aver posizionato I’introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo a Y facendola ruotare per pit di due giri
in senso antiorario. Lo stent & ora pronto per il dispiegamento

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

d) Quando il marker radiopaco centrale raggiunge il centro della stenosi target ritirare il
raccordo a Y fino al completo dispiegamento dello stent. (Vedi Figure 4 e 5)

MARCATORE MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
PROSSIMALE RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO
Figura 5

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

D. Sistema a rilascio prossimale

a) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare I'introduttore esattamente al
centro della stenosi target.

b) Dopo aver posizionato I'introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo facendola ruotare per pit di due giri in
senso antiorario. Lo stent & ora pronto per il dispiegamento

c) Per dispiegare lo stent immobilizzare il connettore con una mano e afferrare il
cilindro con I’altra mano. Sfilare delicatamente in avanti il cilindro lungo il secondo
catetere pill interno, verso il raccordo.

d) Quando il marker radiopaco centrale raggiunge il centro della stenosi target ritirare il
raccordo a Y fino al completo dispiegamento dello stent.  (Vedi Figure 4 e 6)

MARCATORE MARCATORE CENTRALE ~ MARCATORE DISTALE
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Figura 6
ATTENZIONE: non spingere o tirare indietro il raccordo con lo stent parzialmente
dispiegato. 1l raccordo deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del
raccordo pud provocare un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento
dell’esofago.

® Dopo il dispiegamento dello stent

a) Esaminare lo stent fluoroscopicamente per confermare I’espansione.

b) Rimuovere con cautela I’introduttore e il filo guida 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 il medico lo ritiene necessario, € possibile dilatare ulteriormente il lume
utilizzando una sonda a palloncino all’interno dello stent.



11. Procedure post-impianto di routine.

a) Valutare la dimensione dello stent in base alla stenosi. Uno stent puo richiedere da 1
a 3 giorni per espandersi completamente.

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

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

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

12. Istruzioni per la rimozione degli stent Niti-S totalmente ricoperti (vedi il
paragrafo Avvertenze)

Esaminare visivamente lo stent per identificare 1’eventuale crescita di tessuto tumorale

all’interno o all’esterno del lume dello stent o I'occlusione dello stesso. Se il lume dello

stent e libero, rimuoverlo con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio. Afferrare il filo

di recupero e/o collassare 1’estremita prossimale dello stent e recuperare lo stesso con

cautela. Se si avverte resistenza non rimuovere lo stent.

Attenzione: non applicare forza eccessiva per rimuovere lo stent onde evitare di scollegare

il cappio di recupero.

Per riposizionare uno stent Niti-S completamente ricoperto subito dopo il dispiegamento

utilizzare una pinzetta o un cappio per afferrare il filo di recupero e riposizionare

correttamente il dispositivo.

Nota: lo stent pud essere riposizionato e/o rimosso solo dall’estremita prossimale.

Precauzioni per il riutilizzo

I materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare il
dispositivo se la barriera sterile o la confezione appaiono danneggiate, contattare il
rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Il dispositivo & stato progettato per
essere utilizzato in un singolo paziente. Non riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. I
riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione puo compromettere I’integrita strutturale
del dispositivo e/o comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni,
malattia o decesso del paziente. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione fa
aumentare il rischio di contaminazione del dispositivo che potrebbe causare infezioni al
paziente o infezioni crociate, 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.

Conservazione: conservare a temperatura ambiente(10~40C).
Smaltimento: lo stent Niti-S & ComVi contiene il dispositivo introduttore. Una volta

utilizzato, il dispositivo deve essere idoneamente confezionato e reso sicuro ed
adeguatamente smaltito in ottemperanza alla normativa locale vigente.



Espaiiol

Manual del usuario

1. Descripcién

Los stents esofagicos Niti-S y ComVi estan compuestos por el stent metalico implantable y
el sistema de introduccién.

El stent esta hecho de alambre Nitinol. Se trata de una prétesis tubular flexible de malla
fina en lo cual tiene marcadores radiopacos en cada extremo y en el centro.

Nombre del modelo
Stent esofégico Niti-S no recubierto
Stent esofagico Niti-S recubierto
Stent esofagico ComVi
Figura 1. Modelos de stent

El stent se carga en el sistema de introduccion y luego de su despliegue produce una fuerza
radial hacia afuera en la superficie luminal del eséfago para permitir la apertura.

El stent tipo antireflujo (Anti-Reflux) esta disefiado para reducir o evitar el reflujo posterior
a su colocacion.

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

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

A Sistema de introduccién de liberacion distal y proximal
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Figura 2. Sistema de introduccién
(Liberacion distal y liberacién proximal)

- El sistema de introduccion permite utilizar un cable guia de 0,038” (0,97 mm). El
sistema de introduccién del stent se pasa sobre el cable guia dentro del eséfago.

- El stent se ubica correctamente utilizando como gu@ los marcadores de rayos X
mediante fluoroscop@.

B. Sistema de introduccion TTS
Bouton d Proximal de Distal de
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rayos X marca

eje empuje marcador
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Figura 3. Sistema de introduccion
(Sistema de introduccion TTS)

- Elsistema de introduccién TTS tiene una longitud utilizable de 160,180,220 cm.
- TTSsignifica a través del endoscopio (Through The endoScope).

2. Principios de funcionamiento (Liberacion distal y liberacion proximal)

® Para los sistemas de introduccién TTS y de liberacion distal, la vaina exterior se tira
hacia atrés inmovilizando el centro con una mano, tomando el conector Y con la otra
mano y deslizando suavemente el conector Y a lo largo del 2° catéter interior, hacia el
centro. La retraccion de la vaina exterior produce la liberacién del stent.

® Para los sistemas de liberacién proximal, la parte distal de la vaina exterior se empuja
hacia adelante inmovilizando el conector con una mano, tomando el centro con la otra
mano y deslizando suavemente el centro a lo largo del 2° catéter interior hacia el
conector. La retraccion de la vaina exterior produce la liberacion del stent.

3. Indicaciones de uso

Las protesis esofagicas Niti-S y comvi se usan para mantener el tracto esofagico abierto ¢
uando existe estenosis maligna.

Las protesis esofagicas recubiertas se usan para mantener el tracto esofagico abierto cuand
0 existe estenosis maligna y / o benigna y fistulas traqueo esofagica.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion d
e este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta garanti
a representa y excluye a todas las demés garants mas alla de las aqui establecidas, tanto
explTitas como impltitas en virtud de la legislacion o de alglin otro elemento, incluyendo,
pero no limitadas a cualquier garanti impltita de comercializacion o adecuacion a un obj
etivo en particular. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y esterilizacion deeste



instrumento, asicomo otros factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratami
ento, los procedimientos quirirgicos y demés situaciones que escapan al control de parte d
e Taewoong, afectan directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen deluso
del mismo. Las obligaciones de Taewoong bajo esta garanti se limitan a la reparacién o

al reemplazo de este instrumento y Taewoong no sera responsable por ninglin gasto, dafio

o pérdida incidental o consecuencial que directa o indirectamente surja del uso deeste instr
umento. Taewoong no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre,

ninguna responsabilidad u obligacion adicional en relacién con este instrumento. Taewoon
g no asume ninguna responsabilidad en relacién con instrumentos reutilizados, reprocesado
s 0 vueltos a esterilizar y no otorga ninguna garant@é impltita o expltita, incluyendo, per
0 no limitadas a la comercializacién o adecuacién a un objetivo en particular, enrelacion c
on tales instrumentos.

4. Contraindicaciones
Los stents esofagicos Niti-S y ComVi estan contraindicados en los siguientes casos, entre
otros:

Colocacién en lesiones polipoides.

Pacientes con trastornos de sangrado.

Estrechamientos que no permiten el paso de un cable gui.

Cualquier otro uso distinto de los especificamente descriptos en las indicaciones de uso.
Esta contraindicada la extraccion o la reubicacion de stents no recubiertos/sin recubrir ¢
ompletamente desplegados. (consulte las Advertencias).

Perforacién inminente o sospecha de perforacion.

o

. Advertencias

El dispositivo debe usarse con precaucion y tnicamente después de una cuidadosa evalu
acion en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopat®s o en pacientes con pr
octitis o colitis por radiacion.

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

El stent contiene niguel, lo cual podria causar una reaccion alérgica en personas con se
nsibilidad al nuel.

El sistema de introduccién no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo, alcoh
ol).

No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.

El stent Niti-S completamente recubiertos no se puede extraer cuando existe una oclusi
6n por crecimiento tumoral interno o excesivo en el lumen del stent.

El stent completamente recubierto se puede reubicar inmediatamente después del desplie
gue, consulte la seccién 12. Instrucciones para la extraccién de stents completamente re
cubiertos.

Los stents no recubiertos/sin recubrir no se deben extraer una vez que se han desplegado

completamente, consulte las Contraindicaciones.

No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

Protesis totalmente recubiertos pueden ser removidos dentro de 8 semanas. Sin embargo,
extraccion de la protesis debe estar bajo la discrecion del médico y de acuerdo con la

etiolog & de la estenosis benigna y las condiciones del paciente.

El riesgo de perforacion y erosion en estructuras vasculares adyacentes o f&tulas
aortoesofégicas y arterioesofagicas pueden incrementarse con quimioterapia y
radioterapia preoperatoria o postoperatoria, tiempos mas largos de implantacion,
anatom andémala y / o contaminacion o inflamacion mediast hica.

Los stents completamente cubiertos de silicona (cargados en un sistema Introductor de
liberacion distal OTW) no pueden recapturarse si el conector Y se ha tirado més alla del
marcador del empujador. Recapturar el stent en una anatom tortuosa puede dafiar el
dispositivo. Recapturar mas de una vez también puede causar dafios a la membrana de
silicona y / o el alambre del stent.

6. Posibles complicaciones
Las complicaciones potenciales asociados con el uso y / o la eliminacién de prétesis de
Niti-S & ComVi stent puede incluir, pero no se limitan a:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos

* Hemorragia.

* Expansion inadecuada o colocacién incorrecta del stent.

* Dolor.

* Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
* Aspiracion.

Complicaciones después de colocacion y/o remocién
* Hemorragia.

* Dolor.

* Perforacion.

* Movimiento o colocacion incorrecta del stent.

* Oclusion del stent.

* Crecimiento tumoral excesivo

= Crecimiento interno del tumor.

* Fiebre.

* Sensacion de tener un cuerpo extrafio.

* Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).



* Septicemia.

= Angulaciones agudas.

* Neumont.

* Hematemesis.

= Compresién de las vias respiratorias.

* Reflujo.

" Impacto por bolo alimenticio (es posible que se necesiten lavados y desbridamientos
periédicos).

" Esofagitis.

* Disfagia.

" Fitula esofagobronquial.

* Formaci6n de Ulceras.

* Aspiraciones.

* Fractura de la prétesis

= Desgarro de la mucosa

* Fallo al primer intento de eliminacién

= Awulsion eséfagica

* Estridor que requiere intubacién endotraqueal

* Formacion de fstula

" FBtula es6fago-respiratoria

* Imposibilidad de remover la protesis

= Dislocacion en el estémago

* Ruptura de cubierta de la prétesis con el crecimiento tumoral dentro de la prétesis

* Aorto y fEtula arterioesofagica

* Erosion o perforacion del stent en estructuras vasculares adyacentes

7. Equipos necesarios
® Sistema de introduccion de liberacién distal o proximal
Fluoroscopio y/o endoscopio.
+ Cable guia de 0,038”/ 0,97 mm.
- Vaina de introduccién de tamafio adecuado para el stent y el sistema de introduccion.

® Sistema de introduccion TTS
Cable guia de 0,035” (0,89 mm) (preferiblemente jag wire).
Vaina de introduccion de tamafio adecuado para el stent y el sistema de introduccié
n.
Sistema de endoscopio de tamafio adecuado para el canal de instrumentos (8 Fr o
mayor, recubiertos y sin recubrir; 3,7 mm de canal de trabajo).

8. Precauciones

Lea detenidamente todo el Manual del Usuario antes de utilizar este dispositivo. Sélo debe ser
utilizado por o bajo la supervision de médicos ampliamente capacitados para la colocacion de
stents. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un conocimiento amplio de las
técnicas, los principios, las aplicaciones cliicas y los riesgos asociados con este procedimiento.
Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccion y el cable gu& inmediatamente
después del despliegue del stent, ya que este procedimiento podr& dar como resultado el
desprendimiento del stent si no se ha desplegado adecuadamente.

Se debe tener cuidado al realizar la dilatacién después de que el stent se ha desplegado, ya
que esto podr 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 fluoroscopl 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 (“Utilizar antes
de”).

Los stents Niti-S y ComVi se entregan en condiciones estériles. No los utilice si el
empaque esta abierto o dafiado.

Los stents Niti-S y ComVi estan destinados para ser utilizados una sola vez. No vuelva a
esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

9. Instrucciones en caso de dafios

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. Si el sistema tiene algin signo visible de dafio, NO LO UTILICE. La falta de ¢
umplimiento de estas precauciones puede dar como resultado lesiones al paciente.

10. Procedimiento
D Examen del estrechamiento por via fluoroscépica y/o endoscopica.
a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del estrecha
miento por via fluoroscépica.
b) Mediante un fluoroscopio, se debe medir exactamente el didmetro luminal intern
o.

@ Determinacion del tamafio del stent.
a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.
b) Seleccione un stent cuyo tamafio sea entre 20 y 40 mm maés largo que la longitud medida
del estrechamiento a fin de cubrir completamente ambos extremos de la lesion.
c) Mida el diametro del estrechamiento de referencia. Es necesario seleccionar un stent que



tenga un didmetro libre de aproximadamente 1 a 4 mm més que el méaximo didmetro de
referencia a tratar, a fin de lograr una colocacion segura.

@ Preparacion para el despliegue del stent.

- Elstent Niti-S y el ComVi se pueden colocar con la ayuda de la fluoroscop@ y/o la
endoscop .

Pase un cable guia de 0,038 (0,97 mm) hasta el nivel del estrechamiento.

Pase un cable guia de 0,035 (0,89 mm) hasta el nivel del estrechamiento.

a

Con la ayuda de la fluoroscop, inserte el cable gu a través del estrechamiento hasta el
lugar donde se colocara el sistema de introduccion del stent sobre el cable gui.

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

c) Asegurese de que la valvula del conector Y que comunica la vaina interior con la vaina
exterior esté blogqueada rotando el extremo de la valvula proximal en sentido horario para
evitar el despliegue prematuro del stent.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccién.

@ Procedimiento de despliegue del stent.
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—\ +
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DEL ESTRECHAMIENTO DEL ESTRECHAMIENTO
CENTRO DEL
ESTRECHAMIENTO
Figura 4

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

E. Sistema de introduccion TTSy liberacién distal

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

b) Una vez que el sistema de introduccion se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloquee la valvula proximal del conector Y girando la valvula més de dos
veces en sentido antihorario. El stent ahora esté listo para el despliegue.

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

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

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

F.  Sistema de liberacion proximal

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

b) Una vez que el sistema de introduccion se encuentre en la posicion correcta para el
despliegue, desbloquee la valvula proximal del conector girando la valvula méas de dos
veces en sentido antihorario. El stent ahora esta listo para el despliegue.

c) Para comenzar con el despliegue del stent, inmovilice el conector con una mano y tome
el centro con la otra mano. Deslice suavemente el centro hacia adelante a lo largo del
2° catéter interior hacia el conector.

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro del estrechamiento a tratar,
continde tirando el conector Y hacia atrés hasta que el stent se haya desplegado por
completo. (Observe la figura 4, 6)
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Figura 6



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

® Después del despliegue del stent.

a) Examine el stent mediante fluoroscop® para confirmar la expansion.

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccién y el cable gu. Si se
siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere entre 3 y 5 minutos
para permitir una mayor expansion del stent. Colocar vaina interior por dentro de
vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.

c) Siel médico lo considera necesario, se puede realizar una dilatacién con globo
dentro del stent.

11. Realice los procedimientos posteriores al implante de rutina

a) Evalle el tamafio y el estrechamiento del lumen del stent. Un stent puede requerir
hasta un méximo de 1 a 3 dias para expandirse por completo.

b) El médico debe aplicar su experiencia y criterio a fin de 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 el desarrollo de cualquier complicacion.

12. Instrucciones para la extraccién de los stents Niti-S completamente recubiertos
(consulte las Advertencias)

Examine visualmente el stent para detectar cualquier crecimiento tumoral interno o
excesivo en el lumen del stent o ver si el stent esta ocluio. Si el lumen del stent esta
despejado, retire cuidadosamente utilizando un fércep y/o snare. Tome la cuerda de
recuperacion y/o repliegue el extremo proximal del stent, luego retire el stent con cuidado.
Si el stent no se puede extraer facilmente, no lo retire.

Precaucién: No ejerza excesiva fuerza para extraer el stent ya que podr producirse el
desprendimiento de la cuerda de recuperacion.

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

Tenga en cuenta que: el stent s6lo se puede reubicar y/o extraer de manera proximal.

Declaracion de precauciones sobre reutilizacién

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, llame al
representante de Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe utilizar en un Gnico paciente. No se
debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El reutilizar, reprocesar o 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 conducir, aunque sin
limitarse a la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede conducir a lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Almacenamiento: almacenar a temperatura ambiente(10~40°C).

Requisitos para la disposicion: Sistema de introduccién incluido con los stents Niti-S y
ComVi. Una vez finalizado su uso, el dispositivo debe desecharse adecuadamente
respetando las normativas hospitalarias o locales, empacado y asegurado de manera
apropiada.



Nederlands

Gebruikershandleiding

1. Beschrijving

De Niti-S & ComVi Esophageal Stent bestaat uit een implanteerbare metalen stent en een
invoersysteem.

De stent is gemaakt van Nitinol-draad. De stent is een flexibele tubulaire prothese van
fijnmazig gaas met radio-opake markers op elk uiteinde en in het midden.

Modelnaam
Niti-S Esophageal Uncovered Stent
Niti-S Esophageal Covered Stent
ComVi Esophageal Stent

Figuur 1. Stentmodel

De stent wordt in het invoersysteem geladen en bij plaatsing zorgt de stent voor een naar
buiten gerichte radiale kracht in de holte van de slokdarm zodat deze open blijft.

De stent van het type 'Anti-reflux’ is speciaal ontworpen om reflux na de implantatie tegen
te gaan.

Niti-S Full Covered Esophageal Stents die zijn gebruikt bij een goedaardige strictuur
kunnen worden verwijderd (zie Waarschuwingen).

Full Covered Esophageal Stents kunnen na plaatsting worden geherpositioneerd (zie
Waarschuwingen).

A. Invoersysteem met distale en proximale expansie
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Figuur 2. Invoersysteem
(Distale expansie en proximale expansie)

- Het invoersysteem werkt met een voerdraad van 0,038 inch/0,97 mm. Het stent-
invoersysteem wordt over de voerdraad in de slokdarm gebracht.

- De stent wordt op de juiste plaats gebracht met behulp van fluoroscopie met radio-opake
markers.

B. TTS-invoersysteem
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Figuur 3. Invoersysteem
(TTS-invoersysteem)

- Het TTS-invoersysteem heeft een effectieve lengte van 160,180,220 cm
- TTS staat voor Through The endoScope (door de endoscoop)

2. Werkingsprincipe (distale expansie en proximale expansie)

® \oor distale expansie & TTS-invoersystemen: de buitenste schacht wordt
teruggetrokken door de hub in de ene hand te immobiliseren en met de andere hand de
Y-connector vast te pakken en de Y-connector voorzichtig langs de 2e binnenste
katheter richting de hub te bewegen. Het terugtrekken van de buitenste schacht zorgt
ervoor dat de stent vrijkomt.

® \oor proximale expansiesystemen: het distale deel van de buitenste schacht wordt naar
voren geduwd door de connector in de ene hand te immobiliseren en met de andere
hand de hub vast te pakken en de hub voorzichtig langs de 2e binnenste katheter
richting de connector te bewegen. Het terugtrekken van de buitenste schacht zorgt
ervoor dat de stent vrijkomt.

3. Gebruiksindicatie

De Niti-S & ComVi Esophageal Stent is bedoeld voor het open houden van het lumen van
de slokdarm bij kwaadaardige stricturen.

De Niti-S Fully Covered Esophageal Stent is bedoeld voor gebruik bij kwaadaardige en/of
goedaardige stricturen en fistels tussen luchtpijp en slokdarm.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garandeert dat redelijke zorg is besteed tijdens de ontwerpfase
en het daaropvolgende productieproces van dit instrument. Deze garantie komt in de plaats
van - en sluit deze uit - alle andere garanties die hier niet uitdrukkelijk zijn uiteengezet,
expliciet of impliciet bepaald door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel. Behandeling, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument alsmede andere



factoren met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en
andere zaken die buiten de macht van Taewoong vallen hebben directe 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 schade of gevolgschade, verlies of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit instrument. Taewoong aanvaardt geen andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument,
noch machtigt zij enige andere persoon dit te doen. Taewoong aanvaardt geen
aansprakelijkheid met betrekking tot instrumenten die zijn hergebruikt, herverwerkt of
opnieuw gesteriliseerd, en geeft met betrekking tot dergelijke instrumenten geen garanties,
expliciet noch impliciet, met inbegrip maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.

4. Contra-indicatie
De Niti-S & ComVi Esophageal Stent heeft de volgende contra-indicaties, maar die zijn
hier niet toe beperkt:

Plaatsing in poliepachtige laesies.

Patiénten met bloedingsziekte.

Stricturen waar geen voerdraad doorheen past.

Elk gebruik anders dan het onder 'Gebruiksindicatie' specifiek vermelde gebruik.

Verwijdering of herpositionering van volledig geplaatste ongecoate stents is gecontra-
indiceerd (zie Waarschuwingen).

Een vermoedelijke of dreigende perforatie.

o

. Waarschuwingen

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 door bestraling.

Chemoradiotherapie of radiotherapie alleen kan leiden tot het slinken van de tumor en
het bewegen van de stent.

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

Stel het invoersysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).
Niet gebruiken in combinatie met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol.

De Niti-S Full Covered Stent kan niet worden verwijderd als er sprake is van
ingroeiing/overgroeiing/afsluiting van het stent-lumen door de tumor.

Volledig gecoate stents kunnen onmiddellijk na plaatsting worden gerepositioneerd, zie
12. Instructies voor het verwijderen van volledig gecoate stents.

Ongecoate stents mogen niet worden verwijderd als ze eenmaal zijn geplaatst; zie
Contra-indicaties.

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

\olledig gecoate stents kunnen binnen 8 weken worden verwijderd.Het verwijderen van
een stent wordt gedaan door de arts, al naar gelang de oorzaak van de goedaardige
strictuur en de conditie van de patiént.

Het risico van perforatie en erosie in naastgelegen vasculaire structuren of Aorto
Esophagus en arterieesophagalen fistels zouden verhoogd kunnen worden
Chemotherapie en bestraling voor of na de operatie, langere implantatie tijden,
afwijkende anatomie en /of mediastinale besmetting of ontsteking

Volledig bedekte silicone stents (geladen in een OTW Distal Release Introducer-
systeem) kunnen niet meer in de katheter getrokken worden als de Y-connector voorbij
de marker van de pusher is getrokken. Het terug in de katheter trekken van de stent in
een bochtig anatomische strictuur kan het plaatsingssysteem beschadigen. Meerdere
keren openen en sluiten kan ook schade aan het siliconenmembraan en / of de stentdraad
berokkenen.

6. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties die optreden bij gebruik en/of verwijdering van de Niti-S &
ComVi Stent zijn onder andere, maar niet uitsluitend:

Procedurele complicaties

* Bloedingen

= Verkeerde locatie of onvolledige expansie van de stent
* Pijn

* Overlijden (anders dan door het normale ziekteverloop)
* Aspiratie

Complicaties na plaatsing en/of verwijdering van stent
* Bloedingen

* Pijn

* Perforatie

* Verkeerde locatie of migratie van stent

* Occlusie van stent

= Overgroei van tumor

* Ingroei van tumor

* Koorts

* De gewaarwording een vreemd voorwerp te voelen

* Overlijden (anders dan door het normale ziekteverloop)



* Sepsis

= Acute angulatie

* Pneumonie

* Bloedbraken

" Luchtwegcompressie

* Reflux

* Voedselbolus-impactie (darmspoelingen en debridement kunnen periodiek nodig zijn)
* Oesofagitis

* Dysfagie

= Zweervorming

* Aspiratie

* Breken van de stent

= Scheuren in het slijmvlies

* Mislukken van de eerste poging tot verwijderen

= Scheuring van de slokdarm

= Stridor die endotracheale intubatie noodzakelijk maakt
* Fistelvorming

= Fistel tussen luchtpijp en slokdarm

* Stent kan niet worden verwijderd

* Verplaatsing naar maag

= Afbraak van coating en ingroei in slijmvlies

* Aorta en arterie-esophagus fistel

* Erosie of perforatie door de stent naast vasculaire structuren

7. Vereiste uitrusting
® Invoersysteem met distale of proximale expansie
+ Fluoroscoop en/of endoscoop
- 0,038"/0,97 mm voerdraad
Invoerhuls van het juiste formaat voor stent en invoersysteem

® TTS-invoersysteem
0,035" (0,89mm) voerdraad (bij voorkeur gekarteld)
Invoerhuls van het juiste formaat voor stent en invoersysteem
Endoscopiesysteem van het juiste formaat voor instrumentenkanaal (8Fr of groter
ongecoat en gecoat, 3,7mm werkkanaal)

8. Voorzorgsmaatregelen

Lees de hele gebruikershandleiding 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 véor gebruik eerst te worden gespecteerd.

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

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

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

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

9. 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.

10. Procedure
(D Onderzoek de strictuur met behulp van fluoroscopie en/of endoscopie.
a) Onderzoek zowel het proximale als het distale segment van de strictuur zorgvuldig
met behulp van fluoroscopie.
b) De inwendige diameter van het lumen dient exact te worden opgemeten met behulp
van fluoroscopie.

@ De grootte van de stent bepalen
a) Meet de lengte van de doelstrictuur op.
b) Kies een formaat stent van 20 tot 40mm langer dan de gemeten lengte van de
strictuur, zodat beide uiteinden van de laesie volledig worden bedekt.
c) Meet de diameter van de referentiestrictuur - voor een veilige plaatsing is het
noodzakelijk een stent te kiezen waarvan de diameter in ontspannen toestand
ongeveer 1 tot 4mm groter is dan de grootste referentiediameter van de doelstrictuur.



® Het plaatsen van de stent voorbereiden

De Niti-S & ComVi Stent kan worden geplaatst met behulp van fluoroscopie en/of
endoscopie.

Leidt een voerdraad van 0,038" (0,97mm) naar de plek van de strictuur.

Leidt een voerdraad van 0,035" (0,89mm) naar de plek van de strictuur.

a) Breng onder fluoroscopiegeleiding een voerdraad in bij de strictuur, naar de plek
waar het stent-invoersysteem over de voerdraad zal worden geplaatst.

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

¢) Zorg ervoor dat het ventiel van de Y-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.

d) Spoel het binnenste lumen van het invoersysteem.

@ Procedure voor het plaatsen van de stent

PROXIMALE RADIO- ' CENTRALE RADIO- DISTALE RADIO-
OPAKE MARKER OPAKE MARKER OPAKE MARKER
PROXIMALE EINDE VAN DE STRICTUUR  —. T - DISTALE EINDE VAN DE STRICTUUR
MIDDEN VAN DE
STRICTUUR
Figuur 4

VOORZORGSMAATREGELEN: 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. Distaal expansiesysteem & TTS-invoersysteem

a) Breng het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische geleiding
precies naar het midden van de doelstrictuur.

b) Als het invoersysteem de juiste positie heeft voor plaatsing, open dan het proximale
ventiel van de Y-connector door het ventiel meer dan twee keer naar links te draaien.
De stent is nu klaar om te worden geplaatst

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

d) Als de centrale radio-opake marker het midden van de doelstrictuur bereikt, trek dan
de Y-connector verder terug totdat de stent volledig is geplaatst. (Zie figuur 4, 5)

PROXIMALE RADIO- CENTRALE DISTALE RADIO-
OPAKE MARKER RADIO-OPAKE OPAKE MARKER
\ MARKER
\ —
T T
Figuur 5

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 aan het weefsel of de strictuur.

B. Proximaal expansiesysteem

a) Breng het invoersysteem onder fluoroscopische en/of endoscopische geleiding
precies naar het midden van de doelstrictuur.

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.
De stent is nu klaar om te worden geplaatst

c) Om het plaatsen van de stent te beginnen, immobiliseert u met de ene hand de
connector en houdt u met de andere hand de hub vast. Schuif de hub voorzichtig
verder langs de 2e binnenste katheter richting de connector.

d) Als de centrale radio-opake marker het midden van de doelstrictuur bereikt, trek de
hub dan verder richting de connector totdat de stent volledig is geplaatst. (Zie figuur
4,6)

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

S

Figuur 6
LET OP Duw of trek niet aan de connector terwijl de stent deels geplaatst is. De connector
moet veilig gemobiliseerd zijn. Onbedoelde beweging van de connector kan leiden tot
een verkeerde uitlijning van de stent en mogelijke beschadiging van de slokdarm.

— e —

® Na plaatsing van de stent
a) Inspecteer de stent fluoroscopisch om het uitvouwen te bevestigen.



b) Verwijder zorgvuldig het invoersysteem en de voerdraad uit de patiént. Indien hierbij
overmatige weerstand gevoeld wordt, wacht dan 3 tot 5 minuten tot de stent verder is
uitgevouwen. (Plaats de binnenste schacht terug in de buitenste schacht zoals de
oorspronkelijke toestand v6r de verwijdering.)

c) Indien de arts het nodig acht, kan in de stent dilatatie met een ballon worden

uitgevoerd.

11. Uitvoeren van standaardprocedures na implantatie.

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

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

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

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

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

Controleer de stent visueel op enige ingroei/overgroei van de tumor in het stent-lumen, en
om te zien of de stent is afgesloten. Als het stent-lumen niet is verstopt, verwijder dan de
stent met behulp van een paktang en/of snaar/lis. Pak de terughaaldraad vast en/of vouw
het proximale uiteinde van de stent in en haal de stent vervolgens voorzichtig terug. Als de
stent niet makkelijk kan worden teruggetrokken, verwijder deze dan niet.

Voorzichtig: Gebruik niet te veel kracht om de stent te verwijderen, want daardoor kan de
terughaaldraad losraken.

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

Let op: de stent kan uitsluitend proximaal worden geherpositioneerd en/of verwijderd.

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 Medical Co., Ltd. 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.

Bewaren: Bewaren bij kamertemperatuur(10 - 40T).

Afvoereisen: Het invoersysteem van de Niti-S & ComVi Esophageal Stent moet na
gebruik goed worden verzegeld en afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving of de regels van het ziekenhuis.



Portugués

Manual do Usuario

1. Descricdo

O Stent Esofagico Niti-S e ComVi consiste do stent metalico implantavel e sistema
introdutor.

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

Nome do modelo
Stent esofégico descoberto Niti-S
Stent esofégico coberto Niti-S
Stent esofégico ComVi
Figura 1. Modelo do stent

O stent é carregado no sistema introdutor e quando implantado o stent transmite uma forca
radial externa no superficie luminal do estfago para estabelecer permeabilidade.

O stent do tipo antirrefluxo é destinado a reduzir ou prevenir o refluxo ap6s o implante.

Os stents esofégicos totalmente cobertos Niti-S utilizados em estreitamento benigno podem
ser removidos; (veja Adverténcias).

Os stents esoféagicos totalmente cobertos podem ser reposicionados apés a implantacéo
(veja Adverténcias).

A. Introdutor de liberac&o distal e proximal

MARCADOR PRO MARCADOR  MARCADOR
SISTEMA DE TRAVAMENTO XIMAL RADIOPA  CENTRAL RA DISTAL RADI
(VALVULA) CONECTOR Y co DIOPACO OPACO

MARCADOR STENT
Exo  2° CATETE REVESTIMENTO " pioe o
R INTERNO EXTERNG

Figura 2. Sistema introdutor
(Liberacao distal e liberagao proximal)

- O sistema introdutor aceita um fio guia de 0,038”. O sistema do introdutor do
stent é passado sobre o fio guia no es6fago.

- O stent é posicionado corretamente utilizando os marcadores radiopacos
para orientag&o sob fluoroscopia.

B. Introdutor TTS
Figura 3. Sistema Introdutor
MARCADOR P MARCADOR MARCADOR

ROXIMAL RADI CENTRAL RA DISTAL RADI
OPACO DIOPACO  OPACO

SISTEMA DE TRAVAMENTO (VALVULA)

REVESTIMENTO MARCADOR

EMPURRADOR CONECTOR Y EXTERNO AMARELO ~ STENT PONIA

EIXO

(Introdutor TTS)

- O sistema introdutor TTS possui um comprimento util zavel de 160cm
- TTS significa Through The endoScope (Através do endoscdpio)

2. Principio de operacdo (Liberagao distal e liberacdo proximal)

® Para a liberagéo distal e sistemas introdutores TTS, 0 revestimento externo é puxado
imobilizando o eixo em uma méo, segurando o conector Y com a outra méo e
cuidadosamente deslizado o conector Y ao longo do 2°cateter interno no sentido do
eixo. Aretragao do revestimento externo libera o stent.

® Para sistemas de liberacdo proximal, a parte distal d revestimento externo é
empurrado para a frente imobilizando o conector com uma méo, segurando o eixo
com a outra méo, e deslizando cuidadosamente o eixo ao longo do 2°cateter interno
no sentido do conector. A retracéo do revestimento externo libera o stent

3. Indicagéo para Uso
O stent esofégico Niti-S e ComVi é destinado para manter a permeabilidade luminal
esofégica causada por estreitamentos malignos ou benignos intrinsecos e/ou extrhsecos.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., LTD. garante que foram aplicados os cuidados adequados com o
desenho e subsequente processo de fabricacdo deste instrumento. Esta garantia € em
substituicdo e exclui quaisquer outras garantias ndo expressamente determinadas aqui,
sejam expressas ou implitas pela operagdo da lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo
limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequagdo para uma
finalidade especfica. Manuseio, armazenagem e outros assuntos fora do controle direto da



Taewoong afetam diretamente o instrumento e os resultados obtidos através do seu uso. A
obrigagdo da Taewoong quanto a esta garantia é limitada ao reparo ou substituicdo deste
instrumento e a Taewoong ndo deve ser responsabilizada por qualquer subsquente perda,
dano ou despesa que surja direta ou indiretamente do uso deste instrumento. A Taewoong
ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, quaisquer outras
obrigagdes ou responsabilidades adicionais em conex&do com este instrumento. A Taewoong
néo assume obrigagdes quanto a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados
e ndo d4 garantias, expressas ou implitas, incluindo mas n&o limitadas a comercializagéo
ou adequacgo para uma finalidade especifica em relago a tais instrumentos.

4. Contra-indicagdo

O stent esofégico Niti-S e ComVi é contra-indicado para, mas néo limitado a:

= Colocagdo em lesdes polipdides.

= Paciente com distUrbio de sangramento.

* Estreitamentos que ndo permitem passagem de um fio guia.

= Qualquer uso que ndo esteja especificamente destacado nas indicagdes de uso.

= Aremocao ou reposicionamento de um stent totalmente descoberto é contra-indicado.
(veja Adverténcias).

= Perfuragéo suspeita ou iminente.

5. Adverténcias

= O dispositivo deve ser utilizado com cautela e somente apés cuidadosa consideragéo
em pacientes coom tempos de coagulacéo elevados, coagulpatias ou em pacientes com
colite ou proctite de radiag&o.

= Aterapia de quimiorradiacdo ou radioterapia sozinha pode levar a redugéo do tumor e
subseqiiente migragéo do stent.

= O stent contém niquel, que pode causar uma reagéo alérgica em indivus com
sensibilidade ao niuel.

= Nao exponha o sistema introdutor a solvente organico (por exemplo, alcool)
= Nao utilize com meio de contraste Etiodol ou Lipiodol.

= O stent Niti-S totalmente coberto ndo pode ser removido quando houver um tumor em
crescimento/crescido/ocluséo no limen do stent.

= O stent totalmente coberto pode ser reposicionado imediatamente apds o implante;
consulte 12. Instrugdes para remocéo de stents totalmente cobertos.

= Stents descobertos ndo devem ser removidos apds totalmente implantados; veja Contra-
indicages.

*  Naéo tente recuperar/reintroduzir um Stent j& colocado.

*  Os stents totalmente cobertos podem ser removidos dentro de 8 semanas. A remogéo do
stent deve ser realizada por medico conforme a etiologia da estenose benigna e as
condicdes do paciente.

* Orrisco de perfuracéo e erosao em estruturas vasculares adjacentes ou fitulas
aortoesofagicas e arterioesofagicas pode ser aumentado com quimioterapia e radiagéo
pré ou pds-operatdria, tempos de implantagdo mais longos, anatomia aberrante e / ou
contaminag&o ou inflamagéo do mediastino.

= Os stents totalmente revestidos de silicone (carregados num sistema introductor de
liberagdo distal OTW ) ndo podem ser recapturados se o conector Y tiver sido puxado
além do marcador do empurrador. Recapturar o stent em anatomia tortuosa pode
danificar o dispositivo. Recapturar mais do que uma vez também pode causar danos a
membrana de silicone e / ou ao fio do stent.

6. Complicagdes potenciais
As complicagBes potenciais associadas ao uso do stent Niti-S e ComVi podem incluir, mas
néo se limitar a:

Complicagbes do procedimento

* Sangramento

* Colocagéo errada do stent ou expans&o inadequada

* Dor

* Morte (outra que devido a progresséo normal da doenga)
* Aspiragéo

Complicagdes apés a implantacéo do stent

* Sangramento

* Dor

* Perfuragéo

* Posicionamento errado ou migrac&o do stent
* Ocluséo do stent

* Crescimento interno do tecido

* crescimento excessivo do tecido

* Febre

* Sensagéo de corpo estranho

* Morte (outra que devido a progresséo normal da doenga)
" Sépsis

= Angulacdes agudas

* Pneumonias

* Hematemese

= Compressdes das vias respiratorias



* Refluxo

* Impacto de bolus alimentar (lavagem e debridamento podem ser necesséarios
regularmente)

" Esofagite

* Disfagia

* Ulceragdes

* Aspiracdes

* Fratura do stent

* Rasgo na Mucosa

* Primeira tentativa de remogao sem sucesso

= Avulséo esofégica

= Stridor que requer intubag&o endotraqueal

* Formagdo de FEtula

= F#tula esofagrespiratéria

* Impossibilidade de remover o stent

* Deslocagdo no estdbmago

" Quebra da tampa com crescimento interno na mucosa

* FBtula aorto e arterioesofégica

* Erosdo ou perfuragéo de stent em estruturas vasculares adjacentes

7. Equipamento requerido
® Introdutor de liberago distal ou proximal
Fluoroscépio e/ou endoscépio
Fios guia de 0,0387/0,97 mm
Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor

® Introdutor TTS
Fio guia de 0,035 (0,89mm) (preferencialmente jagwire)
Revestimento introdutor de tamanho apropriado para stent e sistema introdutor
Sistema de endoscopia de tamanho apropriado para o canal do instrumento (8FR ou
maior descoberto ou coberto, canal de trabalho de 3,7mm)

8. Precaucdes

Ler todo o Manual do Usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele deve ser apenas
utilizado por ou sob a supervisdo de um médico devidamente treinado para o implante de
stents. E necessario um entendimento completo das técnicas, princpios, aplicagdes cliicas
e riscos associados a este procedimento antes de utilizar este dispositivo.

Cuidado deve ser tomado ao remover o sistema introdutor e fio guia imediatamente
ap6s a implantag&o do stent, uma vez que isto pode resultar em deslocamento se o stent
néo tiver sido implantado adequadamente.

Cuidado deve ser tomado ao realizar dilatagdo apds o stent ter sido implantado, pois isto
pode resultar em perfuracéo, sangramento, deslocamento do stent ou migracéo do stent.

Aembalagem e o dispositivo devem ser inspecionados antes do uso.

O uso de fluoroscopia é recomendado para garantir o implante correto deste dispositivo.
Verifique a data de validade “Usar at¢”. N&o utilize o dispositivo além da data e
validade indicada.

O stent Niti-S e ComVi é fornecido estéril. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada

O stent Niti-S e ComVi é indicado para uso Unico apenas. N&o reesterilize e/ou reutilize
o dispositivo.

9. Instrucdes em caso de dano

CUIDADO: Inspecione visualmente o sistema quanto a qualquer sinais de danos. NAO
UTILIZE se o sistema tiver quaisquer sinais visiveis de danos. A n&o observéncia desta
precaucéo pode resultar em leséo no paciente.

10. Procedimento
@ Examine o estreitamento através de fluoroscopia e/ou endoscopia.
a) Examine cuidadosamente tanto o segmento proximal e distal do estreitamento
através de fluoroscopia.
b) O diametro luminal deve ser medido com exatid&o através de fluoroscopio.

@ Determinagio do tamanho do stent

a) Meca o comprimento do estreitamento alvo.

b) Selecione um tamanho de stent que seja de 20 a 40mm maior que o comprimento
medido do estreitamento para que seja possivel cobrir totalmente as duas
extremidades da les&o.

c) Megca o didmetro do estreitamento de referéncia — se necessério selecione um stent
que seja de diametro livre cerca de 1 a 4mm maior que a o0 maior diametro alvo de
referéncia para alcancar uma colocagéo segura.

@ Preparagio de implantagdo do stent
- O stent Niti-S e ComVi pode ser colocado com a ajuda de fluoroscopia e/ou
endoscopia.
- Passe um fio guia de 0,038 (0,97mm) para o nivel do estreitamento.
- Passe um fio guia de 0,035 (0,89 mm) para o nivel do estreitamento.

a) Sob a orientacéo da fluoroscopia, insira um fio guia pelo estreitamento para onde o



sistema introdutor do stent sera colocado sobre o fio guia.

b) Remova o cateter da extremidade distal do introdutor.

c) Certifique-se que a valvula do conector Y conectando o revestimento interno e
revestimento externo esta travado pela rotagéo da extremidade da valvula proximal
em direcdo horaria para prevenir o langamento prematuro do stent.

d) Aplique o limen interno do sistema introdutor.

@ Procedimento de implante do stent

" Marcador central Marcador distal
Marcador proximal radiopaco radiopaco
radiopaco
Extremidade proximal do est A ‘ Estremidade distal do esi
= reitamento

reitamento —
Centro do estreitamento
Figura 4

PRECAUG A O: Néo gire o sistema introdutor ou aplique um movimento de furagio
durante a aplicac8o, ja que isto pode afeitar o posicionamento e a fungéo do stent.

A Liberag&o distal e Sistema introdutor TTS

a) Sob orientagéo fluoroscépica e/ou endoscdpica, posicione o sistema introdutor
exatamente para o centro do estreitamento alvo.

b) Quando o sistema introdutor estiver na posi¢do correta para implantacdo, destrave a
vélvula proximal do conector Y girando a valvula mais de duas vezes no sentido anti-
horério. O stent agora esta pronto para o implante.

c) Para comecar o implante do stent, imobilize o eixo com uma méo e segure o conector
Y com a outra m&o. Deslize cuidadosamente o conector Y de volta para o empurrador
no sentido do eixo.

d) Quando o marcador central radiopaco alcancar o centro do estreitamento alvo,
continue puxando o0 conector Y até que o stent esteja totalmente implantado. (Veja as

figuras 4 e 5)
Marcador proximal Marcador central Marcador distal
radiopaco radiopaco radiopaco

Figura 5

CUIDADO N&o empurre ou puxe 0 eixo com o stent parcialmente implantado. O eixo
deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do eixo pode causar
desalinhamento do stent e possivel dano ao alvo ou estreitamento.

B. Sistema de liberagio proximal

a) Sob orientacdo fluoroscépica e/ou endoscépica, posicione o sistema introdutor
exatamente para o centro do estreitamento alvo.

b) Quando o sistema introdutor estiver na posi¢éo correta para implantacéo, destrave a
vélvula proximal do conector girando a valvula mais de duas vezes no sentido anti-
horério. O stent agora esta pronto para o implante.

c) Para comecar o implante do stent, imobilize o conector com uma méo e segure 0 eixo
com a outra m&o. Deslize cuidadosamente o eixo para a frente ao longo do 2°cateter
interno no sentido do conector.

d) Quando o marcador central radiopaco alcangar o centro do estreitamento alvo,
continue puxando o conector Y até que o stent esteja totalmente implantado. (Veja as

figuras 4 e 6)
. Marcador central -
Marcador proximal radiopaco Marcador distal
radiopaco radiopaco

Figura 6

CUIDADO N&o empurre ou puxe o conector com o stent parcialmente implantado. O
conector deve ser imobilizado de forma segura. O movimento inadvertiso do conector pode
causar desalinhamento do stent e possivel dano ao es6fago.

® Apbs a implantagdo do stent

a) Examine o stent fluoroscopicamente para confirmar a expanséo.

b) Remova cuidadosamente o sistema introdutor e o fio guia do paciente. Se for sentida
resisténcia excessiva durante a remoc&o, espera de 3 a 5 minutos para que o stent
esteja mais expandido. Coloque a bainha interna de volta para a bainha externa
conforme o estado original antes da remogao.



c) Adilatacdo do baléo dentro do stent pode ser realizada se o médico achar necessério.

11. Realize os procedimentos de rotina pés-implantacéo.

a) Avalie o tamanho e estreitamento do liimen do stent. Um stent pode requeride 1 a3
dias para expandir totalmente.

b) O médico deve utilizar sua experiéncia e critério para determinar o regime adequado
de drogas para cada paciente.

c) Ap6s a implantacéo, o paciente deve permanecer em uma dieta leve até que seja
determinado o contrério pelo médico responséavel pelo tratamento.

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

12. Instugdes para remocao dos stents totalmente cobertos Niti-S (veja Adverténcias)
Examine visualmente o stent quanto a qualquer tumor em crescimento/crescido no limen
do stent ou se o stent estiver obstru@o. Se o liimen do stent estiver limpo, remova
cuidadosamente utilizando um férceps e/ou lago. Segure o cord&o de resgate e/ou recolha a
extremidade préxima do stent e depois resgate cuidadosamente o stent. Se o stent ndo
puder ser retirado facilmente, ndo o remova.

Cuidado: Néo aplique forca excessiva para remover o stent j& que isto pode causar a
desconexdo do cord&o de resgate.

Para reposicionar um stent totalmente coberto Niti-S e ComVi imediatamente apds o
implante, utilize um férceps ou lago para segurar o cordéo de resgate e ajuste
delicadamente para a colocagéo correta.

Por favor, observe: o stent s6 pode ser reposicionado e/ou removido logo ap6s o implante.

Declaragéo de precaucéo de reutilizacéo

Contetdos fornecidos ESTEREIS (6xido de etileno). N&o utilize se a barreira estéril estiver
danificada. No caso de embalagem danificada, ligue para seu representante Taewoong
Medical Co. Destinado para uso U(nico em paciente. N&o reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacdo pode compremeter a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo que pode, por sua vez,
pode resultar em dano ao paciente, doenca ou morte. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar
infeccdo no paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, mas ndo limitando-se a transmisséo
de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminacgéo do dispositivo pode
levar a dano, doenca ou morte do paciente.

Armazenamento: Armazene em temperatura ambiente.

Requisitos para descarte: O sistema introdutor contido no stent Niti-S e ComVi. No final
do seu uso o dispositivo deve ser descartado adequadamente de acordo com as regras
locais ou do hospital e que seja embalado e protegido com seguranga.



Kullamer Kilavuzu

1. Agiklama

Niti-S ve ComVi 0Ozofageal Stent, implante edilebilen metalik stent ve introdiiser
sisteminden olusur.

Stent, Nitinol (Nikel-Titanyum alagimi) telinden yapilmistir. Bu her ucunda ve merkezde
radyoopak isaretleri var esnek, ince drgii boru seklindeki bir protez.

Model Ad1
Niti-S Ozofageal Agik Stent
Niti-S Ozofageal Kapali Stent
ComVi O zofageal Stent
Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra, patensi saglamak iizere
o6zofagusun liiminal ytizeyinde disar1 dogru radyal bir kuvvet uygular.

Anti-Reflii tipi stent, uygulama sonrasi refliiyii azaltmak ya da engellemek igin
tasarlanmugtir.

Benign daralmada kullanilan Niti-S Tam Kapali Ozofageal Stentler ¢ikarilabilir (bkz.
Uyarilar).

Tam Kapali Ozofageal Stentler yerlestirildikten sonra konumlar1 degistirilebilir (bkz.
Uyarilar).

A Distal ve Proksimal Salimli Introdiiser

KILITLEME SISTEMI (VALF)
PROKSIMAL X-RAY MERKEZ X-RAY DISTALX-RAY

Y KONEKTORD MARKORD MARKORU MARKOR0

DISKILF sapy  STENT ug
MARKOR
Sekil 2. introdiiser Sistemi

(Distal sahm ve Proksimal salim)

- Introdiiser sistemi 0,38 ing’lik bir kilavuz teli kabul eder. Stent introdiiser sistemi kilavuz
tel Uzerinden 6zofagusa gegirilir.

- Stent, floroskopi altinda, kilavuz olarak X-ray markerlerinin kullanimiyla uygun bir
sekilde konumlandirilir.

B. TTS Introdiiser
Proksimal X-ray Distal X-ray
isaretleyici isaretierdd
Pomello di bloccaggio aretley Orta Xeray isaretleyici
isaretleyici
I : f A L o4
f ‘ v i P T i
merkez itme Y-baglamak Dig labf Sar1 stent g
igaretleyici

Sekil 3. introdiiser Sistemi
(TTS Introdiiser)

- TTS introdiiser si inin kullanilabilir lugu 160,180,220 cm'dir
- TTS (Through The endoScope) 'Endoskop Aracihigiyla' demektir.

2. Cahsma llkeleri (Distal Salim ve Proksimal Salim)
® Distal salim ve TTS Introdiiser sistemlerinde, gobek tek elle sabitlenirken diger elle
Y-konektorii tutularak ve Y-konektorii 2. i¢ kateter boyunca gobege dogru yavasca
kaydirilarak dig kilif geri ¢ekilir. D1 kilifin geri ¢ekilmesi stentin serbest kalmasini
saglar.

® Proksimal salimh sistemlerde, konektor tek elle sabitlenirken diger elle gobek
tutularak ve gobek 2. i¢ kateter boyunca konektdre dogru yavasca kaydirilarak dis
kilifin distal kismu ileri itilir. Dis kilifin geri ¢ekilmesi stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullamm Endikasyonu
Niti-S ve ComVi 0zofageal Stent, intrinsik ve/veya ekstrinsik malign ve/veya benign
daralmalarm neden oldugu 6zofageal liiminal patensi korumak amaciyla tasarlanmustir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonraki iiretim siireci boyunca
makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti geregincedir ve satilabilirlik vey
a Ozel bir amaca uygunlukla ilgili zzmni garantiler dahil, ancak bunlarla da smrli o
Imamak kaydiyla, kanun hiikmii uyarinca veya baska bir sekilde acik veya zimni ol
arak belirtilmis olsun ya da olmasmn, burada agik¢a belirtilmemis tiim diger garantile
ri hari¢ tutar. Bu cihazin taginmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun
yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoo



ng’un denetimi digindaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan eld
sonuglar1 dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsamindaki yiikiimliliigii
hazin tamiri ya da degistirilmesi ile smirhdir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogru
dan ya da dolayl olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veya dolayli kayip, hasar v
eya harcamalar nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz. Taewoong, bu cihaz ile bagl
antili diger herhangi veyaek bir yukiimlilik ya da sorumluluk iistlenmedigi gibi, bu
yiikiimliiliik veya sorumlulugu istlenmesi igin bir diger sahsa da yetki vermemektedi
r. Taewoong, yeniden kullanilan, yeniden igleme tabi tutulan veya yeniden sterilize e
dilen cihazlarlailgili highir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak,
satilabilirlik veya ozel bir amaca uygunluk dahil, ancak yalnizca bununla da smirh
olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyon
Niti-S ve ComVi Ozofageal Stent asagidaki kosullarda kontrendikedir (ancak bunlarl
da smirh degildir):

®

* Polipoid lezyonlara yerlestirme.
Kanama bozuklugu olan hastalar.

Kilavuz telin gegisine izin vermeyen daralmalar.

Kullanim endikasyonlar1 altinda 6zellikle belirtilenler diginda her tirli kullanim.

Tam olarak yerlestirilmis agik/giplak stentlerin ¢ikarilmasi veya konumlarinin degistir
ilmesi kontrendikedir.(bkz. Uyarilar).

Siipheli veya olmasi yakin perforasyon.

o

. Uyarilar

Bu cihaz, kanama sireleri ylksek olan ve koagtlopatileri bulunan hastalarda ya d
a radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak ozenli bir degerlend
irme sonrasinda kullanilmalidir.

Tek basina kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, timor kiigiilmesine ve sonr
asinda stentin yer degistirmesine yol agabilir.

Stent, nikel duyarlilig1 olan kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilecek nikel ma
ddesini icermektedir.

introdiiser sistemini organik goziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayn.

* Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlar: ile kullanmaym.

* Niti-S Tam Kapali Stent, i¢ten bilyiimiis tiimor/asirt biiyliimiis tiimdr/stent liimeninin
okliizyonu oldugu durumlarda ¢ikarilamaz.

* Tam Kapali Stentin konumu yerlestirildikten hemen sonra degistirilebilir (bkz. 12. Tam

Kapali Stentleri Cikarma Talimatlari).

Agik/Ciplak stentler tam olarak yerlestirildikten sonra kesinlikle ¢ikarilmamalidir

(bkz. Kontrendikasyonlar).

Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden yikleme

girisiminde bulunmayn.

* Tamamen kapli stentler 8 hafta igerisinde ¢ikarilabilir. Ancak stent ¢ikarma iglemi
doktorun takdiri altinda ve benign striktiir etiyolojisinde ve hastanin kosullarina gore
olmalidir.

Komsu vaskiiler yapilara, aortodzofageal ve atriyal 6zofageal fistiillere perforasyon ve
erozyon riski preoperatif veya postoperatif kemoterapi ve radyasyon, uzun yerlestirme
suresi, anormal anatomi ve / veya mediastinal kontaminasyon veya inflamasyon ile
artabilir.

Tamamen silikon kapli stentler (Distalden agilan kilavuz tel iizerinden kayan
(OTW)yerlestirici sisteminde yiiklii), Y-konektori iticinin isaret¢isinin 6tesinde
cekildiyse tekrar yakalanamaz. Stentin kivrimli anatomide tekrar yakalanmasi stente
zarar verebilir. Birden fazla tekrar yakalama, silikon membran ve / veya stent telinde
hasara neden olabilir.

6. Potansiyel komplikasyonlar
Niti-S ve ComVi stent kullanimi ve/veya ¢ikarilmasi ile ilgili potansiyel komplikasy
onlar igerebilir ancak bunlarla simirh degildir:

Prosediirle_Ilgili_Komplikasyonlar

* Kanama

* Stentin yanhs yerlestirilmesi ya da yetersiz genislemesi

" Act

* Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagh nedenler disinda)
* Aspirasyon

likasyonlar

Stent yerlestirmesi ve/veya ¢ikarimast sanrast k
* Kanama

" Act

* Perforasyon

* Stentin yanhs yerlestirilmesi veya yerinin degismesi
= Stent oklizyonu

* Asiri bilylimiis timoriin

* ige dogru biiyiimiis timor

" Ates

* Yabanci cisim hissi

* Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagh nedenler disinda)
" Sepsis



= Akut angulasyonlar

* Pnomoni

" Hematemez

* Hava Yolu Kompresyonlari

* Refli

* Gida bolus impaksiyonu (diizenli araliklarla lavaj ve debridman gerekebilir)
* 0 zofajit

* Disfaji

* Ozofagobronsiyal fistiil

* Ulser Olusumlar1

* Aspirasyonlar

* Stent kirilmasi

* Mukosal yirtilma

* Basarisiz ilk ¢ikarma girigimi

* Stent ¢gikarma imkansizlig

* Ozofagus kopmasi

* Trakeal entiibasyon gereken stridor
* Fistiil olusumu

* 0 zafagosolunum fistula

* Mideden ¢gikmak

* Mukozada biiyiime ile kaplanmasi
* Aort ve arteria 6zofageal fistul;

* Bitisik vaskiiler yapilarda stentin aginmasi veya delinmesi;

7. Gereken ekipman

® Distal veya Proksimal Salimli Introdiiser

+ Floroskop ve/veya endoskop

+ 0,038 ing / 0,97 mm kilavuz tel

+ Stent ve introdiiser sistemi igin uygun sekilde boyutlandirilmis introdiiser kilifi

® TTS introdiiser
0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz tel (tercihen sivri tel)
Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilmis introdiiser kilifi
Cihaz kanali (8Fr ya da daha genis agik ve kapali, 3,7 mm g¢alisma kanali) i¢in
uygun bir sekilde boyutlandirilmis endoskop sistemi

8. 0 nlemler

Bu cihazi kullanmadan 6nce tiim Kullanic1 Kilavuzu'nu okuyun. Cihaz yalnizca, stentlerin
yerlestirilmesi konusunda egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gozetimi altinda
kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan 6nce, bu prosediir ile iliskili teknikler, prensipler,
klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlasilmasi gerekir.

Stent  gerektigi  gibi  yerlestirilmemigse  stentin  yerinden  ¢ikmasi ile
sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten hemen sonra introdiiser sisteminin ve
kilavuz telin ¢ikarilmast sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢ikmasi ya da stentin yer degistirmesi ile
sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten sonra genisletme uygulanirken dikkatli
olunmalidur.

Ambalaj ve cihaz kullanmadan 6nce incelenmelidir.

Cihazin dogru yerlestirilmesini saglamak igin floroskopi kullanilmasi 6nerilir.

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

Niti-S ve ComVi Stent steril olarak saglani. Ambalaj agik veya hasarh ise cihazi
kullanmaym.
Niti-S ve ComVi Stent yalnizca bir kez kullamlmak iizere tasarlanmistir. Bu cihazi

yeniden sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.

9. Hasar halinde yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigim gozle inceleyin. Sistemde gozle
goriilebilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu énleme uyulmamasi hastanin yaralanmasimna
neden olabilir.

10. Prosediir

@ Daralmay floroskopik ve/veya endoskopik olarak inceleyin.
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini floroskopik olarak dikkatle
inceleyin.

b) Dahili liiminel cap floroskop ile tam olarak 6lgtilmelidir.

@ Stent Boyutunu Belirleme

a) Hedef daralmanin uzunlugunu 6lgiin.

b) Lezyonun her iki ucunu da tam olarak icine almak icin, daralmanin Slgiilen
uzunlugundan 20-40 mm daha uzun bir stent boyutu segin. Referans daralmanin
¢apm Olgiin - giivenli bir sekilde yerlestirebilmek i¢in, en genis referans hedef
¢apindan yaklasik 1-4 mm daha biiyiik serbest capta bir stent secilmesi gerekir.



@ Stent Yerlestirmeye Hazirlanma
- Niti-S ve ComVi Stent, floroskopi ve/veya endoskopi yardimu ile yerlestirilebilir.
- Daralmanin seviyesine kadar 0,038 ing’lik (0,97 mm) bir kilavuz tel gegirin.
- Daralmanin seviyesine kadar 0,035 ing’lik (0,89 mm) bir kilavuz tel gecirin.

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

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan g¢ikarmn.

c) Stentin zamansiz yerlestirilmesini engellemek igin, proksimal valf ucunu saat
yoniinde dondiirerek i¢ ve dis kilifi baglayan Y-konektori valfinin kilitlendiginden
emin olun.

d) Introdiiser sisteminin i¢ liimenini bogaltmn.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL X-RAY MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
IARKO! MARKORU MARKORU

DARALMANIN PROKSIMAL UCU — . 4— DARALMANIN DISTAL UCU

DARALMANIN MERKEZI
Sekil 4

ONLEM: Stentin konumlandirilmasmi ve en yiksek diizeyde ¢aligmasint
etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser sistemini bilkmeyin ya da bir burgu
hareketi yapmayn.

A. Distal Salim ve TTS introdiiser Sistemi

a) Floroskopi ve/veya endoskopi kilavuzlugunda, introduser sistemini tam olarak hedef
daralmanin merkezine yerlestirin.

b) introdiiser sistemi yerlestirme icin dogru konuma geldiginde, valfi saat yoniiniin
tersine iki kereden fazla dondirerek Y-konektoriiniin proksimal valfinin kilidini agim.
Stent artik yerlestirme i¢in hazirdir.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elle gobegi sabitleyin ve diger elle de Y-
konektoriinii kavrayin. Y-konektoriinii, gébege dogru itici boyunca yavasca geriye
kaydirmn.

d) Merkez X-ray marker hedef daralmanin merkezine ulastiginda, stent tam olarak
yerlesinceye kadar Y-konektoriinii geri cekmeye devam edin. (Bkz. Sekil 4, 5)

PROKSIMAL X-RAY DISTAL X-RAY
o MERKEZ X-RAY >
MAHKO\HU MARKORU MARKORU
J : l : - -
Sekil 5

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, gobegi ileri itip geri cekmeyin. Gobek giivenli
bir sekilde sabitlenmelidir. Gobegin istenmeden hareket etmesi, stentin yanlis
yerlestirilmesine ve hedef dokuda veya daralmada olasi hasara neden olabilir.

B.  Proksimal Salim Sistemi

a) Floroskopi ve/veya endoskopi kilavuzlugunda, introdiiser sistemini tam olarak hedef
daralmanin merkezine yerlestirin.

b) introdiiser sistemi yerlestirme icin dogru konuma geldiginde, valfi saat yoniiniin
tersine iki kereden fazla dondiirerek konektoriin proksimal valfinin kilidini agimn.
Stent artik yerlestirme i¢in hazirdir.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak igin, bir elle konektdrii sabitleyin ve diger elle de
gobegi kavraymn. Gobegi, 2. i¢ kateter boyunca konektore dogru yavasca ileri
kaydirm.

d) Merkez X-ray markorii hedef daralmanin merkezine ulastiginda, stent tam olarak
yerlesinceye kadar Y-konektdriinii geri gekmeye devam edin. (Bkz. Sekil 4, 6)

PROKSIMALX-RAY ~ MERKEZ X-RAY  DISTAL X-RAY
MARKORU MARKORU MARKORU

Sekil 6
DIKKAT Stent kismen yerlestirilmigken, konektorii ileri itip geri ¢ekmeyin. Konektor
giivenli bir gekilde sabitlenmelidir. Konektoriin istenmeden hareket etmesi, stentin yanlis
yerlestirilmesine ve kolonda olasi hasara neden olabilir.



® Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Genislemeyi dogrulamak i¢in stenti floroskopik olarak inceleyin.

b) introdiiser sistemini ve kilavuz teli hastadan dikkatli bir sekilde gikarin. Cikarma
sirasinda asir1 bir direng hissedilirse, stentin biraz daha genislemesine olanak
saglamak iizere 3~5 dakika bekleyin. 'I¢ kilifi, dig kilifin igine, ¢ikartimdan onceki
orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.

c) Doktor gerekli gortirse stent icinde balon dilatasyonu uygulanabilir.

11. implant prosediirleri sonrasi rutin islemleri yapin.

a) Stent liimeninin boyutunu ve yapisini degerlendirin. Bir stentin tam olarak
genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.

b) Doktor, her hasta icin uygun ilac rejimini belirlerken kendi tecriibelerine ve takdirine
gore hareket etmelidir.

c) Implantasyon sonrasinda hasta, tedaviyi yapan doktor tarafindan aksi belirtilinceye
kadar hafif bir diyete devam etmelidir.

d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini gozleyin.

12. Niti-S Tam Kapah Stentleri Cikarma Talimatlar1 (bkz. Uyarilar)

Stent limenine dogru herhangi bir ice dogru biiylimiis/asir1 bilyiimiis timor olup
olmadigini ya da stentin tikanip tikanmadigim gorsel olarak inceleyin. Stent Iimeni
temizse, bir forsep ve/veya kiskag kullanarak dikkatli bir sekilde ¢ikarmn. Geri alma ipini
kavrayin ve/veya stentin proksimal ucunu disiiriin, sonra da stenti dikkatli bir gekilde
¢ikarin. Stent kolayca geri gekilemiyorsa, stenti ¢gikarmayn.

Dikkat: Geri alma ipininkopma ihtimaline kars1, stenti ¢ikarmak i¢in agir1 gii¢ kullanmayin.

Niti-S Tam Kapali Stenti yerlestirdikten hemen sonra yeniden konumlandirmak igin, geri
alma ipini kavramak iizere forseps ya da bir kiskag¢ kullanin ve yavas¢a dogru konumuna
getirin.

Unutmayin: Stent yalnizca proksimal olarak yerlestirilebilir ve/veya ¢ikarilabilir.

Yeniden Kullamim Onlemi Bildirimi

Saglanan igerik STERIL'dir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gormiigse kullanmayn.
Ambalajin hasarli olmasi durumunda Taewoong Medical Co., Ltd. temsilcinizle gorisiin.
Yalnizca tek hastada kullamim igin tasarlanmstir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme
tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, isleme tabi tutma veya
sterilizasyon, cihazin yapisal biitinligiinii tehlikeye atabilir ve/veya sonugta hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6liimii ile sonuglanabilecek cihaz hatalarina yol agabilir.
Yeniden kullanim, isleme tabi tutma veya sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya enfeksiyoz hastaliklarin bir hastadan digerine bulasmasi dahil, ancak
bununla da sirl olmamak {iizere, hasta enfeksiyonuna ya da gapraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya oliimiine yol
acabilir.

Saklama: Oda sicakhginda saklayin(10~40C).

Cihazin Elden Cikarilmasiyla flgili Kurallar: Niti-S ve ComVi Stent ile birlikte
introdser sistemi. Kullanimi sonrasinda cihaz, uygun bir sekilde paketlenmis ve giivenligi
saglanmis bir bigimde, yerel yonetmeliklere ya da hastane yonetmeliklerine uygun olarak
atilmalidir.



Pycckuii

PyKoBOJICTBO 10 IKCIIyaTAlMH

1. Onucanne

TMumesoxusii crent Niti-S COCTOMT M3 HMIUIAHTHPYEMOTO METAJUIMYECKOTO CTEHTaH
JIOCTABOYHOTO yCTPOHCTBA.

Crent usrotoBineH u3 Huturoinoeoii (Nitinol) mpoonoku. YerpoiicTBo siBisieTcss rubk
MM TpYOYaTHIM TNPOTE30M M3 MEIKOH CeTKM M MMEeT PEHITCHOKOHTPACTHBIE METKH B
CTEHTaX ¢ OGEHXCTOPOH M B IEHTpE.

Hassanue moiesnn

Tumesomsiii crent Niti-S Ges mokpsiTis

TloxperTerii mumesouslii crent Niti-S
Puc. 1 - Tabauna: Iladéaon crenta

CTeHT 3arpyaercs B CHCTEMY JOCTaBKH M IIPH BBEICHHH CO3/aeT BHEIIHEe paJHajb
HOC YCHIIME HA CTCHKH IIMIICBOJA, 4T00BI 00CCIIEUUTH TIPOXOAUMOCTE.
AHTHpEd}J’IK}KCHHﬁ THII CTCHTOB MPEAHA3HAYCH JUIA YMCHBUICHHS WM NPEAOTBPALICHH
s peduuiokca Tocie WMILIAHTALMH.

TTokpsiThiii mumieBoxHbiii creHT Niti-S, KoTopblii HCHOIB3yeTcst HpU JOOPOKaYeCTBEHH
OM CYKCHHHM KaHala, MOXKET 6BITL H3BJICYCH (CM, «l'lpe;(ynpe)lcueﬂnx»).

ITocne BBCIACHUSA MOKHO HM3MCHHTBL TOJOKCHHEC MHIICBOAHBIX CTEHTOB C TOKPBITHEM
(eM. «IIpenynpexaeHus»).

A. I/IHTpO}JyKTOp JUIsl THCTAJIBHOI0 H MPOKCHMAILHOI0 BBEe/IeHUST

cucreMa
OIOKMPOBKI
MIPOKCUMATIbHAS  UEHTPANHASI IMCTATILHAR
(knanan) PENTIENO- PEMTTENO. | PEMTPENO:
KOMTPACTHAR  KOWTPACTHAR  KONTPACTHAR
\ovw-mcownmm- NETKA NETKA METHA
— -

— L

/) crEnT
BHEWHAS XENTAR HAKOMENHIK
OBONOMKA meTKA

[P

nopwew, _ BTOPOR
BHYTPEHNIR
KATETEP.

Puc. 2: Cucrema MHTPOAyKTOpa
(7151 AMCTAILHOTO H MPOKCHMAILHOTO BBEICHHST)

- B cucreme J0oCTaBKM UCHOJIB3yeTcsl NPOBOJIOYHBIH mpoBoauuk 0,038 mroiima. Cucrema
JIOCTABKH BBOJIMTCA B TTHIIIEBO/ TTOBEPX MPOBOJIOYHOTO ITPOBOJIHHUKA.

- CTeHT pa3MeniaeTcs Ha/UIeKaliM 00pa3oM C HCTONb30BAaHHEM PEHTTEHOKOHTPACTHBIX
METOK U KOHTPOJISI PEHTI€HOCKOIIUH.

B. Iugockonuyeckoe gocraBouHoe yerpoiicrso (TTS)

Mpokcumansuas  Ientpaasnas [lucraasnas

B np"eM“Oe PEHTIEno- PEHTIEHO- PenHTreno-
T0KHPYIOIAR CHCTEMA (o on e KOHTPACTHAS  KOHTDPACTHAS  KOMTPACTHAS
MeTK: MeTK: ¢
(OﬂHOCTopO““erO MeTKa MeTKa MeTKa
'
= HHTPOIYKTOPa) I 2
i ] 1 i ]
Mopwens  Toakarean 1 00pasubiii Buemusis Kearan  Crent Haxomeunni
COCAMHHTEIb obosouka MeTka

Puc. 3: Cucrema HHTpPoOAYKTOpa (FHAOCKONMYecKasi TTS)

- Cucrema TTS umeer pa6ouyio wiuny 160,180, 220cm;
- A6Gpesuarypa TTS osnauaer Through The endoScope (uepe3 suockon).

2. MNMpuHun aeiicTeus

- gé!ﬂ CHCTEM JAHUCTAILHOI0O BBEICHHUSA H TTS BHEIIHsISE 000J109Ka OTBOAUTCSH
Ha32/ CJeAYIOIMM 00pa3oM: NOpILIeHb HYKHO (PUKCHPOBATH B OJHOH pyke; IpH
9TOM JIpyroii pykoii cieayer jaepkarh Y-00pasHblii COeIMHHTENb, KOTOPbI HEOOXO
JIUMO MEJUICHHO MNEpeMeIiars BO0JIb BTOPOro BHYTPEHHEIO

KaTeTepa IO HaNpaBleHHI0 K TopmHio. OTBOJ BHemHeil 060/104KH 0CBOOOXIAET ©
TEHT.

- Jlnisi_cHCTeM NPOKCHMAJILHOIO BBEIEHHSI: JHMCTAbHAs YacTh BHELIHEH 0060I0YKH
TOJIKAETCS BIEPes CIeAYIOMHM 00pa3oM: COEIMHHTENb HYKHO (HKCHPOBATH B OJH
Oif pyke, TIpH 3TOM Jpyroii pykoil ciemyeT AepXaTh NOPIICHb, KOTOPHIH HEoOX0mMM
0 MEJUIEHHO IepeMEeNIaTh BJOJIb BTOPOr0 BHYTPEHHEIO KAaTETepa 10 HANPaBJICHHIO K
coequuuTeno. OTBOJ BHEIIHEH 000JIOYKM OCBOOOKIAET CTEHT.

3. Moka3anus K IPHMEHEHHI0

TIumesoansiit crent Niti-S npexnashaden Ui obecriedeHns IPOXOJUMOCTH ITHILEBO
Jla TIpA €ro CY>XCHHH, BBI3BAHHOM BHYTPCHHHUMH "/VIJ’H/I HapyKHBIMH 3JIOKa4CCTBCHH
bIMH HJIH ﬂO6p0Ka‘{eCTBeHHblMH OGPHBOBaHHﬁMIA W TPaxeoIUIIECBOAHbIMU CBHUIIIAMH.



TapanTus

Komnanust Taewoong Medical Co., LTD rapautupyer, uto pa3paborka u mOCIeLy
IOIUIl MPOLECC M3TOTOBJICHHS MAHHOTO YCTPOICTBA OBLIM OCYIIECTBICHBI C Pa3yMH
Oif CTENEHBbIO OCTOPOXKHOCTH. JlaHHAs rapaHTHA 3aMEHSET M HMCKIII0YaeT BCE APYrH
€ rapaHTHH, HE W3JI0KEHHBIC 3/IeCh ABHO, NPSIMO WJIH KOCBEHHO BBIPDAKEHHBIE B CH
Jly 3aKOHA HJIM HAa MHBIX OCHOBAHHSX, BKJIKOYAs MOMHMO MPOYEro JIHOOBIE KOCBEHH
bIE TAPaHTHH TOBAPHOTO KA4eCTBA JIMOO MPUTOJHOCTH Ui KOHKPETHOH wuemn. Texu
MYECKUI yXONI, XpaHEHHe, YHCTKa M CTePHIIM3allksd JaHHOTO YCTPOMCTBA, a TaKKe

u apyrue (akTopbl, OTHOCAIIMECH K IAIlMEHTY, JMArHOCTHKE,JCUEHHIO, XHPYPrHYecK
OMy BMEIIATEIBCTBY M IIPOYME JACHCTBUS,HAXOISIMECS BHE KOHTPOJIS KOMIIAHHH Ta
ewoong Medical Co., LTD, nanpsimMyi0 BO3IAEHCTBYKOT Ha YCTPOHCTBO M MOIy4aeM
bl [PH OKCIULyaTauuu pesynsrarsl. OGssarenscrBa xommanunn Taewoong Medical C
0., LTD no jmaHHOl rapaHTHM OrpaHMYMBAIOTCAPEMOHTOM HIIM 3aMEHOIl NaHHOTO y
crpoiictea. KoMmaHust He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a JHOOOH COIMYTCTBYHOLIMI HIIH

KOCBEHHBIIT ymiepO, aeexT ummu yOBITOK, NPSMO MM KOCBEHHO BOBHHKIIMH B pe3y
JIbTaTe MCIOINB30BaHus ycrpoiictsa. Komnanus Taewoong Medical Co., LTD ue mp
HMHHMaeT caMa M He YNOJIHOMOYMBAeT Jofoe Ipyroe JHIO NPHHATH Ha cebs apyr
He WIN HONOJHUTEIbHbIC 00A3aTeNbCTBA JIHOO OTBETCTBEHHOCTh B OTHOLICHHH JaH
Horo ycrpoiicra. Kommanust He Oeper Ha ce0s 00A3aTeNbCTB B OTHOIICHHH IOBTO
PHOTO HCIIONB30BaHMs, 00PaGOTKM WM CTEpPHIM3ALMK ycTpoiicTB. Ha Takue MHCTpY
MEHThl HE PacIpOCTPAHSETCS HUKAKas TApAHTUs, BBIPAKCHHAS SIBHO WM KOCBEHHO,
BKJIKOYasl TAPAHTHIO HA TOBApPHOE KAYECTBO HIIM MPUIOAHOCTH Ui KOHKPETHOH Lie
JIM, HO HE OrPaHMYHMBAsACH €IO.

4. TIpoTHBOMOKA3AHMS
Mumesoauerii crent Niti-S npoTHBomokasan B clIeIylOIHMX cayvasix (He orpam
HYHBAsICh JTHM):

= JUIsl MALlMEHTOB C IMOJIMIIOUIHBIMU U3MEHEHUSMH,

JUIs TAIIMECHTOB C TIOBBIICHHOH KPOBOTOUHBOCTBIO;

JUI Y3KUX KaHAJIOB, HE JIOITYCKAaIOMUX BBEJIECHUSI IIPOBOJIOYHOTO
TIPOBOJIHHUKA;

npu J060M MeTojIe TIPUMEHEHUs], OTJIMYHOM OT CIIEI[HAJIbHO NIPUBE/ICHHBIX B
YKa3aHHUSIX KHUCIOIb30BaHHUIO;

TPOTHBOIIOKA3aHO H3BJ’I€‘{CHHC/HGPEM€LLICHHG YCTaHOBJICHHBIX
TIOJHOCTBIO CTEHTOB 03 MOoKphITUst («IIpexynpexaeHus»);

TIpU TIpE/IIoIaraeMoi Witk HensOekHoi nepoparmu;

o

. Mpenynpe:xaenus

VeTpoicTBO ClefyeT MCMOb30BaTh C OCTOPOKHOCTBIO M TOJNBKO TMOCIHE TIIATEIBHOTO
00ciIe10BaHUs MALUECHTOB € MOBBIICHHOMH KpPOBOTOYHUBOCTBIO, C Koarynorlameﬁ i y
TIALMEHTOB C JIyYEBBIM KOJIMTOM HIJIH IIPOKTHTOM.

JlygeBas XuMHOTepamus WM JIyueBas Tepamus OTJACIBHO MOTYT TPHBECTH K
COKpAILEHHUIO OITYXOJIH H MOCHIEYIONIEMY [IEPEMELIEHHIO CTEHTa H/HIIH €ro H3JIOMY.

B cocraB cTeHTa BXOAMT HMKeNb, KOTOPBIH MOMKET CTaTh HMPUYMHOW aJLIeprUyYecKoit
PEaKIMy MAlMEHTOB C MOBBIIICHHON YyBCTBUTENBHOCTHIO K HUKEITIO.

He mnoxsepraiite cucremy [0OCTaBKM BO3IEHCTBHIO OPraHHYECKHX PACTBOPUTENEH

(HarpuMep, crupTa).

He ncrnonb3yiite ycTpoHCTBO ¢ KOHTPACTHBIME BemectBamu: atrnoxosiom (Ethiodol) ninn
nonosmmosoM (Lipiodol).

CTCHT Nltl-s C MOJIHBIM MOKPBITHEM HE MOKCT 6|>ITI> YAaneH, Korjaa B MoJIOCTH CTEHTa
MMeeTCs BpACTAHHE/Pa3pacTaHue OMyXOIIH.

MOXHO H3MEHHTH OJIOKEHHE CTEHTA C IIOJIHBIM TIOKPBITHEM HENOCPEICTBEHHO MoCie
BBeJeHUs (CM. 11.12. THCTPYKUHH 110 yIAIEHUIO TOJTHOCTBIO IIOKPBITHIX CTEHTOB).

HenokpsITbIe CTEHTHI HENb3s YAAnsATh TOCHE X TOJHOTO Pa3BepTHIBAHHUA. (CMOTpPHTE
HPOTHBOTIOKA3AHMS).

Heib3st HOBTOPHO 3aXBATBIBATH CTEHT, IIOKA €I0 Pa3BEPTHIBAHUE POIOIIKACTCS.

TTONHOCTBIO TOKPHITHIH CTEHT MOXHO YAAINTh B TeueHue 8 Heleb. YIaJeHHe CTeHTa
OCYIIECTBIISIETCS. BPadoM B COOTBETCTBUM C OTHOJOIMEeH JOOPOKAauYeCTBEHHOI
CTPHUKTYPBI M COCTOSIHUEM TIAlMCHTA.

Puck mepdopaii M 3pO3HH B CMEKHBIE COCYIHCTBIE CTPYKTYPBI HIIH B apTepho-
IUIIEBOIHBIH  CBUIL MOXKET YBEJIMUMBATBCS HM3-3a JIO-WJIM  MOCIEONEPalHOHHOMN
XUMHOTepanuu  u  obinydenus, 0ojiee JUIMTENLHOIO BPEMEHHM —MMIUIAHTALMH,
abeppaHTHO aHATOMUH H / HIIH MEIHACTHATBHOTO 3arPS3HEHUS WM BOCTIATICHHUS.

CI/IJ’WIKOHOBHE TIOJITHOCTBIO TOKPBITBIE CTEHTBI (3al‘py)l(eHHl>lE B CHCTEMY JIHCTAJIbHOTO
packpeitusi OTW) He Moryr ObITh MOBTOPDHO 3aXBauyeHbl, €CIM Y -00pasHblit
COCIMHHUTEIB BBIHYT 38 MapKep HaMeYaHHBII Ha TOJTKaTeHE.BbU'[B")KEH"E CTCHTa 60J1ee
OJIHOTO pa3a M3 JIOCTABOYHOTO YCTPOHCTBA BHYTPH MPOTOKA, B CHITY €r0 M3BHIIMCTOCTH
MOXKeET NPUBE3TH K MOBPEKIACHUIO CHIMKOHOBOIM MeMOpPaHbl H/HIIH IIPOBOJIOKH CTEHTA a
TAKKe J0CTABOYHOTO YCTPOICTBA.

6. B03MOKHBIE 0CTI0/KHEHUS
Bo3moxkubIe OCJIOKHEHUS, CBSI3AHHBbIE C HCHOJIB30BAHHEM CTEHTA Nltl's, nepe
YHCJIEHBI HHKe (llO He OrpaHHYMBAKOTCH ﬂpl/lBeﬂellllblMl/l):

HI!O! [€IYPHbIE OC/I0KHEHU:

" KPOBOTEYCHUE;

* CMEIICHHE CTCHTA MJIH €r0 HECOOTBETCTBYIOIIEE PACTIIKEHHE;



= 00JICBbIC OLIYIICHHUS,;
- JICTAIbHBINA UCXO/ (HE CBA3AHHBIH C IPOrPECCUPYIOLIUM 3a00ICBaHUEM);

- acnupanus.

Oclio)kKHEHHs_TIoc]Ie YCTAHOBKH CTEHTAa:
KPOBOTECYCHHE;

60JIEBBIE OIIYIICHNS;

nepoparms;

CMEILCHHE WJIH MUT'PALIMH CTEHTA;

CMEMICHUE CTCHTA;

3aKyIOpHUBAaHUE CTEHTA U3-3a paspacTaHus OIyXOJIM Ha KOHLIAX CTEHTA;

3aKyIOPHUBAHUE CTECHTA M3-3a BpPAaCTaHHs B HETO OITYyXOJIH;

JiMxXopanka;

OIIYIIEHHE HHOPOJHOTO TeNa;

JIETaIbHBIN HCXO (HE CBA3AHHBII ¢ MPOrPECCHPYIOINM 3a00/IeBaHIEM);

CETICHC;

OCTpast aHTyJISILHSA

TTHEBMOHHS

KpOBaBasi pBOTa;

KoMIIpeccus HLIXBTCHBHLIXHYIeﬁ;

pedrokc;

CIAaBJIMBAHHUC IMHULICBO/JAA MUIICBLIMH KOMKaMHA (MO)KCT nOHaﬂOﬁ“TbCﬂ perynsapaoe
TIpOMbIBaHKE U 00paboTKa MUIIEBO/IA);

330¢arur;

nucdarus;

WU3BS3BICHUC,

acnupanus.

PasprIB creHTa

PaspeIB cn3ncToit 060109KN

TlepBast HeynauHast MONbBITKA yJAJICHAS

Pa3peiB mumesona

IosiBenne cTpuopa TpeOYIOMEro SHA0TpaxeanbHOH HHTyOaIH

TosiBienne ductynst

Bo3HHKHOBEHHE MUIIEBOTHOTPAXEATBHOTO CBUILA

HeBo3MOXKHOCTD yIaeHus CTeHTa

CMeHa [0JI0KSHHs CTEHTA B XKeILy 10K

BpaCTaan OITYXOJIH Y€pe3 CTCHT B CITM3UCTON 000T0UKe

AOPTO ¥ apTEPHO-TIUILEBOAHBINH CBUILI

Opo3ust nin nephoparyst CTEHTa B CMEXKHBIE COCYNUCTBIE CTPYKTYBI

7. Heobxonumoe oGopynoBanue

Cucrema 10CTABKH ISt IUCTATLHOI0 WIH__TNPOK CHMAaJIbHOIO BBe/le
HUA:

PEHTTEHOCKOTT H/HITH YH0CKOIT;

TIPOBOJIOUHBIH MpoBoHKK - 0,038 moiima/ 0,97 mwm;

0607109Ka CHCTEMBI JOCTABKH, NOJXOJAINAs MO pa3Mepy JUlsi CTEHTAa M CHCTEMBI
JIOCTABKH.

Dujockonuyeckas cucrema jgocraBku TTS:

npoBosouHslii npooanuk 0, 035 moitma/ 0,89 MM (IIpeanOYTUTENLHO
JKECTKHH);

000J104Ka CHCTEMbI JOCTAaBKH, MOJXOJAIIAs 110 pa3sMepy I CTEHTa M CHCTEMbI
JIOCTABKH;

9HJIOCKOTIMYECKAs CHMCTeMa, TOAXOAfmas To pasMepy anms pabouero KaHama
uHcrpymenTa (ot 8 Fr - ¢ mokpbiTHeM nOe3 MOKpLITHs, pabounii kaHai -3,7Mm).

8. MepbI IIPe0CTOPOKHOCTH

nCpCH MCII0JIb30BAHUCM JIAHHOTO yCTpOFICTBa HpO‘WITaﬁTC ((PyKOBOIICTBO TI0JI30BATECIIS
noHOCThI0. CTEHT Clle[yeT HCIONIb30BaTh TOJIBKO MOJ KOHTPOJIEM Bpayeil, 00y4eHHbIX
METOJMKE €ro BBEJCHUsS, WIM camMuMu Bpadamu. Ilepen omepamueil HeoOXoaumo
TIOJTHOCTBIO TOHATH TEXHHUKY, TPHHIHITEI HCTOJIB30BaHUSA yCTpOﬁCTBa, TipaBWiia €ro
TIPUMCHCHHSA B MC}I“I["HCKOﬁ TIPAKTHKE H C()OTBCTCTByK)HU/Iﬁ PHCK.

= M3Biedyenue CHCTEMbl MHTPOIYKTOPA M IIPOBOJIOYHOIO HPOBOJHMKA Cpasy iKe



TIoCJIe BBEJICHHS CTEHTA CJIEIyeT BBINOJIHATh C MPEICHbHOH OCTOPOXKHOCTBIO, T.K.
1PU HECOOTBETCTBYIOIIEM Pa3MELICHHH YCTPOIHCTBA BO3MOKHO €r0 CMELICHHUE.

Z[Vma'raumo TI0CJIE Pa3MELICHHUS CTEHTA CJICAYET BBINOJIHATH OYCHb OCTOPOKHO, T.K.
BO3MOXHbI Iep(Opais, KPOBOTCUCHHE HIIH CMEIICHHE yCTPOICTBA.

Tlepen HCIONB30BaHMEM YCTPOWCTBA HEOOXOMMMO IIPOBEPHTH LENOCTHOCTH
YHAaKOBKH HKOMITOHEHTOB.

= Jlns  obecrieueHuss KOPPEKTHOTO —pa3MEIIEHHs —YCTPOHCTBA PEKOMEHIYETCs
MCIIOJIb30BATh PEHTI€HOCKOTIHIO.

TIpoBepbTe cpok rogHoCTH ycrpoiicTea (Haamuces Use by). He ucnons3yiite creHt

C HCTEKILINUM CPOKOM  TOJHOCTH.

Crentsl Niti-S mocrapnstorces crepuiibHbiMA. He HCTIONB3yliTe YCTPOHCTBO, €clu ero
YIaKOBKA OTKPBITA MJIH MIOBPEXK/ICHA.

Crentst Niti-S npeanasHaueHsl Juisi OAHOKpaTHOro npuMenenus. He crepuimsyiite
(He MCTIONB3YHTE) YCTPOICTBO IOBTOPHO.

9.  Hucrpykuuu Ha cayvaii nospexenus cucrembl IIPEJYIIPEXKIEHUE:
BHHMMATENBHO OCMOTPHTE CHCTEMYy Ha IpeaMeT JOOBIX TIOBPEXKICHHH.
Eciu HUMCIOTCA  BHAHUMBIC IIPU3HAKH MOBPECKACHUA

- HE MCMOJIB3VITE cucremy. Hecobmonenne 1anHoii Mepbl MperocTopo
KHOCTH MOKET Ip TH K TP 10 Ta

10. Tpoueaypa
1) OcMOTpHTE CTPHKTYPY NpH PeHTr H9H, :
a) BHHUMATCIbHO OCMOTpPHTE ﬂpOKCHM&HLHHﬁ n }JHCTHJTLHBIﬁ CCrMCHTBI
CTPHUKTYPBI IIPH MTOMOIIH PEHTICHOCKOMA;
b) mocpencTBOM peHTreHOCKOma CNCAYeT TOYHO W3MEPHTh BHYTPCHHHI
JIMaMeTp NpocBeTa.

2)  Omnpejejenne pasmepa CTeHTa:

@) M3MepbTe UIMHYCTPHKTYPBI;

b) monGepure crent Ha 20—40MM GoJibllle H3MEPEHHOI IMHBI CTPUKTYPBI, YTOOBI
MOJIHOCTBIO OXBATHTh 00€ CTOPOHbI MOPAKEHHOTO OPraHa;

C) u3MepbTe [MAMETP HCXOMHOH CTPHKTYPHI — HEOOXOAMMO TOJ00paTh CTEHT,
KOTOpBIiT HMeeT CBOH (He CIaBIICHHbIH) AHaMeTp Ha 1-4mM Oonblie, yeM camblit
GONBIIOH MCXOIHBIA JHAMETP CTPHKTYPbI, 4TOObI 0OECHEYHTh HAIEKHOCTH
pasMelleHHus yCTPOHCTBa.

3)  TloaroToBKa K BBEACHHIO CTCHTA:

- Crenutsl Niti-S MoXHO ycTaHaBiMBaTh INpPH I[IOMOLIM PEHTIEHOCKOINH W/WIN
9HJ0CKOTHH.

- Bsemure npoBonounsiii nposoxuuk 0,038 mroiima (0,97 MM) 10 NOBEpXHOCTH
CTPHKTYPBI.

- Beeaure npoBosouHslit mpoBoauuk 0,035 moiitma (0,89 MM) 10 ypOBHS CTPHKTYPHI.

@) M0J KOHTPOJEM PEeHTIEHOCKONAa BBEAWTE MPOBOJIOYHBIA IIPOBOJHUK B
CTPUKTYPY JO MeCTa, Iie CHCTeMa JOCTaBKHOyIeT pasMelleHa IOBepX
TIPOBOJIHUKA;

b) cHumHTe TOHKMIT 30H ¢ AUCTAIBHOIO KOHIACHCTEMbI IOCTABKH;

c) yOeautech, 49TO KiamaH —Y-00pa3sHOro — COCAMHHMTENS, — CBS3BIBAIOLMI
BHYTPEHHIOIO H BHELIHIOK 000JI0UKY, 3a0JI0KMPOBaH (II0CPEICTBOM BPALLCHUS
NPOKCUMAJIHOTO KOHI[A KJAlaHa 10 4YacOBOM CTpeske), 4ToObl M30exKaTh
TIPEKACBPEMECHHOTO Pa3sMCIICHUSA CTCHTA;

d) npomoiite BHYTpEHHHUI POCBET CHCTEMBbI IOCTABKH.

4) Tpouexypa pasMemeHHs CTEHTA

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

PROXIMAL END OF STRICTURE —» T < DISTAL END OF STRICTURE
CENTER OF
STRICTURE
Puc. 4

MEPBI ITIPEJOCTOPOXXHOCTMU:

Bo Bpems pasmemnieHus CTEHTa He CKpyYMBalTe CHCTEMY JOCTAaBKM M HE HPHM
cHflTe cBepisllee NepeMelieHne, TaKk KaK T0 MOXET NMOBIHMATh HA TOYHOCTH P
acroyoKeHust U (YHKLMIO CTEHTa.

A. Cucrema dumoopockonmnyeckoro (OTW) namn, eckoro (TTS)

a) [Tox KOHTPOJEM PEHTIEHOCKOINH WIH DHIOCKOIHH PACIOIOKUTE CHCTEMY
JIOCTaBKU TOYHO IO LIEHTPY CTPUKTYPBI.

b) Iocie Toro kak cucreMa JOCTaBKM 3aliMET NPABUILHOE IOJIOKEHHE,
Pa3OIOKHPYHTE MNPOKCHMANbHBIH KiIamaH Y- 0OpasHOro  COCMHHTEIS,
HOBepHyB KiiarnaH OoJiee 4eM Ha 2 060poTa MPOTUB 4acoBoii crpenku. Tenepsb
CTEHT I'OTOB K BBEJICHUIO.

€) YroObl HayaTh pasMelICHHE CTEHTA, 3aUKCHpYIiTe MOpLICHb B OJHON pyke, a Y-



o0pasHbIii  coenMHMTENb B Apyroil. OCTOpoxkHO mnepememaiite Y-o0pasHblit
COC/IMHUTEIIb HA3a/l BJOJIb TOJIKATEIS [I0 HAMPABJICHUIO K TOPILIHIO.

d) Korna neHTpainbHas peHTTCHOKOHTPACTHAS METKA JOCTUTHET LEHTPA CTPUKTYPBI,
TpoJIoJDKaiiTe OTTATMBATh Y-00pasHbIi COCIMHUTENb Ha3all, NIOKa CTEHT He Oyer
TOJIHOCTBIO YCTAHOBIEH (CM. puc. 4, 5).

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

Puc. 5
BHUMAHME! He TonkaiiTe mopuieHb BIepel M He OTTATHBaiiTe Hasaj, Korga c
TEHT YCTAHOBJICH TOJBKO 4acTH4HO. ITOpmieHb NOIKeH ObITh HAJIEKHO 3aUKCHD
OBaH. Cnyqaﬁﬂoe JABMKCHHUC MOPLIHA MOXKET NPHUBECTH K CMCILICHHUIO CTCHTA U B
03MOKHOMY TMOBPEKACHUIO IHIIECBOAA WIIH CTPHKTYPBI.

B.  Cucrema npokcumaibnoro seeaenusi(OWT):

a) [lox KOHTPOIEM PEHTIEHOCKONHMH WM DHAOCKOIMHH DACMONOKHTE CHCTEMY
JIOCTaBKH TOYHO 110 LEHTPY CTPHKTYPBL.

b) Ilocme Toro Kkak cHCTeMa MOCTAaBKH 3aiiMeT MPABWIBHOE —IOJNOKCHHE,
Pa3bIOKUpYiiTe IPOKCHMANIBHBII KJIalaH COeIMHHTENs, Bpalllas KianaH Golee qem
Ha 2 060pOTa MPOTHB YaCOBO#t CTpenKH. Tenepk CTEHT TOTOB K BBEICHHIO.

C) Uro6bI HayaTh pa3MelIeHHe CTEHTa, 3adUKCHPYiiTe COSIMHNTENb B OHOI pyKe, a
HopIIeHs B Apyroif. OCTOPoXHO mepeMelaiiTe NOpIIeHb BIEPe BIOJIb BIOPOTO
BHYTPEHHETO KaTeTepa 0 HaNPaBJICHHIO K COCTMHUTEIIO.

d) Korna ueHTpajbHasi peHTT€HOKOHTPACTHAs. METKA JIOCTHTHET LEHTPa CTPHKTYPHI,
MPOJOIDKANTE OTTArMBaTh Y-00pasHblil COCIMHNUTETb HA3al, MOKA CTEHT He Oyner
TIOJTHOCTBIO YCTAaHOBTIEH (CM. pHc. 4, 6).

PROXIMAL X-RAY CENTERAL X-RAY  DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER

Puc. 6

BHUMAHME! He TonkaiiTe COCAMHMTENb BIEPed M HE OTTATMBAHTE Ha3aj, KOTAA
CTEHT YCTaHOBJEH TOJNBbKO 4acTHyHO. COEIMHMTENb JOJKEH ObITh HAJEKHO 3aduKe
uposa. CiryyaiiHoe JBIKEHHE COEIMHHUTENS MOXKET IIPHMBECTH K CMELIEHHIO CTEeHTa
M BO3MOXKHOMY TIOBPEX/ICHHIO MHIIEBOJA.

5)  Tlocie ycTaHOBKH CTEHTA:

a) OCMOTpHUTE CTEHT MPH [OMOIIM PEHTICHOCKOIMH JUIsi [OJTBEpXKACHHUS €ro
paciupeHus.

b) OcTopoxHO N3B/IEKNTE U3 MALEHTA CHCTEMY JIOCTABKH H IPOBOJIOYHBIN IPOBO/THHK.
Ecmu BO BPEMS HU3BJICYCHHUSA OMNIYIIACTCs I/I36HTO‘!HOC COMPOTHUBJICHUE, MOJ0KINTE
3-5MUH., [I0Ka CTEHT He pacUpUTes B Gouibiueii crerienu. [ToMecTHTe BHYTPEHHIOW
000JIOUKY CHCTEMbI JOCTaBKM OOpaTHO B HapyXHOH 000/10YKe KaK MCXOJHOE
TOJIOKEHHE TIePe/Ty/IalCHHEM.

C) l'[pu HCOGXO}]HMOCTH MO’KHO BBITIOJIHUTE PAaCHIMPECHUE BHYTPH CTCHTA C IMOMOIIBIO
Gajutona.

11. Tocr TAMOHHbIE NP ypbI

a) OuennTe pasMep M CTPYKTypy MpOCBeTa CTeHTA. JUIsl TIOJTHOrO PaCIINPEHHs CTCHTA
MOXET MOTPeGOBATLCA OT OTHOTO JIO TPEX JHEH.

b) Bpaq MOKET OTIPEJICIIUTE CXEMY JICKAPCTBCHHOTO JICUCHHUSA JUIA KaXK/10T0 MalueHTa Ha
CBOE yCMOTPEHHE.

¢) ITocie UMIUIAHTALMH, ALMEHT JO0JDKEH OCTaBaThCs HA LIAALICH aueTe, MoKa HHOEe
He OTpe/IeIICHO JIeYaliM BPauyoM.

d) OcmoTpuTe nauKeHTa Ha NPEAMET PA3BUTHs KAKUX-TH00 OCIOKHEHHIA.

12. MucTpyKunmM 10 YIAJEHHI0 TOJIHOCTHIO mNokpbitoro crenta Niti-S (cm.
npexynpe:KieHus)

Bmayaano OCMOTpUTE CTEHT Ha Hanu4ue BpaCTaHI/I;I/ paspactaHua onyxonu B
MPOCBET CTEHTa UNU Ha NpefMeT 3aKynopmneaHus.

Ecnu mpocBer cTeHTa He 3aKyNOPEH, OCTOPOXKHO —H3BJIEKHTE CTEHT MPH MOMOLIM I
MIIOB WX TETIH. BO3bMHMTE HHMTB JUIA M3BJICUCHHMS W/MIIM CTAHMTE TPOKCHMANBHBII
KOHEIl CTEHTA, 3aTeM OCTOPOKHO M3BJeKuTE ero. Ecnm crentT He Moxker ObTh ynaie
HOe3 yCWIHH, He H3BICKAHTE ero.

Ocropoxno! Ilpu ynaseHun CTeHTa He NPUMEHSITE YPE3MEPHBIX YCHIMH, TaK Kak
MOKCT OTCOCAMHHUTHBCA HHUTH JUISA HU3BJICUCHMSA.

JUist  cMelneHnst  ycTpolcTB  TOKpbIThI - Niti-S  HemocpeacTBeHHO mOCHE  yCTaHOBKH
MCIOJIb3YHTE Il MM TETII0, YTOObl 3aXBATHTh HUThH Ul M3BJICUEHHS U aKKypaTHO
H3MEHUTb MECTO PACIIOJIOKEHHS CTEHTA.



HpHMMTC K CBeJICHHIO: MOKHO H3MEHHTH MOJIOKEHHE CTEHTa H/MJIM M3BJeYb e
0 TOJILKO NPOKCHMAJIbLHO.

13.  TIpenocrepeskeHue o 3anpeTe NOBTOPHOIO MCNOIb30BAHMUS
- CTeHT M KOMIIOHEHTBl  JUIA  YCTAaHOBKM  IOCTABIISIOTCS

CTEPWJIBbHBIMM (cTepuiin30BaHHBIMH STHICHOKCHIOM).

- He MCHOHbByﬁTC yCTpOFlCTBO, €CJIN €ro CTEpUJIbHAA YIAKOBKA MOBPEKIACHA. le/l
06Hapy}KCHMH TIOBPCKICHUSA YIIAKOBKH OGPHTHTECB K NpeACTABUTEIII0 KOMIIAHUH
Taewoong Medical Co., Ltd.

- CTeHT nmpeIHa3HAuYeH TONBKO Ul OJHOPA30BOro HMcrob3oBanus. He nomsepraiite
yCTpDﬁCTEO TOBTOPHOMY  HCIOJIB30BAHHIO, 06pa6oTKe Wi CTCpUIH3ALIUH.
TToBTOpHOE HMCIIONB30BaHME, 0OpabOTKa HIM CTEPUIM3AIMSA MOTYT HApyIIUTh
CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTh YCTPOICTBA H/MJTH MPHUBECTH K €r0 HEUCIIPABHOCTH, YTO
B CBOIO OYEpPEAbL MOXKET CTaTh ﬂplfl‘{l/lHOﬁ TPaBMHPOBAHHUSA MMALMUEHTA, €TI0 Oone3Hn
WIn CMEPTH. HDBTO}')HOC HCIIOJIB30BAHUE, oﬁpaﬁo'rxa WK CTCPUIM3AlUAg MOTYyT
TaKKe CO3JaTh PHCK 3arpsA3HEHMA YCTPOWCTBA HM/WIM BBI3BATh HMH(EKIHMOHHYIO
6ose3sHb HMJIM TNEPeKpecTHYI0 HMH(EKIMIo, BKIoYas mepefady 3aboseBaHMil OT
OJIHOIO IMAlMEHTAa K IPYroMy, HE OTPaHUYUBAACH DTHUM.

- 3an5{3HCHME yCTpGﬁCTBa MOXKET MNPUBECTH K TPAaBMHPOBAHUIO, 3apaKCHHUIO HIN
CMEpTHIIALNCHTA.

Xpanenne: XpaHuThb NpH KOMHATHOIi Temnepatype(10~40TC).

Tpedosanusa mo yruamzaumu: [locie HMCONb30BaHUS CHCTEMA JOCTABKH IHILEB
omroro crenta Niti-S, ee HEOOXOMMMO YTHIH3HPOBATh TODKHBIM OOpPa3oM B COO
TBETCTBMH C MECTHBIMH M KJIHHHYECKHMH IpPABHIAMH M 00ECIEYHTh HaJUIeKaIry
10 GE30MacHyl0 yMakoBKy OTXOJIOB.
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Niti-S Esophageal Uncovered Stent

Niti-S Esophageal Covered Stent

ComVi Esophageal Stent
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A Distal & Proximal Release Introducer
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B. TTS Introducer
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(ITS Introducer)
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~TTSZ KThrough The endoScope.

2. WiEHEk
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@Proximal Releaseffiik R4 — R FMEeEYRERDS 1, Sob— RFEEFWHE
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3. FHHEK
ANiti=S & Comvi iS¢ 425 LR T RS T i e 558 i R i Flk ) e
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BRaE

Taewoong Medical Co., LTD. fRIUEAMMIEHAGIERSL R o, K
BERA RSN BELEGAE. REWNER. RAF. PREAERE L RS . 121,
WBIT TR RS T Taewoong Medical Co., LTD. {45 B e il () F0 A ol £, T
ELAER I B S I 45 . Taewoong Medical Co., LTD. A4 37 &bk 5 #E a2
#e, LU FRRIIBIR . BUREE T S Taewoong Medical Co., LTD. AR 5T
{f. Taewoong Medical Co., LTD. %fA2$HHIA 2% TTE b LS AFEWGAB N . Taewoon
g Medical Co., LTD. X TS, FRANT, FHETEER 5 LIRS A BOWR ™
S AR THE,
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@®Distal or Proximal Release Introducer
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@TTS Introducer
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A. Distal Release & TTS Introducer
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B. Proximal Release #i%ZRZiHS
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MNEXR HBA

1. HEYESY): 4=8 AHE

2. &EH: Niti-S & ComVi Esophagal Stent
3. EFUMHE: HE 28 FE

4, HZ=Y s7HHS: K| 770&

5. DEY: HF 2pd X

6. LAY 1EA/1Box

7.2

Niti-S & ComVi Esophageal Stent= 04 metallic AEIER} Introducer
AAGOZ 0|R0{K UCH

AHEE LIZ ElEks g2(Nitinol) wireS 01250 SR, QAN U1, 0N
= o 2Y0IH, ARIE & 21 SYNE YAs 2FIE BAZE =0 T

Model Name
Niti-S Esophageal Uncovered Stent
Niti-S Esophageal Covered Stent
ComVi Esophageal Stent

O3 1. AHE 29

AHIEE Introducer AIAE Ot EHE MEHR loading=0 ACHt deploymentAl
AL 9| juminal B £9/0] radial forceS F0I Q| JHUHS SRS 4~ JES S
Anti-reflux-Type CIAIQI2 implantation O|F0| A & £ QU= R IS
HAAAHAFAL Bop FCf.

Niti=S Full Covered A= AHEZ AM${&K(benign stricture)tfl AL S AL HA
7ts oith (2 At &ZE)

Full Covered A= ABIES| HP Deployment 0|20|% x| 80| 7ks3tct ( F2

INCIE-ES)]

A. Distal & Proximal Release Introducer

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
LOCKING SYSTEM(VAIVE)  Y-CONNECTOR MARKER MARKER KER

. YEuow  STENT .
HUBE  2ND INNER OUTERSHEATH  yimeen
CATHETER
13 2. Introducer A|AH
(Distal Rel & Proximal Release)

Introducer AJABI2 038" 7I0|ELH0|0{E AFESIES =0T, 710]=240[015 Saf
Al OMZOZ EMAIF|ZZ 0T Fluoroscopes Edll X-ray markerE 0|25}10]
HEom ARG 2 %Er

B. TTS Introducer

. PROXIMAL CENTER DISTAL
Locking knob Y-RAY XRAY X-RAY
MARKER MARKER MARKER
'
e P
] e . . 7 !
OUTER YELLOW
HUB PUSHER Y-CONNECTOR SHEATH MARKER STENT  TIP

13 3. Introducer AJAE
(TTS Introducer)

= TTS introducer A|AEIQ| AL ALZO0|= 160,180,220 cmO|CH
- TTS & Through The endoScopeg 2|0|3iC}.

8. =&} Uiy

® Distal release & TTS Introducer A|ARIY Z, & £0=2 HubE 1T SEHOIA
L2 $ke02 Y-74IHE H1 2™ inner catheter £ M2t Hub Y302 REH
Y74FH Outer sheath Qt0f| Retraction =0 QUE ABIEI} LIQA ECf,

Proximal release A|IAHRIY HR, oF 202 Y-AHUES 17sh HEIOIM TE
StAO2 HubZS &1 2™ inner catheter2 M2t Y-F{HE @0z HCFA




LO{FH™ Outer sheath Qt0fl Retraction =0 U ABET} LI ECf,
0. Al =28
2 Niti-S & ComVi Esophageal Stent= LH/2IF2] o $&F U ZSYSO2 Qs A
AL LdS S5t RXAGH=0 ALEEL.

H3

() Higocze 2 71719 dAe HESH 28t FAS 7I%‘2‘;%% E%@Er. 0]
2F oo T 2FS0| M2l =0 Yes| 2| g2

AN E= SAH, JEX §Het: St
OfE St SAIK 230 HSHo] ‘.31%% o CHAISITE. rI:‘ E*—* RERE
OtL2t ItE OfE Q45 ¢ L g, Xz, AI R O2|0 OE 2RI 9 BEY
S BTt 2 7PIE MEH2EM 4UI= 2t 71710 ZEHRl %°*° =g
Bl 2F= 0] BF A0IM HME A, wetS 2I5t0] A2t BS2 oftHet
PUHOIL 2N &Y, 6l EE MEO AB22RH A 7HHMoz wiL=
JHIE MYE 4RIt QlCt. 2 71719 2ESI0] THE AR Ofmet F718 o)fLt
S Y E= TIIATIA =T B2 MAE, VIS E= METE AS0l
HolM= ot MAE X|X| =t S SHg flgt 4FY = MG
HBtX| b= W8S Zalkst 0|a1or 717100 gt YAIN E= SAIK EESES SHA
e o, HEst A8 SO S8t 0= Mel Jcth

S JHD =2

' nO\

10. 371 A

Niti-S & ComVi Esophageal Stent= LSt 22 22 AIES FXIBH. Of2f HAIE
Arg 01210] SXIARL0] F7+ wdt 4 QU

- ZY 24 52Ol (polypoid lesions)

A &Y 34} (bleeding dlsorder)

AR Qla 710|=2t0l017t Bt & Q= ER

8 SH0| A2 HAE A O\QH A

- 217H35| Deploy® uncovered EE bare AHEQ| HAHL $IX| 0|52 FEICt

- T30 YHSHALE QMU= &Rt (perforation)

! m-(w

> 1o

r

1. 59 A
- 717 AMBY O QotH, BRtel &Y 34, S S(coagulopathies), E2
YA AR H(radiation colitis)Lt Z&ER2 H(proctitis)ol Hall S26| 12{8t S0

AHSSHOF BHtt.

- Chemoradiation therapyO|Lt #AHMX|2(Radiotherapy)2 (EY 4%)Tumor
shirinkage 2 10| G2 ABIE migration0| Y0 4= QUCH

- O2Igh gtxte] R AHIES| Nickel H20 Qlsh X #ES Loz 4 UL

- Introducer AlIARIES LTSI Z2 R7| MO =ESAAHME ECH

- EthiodolO|Lt Lipiodol ZZX|SH & AtEdiAl= QHEICE

- Niti=S Full Covered AHIE L4Z0| HAY/in-growth/over-growth @1 AL X7 &
- ol

- Full Covered AHIE= deployment HtZ X202 x| HY & & UCH

- Uncovered Ei= bare AHE= 23| deployst 0|%0f M7 & %
irx)

- Deployment?t ZIdE S0t0| AHIEQ| Recapture/reloadS Z3HCt

- Fully covered AEIE= 83 WO MHIF Jts GtCh SHXIEH ABRIES HH=
e Bl LHRAQIN Bl AN Wet SIAtel AlEs BEhol 2ol
Al EI 01 0F SHCH
& ™ Z9| chemotherapy and radiation, longer implantation times, aberrant
anatomy, J12|11/%F= M27t0] Y £= HE0| Qs XS Hox 2to=9)|
F3U A, HESMAE F= SUARS L300 tish /0| 7t 2 = AU

- OTW Distal Release Introducer system0il & Silicone fully covered stent=
Y-connector’} Pusher®| OIHE X|Lt ST 20| 24K & & QUch dgt

Jo| HHOIMO ARIE 2IYx= IR0 &42 & 4 ACH T ¥ 019l 2HX

SA| H2IZ 9f TJ2|1/EE= AHE 90]0{9 &4S O7|AID 4= ULt

=d= To=

12. TR S
Niti-S & ComVi StentZ A3
0[29] ZHE UAS & AU

O 8 4 U= EHES Offet 28 4 9lon, 1

njo

Procedural Complications
- £ (bleeding)
- AHEQ] QIX|7F HREL, WHO| & MHE 4
&3 (pain)
f“’ (YEHHOoR Zg & Hal 029 QISR QIFh
- 91 (Aspiration)

Post Stent Placement andy/or removal Complications
Z£% (bleeding)




(pain)

(perforation)

- H2E X EE migration

- ARIE MM (occlusion)

- Tumor overgrowth

- Tumor Ingrowth

- 2 (fever)

- Foreign body sensation

- Al (H2l9] UBkK TIF 0]Ql9] RICZ QI5h

- IHEE (sepsis)

- Acute angulations

- H& (pneumonias)

- E8Z (haematemesis)

- Airway compressions

- 9F (reflux)

- Food bolus impaction (M& 2 TJAFRZ| H|AS0| F7|HO2 Qs 4 QIS)
- M= (Esophagitis)

- ¢istzet (Dysphagia)

- Esophagobronchial fistula

- HY (Ulcerations)

- &2l (Aspiration)

- ABIE IF&(Stent fracture)

= Z&(Mucosal tear)

BIE & K7 AIH(Unsuccessful first removal attempt)

I A% (Esophageal avulsion)

HO2ISH 7| &L= LR(Stridor requiring endotracheal intubation)
ZeMl(Fistula formation)

| = 7|2 X| =3 (Esophagorespiratory fistula)

- ARIE XA AI(Impossibility to remove the stent)

- ¢&e=Z Hl(Dislocation in stomach)

- A U Mok S Z(Cover breakdown with ingrowth in the mucosa)
S} S ME9 ME (aorto and arterioesophageal fistula)
*QITSH FUAREO| AHIE 2A E= 539 F (erosion or perforation of stent

b

> 4

J

13. A2 2t g9a717
® Distal or Proximal Release Introducer
* Floroscope £& Endoscope
+ 0.038"/0.97mm 710|= 2t0|0f
- ABIEQ} Introducer AIARIQ| Introducer sheath AFO|Z7F & 5{Of ST
® TTS Introducer
- 0.035” (0.89mm) 7I0|= 20|0{2 450cm 0|4 0]0{0F SiCt. (preferably jag wire)
- ABIEQ} Introducer AIARIQ| Introducer sheath AFO|Z7F & 5{Of ST
- LiAIZ AtO|=0f XF SO SiCt.
(8Fr == 11 0|49 uncovered 2+ Covered= 3.7mm working channel)

14. 41
= 71718 MBI H, KA ARES o ZAl i0{oF St S3S &2 oMl ofsH
4= NSO Bith. AlE F, 2 71719 Alent HEE Jls, 2, ddH HE 3

U0 thet =9 H2 Oah7t ERSIL.
AHIE F& HE AHEJH SE5| BHAIX| o2 HEHOIA 7H0[=240]012 introducer
MAZIE RIPHSH=E A2 FfeHOF .

M3, 58, AHE SAY E= AHE migration0] LA & 4 QOL|, AHET}
S| YW o WK =4 SHOF STt
Y S 7P AS 2 4 A=Kl 2Rl sHorettt

- Fluoroscope0| A=, JZX| 28 E? AHES X XN7|= 397t 42 =

AT}
- RE7IZHS ElshoF StH, RE7IZH0| Xt AR A8aliks tEC
- Niti-S & ComVi AHE= FrE SEZ SFE0, ZH0| NS TEEJUS
B0l MSSME o Bk
- Niti-S & ComVi ABIES 13[3t AFRSHOF 51, & B510] CHA| ALRE 4 9iT)

15. M £YA X[ AR}
=0 |oroz EOIso] B0 &40 US FR, SN JEiE TS £ ASL
ALZSHA| DAL,

16. A& Uy
® #& 2942 endoscopy Y fluoroscopyQE2 ZITHSHCE,



a) @2t 22/9| ProximalZt Distal 22g WAIZ 12|1/E= & SABCE F9|
50§ ZIct aHof St
b) LiIZO| ZA2 WAIZ J2|1/F= d& SAEOR BtEA] 53 ofoF St

= =
—
UZ B TS £25| P2 Y2 EYE W0l Z0|EC} 7 AHES

b) geio) 9= 2 pEs 4
I (% 20-40mm)

o) BA 20lo] M £ - AHES A ob7| o TRF A0S, IR A7|DX}
Bt R9lo] JhE 2 FHOM 1 ~ dmm 2 FHO| AHER QFSPH $IX| AlZICH

® AHBIE Deployment &H|
- Niti-S & ComVi AHEE Fluoroscope 12/1/E& endoscopes 0|25t0
Alsg 3 Qo
- 0.038" 7I0|E2I0|01E HAF RN SHAZICH HRRLISE Suke WK
710|=2L0|01E ZRAISITE

ot

a) YEEAY 2|10 E= WAIZES 08510 AHETL 2IX|2 R0l 710|=20|01E
SIAZICH

b) Introducer®| Y% HE0|A Stylets H7HSIC.

c) 2HIETL Al& A deploy== A2 27| sH, Inner Shaft@t Outer SheathS
HASH= Y-FUIEQ] WEES A YR S FHAU=X| HQIFHC

@ AHIE Deployment g

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

;s

] | —
PROXIMAL END OF STRICTURE — = T - DISTAL END OF STRICTURE
CEMTER OF
STRICTURE
a4 4

AAL: Deployment & Al Introducerg® IAHL} S 49 H ZE ARl Y AHE
gs0l gge & £+ At

A. Distal Release & TTS Introducer A|IAH 22

a) Fluoroscope J12|11/E= Endoscopicg 018 o0 introducer AIAEIS HH 22

S0l /AR AlZICH

25t QIR0 Introducer AJAEIO] X
Wso= Fof EXEX QIS

c)Deployment=s 8t £92 HubES T1Hst MEfOA T2 StEOZ Y-Z{UEHE TD
Pusherg M2} Hub Wete2 S A &0

d)X-Ray Marker7t S0 x| SUCHH, ARMETL A4H5| deploy0| E WIK| YA
& (38 3.4 %)

=

0z 0f

b) QACHH, Y-FHYEQ WEES AA g

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER
AN
R N _

AHIET} REHOZ deploy SIZ U HUbE YZOR WALE Y| OIAIR.
ubZ SHOIX| EE FOIZ JIS0I0F i XL SXOIE PP AHE 1

B U UIE He ayE Yo & YsUL

B. Proximal Release AIAE| ZS

a) Fluoroscope 12|1/%& Endoscopicg 0|2 5t0{ introducer A|ARIS & 29|
SYO YR AlZICH

b) HEst IR0 Introducer AIAEIO| QIX| HUCHH, Y-FHUIEQ| HEES A7 BiC§
WEoR =2 EXU=Kl SIS

c)Deployment= 8t £Q2 Y-ZHUEHE 1IN MEOIM C2 $HAC2 Hubs HX
2" inner catheters M2t Y-74H Y&O2 S Lo FCh

d)X-Ray Marker7t S0l x| =RACHH, AHET} HHS| deploy0| 2 W7tK| EA



PROXIMAL X-RAY CENTERAL X-RAY  DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER

Figure 6

FO| AHET} S2HOR deploy HUS U Y-74EIS YEOR WAL YIIK| DI,
Y XX QIES FOIZ 72010} of0 RRSoH SH0l= FP AHE
2F 91 LYE7| 2 Ho| AMS UOZI & QAL

® Stent Deployment 0%

a)Stent2] WS &01517| QI5HA Fluoroscope 12|1/EE endoscopes AHRBICEH

b) Introducer AIAEIT} Guide wireS BAIZEH KA D= FoJ7h QFECH A Al
DTst ME0| =HXIH, 3~58 M Stent?t O BWHIS JICHICH AlZSiCh
(Inner sheathE &2l AEfQ! outer sheath A2 XA F H|7H)

c)AIEAI] M0 M2t Balloon2Z StentS W& AlZ 4 QUCH

17. Implant Al& O|%

a) AHIE WZ9| 37|19t XS SHSICH AHETL 26| WASH| shils 1-3Y
0|&40] LatCt.

b)SIALe] A& Ao s 2F EXjol|H U2 k2 MY A o] FarH 4 Tt

c) Implantation 0|, 2JAtQ| E*Efoil o2t AAS sHof St

d) BIRIOfIA| CH2 SHE9| SMZt U=KIS BESTICH

BHoo

rS’l“’

8. AA 7ks Niti-S Full Covered Stent AF2 B (F2| Algt &%)

OtO2 AEIEO| LHZO| tumor in—growth/over-growth & HAQIX|IS SQIBIC}
OF AHIEO| LHZ0| HILSICHH, forcep FE= snareS 0|2 St04 AMZ5HA K7 sHOF
ct,

ABIEQ| 2AIE|0] QU= retrieval string = AHEO QHZS X0OF RAS| HA St
2oF R | ] QiCHH, HAH siM= QreErt.

il M5t st Relst &S JHE AL retrieval string0] BOE £ US.

r9£ o jo

Niti=S Full Covered AHIEQ| X| $IX| Al7|2{H, deployment % = forcepO|Lt
snare2 0|& o0 retrieval string &0t Hatst QX2 £ & 4 Tt
O Ml AHIEQ K| /X| E= M= AZOZEE (proxmallw 7ks sitt

!_‘

X Aol tigt 3z
= HEo| 8252 EO gasZ Bt M2|={Ct St XYL 2YH0UAS ZR0i=
fﬂﬁﬂ)db Ofeln, £40] dANAS FR0= FESUCIZC| th2|lofH Mateiat
4. 2 AS2 12\”f MRC'* 949 THALE, M2 5tAL MBF ikl Rt

*E"EJ g0 s B A, XA
YOHE = =+ AT 3 AR, MAE| &2

%?o 7I7\9I 29| s 7W% T ASH, ATt AY =2 1 0I53I9\ 2
o @¥2 Bl Yo, HE 22 MY

B 420N 226 2(10~40C).

7|QFAKE: Niti-S & ComVi Esophageal Stent@} Introducer SystemOi| CHaHA] Al2
S Y SAYRO HY| 7H0| M2t ZEGHY X2 oioF St
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