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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 2.9-Wike 2.9-Wike

averaged SAR

Calorimetry measured values, whole

body averaged SAR 21-Whkg  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 T1-SE GRE GRE
Sequence
Signal | 7,695-mm>  676-mm> 7.984-mm’  977-mm>
Void Size
Plane Perpendi Perpendi

Orientation Parallel cular Parallel cular



English

User’s Manual
1. Description
The Niti-S & ComVi Pyloric/Duodenal Stent consists of the
implantable metallic stent and introducer system.
The stent is made of Nitinol wire. It is a flexible, fine mesh
tubular prosthesis which has radiopaque markers on each end and
at the center.

Model Name
Niti-S Pyloric/Duodenal Uncovered Stent
Niti-S Pyloric/Duodenal Covered Stent
ComVi Pyloric/Duodenal Stent
Figurel. 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
Duodenum to establish patency. There are two types of
introducers; TTS and OTW. (See figure 2, 3)

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

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

A. TTS Type Introducer
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Figure 2.TTS Type Introducer System

B. OTW Type Introducer
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Figure 3.0TW Type Introducer System

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

TTS type is recommended

- Where the target stricture region is narrow

- Where long-distance deploying is required

- Where exact and precise deployment is required

OTW is recommended
- Where @ 18, 20, 24, 26, 28mm stent is required
- Where fluoroscope is used

2. Principle of Operation

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 pusher (2" inner catheter)
towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the stent.



3. Indication for Use

The Niti-S & ComVi Pyloric/Duodenal Stent is intended for
maintaining pyloric/duodenum luminal patency caused by
intrinsic and/or extrinsic malignant or benign stricture.

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 Pyloric/Duodenal Stent is contraindicated

for, but are not limited to:

- Patient with ascites.

- Placement in polypoid lesions.

- Patient with bleeding disorder.

- Intra-abdominal abscess.

- Patients with coagulopathy

- Strictures that do not allow passage of a guidewire.

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

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

- Suspected or impending perforation.

- Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

5. Warnings

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

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

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

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

- Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

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

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

- Full Covered Stent can be repositioned immediately after
deployment.



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

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

6. Potential complications
Potential complications associated with the use of the Niti-S &
ComVi stent may include, but are not limited to:

Procedural Complications

- Bleeding

- Stent misplacement or inadequate expansion

- Pain

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

Post Stent Placement Complications
- Bleeding

- Pain

- Perforation

- Bowel impaction

- Stent misplacement or migration

- Stent occlusion

- Tumor overgrowth

- Tumor ingrowth

- Fever

- Foreign body sensation

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

- Constipation

- Diarrhea

- Infection

- Peritonitis

- Ulceration

- Jejuna stenosis

7. Equipment required

- Fluoroscope and/or Endoscope (with a channel size of 3.7 mm
or larger)

- 0.035” /0.89 mm guidewire (TTS)

- 0.038”/0.97 mm guidewire (OTW)

- Introducer sheath appropriately sized for stent and introducer
system

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

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

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

© Stent Size Determination

a)Measure the length of the target stricture.

b)Select a stent size that is 20 to 40mm longer than the
measured length of the stricture in order to cover fully both
ends of the lesion.

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.
- Pass a 0.035” (0.89 mm) guidewire to the level of the
stricture. (TTS)
- Pass a 0.038” (0.97 mm) guidewire to the level of the
stricture. (OTW)

A. TTS procedure

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

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

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.

B. OTW procedure

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

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

c)Ensure that the valve of 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.



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

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

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

c) To begin stent deployment, immobilize the hub in one hand
and grasp the 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)
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Figure 5

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

® After Stent Deployment

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

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

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

11. Perform routine post implant procedure

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

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

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

d) Observe the patient for development of any complications.



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 & ComVi 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(10~40°C).

Disposal Requirements: The Niti-S & ComVi Stent’s contained
introducer system. At the end of its used device it must be
properly disposed of in compliance with local or hospital
regulations that it is appropriately packaged and secured.



Francais

Manuel de Putilisateur

1. Description

L’endoprothése pylorique/duodénale Niti-S & ComVi comprend
une prothése métallique implantable ainsi qu’un systéme
d’introduction.

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

Nom du mod¢le
Endoprothese pylorique/duodénale non couverte Niti-S
Endoprothése pylorique/duodénale couverte Niti-S
Endoprothése pylorique/duodénale ComVi
Figure 1 : modéle d’endoprothése

L’endoprothése est pré-montée dans un systéme d’introduction.
Au moment du déploiement, le stent exerce sa force radiale sur la
muqueuse du duodénum pour rétablir la lumiere duodénale. 1l
existe deux types de systéme d’introduction : TTS et OTW. (Voir
figure 2, 3)

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

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

A. Systéme d’introduction de type TTS
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Figure 2 : systéme d’introduction de type TTS

B. Systéme d’introduction de type OTW
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Figure 3 : systéme d’introduction de type OTW

L’acronyme TTS signifie « Through The endoScope » (par voie
endoscopique) tandis que I'acronyme OTW signifie Over The
Wire (sur fil guide). Le type TTS peut étre utilisé par le canal
opérateur de 1’endoscope car le profil du systéme d'introduction
est compatible avec un canal opérateur de 3,7 mm minimum. . Le
type OTW ne peut pas passer par le canal opérateur de
I’endoscope.

Le type TTS est recommandé :

- Si la région cible de constriction est étroite

- Si un déploiement longue distance est nécessaire
- Si un déploiement exact et précis est requis



2. Principe de fonctionnement

Afin de réaliser le déploiement de I’endoprothése, on immobilise
la poignée (point fixe) tout en amenant le connecteur Y le long du
guide d’insertion vers la poignée. Le retrait de la gaine externe
libére le stent.

3. Indications

L’endoprothése pylorique/duodénale Niti-S & ComVi est destin
ée a maintenir la perméabilité luminale du pylore/duodénum e
n cas de constriction provoquée par une sténose maligne ou bé
nigne, intrinséque et/ou extrinseéque.

GARANTIE
Taewoong Medical Co., LTD. garantit avoir appliqué toutes les
mesures et contrdles lors du processus de conception et de fa
brication de cet instrument. Cette garantie remplace et exclut t
outes les autres garanties non exposées expressément dans les
présentes, qu’elles soient explicites ou implicites, en vertu de |
a loi et autrement, y compris mais sans s’y limiter, toute garan
tie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stér
ilisation de cet instrument ainsi que les autres facteurs liés au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgical
es et autres points échappant au controle de Taewoong affecten
t directement 1’instrument et les résultats de son utilisation. I’
obligation de Taewoong dans le cadre de cette garantie se limi
te 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 in
directement de 1’utilisation de cet instrument. Taewoong n’assu
me aucune responsabilité en lien avec cet instrument autre que
celles stipulées dans les présentes et n’autorise aucune autre p
ersonne 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 pylorique/duodénale Niti-S & ComVi est contr

e-indiquée dans les cas suivants, sans s’y limiter :

- Patients souffrant d’ascite

- Positionnement dans des lésions polypoides

- Patients souffrant d’un trouble de I’hémostase

- Abces intra-abdominal

- Patients souffrant de coagulopathie

- Constrictions ne permettant pas le passage d’un fil guide

- Toute utilisation autre que celles spécifiquement détaillées da
ns les indications

- Le retrait ou le repositionnement d’endoprothéses non couver
tes/nues entierement déployées est contre-indiqué (voir Averti
ssements).

- Suspicion ou risque imminent de perforation

- La recapture de I’endoprothése pendant son déploiement est con
trindiqué.

5. Avertissements

- Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement a
preés considération chez les patients dont les temps de saigne
ment sont élevés, chez les patients souffrant de coagulopathie
s ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de ra
diation.

- La thérapie de chimioradiation ou la radiothérapie seule peut
faire diminuer la tumeur et donc entrainer une migration du
stent.



- Le stent contient du nickel, lequel peut provoquer 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 1'éthiodol ou
du lipiodol.

- Les endoprothéses Niti-S entiérement couvertes peuvent étre
retirées lorsque le médecin lors de son évaluation clinique et
endoscopique indique que I’endoprothése peut étre retirée en
toute sécurité. La prise de décision de retrait de I’endoprothése
et la procédure de retrait de I’endoprothése doivent faire 1’objet
d’une prudence particuliére.

- L’endoprothése Niti-S entiérement couverte ne peut étre retirée
en cas de croissance tumorale/envahissement tumoral/occlusion
dans la lumiére du stent.

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

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

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

6. Risques de complications

Les risques de complications associés a I’utilisation 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 liée a la progression normale de la maladie)

- Perforation intestinale

Complications aprés la mise en place de I 'endoprothése
- Saignements

- Douleurs

- Perforation

- Occlusion intestinale

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

- Croissance tumorale

- Invasion tumorale

- Fievre

- Sensation de corps étranger

- Mort (non liée a la progression normale de la maladie)
- Septicémie

- Constipation

- Diarrhée

- Infection

- Péritonite

- Ulcération

- Sténose jéjunale

7. Equipement requis

- Systéme de radiologie et/ou endoscope (avec une taille de canal
opérateur d’au moins 3,7 mm)

- Fil guide 0,0357/0,89 mm (TTS)



8. Précautions

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

- Une prudence particulicre doit étre exercée lors du retrait du
systéme d’introduction et du fil guide immédiatement aprés le
déploiement de 1'endoprothése, car cette action peut mobiliser le
stent si ce dernier n’est pas encore correctement déployé.

- Une prudence particuliére doit étre exercée lors de I’exécution
de la dilatation apres le déploiement du stent, car cette action
peut entrainer 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.

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

- D’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 r
echerche de tout signe de dommage. N'UTILISEZ PAS le syst
éme, s’il présente des signes visibles de dommage. Tout manq
uement a cette précaution peut entrainer des lésions chez le pa
tient.

10. Procédure
(D Examinez la constriction par voie endoscopique et radi
ologique.

@ Détermination de la taille de ’endoprothése
a)Estimez la taille de la sténose.
b)Choisissez une taille de stent de 20 a 40 mm plus longue que
la longueur mesurée de la sténose afin de pouvoir couvrir en
totalité la Iésion.

@ Préparation du déploiement de I’endoprothése

- L’endoprothése Niti-S & ComVi peut étre mise en place
a l'aide d’un systeme de radiologie et d'un endoscope.

- Faites passer un fil guide de 0,035” (0,89 mm) au nivea
u de la constriction. (TTS)

A. Procédure TTS

a) Sous controle endoscopique et radiologique, insérez le fil
guide a travers le canal opérateur de 1'endoscope. Avancez
celui-ci jusqu’a ce que le fil guide traverse la sténose et
passe dans le duodénum d’aval a la 1ésion.

b)Assurez-vous que la valve du connecteur Y reliant la gain
e intérieure et la gaine extérieure est verrouillée par la rot
ation de D’extrémité de la valve proximale dans le sens de
s aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement pré
maturé du stent.

c)Purgez la lumiére interne du cathéter d’introduction.



B. Procédure OTW

a)Retirez le stylet de I’extrémité distale de I’introducteur.

b)Sous contrdle radiologique, insérez un fil guide a travers 1
a constriction jusqu’a ’endroit ou le systéme d'introductio
n de l'endoprothese sera mis en place via le fil guide.

c)Assurez-vous que la valve du connecteur Y reliant la gain
e intérieure et la gaine extérieure est verrouillée par la rot
ation de I’extrémité de la valve proximale dans le sens de
s aiguilles d’une montre afin d’éviter tout déploiement pré
maturé du stent.

rocédure de deploiement de I’endoprothese
@ Procéd de déploi de I’endoprothe
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Figure 4
PRECAUTION : 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)Sous guidage radiologique et/ou endoscopique, positionnez
I’endoprothése au niveau de la sténose.

b)Une fois que le systéme d’introduction est dans la bonne
position pour le déploiement, déverrouillez la valve proxi
male du connecteur Y en tournant la valve au moins deux

fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.
¢)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) Vérifiez le positionnement au cours du déploiement de
I’endoprothése (point de non retour au niveau du marqueur
central radio-opaque) et continuez a tirez sur le connecteur Y
jusqu’a ce que I’endoprothése soit entiérement déployée.
(Voir figure 4, 5)
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ATTENTION : ne poussez pas ou ne tirez pas sur la poignée
lorsque I'endoprothése est partiellement déployée. La poignée
doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement de la poignée
par inadvertance peut entrainer un mauvais positionnement de
I’endoprothése et éventuellement endommager la musqueuse du
duodénum.

® Aprés le déploiement de ’endoprothése
a) Examinez I'endoprothése sous contrdle radiologique et/ou
endoscopie afin de confirmer son expansion et son
positionnement.
b)Retirez prudemment le systéme d’introduction, le fil guide et
I’endoscope du patient. En cas de résistance excessive lors du
retrait, attendez 3 a 5 minutes que le stent s’ouvre davantage.



Veillez a bien replacer la gaine intérieure dans la gaine
extérieure, comme a son état initial, avant de procéder au
retrait de la gaine d’introduction.

c) Une dilatation au ballonnet dans le stent peut étre réalisée si
le médecin le souhaite.

11. Suivez les procédures habituelles post-implantation

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

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

c) Apres ’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
’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 du lumen du stent.
Si la lumiére du stent est dégagé, retirez avec précaution a I’aide
d’une 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 & ComVi 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 endommagée. En cas d’emballage
endommagé, appelez votre représentant Taewoong Medical Co.
Ltd. Destiné exclusivement a 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 entrainer des 1ésions, des pathologies ou le déces du patient.
Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation peut
également entrainer 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 entrainer des 1ésions, des pathologies ou le déces du patient.
Conservation : conserver a température ambiante(10~40°C).

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



Deutsch

Benutzerhandbuch
1. Beschreibung
Niti-S und ComVi Pylorus-/Duodenalstents bestehen aus dem
implantierbaren Metallstent und dem Einfiihrsystem.
Der aus Nitinoldraht gefertigte Stent. Es ist eine flexible,
feinmaschige, rohrenférmige Prothese mit Rontgen sichtbaren
Markierungen auf jeder Seite und in der Mitte.

Modellbezeichnung
Unbeschichteter Niti-S Pylorus-/Duodenalstent
Beschichteter Niti-S Pylorus-/Duodenalstent
ComVi Pylorus-/Duodenalstent
Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfiihrsystem. Nach der
Freisetzung iibt er eine nach auflen gerichtete Radialkraft auf die
Lumenoberfliche des Duodenums aus, so dass dieses
durchgingig bleibt. Es gibt zwei Arten von Einfiihrsystemen: TTS
und OTW (siehe Abbildungen 2 und 3).

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

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

A. Einfiihrsystem vom Typ TTS
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Abbildung 2. Einfiihrsystem vom Typ TTS

B. Einfiihrsystem vom Typ OTW
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Abbildung 3. Einfiihrsystem vom Typ OTW

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

Die Verwendung des Typs TTS wird empfohlen:

- wenn die zu behandelnde Stenose eng ist,

- bei einer langen Entlassungsstrecke,

- wenn exaktes, duBerst prizise Platzierung erforderlich ist.

Die Verwendung des Typs OTW wird empfohlen:
- wenn Stentdurchmesser von 18, 20, 24, 26 oder 28 mm
erforderlich sind,

- wenn ein Fluoroskop verwendet wird.



2. Funktionsweise

Die AuBlenschleuse wird zuriickgezogen, indem der Ansatz mit
einer Hand fixiert wird; mit der anderen Hand wird der Y-Adapter
gegriffen und vorsichtig auf dem Schieber (2. Innenkatheter) in
Richtung Ansatz gezogen. Durch das Zuriickziehen der
AuBenschleuse wird der Stent freigesetzt.

3. Indikationen

Niti-S und ComVi Pylorus-/Duodenalstents werden eingesetzt,
um die luminale Durchgingigkeit bei einer Verengung von
Pylorus/Duodenum zu gewihrleisten, welche durch eine in- bzw.
extrinsische maligne oder benigne Stenose verursacht wird.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung
und anschlieBende  Fertigung dieses Instruments  mit
angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende Garantie ersetzt
und schliefit alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewihrleistungsrechte bzw.
Garantieanspriiche aus, die nicht ausdriicklich hier genannt
werden, einschlieflich, jedoch nicht ausschlieflich der
stillschweigenden Gewihrleistung der allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation
dieses Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, den chirurgischen Eingriff und
sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die Taewoong keinen
Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das
Instrument und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse.
Die Verantwortung bzw. die Verpflichtungen von Taewoong im
Rahmen dieser Garantie sind auf die Reparatur bzw. den Ersatz
dieses Instruments beschrinkt, und Taewoong haftet nicht fiir
beildufig entstandene oder Folgeschidden, Verluste oder Kosten,
welche mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses
Instruments entstehen. Taewoong iibernimmt keine sonstige oder
zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit
diesem Instrument noch gestattet es anderen Personen, diese in
seinem Namen zu iibernehmen. Taewoong iibernimmt keine
Haftung fur Instrumente, welche wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden und macht
hinsichtlich derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden Zusicherungen, einschlielich, jedoch nicht
ausschlieflich ~ der  Gewihrleistung ~ der  allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.

4. Kontraindikationen

Niti-S und ComVi Pylorus-/Duodenalstents sind unter anderem

in folgenden Fillen kontraindiziert:

- Patienten mit Aszites

- Implantation bei polypoiden Lisionen

- Patienten mit Blutungsstdrungen

- Patienten mit intraabdominalem Abszess

- Patienten mit Koagulopathie

- Stenosen, die mit einem Fithrungsdraht nicht passiert werden
konnen

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

- Das Entfernen oder Umplatzieren vollstindig entfalteter
unbeschichteter/ Stents ist kontraindiziert (siche Warnhinweise).

- Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

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



5. Warnhinweise

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

- Eine Chemo-/Strahlentherapie oder alleinige Strahlentherapie
kann zu einer Tumorschrumpfung mit anschlieSender
Stentmigration fithren.

- Der Stent enthélt Nickel, was bei Personen mit einer
Uberempfindlichkeit gegen Nickel zu einer allergischen
Reaktion fithren kann.

- Das Einfiihrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln
(z. B. Alkohol) ausgesetzt werden.

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

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

- 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
Platzierung korrigiert werden.

- Unbeschichtete/ Stents diirfen nach der vollstindigen Entfaltung
nicht mehr entfernt werden (siehe Kontraindikationen).

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

6. Mogliche Komplikationen
Bei der Verwendung von Niti-S und ComVi Stents kann es unter
anderem zu folgenden Komplikationen kommen:

Komplikationen wihrend des Einsetzens

- Blutung

- Positionierung des Stents an falscher Stelle oder unzureichende
Aufweitung

- Schmerzen

- (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod

- Darmperforation

Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents

- Blutung

- Schmerzen

- Perforation

- Impaktion des Darms

- Positionierung des Stents an falscher Stelle oder Stentmigration
- Verschluss des Stents

- Tumoriiberwachsung

- Tumoreinwachsung

- Fieber

- Fremdkorpergefiihl

- (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
- Sepsis

- Verstopfung

- Durchfall

- Infektion

- Bauchfellentziindung

- Geschwiirbildung

- Stenose des Jejunums




7. Erforderliches Zubehor

- Rontgenanlage und/oder Endoskop (mit einer Kanalgrofle von
mindestens 3,7 mm fiir TTS)

- Fithrungsdraht 0,89 mm (TTS)

- Fithrungsdraht 0,97 mm (OTW)

8. Vorsichtsmafinahmen

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, Grundsitze, klinischen Anwendungsfille 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 ordnungsgemif entfalteter Stent sonst
verrutschen kann.

- Bei der Dilatation nach der Platzierung des Stents ist vorsichtig
vorzugehen, da diese zu einer Perforation, zu Blutungen, einem
Verrutschen des Stents oder einer Stentmigration fithren kann.

- Verpackung und Produkt miissen vor der Verwendung iiberpriift
werden.

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

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

- Niti-S Stents werden steril geliefert. Bei bereits geoffneter oder
beschédigter Packung diirfen die Stents nicht mehr verwendet
werden.

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

9. Anweisungen fiir den Fall einer Beschidigung

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

10. Verfahren
@ Untersuchung der Stenose mittels Endoskop und
Rontgenanlage
a)Sowohl das proximale als auch das distale Segment der
Stenose sorgfiltig mittels Endoskop und/oder unter Rontgen
iiberpriifen.
b)Der innere Lumendurchmesser sollte mit dem Endoskop
und/oder unter Rontgen exakt ermittelt werden.

®@ Bestimmung der StentgroBe
a)Die Linge der zu behandelnden Stenose messen.
b)Einen Stent auswihlen, dessen Linge die gemessene Linge
der Stenose um 20 bis 40 mm iiberschreitet, damit beide
Enden der Liasion vollstidndig abgedeckt werden.

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



@ Vorbereitung der Stentimplantation

- Niti-S und ComVi Stents konnen mit Hilfe von
Rontgendurchleuchtung  und/oder Endoskopie eingesetzt
werden.

- Einen Fiithrungsdraht von 0,89 mm bis auf Hohe der Stenose
einfiihren (TTS)

- Einen Fiihrungsdraht von 0,97 mm bis auf Hohe der Stenose
einfithren (OTW)

A. TTS-Verfahren

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

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

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

d)Das innere Lumen des Einfiihrsystems spiilen.

B. OTW-Verfahren

a)Den Fiithrungsstab (Stilett) am distalen Ende des
Einfiihrsystems entfernen.

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

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

@ Verfahren fiir die Platzierung des Stents
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Abbildung 4

WARNHINWEIS: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und
withrend der Offnung keine bohrende Bewegung ausfithren, da
sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf das
ordnungsgemifBe Funktionieren des Stents auswirken kann.

a)Das Einfiihrsystem 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 Entfaltung befindet, das proximale Ventil des Y-Adapters
offnen. Hierzu das Ventil mehr als zweimal gegen den
Uhrzeigersinn drehen.



¢)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 vollstindig entfaltet ist (siehe
Abbildungen 4 und 5).
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Abbildung 5

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

® Nach der Positionierung des Stents

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

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

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

11. RoutineméBiges Verfahren nach der Implantation

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

b) Der Arzt sollte aufgrund seiner Erfahrung und nach seinem
Ermessen die geeignete medikamentose 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 (siche Warnhinweise)
Den Stent optisch auf Tumorein- oder -iiberwachsung in das
Stentlumen oder auf Verschluss tiberpriifen. Ist keine dieser
Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit einer Zange
und/oder Schlinge entfernen. Hierzu den Riickzugsfaden greifen
und/oder das proximale Ende des Stents einschniiren und
anschlieBend den Stent vorsichtig herausziehen. Wenn sich der
Stent nicht problemlos herausziehen lidsst, den Stent nicht
entfernen.
Vorsicht: Zum Entfernen des Stents keine tiberméBige Kraft
aufwenden, da sich sonst der Riickzugsfaden 16sen kann.



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

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

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid,
EO). Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschédigt ist. Bei einer beschéddigten Verpackung Kontakt mit
dem zustindigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann sich die Produktqualitit verschlechtern und/oder es kann zu
einer Funktionsstorung des Produkts kommen, was wiederum
eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich
ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation konnen auch das Risiko einer Verunreinigung des
Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschlieBlich, 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(10~40°C).

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



Italiano

Manuale per D'utente
1. Descrizione
Lo stent pilorico/duodenale 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 pilorico/duodenale scoperto Niti-S
Stent pilorico/duodenale ricoperto Niti-S
Stent pilorico/duodenale ComVi
Figura 1. Modello dello stent

Lo stent ¢ caricato nell’introduttore e al momento del
dispiegamento impartisce una forza radiale verso 1’esterno sulla
superficie luminale del duodeno per stabilire la pervieta. Esistono
due tipi di introduttori: TTS e OTW. (Vedi Figure 2 e 3)

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

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

A. Introduttore TTS
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Figura 2. Introduttore TTS
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B. Introduttore OTW
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Figura 3. Introduttore OTW

La sigla TTS ¢ l’acronimo di Through The endoScope
(transendoscopico) mentre la sigla OTW ¢ I’acronimo di Over
The Wire (veicolabili su guida). II modello TTS pud essere
utilizzato per il posizionamento di stent per via endoscopica
grazie al profilo dell’introduttore compatibile con un canale di
lavoro minimo di 3,7 mm. Il modello OTW non ¢ compatibile con
I’endoscopio per la minore lunghezza dell’introduttore.

11 tipo TTS ¢ consigliato

- Quando la regione in cui si trova la stenosi target ¢ stretta
- Quando ¢ richiesto un dispiegamento lungo

- Quando ¢ richiesto un dispiegamento esatto e preciso

Il modello OTW ¢ consigliato
- Quando sono richiesti @ di 18, 20, 24, 26 ¢ 28 mm
- Quando si usa un fluoroscopio



2. Principio di funzionamento

Per arretrare la guaina esterna ¢ necessario bloccare con una mano
il cilindro dello stent, afferrare con 1’altra mano il raccordoaY e
sfilarlo delicatamente lungo il pusher (secondo catetere interno),
verso il cilindro. L’arretramento della guaina esterna libera lo
stent.

3. Istruzioni per 1’uso

Lo stent pilorico/duodenale Niti-S & ComVi ¢ stato progettat
o per preservare la pervieta del lume del piloro/duodeno nell
e stenosi intrinseche e/o estrinseche, maligne o benigne.

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 cosi come
gli altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altro, non direttamente controllabili da Taewoong,
influenzano il funzionamento del dispositivo e i relativi risultati
ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong 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 pilorico/duodenale Niti-S & ComVi ¢ controindicato, tra

I’altro, in caso di:

- pazienti con asciti,

- posizionamento in lesioni da polipi,

- pazienti con disturbi emorragici,

- ascessi intraddominali,

- pazienti con coagulopatia,

- stenosi che non permettono il passaggio di un filo guida,

- qualsiasi uso diverso da quelli specificati nelle istruzioni per
1’uso,

- rimozione o riposizionamento di stent scoperto completamente
dispiegati,

- perforazione sospetta o imminente (vedi il paragrafo
Avvertenze).

- ¢ controindicato recuperare lo stent durante il suo
dispiegamento

5. Avvertenze

- Il 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).

- Gli stent Niti-S completamente ricoperti possono essere rimossi
se la valutazione clinica della stenosi fatta dal medico indica che
la procedura puo avvenire in condizioni di sicurezza. Prestare la
massima attenzione nel decidere se e quando rimuovere lo stent.

- Lo stent completamente ricoperto 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.

6. Potenziali complicazioni
Le potenziali complicazioni associate all’uso dello stent biliare Niti-
S & ComVi possono comprendere, e non sono limitate solo a:

complicazioni procedurali:

- emorragia;

- errato posizionamento o inadeguata espansione dello stent;

- dolore;

- decesso (per cause diverse dalla normale progressione della
malattia);

- perforazione intestinale;

complicazioni post posizionamento dello stent:

- sanguinamenti;

- dolore;

- perforazione;

- occlusione intestinale;

- 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;

- stitichezza;

- diarrea;

- infezione;

- peritonite;

- ulcerazione;

- stenosi del digiuno.

7. Attrezzatura richiesta

- Fluoroscopio e/o endoscopio (con un canale uguale o superiore
a 3,7 mm)

- Filo guida da 0,035” /0,89 mm (TTS)

- Filo guida da 0,038 /0,97 mm (OTW)

- Guaina dell’introduttore di dimensioni adeguate allo stent e
all’introduttore

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 ¢ 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 ¢ 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 ¢ fornito in confezione sterile. Non utilizzare in
caso di confezione aperta o danneggiata .

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

9. 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
(D Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica.
a) Esaminare attentamente sia il segmento distale che quello
prossimale della stenosi per via endoscopica e/o
fluoroscopica.
b)Utilizzare I’endoscopio o il fluoroscopio per misurare in
modo preciso il diametro luminale interno.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a)Misurare la lunghezza della stenosi su cui si intende
intervenire.

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

c)Misurare il diametro della stenosi di riferimento; per
assicurare un posizionamento corretto € 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 pud essere posizionato con
I’aiuto di tecniche di fluoroscopia e/o endoscopia.

- Passare un filo guida da 0,035” (0,89 mm) fino al livello della
stenosi. (TTS)

- Passare un filo guida da 0,038” (0,97 mm) fino al livello della
stenosi. (OTW)

A. Procedura con introduttore TTS

a) Sotto guida endoscopica, inserire un endoscopio fino
all’ostruzione; introdurre il filo guida attraverso il canale di
lavoro dell’endoscopio. Avanzare fino al punto in cui dovra
essere posizionato I’introduttore dello stent sul filo guida
facendo in modo che il filo guida attraversi la stenosi target.

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
’estremita della valvola prossimale in senso orario.

d)Lavare il lume interno dell’introduttore.



B. Procedura con introduttore OTW

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

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

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.

@ Dispiegamento dello stent
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Figura 4

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

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, sbloccare la valvola prossimale del
raccordo a Y facendola ruotare per pit di due giri in senso
antiorario.

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 ¢ 5)

MARCATORE MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
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Figura 5

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

® Dopo il dispiegamento dello stent

a) Esaminare lo stent fluoroscopicamente e/o endoscopicamente
per confermarne 1’espansione.

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

¢)Se il medico lo ritiene necessario, ¢ possibile dilatare
ulteriormente il lume utilizzando una sonda a palloncino
all’interno dello stent.



11. Eseguire la procedura di routine post-impianto

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

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

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

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

12. Istruzioni per la rimozione degli stent Niti-S totalmente
rivestiti (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 ¢ libero,
rimuoverlo con cura utilizzando una pinzetta e/o un cappio.
Afferrare il filo di recupero e/o collassare I’estremita prossimale
dello stent e recuperare lo stesso con cautela. Se si avverte una
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 & ComVi 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 puo essere riposizionato e/0 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. Il riutilizzo, la
ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere
I’integrita strutturale del dispositivo e/o comprometterne la
funzionalita con conseguente rischio di lesioni, malattia o decesso
del paziente. Il riutilizzo, 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(10~40°C).

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.



Espanol

Manual del usuario
1. Descripcién
Los stents piléricos/duodenales Niti-S y ComVi estan compuestos
por el stent metalico implantable y el sistema de introduccion.
El stent estd hecho de alambre Nitinol. Se trata de una protesis
tubular flexible de malla fina en lo cual tiene marcadores
radiopacos en cada extremo y en el centro.

Nombre del modelo
Stent pilérico/duodenal Niti-S no recubierto
Stent pilérico/duodenal Niti-S recubierto
Stent pilérico/duodenal ComVi
Figura 1. Modelos de stent

El stent se carga en el sistema de introduccion y luego de su
despliegue el stent produce una fuerza radial hacia afuera en la
superficie luminal del duodeno para permitir la apertura. Hay dos
tipos de sistemas de introduccién: TTS y OTW. (Observe la figura 2,
3).

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

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

A. Sistema de introduccion tipo TTS
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Figura 2. Sistema de introduccién tipo TTS

B. Sistema de introduccién tipo OTW

MARCADOR DE
RAYOS X DISTAL
MARCADOR DE MARCADOR DISTAL X-RAY
SISTEMA DE CONECTOR Y RAYOS X PROXIMAL DE RAYOS X
BLOQUEO (VALVULAi CENTRAL

— - >
.-M‘,L..\--u_. ‘::”7“”—__:—’ -
STENT PUNTA
MARCADOR
CENTRO 2 CATETER VAINAEXTERIOR  "AMARILLO

INTERIOR

Figura 3. Sistema de introduccién tipo OTW

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

El tipo TTS se recomienda:

- Donde la region de estrechamiento a tratar es angosta.
- Donde se requiere un despliegue de larga distancia.

- Donde se requiere un despliegue preciso y exacto.

El tipo OTW se recomienda:
- Donde se requiere un stent de @ 18, 20, 24, 26, 28 mm.
- Donde se utiliza un fluoroscopio.



2. Principios de funcionamiento

La vaina exterior se tira hacia atrds inmovilizando el centro con
una mano, tomando el conector Y con la otra mano y deslizando
suavemente el conector Y a lo largo del impulsor (2° catéter
interior) hacia el centro. La retraccion de la vaina exterior produce
la liberacion del stent.

3. Indicaciones de uso

El stent pilérico/duodenal Niti-S y el ComVi tienen como func
i6n mantener la apertura luminal pilérica/duodenal en estrecha
mientos causados por enfermedades malignas intrinsecas y/o ex
trinsecas o bien en estrechamientos benignos.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior
proceso de fabricacién de este instrumento se han llevado a cab
o con los debidos cuidados razonables. Esta garantia representa
y excluye a todas las demas garantias mas alla de las aqui establ
ecidas, tanto explicitas como implicitas en virtud de la legislacio
n o de algin otro elemento, incluyendo, pero no limitadas a cual
quier garantia implicita de comercializaciéon o adecuacién a un o
bjetivo en particular. La manipulacion, el almacenamiento, la lim
pieza y esterilizacién de este instrumento, asi como otros factore
s relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los
procedimientos quirtrgicos y demas situaciones que escapan al ¢
ontrol de parte de Taewoong, afectan directamente al instrumento
y a los resultados que se obtienen del uso del mismo. Las oblig
aciones de Taewoong bajo esta garantia se limitan a la reparacié
n o al reemplazo de este instrumento y Taewoong no sera respo
nsable por ningiin gasto, dafio o pérdida incidental o consecuenci
al que directa o indirectamente surja del uso de este instrumento.
Taewoong no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asum
ir en su nombre, ninguna responsabilidad u obligacién adicional
en relacién con este instrumento. Taewoong no asume ninguna r
esponsabilidad en relaciéon con instrumentos reutilizados, reproces
ados o vueltos a esterilizar y no otorga ninguna garantia implicit
a o explicita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacion
o adecuacion a un objetivo en particular, en relacién con tales in
strumentos.

4. Contraindicaciones

Los stents piloricos/duodenales Niti-S y ComVi estan contrain

dicados en los siguientes casos, entre otros:

- Pacientes con ascitis.

- Colocacién en lesiones polipoides.

- Pacientes con trastornos de sangrado.

- Absceso intra-abdominal.

- Pacientes con coagulopatias.

- Estrechamientos que no permiten el paso de un cable guia.

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

- Esta contraindicada la extraccién o la reubicacion de stents n
o recubiertos/sin recubrir completamente desplegados. (consul
te las Advertencias).

- Perforacién inminente o sospecha de perforacion.

Retornar el stent durante durante su despliegue es
contraindicado

5. Advertencias

- El dispositivo debe usarse con precaucion y tnicamente desp
ués de una cuidadosa evaluacion en pacientes con elevado ti
empo de sangrado, coagulopatias o en pacientes con proctitis
o colitis por radiacion.



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

- El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccion a
lérgica en personas con sensibilidad al niquel.

- El sistema de introduccién no debe exponerse a solventes or
génicos (por ejemplo, alcohol).

- No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.

- Los stents Niti-S completamente recubiertos se pueden extr
aer en aquellos casos en que la evaluacion clinica que el
médico tratante realiza del estrechamiento para el cual se c
oloco el stent indica que se lo puede extraer de manera se
ura. Se debe tener precaucion al decidir la extraccién del s
tent y el momento de hacerla.

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

- El stent completamente recubierto se puede reubicar inmediat
amente después del despliegue.

- Los stents no recubiertos/sin recubrir no se deben extraer un
a vez que se han desplegado completamente, consulte las Co
ntraindicaciones.

- No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es av
anzado.

6. Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones asociadas con el uso de los stents
Niti-S y ComVi pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos

- Hemorragia.

- Expansién inadecuada o colocacion incorrecta del stent.

- Dolor.

- Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermed
ad).

- Perforacion.

Complicaciones posteriores a la colocacion del stent

- Hemorragia.

- Dolor.

- Perforacion.

- Impacto intestinal.

- Movimiento o colocacién incorrecta del stent.

-+ Oclusion del stent.

- Crecimiento tumoral excesivo

- Crecimiento tumoral interno.

- Fiebre.

- Sensacién de tener un cuerpo extrafio.

- Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermed
ad).

- Septicemia.

- Estrefiimiento.

- Diarrea.

- Infeccion.

- Peritonitis.

- Formacion de tlceras.

- Estenosis yeyunal.

7. Equipos necesarios

- Fluoroscopio y/o endoscopio (con un tamafio de canal de 3,7
mm O superior).

- Cable guia de 0,035/ 0,89 mm (TTS).

- Cable guia de 0,038”/ 0,97 mm (OTW).

- Vaina de introduccioén de tamafio adecuado para el stent y el
sistema de introduccion.



8. Precauciones

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

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

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

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

- Se recomienda el uso de fluoroscopia para asegurar la correcta
colocacién 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”).

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

- El stent Niti-S esta destinados para ser utilizado 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 det
ectar cualquier signo de dafio. Si el sistema tiene alglin signo
visible de dafio, NO LO UTILICE. La falta de cumplimiento d
e estas precauciones puede dar como resultado lesiones al paci
ente.

10. Procedimiento
@ Examen del estrechamiento por via endoscépica y fluor
oscopica.

a) Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal com
o el distal del estrechamiento por via endoscépica y/o flu
oroscopica.

b) Mediante un endoscopio y/o un fluoroscopio, se debe me
dir exactamente el didmetro luminal interno.

@ Determinacién del tamafio del stent.

a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.

b) Seleccione un stent cuyo tamafio sea entre 20 y 40 mm mas
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 maximo didmetro
de referencia a tratar, a fin de lograr una colocacién segura.

@ Preparacién para el despliegue del stent.
- El stent Niti-S y el ComVi se pueden colocar con la ayu
da de la fluoroscopia y/o la endoscopia.
- Pase un cable guia de 0,035” (0,89 mm) hasta el nivel d
el estrechamiento. (TTS)
- Pase un cable guia de 0,038” (0,97 mm) hasta el nivel d
el estrechamiento. (OTW)
A. Procedimiento TTS
a) Con la ayuda de la endoscopia, inserte un endoscopio ha
sta el nivel de la obstruccion, luego introduzca el cable g
ufa a través del canal de trabajo del endoscopio. Avance



hasta que el cable guia cruce el estrechamiento a tratar h

asta el lugar donde se colocard el sistema de introduccién

del stent sobre el cable guia.

Retire el estilete del extremo distal del sistema de introdu

ccién.

c) Asegurese de que la valvula del conector Y que comunic
a la vaina interior con la vaina exterior esté bloqueada ro
tando el extremo de la védlvula proximal en sentido horari
o para evitar el despliegue prematuro del stent.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccién.

b
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B. Procedimiento OTW

a) Retire el estilete del extremo distal del sistema de introdu
ccién.

b) Con la ayuda de la fluoroscopia, inserte el cable guia a t
ravés del estrechamiento hasta el lugar donde se colocara
el sistema de introduccion del stent sobre el cable guia.

c) Asegurese de que la valvula del conector Y que comunic
a la vaina interior con la vaina exterior esté bloqueada ro
tando el extremo de la védlvula proximal en sentido horari
o para evitar el despliegue prematuro del stent.

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

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

b) Una vez que el sistema de introduccién se encuentre en 1

a posicion correcta para el despliegue, desbloquee la vélv

ula proximal del conector Y girando la valvula mas de d

os veces en sentido antihorario.

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 atras a lo largo del

impulsor hacia el centro.

d) Cuando el marcador de rayos X central alcance el centro del
estrechamiento a tratar, continte tirando el conector Y hacia
atrds hasta que el stent se haya desplegado por completo.
(Observe la figura 4, 5)
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PRECAUCION: No empuije el centro hacia adelante ni lo tire
hacia atras con el stent parcialmente desplegado. El centro debe
estar inmovilizado de manera segura. El movimiento inadvertido
del centro puede hacer que el stent quede desalineado y cause
posibles dafios en el estrechamiento a tratar.



(® Después del despliegue del stent.

a) Examine el stent mediante fluoroscopia y/o endoscopia para
confirmar la expansion.

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de introduccidn,
el cable guia y el endoscopio. 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 desea, se puede realizar una dilatacion con
globo dentro del stent.

11. Realice el procedimiento posterior al implante de rutina
a) Evalde el tamafio y el estrechamiento del lumen del stent.
Un stent puede requerir hasta un maximo de 1 a 3 dias

para expandirse por completo.

b) La experiencia y el criterio del médico pueden determinar
el régimen farmacol6gico apropiado para cada paciente.

¢) 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 extraccion 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 ocluido. Si el lumen del stent estd 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 podria producirse el desprendimiento de la cuerda

de recuperacion.

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

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno
(ethylene oxide, EO). No lo utilice si la barrera estéril esta dafnada.
En caso de que el empaque esté daiiado, llame al representante de
Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe utilizar en un tnico 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 contaminacién del
dispositivo puede conducir a lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

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

Requisitos para la disposicién: 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.



Kullamar Kilavuzu

1. Aciklama

Niti-S ve ComVi Pilorik/Duodenal Stent, implante edilebilen
metalik stent ve introdiiser sisteminden olusur.

Stent, Nitinol (Nikel-Titanyum alasimi) telinden yapilmistir. Bu
her ucunda ve merkezde radyoopak isaretleri var esnek, ince 6rgii
boru seklindeki bir protez.

Model Ad1
Niti-S Pilorik/Duodenal Agik Stent
Niti-S Pilorik/Duodenal Kapali Stent
ComVi Pilorik/Duodenal Stent
Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra,
patensi saglamak lizere duodenumun liiminal yiizeyinde disar1
dogru radyal bir kuvvet uygular. iki tip introdiiser vardir: TTS ve
OTW. (Bkz. Sekil 2, 3)

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

Tam Kapali Pilorik/Duodenal Stentler yerlestirildikten sonra

konumlari degistirilebilir (bkz. Uyarilar).

A. TTS Tipi introdiiser
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Sekil 2. TTS Tipi introdiiser Sistemi

B. OTW Tipi Introdiiser
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Sekil 3. OTW Tipi introdiiser Sistemi

TTS (Through The endoScope) ‘Endoskop Aracihigiyla’ ve OTW
(Over The Wire) ise ‘Tel Uzerinden’ anlamma gelir. Introdiiser
sisteminin profili minimum 3,7 mm c¢alisma kanali ile uyumlu
oldugundan, endoskopik  uygulamada  TTS tipinden
yararlanilabilir. OTW tipi, introdiiser sisteminin daha kisa olmasi
nedeniyle endoskopi ile uyumlu degildir.

TTS tipinin 6nerildigi durumlar:

- Hedef daralma bolgesi dar oldugunda

- Uzun mesafeli yerlestirme gerektiginde

- Tam ve hassas bir yerlestirme gerektiginde

OTW tipinin onerildigi durumlar:
- 18, 20, 24, 26, 28 mm ¢apinda stent gerektiginde

- Floroskop kullanildiginda



2. Cahsma ilkeleri

Gobek tek elle sabitlenirken diger elle Y-konektorii tutularak ve
Y-konektorii itici (2. i¢ kateter) boyunca gébege dogru yavasca
kaydirilarak disg kilif geri ¢ekilir. Dis kilifin geri ¢ekilmesi stentin
serbest kalmasini saglar.

3. Kullannm Endikasyonu

Niti-S ve ComVi Pilorik/Duodenal Stent, intrinsik ve/veya ek
strinsik malign veya benign daralmalarin neden oldugu pilori
k/duodenum liiminal patensi korumak amaciyla tasarlanmustir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonraki
tiretim siireci boyunca makul 6zenin gosterildigini garanti e
der. Bu garanti geregincedir ve satilabilirlik veya 6zel bir am
aca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil, ancak bunlarla d
a simurlt olmamak kaydiyla, kanun hiikmii uyarmca veya bask
a bir sekilde agik veya zimni olarak belirtilmis olsun ya da
olmasin, burada agik¢a belirtilmemis tim diger garantileri har
i¢ tutar. Bu cihazin tasinmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prose
diirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoong’un denetimi dis1
ndaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edi
len sonuglart dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsa
mindaki yiikimliligi bu cihazin tamiri ya da degistirilmesi i
le smirlidir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da
dolayli olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza veya dolayl ka
yip, hasar veya harcamalar nedeniyle Taewoong sorumlu tutu
lamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantili diger herhangi veya
ek bir yikiimlilik ya da sorumluluk istlenmedigi gibi, bu
yikimlilik veya sorumlulugu iistlenmesi i¢in bir diger sahsa
da yetki vermemektedir. Taewoong, yeniden kullanilan, yeni
den isleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen cihazlarl
a ilgili hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla il
gili olarak, satilabilirlik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil,
ancak yalnizca bununla da smirli olmamak kaydiyla, agik v
eya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyon

Niti-S ve ComVi Pilorik/Duodenal Stent asagidaki kosullarda
kontrendikedir (ancak bunlarla da sinirli degildir):

- Asitesi olan hastalar.

- Polipoid lezyonlara yerlestirme.

- Kanama bozuklugu olan hastalar.

- Intraabdominal apse.

- Koagiilopati olan hastalar.

- Kilavuz telin gegisine izin vermeyen daralmalar.

- Kullanim endikasyonlar1 altinda 6zellikle belirtilenler disind
a her tirli kullanim.

- Tam olarak yerlestirilmis agik/¢iplak stentlerin ¢ikarilmast v
eya konumlarmm degistirilmesi kontrendikedir. (bkz. Uyarila
r).

- Siipheli veya olmasi yakin perforasyon.

5. Uyarilar

- Bu cihaz, kanama siireleri yiiksek olan ve koagiilopatileri b
ulunan hastalarda ya da radyasyon kolitli veya proktitli has
talarda dikkatle ve ancak 6zenli bir degerlendirme sonrasin
da kullanilmalidir.

- Tek bagma kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, timo
r kiiglilmesine ve sonrasinda stentin yer degistirmesine yol
acabilir.

- Stent, nikel duyarlilhigi olan kisilerde alerjik reaksiyona ned
en olabilecek nikel maddesini icermektedir.



- Introdiiser sistemini organik ¢éziiciilere (6rn. alkol) maruz
birakmaym.

- Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlar1 ile kullanmayn.

- Niti-S Tam Kapali Stentler, tedaviyi yapan doktorun stentli
daralmayla ilgili klinik degerlendirmesinin stentin giivenli
bir sekilde ¢ikarilabilecegini gosterdigi durumlarda ¢ikarilabi
lir. Stenti ¢ikarma kararini verirken ve stenti ¢ikarirken dik

katli olunmalidir.

- Niti-S Tam Kapali Stent, igten biiylimiis tiimor/agir1 biiylimiis
timor/stent  liimeninin  okliizyonu  oldugu  durumlarda
¢ikarilamaz.

- Tam Kapal1 Stentin konumu, stent yerlestirildikten hemen sonra
degistirilebilir.

- Acik/Ciplak stentler tam olarak yerlestirildikten sonra kesinlikle
¢ikarilmamalidir (bkz. Kontrendikasyonlar).

6. Potansiyel komplikasyonlar
Niti-S ve ComVi Stentin kullanimi ile iliskili potansiyel
komplikasyonlar sunlardir (ancak bunlarla da sinirh degildir):

Prosediirle llgili Komplikasyonlar

- Kanama

- Stentin yanlis yerlestirilmesi ya da yetersiz genislemesi

- Aci

. Qh‘im (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler diginda)
- Intestinal Perforasyon

Stent Yerlestirme Sonrasi Komplikasyonlar

- Kanama

- Aci

- Perforasyon

- Bagirsak impaksiyonu

- Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yerinin degismesi
- Stent okliizyonu

- Asirt biylimiis timoriin

- Ige dogru biiytimiis timér

- Ates

- Yabanci cisim hissi

- Oliim (Normal hastalik progresyonuna bagli nedenler disinda)
- Sepsis

- Kabizlik

- Diyare

- Enfeksiyon

- Peritonit

- Ulser olusumu

- Jejun stenozu

7. Gereken ekipman

- Floroskop ve/veya Endoskop (kanal boyutu 3,7 mm ya da daha
biiyiik)

- 0,035 ing / 0,89 mm kilavuz tel (TTS)

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

- Stent ve introdiiser sistemi i¢in uygun sekilde boyutlandirilmis
introdiiser kilifi

8. Onlemler

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



- Stent gerektigi gibi yerlestirilmemigsse stentin yerinden gikmasi
ile sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten hemen sonra
introdiiser sisteminin ve kilavuz telin ¢ikarilmasi sirasinda g¢ok
dikkatli olunmalidir.

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

- Ambalaj ve cihaz kullanmadan 6nce incelenmelidir.

- Cihazin dogru yerlestirilmesini saglamak i¢in floroskopi
kullanilmast 6nerilir.

- “Son kullanma tarihi’ni kontrol edin. Etiketin iizerinde yazan
son kullanim tarihinden sonra cihazi kullanmaym.

- Niti-S Stent steril olarak saglanir. Ambalaj agik veya hasarl ise
cihazi kullanmayin.

- Niti-S Stent yalnizca bir kez kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Bu cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.

9. Hasar halinde yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigmni gozle
inceleyin.  Sistemde  gozle  goriilebilir  hasar  varsa
KULLANMAYIN. Bu Onleme uyulmamas:  hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

10. Prosediir
(D Daralmayi floroskopik ve endoskopik olarak inceleyin.
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini
endoskopik ve/veya floroskopik olarak dikkatle inceleyin.
b) Dahili liiminel ¢ap endoskop ve/veya floroskop ile tam
olarak ol¢iilmelidir.

® Stent Boyutunu Belirleme

a) Hedef daralmanmn uzunlugunu 6lgiin.

b) Lezyonun her iki ucunu da tam olarak igine almak i¢in,
daralmanin 6lgiilen uzunlugundan 20-40 mm daha uzun bir
stent boyutu segin.

c¢) Referans daralmanin ¢apmi 6lgiin - giivenli bir sekilde
yerlestirebilmek igin, en genis referans hedef capindan
yaklagik 1-4 mm daha biiyiikk serbest capta bir stent
secilmesi gerekir.

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

A. TTS prosediirii

a) Endoskopik rehberlik altinda, obstriiksiyon seviyesine
kadar bir endoskop yerlestirin, sonra da kilavuz teli
endoskopinin ¢aligma kanalinin i¢inden gecirerek sokun.
Stent introdiiser sisteminin kilavuz tel iizerinden
yerlestirilecegi konumda, hedef daralma boyunca kilavuz
telini ilerletin.

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.

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

d) Introdiiser sisteminin ig limenini bosaltin.



B. OTW prosediirii

a) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.

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

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

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

; MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
PROKSIMAL X-RAY Ad. X-Rf
L X: MARKORU
MARKSAD MARKORU

A ' 4

DARALMANIN PROKSIMAL UCU =— A < DARALMANIN DISTAL UCU

DARALMANIN MERKEZI
) Sekil 4
ONLEM: Stentin konumlandirilmasin1 ve en yiiksek diizeyde
calismasini etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser
sistemini bikkmeyin ya da bir burgu hareketi yapmayn.

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

b) Introdiiser sistemi yerlestirme i¢in dogru konuma geldiginde,
valfi saat yoniiniin tersine iki kereden fazla dondiirerek Y-
konektoriiniin proksimal valfinin kilidini a¢mn.

c) Stenti yerlestirmeye baslamak i¢in, bir elle gobegi sabitleyin
ve diger elle de Y-konektoriinii kavraym. Y-konektoriinii,
gobege dogru itici boyunca yavasca geriye kaydirin.

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

PROKSiMA_!_ X-RAY MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
MARKORU MARKORU MARKORU
b f 4
e ) B | )
Sekil 5

DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, gobegi ileri itip geri
cekmeyin. Gobek giivenli bir sekilde sabitlenmelidir. Gobegin
istenmeden hareket etmesi, stentin yanlig yerlestirilmesine ve
hedef dokuda veya daralmada olas1 hasara neden olabilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

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

b) Introdiiser sistemini, kilavuz teli ve endoskopu hastadan
dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Cikarma sirasinda asir1 bir
direng hissedilirse, stentin biraz daha genislemesine olanak
saglamak iizere 3~5 dakika bekleyin.

c) Doktor gerekli goriirse stent icinde balon dilatasyonu
uygulanabilir.

11. implant prosediirii sonrasi rutin islemleri yapin
a) Stent liimeninin boyutunu ve yapisim degerlendirin. Bir
stentin tam olarak genislemesi igin 1 ila 3 giin gerekebilir.
b) Her hasta icin uygun ila¢ rejimini doktorun tecriibeleri ve
takdiri belirleyebilir.



c) Implantasyon sonrasinda hasta, tedaviyi yapan doktor
tarafindan aksi belirtilinceye kadar hafif bir diyete devam
etmelidir. ’I¢ kilifi, dis kihifin igine, ¢ikartimdan onceki
orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini
gozleyin.

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

Stent limenine dogru herhangi bir ige dogru biiyiimiis/asir
blylimiis timor olup olmadigini ya da stentin tikanip
tikanmadigim gorsel olarak inceleyin. Stent liimeni temizse, bir
forsep ve/veya kiskag¢ kullanarak dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Geri
alma ipini kavrayin ve/veya stentin proksimal ucunu diigiiriin,
sonra da stenti dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Stent kolayca geri
¢ekilemiyorsa, stenti ¢ikarmayin.

Dikkat: Geri alma ipinin kopma olasiligina karsi, stenti ¢ikarmak
icin agin gii¢ kullanmayin.

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

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

Yeniden Kullanim Onlemi Bildirimi

Saglanan igerik STERIL'dir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer
hasar gormiigse kullanmayin. Ambalajin  hasarli  olmasi
durumunda Taewoong Medical Co., Ltd. temsilcinizle goriisiin.
Yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmustir. Yeniden
kullanmayin, yeniden igleme tabi tutmayimn veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, isleme tabi tutma veya sterilizasyon,
cihazin yapisal biitinligiinii tehlikeye atabilir ve/veya sonugta
hastanin  yaralanmasi, hastalanmasi ya da Olimi ile
sonuglanabilecek cihaz hatalarina yol agabilir. Yeniden kullanim,
isleme tabi tutma veya sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan
digerine bulasmasi dahil, ancak bununla da smirli olmamak {izere,
hasta enfeksiyonuna ya da capraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
oliimiine yol acabilir.

Saklama: Oda sicakhi@inda saklayin(10~40°C).

Cihazin Elden Cikarilmasiyla flgili Kurallar: Niti-S ve ComVi
Stent ile birlikte introdiiser sistemi. Kullanimi sonrasinda cihaz,
uygun bir sekilde paketlenmis ve giivenligi saglanmis bir bigimde,
yerel yonetmeliklere ya da hastane yonetmeliklerine uygun olarak
atilmalidir.
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- H3E, B, AHE 23 T= AHE migration0] M & >
UOLl, AHED 2AXG| W & WMHX =& G0k SHC

CEE YO0 AE ' 2 Xl &0l 5HOFstC.

- FluoroscopeO| HZACIH, DX %S B AHES E2 <X
A3ls BRIt M2 & U

- REII2HS HOIoH0F 50, K&II2H0| KGES B AIEdAE
OrEICH

. NmS&ComVl _EE g27E dEHHZE SSE0H, ZHO0l WS

d20l= A = oF EICh

. E= 130t /\PQOHOF otd, M €25t C
Al ALEE 2 QUCH

15. & &4Al =X AtE

FO: KAOZ HQIGIH MBS0 401 AS 2R, SX0IAH &
SHE JtMES += UA2LI AIZ6HAl OHAI2.



16. Al= 2
® &= 2AE endoscopy ¥ fluoroscopy2 = & EH3ICH
)& & 2929 Proximallt Distal 222 WAIZE del/E= o
2 EAMYez Fo| 5t0 AT G0 SHCE.

D2 A2 WA J2lEE 82 SAYSR A
=3 ofoF Bk,
@ AHE MOIX 2T
) SE B 299 208 ST
DYEO AT B P2 526 ¥S FEE SIE YO

= |
20|20 21 AHIES MEHEHT (2 20-40mm)
OBE 2910 MY BN - AHES 2F 5| AW P
12X SHe 2910 IHE 2 DFIA

4mm 2 =P AHER QHSH FIX AL

—~ o

@ AHIE Deployment =H|

- Niti-S & ComVi AHE= Fluoroscope 12| 1/E &= endoscopeS
0l25t0 Al=& = ULk

- 0.035(0.89 mm) JIO|EA0IHE = 2LINA SAIZICH
X2 AE SUE MK JHOISA0IHE EAEHCE (TTS
a32)

- 0.038“(0.97 mm) JIOIE2A0IHE EE 2AANK SDHAIZICH
EH2AE SN MIX JH0IS2A0IHE ZHSILEH (OTW
a32)

A. TTS Al&8
QEZAEAY el T= HWAIZS 0186t AHIEDL X

20l JIOIE2A0I0E SHAIZITH

b)Introducer?| %% S£Z0 M Stylet2 M HASHCH.

) AHIEDN AlE & deploy&le 242 2| <I0H, Inner Shaft 2t
Outer SheathS HZot= Y-HUEHS WEE AN L&C=z =
2l BAHU=X =OIstCt

d)Introducer AlAEC| LHZ 0l FlushingS &

+

o

Ct.

B. OTW Al&d
S EAY el L= WAIZS 0180t AHED X
20l JtOIE20I0IE SWAIRIC
b)Introducer %Z S2F20AM StyletS M HEHCH
) AEIEDL AlE & deployZl= 2E %J| 2I6H, Inner Shaft 2t
Outer SheathS HZot=s Y-HUE S WEES AlH SSHO=2 =
2 HAHJUEKX &olstih.

+

ot

@ ABIE Deployment 2

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

. ! 14

PROXIMAL END OF STRICTURE == b < DisTAL END OF STRICTURE

CENTER OF STRICTURE
284

AMECHHI: Deployment & Al Introducer® NOHLI E8 IR Z

RE 9AX A% AHE 501 IS = > UCh

a)Fluoroscope 12|10/E£&  Endoscopice® 018  ot0  introducer
ANAES g 29 S20 AX AlI2ICH

b)A &5t RAX 0 Introducer AIAEIOl RAX EACHH, Y-HUEQ
HWES AN B WEoZ =2 ER =X SIS

c)Deployment= 8 =22 HubE 1NESH AEHUN CIE &&E2=2
Y-HUHE &1 PusherE M2t Hub L2 REEAH ZA
=L

d)X-Ray Markert S0l <AX EZJACHH, AHEI 2H
deployOl & WNX €A FCh (A 34 EX)

ol



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

AN ¥ 4
)} ) M | »

08l 4

F9 AHIEI REHOZ deploy TIAUS I HbE AHC=Z U
HLE ZI1Xl OAI2. Hub= 8ZX 01X ZEE F2E JIS00F &
Ch. HubS 2F26HH 820l B3R AHE =

o omo ang Yo 4 USUCH

® ABIE Deployment 0|

aAEIES WS EOIGH)| ?HA Fluoroscope el/E=
endoscopeS AtESHCH

b) Introducer AlAEID JOIE2A0IHE SXNZ2RH HMHE M=
FO0F QPECH MA Al, UEst HE0l “HXH, 3~528 A
T ABIED O BASIIIS JICHACHIE Al SHCH (Inner sheath
£ 2 AENQ outersheath Ot 2 2IXAI2I & M)

c)O|AFSl EHCHO| 2t Balloon©22Z AHIES A A2 £ QUCH

17. Implant Al& 0|F
a) AEHIE WHZQ 3D FXE SHEHCH AHED 2F9)
MO RME 132 0l40] Z
b) At W 20 2ol 2 X0 22 %= MY
HEOl gt & UCH
c) Implantation O|%, 2|AtQ| EHEHOY et HAAIZ GHOF SHCH.
d) BHXOIH CH2 8" Eo SHIE JA=XE 2

18. MlH JbS Niti-S Full Covered Stent AF2 28 (5.F2 A8 &X)
FotoZ AHES WZ0l tumor in-growth/over-growth = THAH QI
XNE =olstth. gter ARES| 20l IWRSHTHY, forcep el 10/

£ = snareS 0l St &ASSHA MH SHOF SHCH

AHIEN 2&EE0 Us retrieval string £=/12l0 ABHIEQ 2=
£ &0t Z4&3l MA SHCh vt MG X EOE, WA of

Z1: MHGH| 2o Relst &S It B2 retrieval string0l &2

Niti-S & ComVi Full Covered 2HIE2| X X Al S, deployment
2 = forcepOlLt snareS Ol& Gt0{ retrieval string &0t &8 9|
2 23 g = AL

Fo AtE: AHIEQ H RIX L= MHs YE2Z0 (proximally)
Jts otCh

M AtZ0l tHet 302

2 HE82 WUESE2 EOgas® B2 XMZUCH B2 ZTEIHD
ZHI0US R0 = MBoM= AH, 2401 LAZUS
S0l= EEHSOCIZ2 tHeldoiH Matdeg % 2 32
Slet ALEE = UAS. MAIS, MAel st HEZ dides o
Ch. HALE, THAEl &2 WEZE S I AHES 450 &
SE = A0, S0 o, 2, 52 M2 01E = A
= HOHE Zc2HE & ACH £& HAIS, WXl 22 MHEZS

el 2ol SIMS IHES 4 USH, BXAY 2 =2 1
Olglo] By = MPS YoYU £ UCh 2 9 22 X
of A3, BY =22 AYNKE Lo & ACH

B 420 2256HAI2(10~40C).

HIJIRQFAF&: Niti-S and ComVi Stent 2} Introducer System Ofl
oA Al = E&, BA9329 HIl #3300 Ot ZF
ot Xcl oiOF StCH.
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