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MRI Information

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

Static Magnetic Field

-Static magnetic field of 3-Tesla or less

-Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or
less

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

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body
averaged SAR

Calorimetry measured values, whole
body averaged SAR

Highest temperature change +1.9°C +2.4°C

29-Wkg  2.9-Wikg

21-W/kg  2.7-Wrkg

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



User’s Manual

1. Description

The Niti-S & ComVi Enteral Colonic 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 Enteral Colonic Uncovered Stent
Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
ComVi Enteral Colonic Stent
Figurel. Stent Model

The Stent is loaded into an introducer system and upon
deployment the stent imparts an outward radial force on the
luminal surface of the colorectum to establish patency. There
are two types of introducer; TTS and OTW. (See figure 2, 3)
Niti-S Full Covered Enteral Colonic Stents used in benign
stricture can be removed; (see Warnings).

Full Covered Enteral Colonic 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
(Distal release & Proximal release)

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

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




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

3. Indication for Use

The Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent is intended for
maintaining colon luminal patency in colon stricture caused by
intrinsic and/or extrinsic malignant and/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 Enteral Colonic Stent is contraindicated for,

but 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.

- Enteral ischemia.

- 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 removing the Stent.



- 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 colon 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

- Symptoms of tenesmus or urgency/incontinence

7. Equipment required

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

- 0.035in/ 0.89 mm guidewire (TTS)

- 0.038in/ 0.97 mm guidewire (OTW; Distal & Proximal release)

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

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

9. Instructions in the event of Damage

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

10. Procedure
@ Examine stricture 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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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. OTW(Distal Release System) & TTS Introducer System

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.

B. OTW(Proximal Release System)

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

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

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

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



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

® 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 I’utilisateur

1. Description

L’endoprothése colique entérale 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 prothése
flexible et tubulaire a fin maillage disposant de marqueurs radio-
opaques a chaque extrémité et au centre.

Nom du modele
Endoprothése colique entérale non couverte Niti-S
Endoprothése colique entérale couverte Niti-S
Endoprothése colique entérale ComVi
Figure 1: modéle d’endoprothése

L’endoprothése est pré-montée dans un systéme d’introduction.
Au moment du déploiement, le stent exerce une force radiale
externe vers la muqueuse du colon afin d’en rouvrir la lumiére.
Il existe deux types de systéme d’introduction : TTS et OTW.
(Voir figure 2, 3)

Les endoprotheses coliques entérales Niti-S entierement couvertes
utilisées en cas de constriction bénigne peuvent étre retirées (voir
Avertissements).

Les endoprothéses coliques entérales entiérement couvertes
peuvent é&tre repositionnées aprés leur déploiement (voir
Avertissements).

A. Systéme d’introduction de type TTS

MARQUEUR MARQUEUR
PROXIMAL A :UR PROXIMAL A
Bouton de MARQUEUR
verrouillage RAYONSX  cpnTRALA RAYONSX
RAYONS X
= e L o+
1) i f I ; RS
BASE GUIDED  CONNECTEUR Y GAINE MARQUEUR gTENT EMBOUT
INSERTION EXTERIEURE JAUNE

Figure 2 : systéme d’introduction de type TTS

B. Systéme d’introduction de type OTW
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OUILLAGE (VALVE)

POIGNEE 2™ CATHETER
INTERNE

Figure 3 : systéme d’introduction de type OTW
(libération distale)

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 ’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 est trés sténosée.
-Si la Iésion est situé loin du bas colon
- Si un déploiement exact et précis est requis
Le type OTW est recommandé :
-Pour avoir un stent de diamétre supérieur : 24, 26, 28 mm.

2. Principe de fonctionnement

Afin de réaliser le déploiement de 1’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 colique entérale Niti-S & ComVi vise a mainte
nir la perméabilité luminale du célon en cas de constriction du
colon provoquée par une sténose maligne ou bénigne, intrinsé
que et/ou extrinséque.

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 1
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 ’instrument et les résultats de son utilisation. L
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 I’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’endoprothese colique entérale Niti-S & ComVi est contre-i

ndiquée 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

- Abcés 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

- Ischémie entérale

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



5. Avertissements

- Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement a
pres 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 entraiher une migration du
stent.

- Le stent contient du nickel, lequel peut provoquer une réacti

on allergique chez les individus souffrant d’une sensibilité au
nickel.

- N’exposez pas le systéme d’introduction & un solvant organi
que (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 1’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 re
placées apres avoir été entierement déployées (voir Contre-in
dications).

- Ne pas tenter de recapturer/recharger 1’endoprothése une fois

son déploiement avancé.

6. Risques de complications
Les risques de complications associés a I’utilisation de I’endop
rothése colique peuvent inclure, mais sans s’y limiter :

Complications procédurales

- Saignements

- Mauvaise mise en place ou expansion inadéquate de I’endopr
otheése

- Douleurs

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

- Perforation intestinale

Complications aprés la mise en place de [’endoprothése
- Saignements

- Douleurs

- Perforation

- Occlusion intestinale

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

- Croissance tumorale

- Invasion tumorale

- Fiévre

- Sensation de corps étranger

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

- Constipation

- Diarrhée

- Infection

- Péritonite

- Ulcération

- Symptomes de ténesme ou urgence/incontinence




7. Equipement requis

- Systeme de radioogie et/ou endoscope (avec une taille de c
anal opérateur d’au moins 3,7 mm)

- Fil guide 0,035 pouces/0,89 mm (TTS ou OTW)

- Fil guide 0,038 pouces/0,97 mm (OTW)

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 particuliére doit étre exercée lors du retrait du
systéme d’introduction et du fil guide immédiatement aprés le
déploiement de I'endoprothése, car cette action peut déloger le
stent si ce dernier n'a pas été correctement déployé.

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

- Inspectez ’emballage et le dispositif avant son utilisation.

- D'utilisation d’un systéme de radiologie est recommandée pour
assurer la bonne mise en place du dispositif.

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

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

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

9. Instructions en cas de dommage

AVERTISSEMENT : inspectez visuellement le systéme a la 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

- D’endoprothése Niti-S & ComVi peut étre mise en place
a ’aide d’un systéme de radiologie et/ou d'un endoscop
e.

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

- Faites passer un fil guide de 0,038” (0,97 mm) ou 0,03
5” (0,89 mm) au niveau de la sténose. (OTW)

A. Procédure TTS

a) Sous controle endoscopique et radiologique, insérez le fil
guide a travers le canal opérateur de I'endoscope. Avance
z 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 interne et la gaine externe est verrouillée par la rotation
de P’extrémité de la valve proximale dans le sens des aigu



illes d’une montre afin d’éviter tout déploiement prématuré
du stent.

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

B. Procédure OTW

a)Retirez le stylet de I’extrémité distale de 1’introducteur.

b)Sous contrdle radiologique, insérez un fil guide a travers |
a sténose.

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

@ Procédure de déploiement de I’endoprothése

MARQUEUR PROXIMAL MARQUEUR CENTRAL MARQUEUR DISTAL &
RAYONS X RAYONS X RAYONS X

EXTREMITE PROXIMALE DE LA = EXTREMITE DISTALE DE LA
CONSTRICTION — CONSTRICTION

CENTRE DE LA CONSTRICTION

Figure 4

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

A. OTW (systeme a libération distale) et systeme
d’introduction TTS

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 pro
ximale du connecteur Y en tournant la valve au moins d
eux fois dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.

¢) Pour commencer le déploiement de 1’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)

MARQUEUR PROXIMAL MARQUEUR CENTRAL 2 MARQUEUR DISTAL A
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Figure 5

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 entraiher un mauvais positionnement de
I’endoprothése et éventuellement endommager la musqueuse du
colon.



® Aprés le déploiement de I’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 & 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.

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

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

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

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

12. Instructions de retrait d’endoprothéses Niti-S entierement

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 entierement
couverte immédiatement aprés 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 & 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 entraiher des défauts pouvant a leur
tour entrather des lésions, des pathologies ou le déces du patient.
Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation peut
également entramer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection chez le patient ou une infection croisée, y
compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a I’autre. La contamination du dispositif
peut entraier des Iésions, des pathologies ou le décés du patient.

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

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



Deutsch

Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Enterale Niti-S und ComVi Kolonstents bestehen aus dem impl
antierbaren Metallstent und dem Einflihrsystem. Der aus
Nitinoldraht gefertigte Stent. Es ist eine flexible, feinmaschige,
réhrenformige Prothese mit Rontgen sichtbaren Markierungen auf
jeder Seite und in der Mitte.

Modellbezeichnung
Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent
Beschichteter enteraler Niti-S Kolonstent
Enteraler ComVi Kolonstent

Abbildung 1. Stentmodelle

Der Stent befindet sich in einem Einfiihrsystem. Nach der
Entfaltung Ubt er eine nach aulen gerichtete Radialkraft auf die
Lumenoberflache des Kolorektums aus, so dass dieses
durchgéngig bleibt. Es gibt zwei Arten von Einfiihrsystemen: TTS
und OTW (siehe Abbildungen 2 und 3).

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

Bei beschichteten enteralen Kolonstents kann nach der
Positionierung  die  Position  korrigiert werden  (siehe
Warnhinweise).

A. Einfihrsystemvom Typ TTS
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Abbildung 2. Einfiihrsystem vom Typ TTS
B. Einfihrsystem vom Typ OTW
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Abbildung 3. Einfihrsystem vom Typ OTW
(distales und proximales Freisetzen)

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

Die Verwendung des Typs TTS wird empfohlen:



-wenn die zu behandelnde Stenose eng ist,

- bei einer tief innen liegenden Stenose,

-wenn eine exakte, duBerst prézise Positionierung
erforderlich ist.

Die Verwendung des Typs OTW wird empfohlen:

-wenn Stentdurchmesser von 18, 20, 24, 26 oder 28 mm
erforderlich sind,

-wenn nur eine Rontgenanlage verwendet wird.

2. Funktionsweise

L4 Typ OTW, Systeme fiir distales Freisetzen und
Einfihrsystem Typ TTS: Die AuRenschleuse 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 Zurlickziehen der Auenschleuse
wird der Stent freigesetzt.

L] Typ OTW, Systeme fiir proximales Freisetzen: Der
distale Teil der AuRenschleuse wird vorwartsgeschoben, indem
der Y-Adapter mit einer Hand fixiert wird; mit der anderen
Hand wird der Ansatz gegriffen und vorsichtig auf dem
2. Innenkatheter in Richtung des Y-Adapters geschoben. Durch
das Zurtickziehen der AuBenschleuse wird der Stent freigesetzt.

3. Indikationen

Enterale Niti-S und ComVi Kolonstents werden eingesetzt, umdie
luminale Durchgéngigkeit bei einer Kolonverengung zu
gewahrleisten, welche durch eine in- bzw. extrinsische maligne
bzw. benigne Stenose verursacht wird.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung
und anschlieRende  Fertigung dieses  Instruments  mit
angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende Garantie ersetzt
und schlief3t alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen  Gewdhrleistungsrechte  bzw.
Garantieanspriiche aus, die nicht ausdriicklich hier genannt
werden, einschlieBlich, jedoch nicht ausschlieRlich der
stillschweigenden Gewahrleistung der allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation
dieses Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, den chirurgischen Eingriff und
sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die Taewoong keinen
Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das
Instrument und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse.
Die Verantwortung bzw. die Verpflichtungen von Taewoong im
Rahmen dieser Garantie sind auf die Reparatur bzw. den Ersatz
dieses Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fur
beilaufig entstandene oder Folgeschéden, Verluste oder Kosten,
welche mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses
Instruments entstehen. Taewoong bernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit
diesem Instrument noch gestattet es anderen Personen, diese in
seinem Namen zu Ubernehmen. Taewoong ubernimmt keine
Haftung  flr Instrumente, welche  wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder resterilisiert wurden und macht
hinsichtlich derartiger Instrumente keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden Zusicherungen, einschlieBlich, jedoch nicht
ausschlieBlich der  Gewdhrleistung  der  allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.



4. Kontraindikationen

Enterale Niti-S und ComVi Kolonstents sind unter anderem in

folgenden Fallen kontraindiziert:

- Patienten mit Aszites

- Implantation bei polypoiden L&sionen

- Patienten mit Blutungsstérungen

- Patienten mit intraabdominalem Abszess

- Patienten mit Koagulopathie

- Stenosen, die mit einem Fihrungsdraht nicht passiert werden
kénnen

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

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

- Vorliegen einer vermuteten oder drohenden Perforation

- Enterale Ischamie

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

5. Warnhinweise

- Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei
Patienten mit erh6hter Blutungszeit, Koagulopathien oder
Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach sorgfaltiger Abwégung
eingesetzt werden.

- Eine Chemo-/Strahlentherapie oder alleinige Strahlentherapie
kann zu einer Tumorschrumpfung mit anschlieender
Stentmigration fiihren.

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

- Das Einfiihrsystem darf keinen organischen Ldsungsmitteln
(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
maglich ist. Die Entscheidung tiber das Entfernen des Stents
bzw. den Zeitpunkt des Entfernens sollte nach sorgfaltiger
Abwaégung erfolgen.

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

- Die Position von beschichteten Stents kann unmittelbar nach der
Positionierung korrigiert werden.

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

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

6. Mogliche Komplikationen
Bei der Verwendung von Kolonstents kann es unter anderem zu
folgenden Komplikationen kommen:

Komplikationen wahrend 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

- Tumoreinwachsung

- Tumoriiberwachsung

- Fieber

- Fremdkdrpergefihl

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

- Verstopfung

- Durchfall

- Infektion

- Bauchfellentziindung

- Geschwirbildung

- Symptome von Tenesmus oder Stuhldrang/Inkontinenz

7. Erforderliches Zubehor

- Rontgen und/oder Endoskop (mit einer KanalgroRe von
mindestens 3,7 mm)

- Flihrungsdraht 0,89 mm (TTS)

- Fuhrungsdraht 0,97 mm (OTW, distales und proximales
Freisetzen)

8. Vorsichtsmanahmen

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

- Beim Herausziehen des Einfilhrsystems und des Fiihrungsdrahts
unmittelbar nach der Positionierung des Stents ist vorsichtig
vorzugehen, da ein nicht ordnungsgemaf entfalteter Stent sonst
verrutschen kann.

- Bei der Dilatation nach der Positionierung des Stents ist
vorsichtig vorzugehen, da diese zu einer Perforation, zu
Blutungen, oder einer Stentmigration fiihren kann.

- Verpackung und Produkt missen vor der Verwendung tiberpriift
werden.

- Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen,
wird die Verwendung von Réntgen empfohlen.

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

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

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

9. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

WARNUNG: Das System ist mittels einer Sichtpriifung auf
etwaige Anzeichen einer Beschadigung zu Uberprifen. 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 Rontgen
a) Sowohl das proximale als auch das distale Segment der
Stenose sorgféltig mittels Endoskop und/oder Rontgen
Uberprifen.
b)Der innere Lumendurchmesser sollte mit dem Endoskop
und/oder Réntgen exakt ermittelt werden.

@ Bestimmung der StentgroRe
a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.
b)Einen Stent auswahlen, dessen Lange die gemessene Lange
der Stenose um 20 bis 40 mm Uberschreitet, damit beide
Enden der Lé&sion vollstandig abgedeckt werden.

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

@ Vorbereitung der Implantation

- Niti-S und ComVi Stents kénnen mit Hilfe von Rdéntgen
und/oder Endoskopie eingesetzt werden.

- Einen Fihrungsdraht von 0,89 mm bis auf Hohe der Stenose
einfihren (TTS)

- Einen Fihrungsdraht von 0,97 mm bis auf Hohe der Stenose
einfihren (OTW)

A. TTS-Verfahren

a) Unter endoskopischer Kontrolle ein Endoskop bis auf die
Haéhe der Verengung einfiihren. Anschliefend den
Fihrungsdraht durch den Arbeitskanal des Endoskops
einschieben. Den Fiihrungsdraht durch die zu behandelnde
Stenose bis an die Stelle schieben, an der das
Stenteinflihrsystem auf dem Fuhrungsdraht zu liegen
kommen wird.

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

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

d)Das innere Lumen des Einfiihrsystems spulen.

B. OTW-Verfahren

a) Den Fiihrungsstab (Stilett) am distalen Ende des
Einflhrsystems entfernen.

b)Unter radiologischer Kontrolle einen Fiihrungsdraht durch
die Stenose bis zu der Stelle einfiihren, an der das
Einfuhrsystem des Stents Uber dem Fihrungsdraht zu liegen
kommen wird.

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



@ Verfahren fiir das Entfalten des Stents
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Abbildung 4

WARNHINWELIS: Das Einfilhrsystem nicht verdrehen und
wahrend der Stent6ffnung keine bohrende Bewegung ausfiihren,
da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf das
ordnungsgemafe Funktionieren des Stents auswirken kann.

A. OTW (System fir distales Freisetzen) und TTS-

Einflihrsystem

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

b)Wenn sich das Einflihrsystem in der korrekten Stellung fiir
die Entfaltung befindet, das proximale Ventil des Y-Adapters
6ffnen. 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
zurlickziehen, bis der Stent vollsténdig gedffnet ist (siehe
Abbildungen 4 und 5).
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Abbildung 5

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

B. OTW (System fiir proximales Freisetzen)

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

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

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

d)Wenn sich der mittlere Rontgenmarker in der Mitte der zu
behandelnden Stenose befindet, den Y-Adapter weiter
zuriickziehen, bis der Stent vollstandig gedffnet ist (siehe
Abbildungen 4 und 6).



PROXIMALER MITTLERER DISTALER
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Abbildung 6

VORSICHT: Den Adapter nicht vorwartsschieben oder
zurlickziehen, wenn der Stent erst teilweise entfaltet ist. Der
Adapter muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Adapters kann zu einer falschen Ausrichtung des
Stents filhren und unter Umsténden den Darm verletzen.

® Nach der Positionierung des Stents

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

b)Vorsichtig das Einfuhrsystem, den Fiihrungsdraht und das
Endoskop aus dem Kérper des Patienten herausziehen. Wenn
beim Herausziehen ein UbermaRiger Widerstand festgestellt
wird, drei bis finf Minuten warten, bis sich der Stent weiter
entfaltet hat. Schieben Sie den inneren Katheter wieder
zuriick in den &uReren Katheter, so wie es vor der Freisetzung
war.

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

11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation

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

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

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

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen
beobachten.

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

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

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



Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid,
EO). Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile VVerpackung
beschédigt ist. Bei einer beschédigten Verpackung Kontakt mit
dem zusténdigen 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 Produktqualitét verschlechtern und/oder es kann zu
einer Funktionsstdrung des Produkts kommen, was wiederum
eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich
ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kénnen auch das Risiko einer Verunreinigung des
Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschlieBlich, jedoch nicht
ausschlieRlich 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 mussen nach Gebrauch ordnungsgemaf
und sicher verpackt geméaR den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen und den Vorschriften des jeweiligen
Krankenhauses entsorgt werden.



Italiano

Manuale per D'utente

1. Descrizione

Lo stent biliare Niti-S & ComVi € composto dallo stent metallico

impiantabile e da un introduttore.

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

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

Lo stent ¢ precaricato nell’introduttore e al momento del
dispiegamento impartisce una forza radiale verso I’esterno sulla
superficie del lume del colon retto per stabilire la pervieta.
Esistono due tipi di introduttori: TTS e OTW. (Vedi Figure 2 e 3)
Gli stent enterali del colon Niti-S, completamente ricoperti e
utilizzati in stenosi benigne, possono essere rimossi (vedi il
paragrafo Avvertenze).

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

A. Introduttore TTS
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Figura 2. Introduttore TTS

B. Introduttore OTW
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Figura 3. Introduttore OTW
(Rilascio distale e rilascio prossimale)

Lasigla TTS & I’acronimo di Through The endoScope
(transendoscopico) mentre la sigla OTW ¢ 1’acronimo di Over
The Wire (veicolabili su guida). Il 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.

Il tipo TTS é 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 é consigliato
- Quando sono richiesti @ di 18, 20, 24, 26 e 28 mm

-Quando si usa un fluoroscopio



2. Principio di funzionamento

® Negli introduttori di tipo OTW, a rilascio distale e TTS, per
arretrare la guaina esterna & necessario bloccare con una mano
il cilindro dello stent, afferrare con ’altra mano il raccordo a 'Y
e sfilarlo delicatamente lungo il puscher (secondo catetere piu
interno) verso il cilindro. L’arretramento della guaina esterna
libera lo stent.

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

3. Istruzioni per l’uso

Lo stent enterale del colon Niti-S & ComVi & stato progetta
to per preservare la pervieta del lume del colon nelle 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 |
e altre garanzie non espressamente indicate in questa sede, e
splicite o implicite secondo la legge vigente o in altro mod
0, compresa, ma non limitate a qualunque garanzia implicita
di commerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La m
anipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del disp
ositivo 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 d
a Taewoong si limita unicamente alla riparazione o sostituzio
ne del dispositivo. Taewoong non pud essere ritenuto respons
abile per qualsiasi incidente o conseguente perdita, danno o
spesa derivante direttamente o indirettamente dall’'uso di ques
to dispositivo. Inoltre, Taewoong non si assume, ne autorizza
altri ad assumere in sua vece, alcuna responsabilita correlat
a al dispositivo. Taewoong non si assume alcuna responsabili
ta relativamente a dispositivi riutilizzati, trasformati o risterili
zzati e non fornisce a questi strumenti alcuna garanzia, espli
cita o implicita, inclusa ma non limitata alla commerciabilita
e idoneita ad uno scopo particolare.

4. Controindicazioni

Lo stent enterale colonico Niti-S & ComVi & controindicato,
tra Paltro, 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 pe
r 1’uso,

- rimozione 0 riposizionamento di stent scoperti completamen
te dispiegati (vedi il paragrafo Avvertenze),

- perforazione sospetta o imminente,

- ischemia enterale.

- & 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 rivestito Niti-S non pud 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 ri
mossi (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 del col
on possono comprendere, e non sono limitate solo a:

complicazioni_procedurali:

- sanguinamenti;

- errato posizionamento o inadeguata espansione dello stent;

- dolore;

- eccesso (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;

- sintomi di tenesmo o urgenza/incontinenza.

7. Attrezzatura richiesta

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

- Filo guida da 0,035 poll. / 0,89 mm (TTS)

- Filo guida da 0,038 poll. / 0,97 mm (OTW, rilascio distale
e prossimale)

- 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 é adeguatamente dispiegato.

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

- Prima dell’utilizzo controllare la confezione e il dispositivo.

- Per un posizionamento corretto del dispositivo si consiglia 1’uso
della fluoroscopia.

- Controllare la “Data di scadenza”. Non utilizzare il dispositivo
oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

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

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

9. Istruzioni in caso di danneggiamento

ATTENZIONE: controllare visivamente che il dispositivo no
n sia danneggiato. NON UTILIZZARE un dispositivo che si
a visibilmente danneggiato. La mancata osservanza di questa
precauzione pud causare lesioni personali al paziente.

10. Procedura
(@D Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica.
a)Esaminare attentamente sia il segmento distale che quell
o prossimale della stenosi per via endoscopica e/o fluoro
scopica.
b)Utilizzare ’endoscopio o il fluoroscopio per misurare in
modo preciso il diametro del lume interno.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a)Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

b)Selezionare la dimensione dello stent. Per coprire
completamente entrambe le estremita della lesione &
necessario che lo stent sia 20 - 40 mm 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 l’aiuto di tecniche di fluoroscopia e/o endoscopia.
- Passare un filo guida da 0,035 (0,89 mm) fino al livell
o della stenosi. (TTS)
- Passare un filo guida da 0,038 (0,97 mm) fino al livell
o della stenosi. (OTW)

A. Procedura con introduttore TTS
a)Sotto guida endoscopica, inserire un endoscopio fino all’
ostruzione e introdurre il filo guida attraverso il canale
di lavoro dell’endoscopio. Avanzare fino al punto in cui
dovra essere posizionato 1’introduttore dello stent sul filo
guida facendo in modo che il filo guida attraversi la ste
nosi target.



b)Rimuovere il mandrino dall’estremita distale dell’introdutt
ore.

c) Per evitare un dispiegamento anticipato dello stent, cont
rollare che la valvola del raccordo a Y che collega la g
uaina interna e la guaina esterna sia bloccata ruotando I’
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’introdutt
ore.

b)Sotto guida fluoroscopica, inserire un filo guida attravers
o la stenosi fin dove dovra essere posizionato 1’introdutt
ore dello stent sul filo guida.

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

@ Dispiegamento dello stent
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Figura 4

PRECAUZIONE: durante il dispiegamento non torcere
I’introduttore 0 muoverlo con un movimento orario che potrebbe
compromettere il posizionamento e il funzionamento dello stent.

A. Introduttore OTW (sistema a rilascio distale) e

Introduttore TTS

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

b)Dopo aver posizionato I’introduttore nella posizione corre
tta per il dispiegamento, sbloccare la valvola prossimale
del raccordo a Y facendola ruotare per piu di due giri i
n 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 e 5)
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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 puo provocare
un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento
del target o della stenosi.



B. OTW (Sistema a rilascio prossimale)

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

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

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

d)Quando il marcatore centrale per i raggi X raggiunge il centro
della stenosi target ritirare il raccordo a Y fino al completo
dispiegamento dello stent. (Vedi Figure 4 e 6)
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ATTENZIONE: non spingere o tirare indietro il raccordo con lo
stent parzialmente dispiegato. Il raccordo deve essere fermamente
bloccato. Un movimento involontario del raccordo pud provocare
un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento
del colon.

® 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.

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

11. Eseguire la procedura di routine post-impianto

a) Valutare la dimensione della 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
ricoperti (vedi il paragrafo Avvertenze)
Esaminare visivamente lo stent per identificare 1’eventuale
crescita di tessuto tumorale all’interno o all’esterno del lume dello
stent o ’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 1’estremita prossimale
dello stent e recuperare lo stesso con cautela. Se si avverte
resistenza non rimuovere o 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/o rimosso solo
dall’estremita prossimale.

Precauzioni per il riutilizzo

I materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene
(EO)). Non utilizzare il dispositivo se la barriera sterile appare
danneggiata. Se la confezione appare danneggiata, 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 incrociate,
comprese, ma non limitate alla trasmissione di patologie infettive
da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo
portare a lesioni, malattie o anche al decesso del paziente.

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.



Espaiiol

Manual del usuario

1. Descripcion

El stent colénico enteral Niti-S y el ComVi estan compuestos por el
stent metalico implantable y el sistema de introduccion.

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

Nombre del modelo
Stent col6nico enteral Niti-S no recubierto
Stent colénico enteral Niti-S recubierto
Stent col6nico enteral ComVi
Figura 1. Modelos de stent

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

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

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

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

B. Sistema de introduccion tipo OTW

MARCADOR DE  MARCADOR
SISTEMA DE CONECTOR Y RAYOS X DERAYOSX MARCADOR DE
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Figura 3. Sistema de introduccion tipo OTW
(Liberacion distal y liberacion proximal)

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 préctica endoscopica ya que el perfil del
sistema de introduccion 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 introduccion.

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

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

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

3. Indicaciones de uso

El stent coldnico enteral Niti-S y el ComVi tienen como funci
6n mantener la apertura luminal del colon en estrechamientos
del colon causados por enfermedades malignas intrinsecas y/o
extrinsecas o bien en estrechamientos benignos.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posteri
or proceso de fabricacion de este instrumento se han llevado a
cabo con los debidos cuidados razonables. Esta garantia repre
senta y excluye a todas las demas garantias mas alla de las aq
uf establecidas, tanto explicitas como impliitas en virtud de la
legislacion o de algun otro elemento, incluyendo, pero no lim
itadas a cualquier garantia implicita de comercializacion o ade
cuacién a un objetivo en particular. La manipulacion, el almac
enamiento, la limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi
como otros factores relacionados con el paciente, el diagndsti
co, el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y demaés situ
aciones que escapan al control de parte de Taewoong, afectan
directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen
del uso del mismo. Las obligaciones de Taewoong bajo esta g
arantia se limitan a la reparacion o al reemplazo de este instru
mento y Taewoong no sera responsable por ningln gasto, dafio
o pérdida incidental o consecuencial que directa o indirectame
nte surja del uso de este instrumento. Taewoong no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre, ningu
na responsabilidad u obligacion adicional en relacion con este
instrumento. Taewoong no asume ninguna responsabilidad en r
elacion con instrumentos reutilizados, reprocesados o vueltos a
esterilizar y no otorga ninguna garanti implicita o expliita, i
ncluyendo, pero no limitadas a la comercializacion o adecuacio
n a un objetivo en particular, en relacion con tales instrumento
s.

4. Contraindicaciones

Los stents de tipo coldnico enteral Niti-S y ComVi estan cont

raindicados en los siguientes casos, entre otros:

- Pacientes con ascitis.

- Colocacion en lesiones polipoides.

- Pacientes con trastornos de sangrado.

- Absceso intra-abdominal.

- Pacientes con coagulopats.

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

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

- Est& contraindicada la extraccion o la reubicacion de stents n
o0 recubiertos/sin recubrir completamente desplegados. (Consu
Ite las Advertencias).

- Perforacion inminente o sospecha de perforacion.

- Isquemia enteral.



- Retornar el stent durante durante su despliegue es
contraindicado

5. Advertencias

- El dispositivo debe usarse con precaucion y Unicamente desp
ués de una cuidadosa evaluacién en pacientes con elevado ti
empo de sangrado, coagulopatis 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 introduccion no debe exponerse a solventes or
ganicos (por ejemplo, alcohol).

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

- Los stents Niti-S completamente recubiertos se pueden extraer
en aquellos casos en que la evaluacion cliica que el médico
tratante realiza del estrechamiento para el cual se colocd el stent
indica que se lo puede extraer de manera segura. Se debe tener
precaucion al decidir la extraccién del stent y el momento de
hacerla.

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

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

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

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

6. Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent col
o6nico pueden incluir, entre otras, las siguientes:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos

- Hemorragia.

- Expansion inadecuada o colocacion incorrecta del stent.

- Dolor.

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

- Perforacion intestinal.

Complicaciones posteriores a la colocacion del stent

- Hemorragia.

- Dolor.

- Perforacion.

- Impacto intestinal.

- Movimiento o colocacion incorrecta del stent.

- Oclusion del stent.

- Crecimiento tumoral excesivo

- Crecimiento tumoral interno.

- Fiebre.

- Sensacion de tener un cuerpo extrafio.

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

- Septicemia.

- Estrefiimiento.

- Diarrea.

- Infeccion.

- Peritonitis.

- Formacion de Ulceras.

- Sintomas de tenesmo o urgencia/incontinencia.




7. Equipos necesarios

- Fluoroscopio y/o endoscopio (con un tamafio de canal de 3,7
mm 0 mayor).

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

- Cable guia de 0,038 pulg./ 0.97 mm (OTW,; liberacion distal
y proximal).

- Vaina de introduccion 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 supervision
de médicos ampliamente capacitados para la colocacion de stents.
Antes de utilizar el dispositivo, es necesario contar con un
conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las
aplicaciones clihicas y los riesgos asociados con este
procedimiento.

- Se debe tener cuidado al retirar el sistema de introduccion 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 fluoroscopi 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”).

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

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

9. Instrucciones en caso de dafios

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para det
ectar cualquier signo de dafio. Si el sistema tiene algun 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 endoscopica y fluo
roscopica.

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

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

@ Determinacion del tamafio del stent.

a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.

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

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



@ Preparacion para el despliegue del stent.
- El stent Niti-S y el ComVi se pueden colocar con la ayu
da de la fluoroscopi y/o la endoscopf.
- 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 endoscop, 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 gui cruce el estrechamiento a tratar h

asta el lugar donde se colocard el sistema de introduccion

del stent sobre el cable gufa.

Retire el estilete del extremo distal del sistema de introdu

ccion.

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 valvula proximal en sentido horari
0 para evitar el despliegue prematuro del stent.

d) Enjuague el lumen interior del sistema de introduccion.

b

~

B. Procedimiento OTW

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

b) Con la ayuda de la fluoroscop#, inserte el cable guia a
través del estrechamiento hasta el lugar donde se colocar
& el sistema de introduccion del stent sobre el cable gufa.

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 valvula proximal en sentido horari
0 para evitar el despliegue prematuro del stent.

@ Procedimiento de despliegue del stent.
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Figura 4

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

A. Sistema de introduccién TTS y OTW (sistema de
liberacién distal)

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

Una vez que el sistema de introduccién se encuentre en |
a posicién correcta para el despliegue, desbloquee la valv
ula proximal del conector Y girando la valvula méas de d
0s Vveces 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.

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

b

~

d

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

B. OTW (Sistema de liberacién proximal)

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

Una vez que el sistema de introduccion se encuentre en la

posicién correcta para el despliegue, desbloquee la valvula

proximal del conector girando la valvula més de dos veces
en sentido antihorario. El stent ahora esta listo para el
despliegue.

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

b

~

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

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

® 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 introduccion,
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) Si el médico lo desea, se puede realizar una dilatacién con
globo dentro del stent.



11. Realice el procedimiento posterior al implante de rutina

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

b) La experienciay el criterio del médico pueden determinar el
régimen farmacoldgico apropiado para cada paciente.

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

d) Observe al paciente para detectar 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 esta despejado, retire
cuidadosamente utilizando un fércep y/o snare. Tome la cuerda de
recuperacion y/o repliegue el extremo proximal del stent, luego
retire el stent con cuidado. Si el stent no se puede extraer
facilmente, no lo retire.

Precaucién: No ejerza excesiva fuerza para extraer el stent ya que
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 dafiada.
En caso de que el empaque esté dafiado, llame al representante de
Taewoong Medical Co., Ltd. Se debe utilizar en un Gnico paciente.
No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. El
reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede
comprometer la integridad estructural del mismo y/o conducir a
fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden dar como resultado
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El reutilizar,
reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede también
implicar riesgos de contaminacién del dispositivo y/o causar
infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluso puede
conducir, aunque sin limitarse a la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede conducir a lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

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

Requisitos para la disposicion: Sistema de introduccion 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.



Kullamier Kilavuzu

1. Ac¢iklama

Niti-S ve ComVi Enteral Kolonik Stent, implante edilebilen
metalik stent ve introdiiser sisteminden olusur.

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

Model Ad1
Niti-S Enteral Kolonik A¢ik Stent
Niti-S Enteral Kolonik Kapali Stent
ComVi Enteral Kolonik Stent

Sekil 1. Stent Modeli

Stent, introdiiser sisteme yiiklenir ve yerlestirildikten sonra,
patensi saglamak iizere kolorektumun liiminal yilizeyinde disar1
dogru radyal bir kuvvet uygular. ki tip introdiiser vardir: TTS
ve OTW. (Bkz. Sekil 2, 3)

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

Tam Kapali Enteral Kolonik stentler yerlestirildikten sonra

konumlari degistirilebilir (bkz. Uyarilar).

A. TTS Tipi introdiiser

Proksimal X-ray Distal X-ray

isaretleyici .
Pomello di bloccaggio sarelley Orta X-ray
isaretleyici
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Sekil 2. TTS Tipi introdiiser Sistemi

B. OTW Tipi introdiiser

PROKSIMAL X-RAY MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
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Sekil 3. OTW Tipi introdiiser Sistemi
(Distal salim ve Proksimal salim)

TTS (Through The endoScope) ‘Endoskop Aracilityla’ ve OTW
(Over The Wire) ise ‘Tel Uzerinden’ anlamma gelir. Introdiiser
sisteminin profili minimum 3,7 mm ¢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

isaretleyici



OTW tipinin 6nerildigi durumlar:
- 18, 20, 24, 26, 28 mm ¢apinda stent gerektiginde

-Floroskop kullanildiginda

2. Cahsma llkeleri

® OTW Tipi; Distal salim ve TTS Tipi introdiiser sistemleri.
Gobek tek elle sabitlenirken diger elle Y-konektoru tutularak ve
Y-konektori itici (2. i¢ kateter) boyunca gobege dogru yavasca
kaydirilarak dis kilif geri cekilir. Dig kilifin geri ¢ekilmesi
stentin serbest kalmasini saglar.

® OTW Tipi; Proksimal salimh sistemlerde, konektor tek elle
sabitlenirken diger elle gobek tutularak ve gobek 2. i¢ kateter
boyunca konektore dogru yavasca kaydirilarak dig kilifin distal
kismu ileri itili. Dis kilifin geri g¢ekilmesi stentin serbest
kalmasin saglar.

3. Kullanim Endikasyonu

Niti-S ve ComVi Enteral Kolonik Stent, kolon striktiirinde i
ntrinsik ve/veya ekstrinsik malign ve/veya benign daralmanin
neden oldugu kolonik liiminal patensi korumak amaciyla tas
arlanmigtir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonraki
tiretim stireci 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 simrl olmamak kaydiyla, kanun hikmii 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
dirler ile ilgili diger faktorler ve Taewoong’un denetimi disi
ndaki diger konular, cihazi ve cihazin kullanimindan elde edi
len sonuglari dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti kapsa
mindaki yiikimliligii bu cihazin tamiri ya da degistirilmesi i
le smirlidir ve bu cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da
dolayli olarak ortaya gikan herhangi bir kaza veya dolayll ka
yip, hasar veya harcamalar nedeniyle Taewoong sorumlu tutu
lamaz. Taewoong, bu cihaz ile baglantili diger herhangi veya
ek bir yiikiimliilik ya da sorumluluk iistlenmedigi gibi, bu
yikiimlilik veya sorumlulugu tstlenmesi 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 Enteral Kolonik Stent asagidaki kosullarda
kontrendikedir (ancak bunlarla da sinirli degildir):

- Asitesi olan hastalar.

- Polipoid lezyonlara yerlestirme.

- Kanama bozuklugu olan hastalar.

- Intraabdominal apse.

- Koagulopati olan hastalar.

- Kilavuz telin gecisine izin vermeyen daralmalar.

- Kullanim endikasyonlar1 altinda ozellikle belirtilenler digind
a her tirli kullanim.

- Tam olarak yerlestirilmis agik/ciplak stentlerin ¢ikarilmasi v
eya konumlarinin degistirilmesi kontrendikedir. (bkz. Uyarila
r.

- Stipheli veya olmasi1 yakin perforasyon.

- Enteral iskemi.



5. Uyariar

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

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

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

- Introdiiser sistemini organik ¢oziiciilere (6rn. alkol) maruz
birakmayn.

- Etiodol veya Lipiodol kontrast ortamlari ile kullanmayin.

- Niti-S Tam Kapali Stentler, tedaviyi yapan doktorun stentli
daralmayla ilgili klinik degerlendirmesinin stentin giivenli bir
sekilde ¢ikarilabilecegini gosterdigi durumlarda c¢ikarilabilir.
Stenti ¢ikarma kararini verirken ve stenti g¢ikarirken dikkatli
olunmalidir.

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

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

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

6. Potansiyel komplikasyonlar
Kolon stentinin kullanimu ile iliskili potansiyel komplikasyonlar
sunlardir (ancak bunlarla da smirli degildir):

Prosediirle llgili Komplikasyonlar

- Kanama

- Stentin yanlig yerlestirilmesi ya da yetersiz genislemesi

- Act

. O Im (Normal hastalik progresyonuna bagh nedenler diginda)
- Intestinal Perforasyon

Stent Yerlestirme Sonrasi Komplikasyonlar

- Kanama

- Aci

- Perforasyon

- Bagirsak impaksiyonu

- Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yerinin degismesi
- Stent okllizyonu

- Asir biiylimiis timoriin

- Ige dogru biiyiimiis timor

- Ates

- Yabanci cisim hissi

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

- Kabizlik

- Diyare

- Enfeksiyon

- Peritonit

- Ulser olusumu

- Tenesmus ya da baski/idrar tutamama belirtileri




7. Gereken ekipman

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

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

- 0,038 ing / 0,97 mm kilavuz tel (OTW; Distal ve Proksimal
salim)

- Stent ve introdiiser sistemi igin uygun sekilde boyutlandirilmig
introdiiser kilifi

8. 0 nlemler

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

- Stent gerektigi gibi yerlestirilmemigse stentin yerinden ¢gikmasi
ile sonuglanabileceginden, stent yerlestirildikten hemen sonra
introdiiser sisteminin ve kilavuz telin ¢ikarilmasi sirasinda gok
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 énce incelenmelidir.

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

- “Son kullanma tarihi”ni kontrol edin. Etiketin lzerinde yazan
son kullanim tarihinden sonra cihazi kullanmayn.

- Niti-S ve ComVi Stent steril olarak saglanir. Ambalaj agik veya
hasarli ise cihazi kullanmayin.

- Niti-S ve ComVi Stent yalnizca bir kez kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Bu cihaz1 yeniden sterilize etmeyin ve/veya

kullanmayin.

9. Hasar halinde yapilmasi gerekenler

UYARI: Sistemde hasar belirtileri olup olmadigin1 gozle ince
leyin. Sistemde gozle gorilebilir hasar varsa KULLANMAY|
N. Bu 6nleme uyulmamas: hastanin yaralanmasina neden ola

bilir.

10. Prosediir
@ Daralmay1 floroskopik ve endoskopik olarak inceleyin.
a) Daralmanin hem proksimal hem de distal segmentini e
ndoskopik ve/veya floroskopik olarak dikkatle inceleyin.
b) Dahili luminel cap endoskop ve/veya floroskop ile tam
olarak olgtilmelidir.

® Stent Boyutunu Belirleme

a) Hedef daralmanmn uzunlugunu dlgiin.

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

€) Referans daralmanin ¢apini 6lgiin - giivenli bir sekilde
yerlestirebilmek igin, en genis referans hedef ¢apindan
yaklagtk 1-4 mm daha blyuk serbest capta bir stent
secilmesi gerekir.



@ Stent Yerlestirmeye Hazirlanma
- Niti-S ve ComVi Stent, floroskopi ve/veya endoskopi yar
dimu 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 prosediri

a) Endoskopik rehberlik altinda, obstriiksiyon seviyesine kad
ar bir endoskop yerlestirin, sonra da kilavuz teli endosko
pinin ¢alisma kanalinin i¢inden gegirerek sokun. Stent int
rodiiser sisteminin kilavuz tel lizerinden yerlestirilecegi k
onumda, hedef daralma boyunca kilavuz telini ilerletin.

b) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.

c) Stentin zamansiz yerlestirilmesini engellemek i¢in, proksi
mal valf ucunu saat yoniinde dondirerek i¢ ve dis kilifi
baglayan Y-konektorii valfinin kilitlendiginden emin olu
n.

d) Introdiiser sisteminin i¢ liimenini bosaltin.

B. OTW prosediri
a) Stileti, introdiiserin distal ucundan ¢ikarin.
b) Floroskopi rehberligi altinda, stent introdiiser sisteminin k

1lavuz tel tizerinden yerlestirilecegi konuma, daralma boy
unca bir kilavuz tel yerlestirin.

C) Stentin zamansiz yerlestirilmesini engellemek i¢in, proksi
mal valf ucunu saat yoniinde dondiirerek i¢ ve dis kilifi
baglayan Y-konektorii valfinin kilitlendiginden emin olu
n.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL X-RAY MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
IARKORU MARKORU MARKORU
\ Y 4

DARALMANIN PROKSIMAL UCU g [} —= DARALMANIN DISTAL UCU
DARALMANIN MERKEZi

) Sekil 4
0 NLEM: Stentin konumlandirilmasim1 ve en yiiksek diizeyde
calismasini etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda introdiiser
sistemini bitkmeyin ya da bir burgu hareketi yapmayn.

A. OTW (Distal Salim Sistemi) ve TTS introdiser Sistemi

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 agin.

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

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



PROKSIMAL X-RAY MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
MARKORU MARKORU MARKORU
A Y 4
)_ L] ) )
Sekil 5

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

B. OTW (Proksimal Salim Sistemi)

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
konektoriin proksimal valfinin kilidini agm. Stent artik
yerlestirme i¢in hazirdir.

c) Stenti yerlestirmeye baglamak i¢in, bir elle konektori
sabitleyin ve diger elle de gobegi kavrayin. Gobegi, 2. i¢
kateter boyunca konektore dogru yavasga ileri kaydirm.

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

PROKSIMAL X-RAY MERKEZ X-RAY DISTAL X-RAY
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DIKKAT Stent kismen yerlestirilmisken, konektérii ileri itip geri
¢ekmeyin. Konektér giivenli bir sekilde sabitlenmelidir.
Konektoriin ~ istenmeden hareket etmesi, stentin yanlis
yerlestirilmesine ve kolonda olasi hasara neden olabilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

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

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

c) Doktor gerekli gorurse stent iginde balon dilatasyonu
uygulanabilir.

11. implant prosediirii sonrasi rutin islemleri yapin

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

b) Her hasta icin uygun ilag rejimini doktorun tecrubeleri ve
takdiri belirleyebilir.

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

d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini
gozleyin.



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

Stent limenine dogru herhangi bir i¢e dogru biiylimiis/asirt
bliylimiis timor olup olmadigim1 ya da stentin tikanip
tikanmadigini gorsel olarak inceleyin. Stent lumeni 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 ¢ikarm. Stent kolayca geri
¢ekilemiyorsa, stenti ¢ikarmayin.

Dikkat: Geri alma ipinin kopma olasiligina karsi, stenti ¢ikarmak
icin asir 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 Kullamim Onlemi Bildirimi

Saglanan i¢erik STERIL'dir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer
hasar gormiigse kullanmaymm. Ambalajin  hasarli  olmasi
durumunda Taewoong Medical Co., Ltd. temsilcinizle goriisiin.
Yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmustir. Yeniden
kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, isleme tabi tutma veya sterilizasyon,
cihazin yapisal biitinliginii tehlikeye atabilir ve/veya sonugta
hastanin  yaralanmasi, hastalanmasi1 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 bulagmas1 dahil, ancak bununla da sinirli olmamak iizere,
hasta enfeksiyonuna ya da capraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6limine yol acabilir.

Saklama: Oda sicakhiginda saklayin(10~40°C).

Cihazin Elden Cikarilmasiyla ilgili Kurallar: Niti-S ve ComVi
Stent ile birlikte introdiiser sistemi. Kullanimi sonrasinda cihaz,
uygun bir sekilde paketlenmis ve giivenligi saglanmus bir bigimde,
yerel yonetmeliklere ya da hastane yonetmeliklerine uygun olarak
atilmalidir.
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o d : .V\ﬁ

SEHE 6

& VERE: TESCAUREON , ANEW RIS SR8 F AR AL
BHo FDLOIZAERE. FERERITI IS SR E A A
LA P RES B BE .
® XHERITUE

a) XOGHLAN/ BN BB SCEEEKTT .

b) MNOHERIE RS SFLMABE. AL, o
R, SFR3-50 S AR IT. SRS E IR

NS E SRR
o) WIREEITAL 6 2, 7530 4% LI A BRIES 5KA W] DAE

4=

1T



11. BEFARUE

a) I STHEM RN, At 1 ~3 KR ATk T,

b) BEAE AR 2R 00 Mt e A 4 FRE AT A 2 IR

c) HAZJG, BEMNIZESERARTEY, s HBR
JTBEARIRSE o

d) WMEEEH AT AR,

12. AIDABEZMINiIti-S Full CoveredZZEMFF (5. 3
EEBRER)

WLGERE 5 B 1 JE SR o ISR ST AR A TE I, A
FYHEE EAS, AN OIB SOAE . ITEARSE, A O i
SCHE, ARJENVD I SR RN T RE AR ) MU S,

FIEE .

il ANEH S E NS En g e .

Niti-S & ComVi Full Covered H!SZHUBi2 Join s E
AHEY, ATLMEA YR BB LR R .
EEHE: PR mEN.

EIEHAEH

APEMEG R A ke (B0 gas) KEACFE ., K350
WA . RIAZEHIRTE BIG R Taewoong Medica
1 Co., LTD. FIMRIAN. A/=FHEe—kMEMH, A EEf
M, BN EESEH. E8M4H, BinLomEEGE
FH 2 BRAR SCHR IR i e B PR / B8 il 1) 28 B o 2 5 e X iR
FiE EREET. BA. BAMBEEEREGE
THT TS G 1 FE R AN/ B B G al A AR Y. AR
HIVG e BB ROTE . BIRHERINT.

fRE: EEE R N RE (10~40C) .
FEFERFD: XTNiti-S & ComViLZEMHI%R

g, TARBRIEER. RUE24RE KL SHE R
JR AR
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AST 42 A

1. MBYESE): HEE AHE

2. &4Z9Y: Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent
3. ESHIILYS: NE oty =X

4. A=Y 3JtHS: W 7705

5. QEH- I-”% a}tﬂl ilx

6. L& 1IEA/1Box

7. MR

Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent= 0H& 4] metallic AEIE 2t
Introducer AIAEICZ OI20H A QUCH
ABIE= LIZ ElEHs &3 (Nitinol) wireS 01805t &S
294 A, OIMs 02 & 2A0/0H, AHE % 2t
SAls EF0A ZAIDE Z0f JUCH

HRA2H,
e

o
20l

rr

(=] nz]
—=o

Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent
Niti-S Enteral Colonic Covered Stent
ComVi Enteral Colonic Stent

8 1.Stent 2 &
AHE = Introducer AIAEL OHOYl =& AEHZ loading® O
QUCEIL deploymentAl CHE S| luminal = 2<2/0l radial forceS
F0 2o g d s #5888 &~ UES SHCh. Introducer
ANAEONS TTSH OTWIH QUCH (O& 2,3 &X)
Niti-S Full Covered CHE AEIEZ 24 & = (benign stricture) il AHE
M2 E MH Jts GtCh (5. =2 ALE &#X)
Full Covered i& AHIES AR Deployment ol=0= <X
=& 0| JtSOtLH (5. =2 At EX)

A. TTS Type Introducer

PROXIMAL CENTER DISTAL

Locking knob oAy CRAY oAy
MARKER  MARKER  MARKER
— |
e : (S S
OUTER YELLOW
HUB PUSHER  Y-CONNECTOR SHEATH MARKER STENT  TIP

& 2.TTS Type Introducer System

B. OTW Type Introducer

PROXIMAL X-RAY CENTER JRAY  DISTAL X-RAY
MARKER

LOCKING SVSTEM(VﬂE) Y-CONNECTOR MARKER
7 — "'.]_
R
YELOw  STENT e
wug 2D INNER OUTERSHEATH  yunen

CATHETER
8 3.0TW Type Introducer System
(Distal release & Proximal release)

TTS= ‘Through The endoScope’S 2|0/, OTW= Over The
WireE °2J0I8HCE TTS Bt 2 WAIZ 2 working channel2 AtE &
= A2LE, oTWE=E & Z0I working channel 2Ct 321 201
HAIZozZ AtSg % glilh

o
=3
- 25t 0 HESH deploymentdt RS I

OTW Et0l 2&E= JRE

- 18,20, 24,26,28mm AHEDI HRS B2

- LHAIZ 210l Fluoroscope2t2 2 Al=0| XEE = B



8. RE Uy

©® OTW(Distal release Al AEY) & TTS Introducer AIA S
AR, & £22 HubE DHE MNEHOA CIE S22 Y-
HUAHZE FD 2"%inner catheter £ 12+ Hub &2 RS
4= Outer sheath 0l Retraction TI0 UE AHEDI}
LA €

©® OTW(Proximal release A|AENS HP, & =92 V-
HUEHE NESH MEHUHA CIE S&2Z HubE ’él 2
catheterS (et Y31'~*'E1 “*°*9§ —‘?’—EEHI 2o=H Outer

9. A8 B&

2 Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent= LH/QI22] 24 &= «
EASCZ 0F A FHERIQ UH2s 26t KA ot=0
ArZ ELCH

B2s

(F) eHEociz22 = J1012 2 MESHE S28 F2AE
leRse 288t 0l 28 2ol OE 250l M2 o
HEG HHCX E2 0n2= 8 Ao s HAIA E£=
‘:'/\lx-i ja{xl Ol[_{al,[ EX-{O} EK—{C’ Olol» LL|»|:|H3|>¥/\'|O|L}
Hegdol ole SAIH 250 Mol giss Ze £=
HAIBLE F 3, 22, M= & EzE0 otLlet EHE Cl
2ASE XN, Y, XEg, Als EX Jell UE =SXME
BHEo S& 22t = JIIIE AEE2ZN Hll= 2102
o AEEQ gets 0120 BHEe OIC’L 0l 25 CHollA

i

o

\-O

M A, wets \8}04 Netel, iS22 oldst SELHOIL
POl &, o, L= MS2 AZ i‘:’Eﬁ A AFHCZ

2= FHE Xﬁ“%é‘ 9\$3} Sith & J191%t J*E\_BHN Ce
ALZ O ofl st F=OE QR MYS 91 L= HIAIIA
2=Ch BHES2 MAE, WIS £= MEZE M3 2HM=E

%.":IUI

Ot ME XX el SHE SHS 98 4BY =
HEg0l MEtSX gs W8S Zast oldst D0 tet
YAN T SA™ 252 oK 20 @, HEs A8 SN0

Sgd IR0s M =

10. 2I1 A
Niti-S & ComVi Enteral Colonic Stent= CtSDt 22 22 AISS
SXISCEH Ofel HAIE ALS 01200 SXIAIE0l =IF 2Ms &
UL
X+ (ascites)
=4 22| (polypoid lesions)
&Y 2tXt (bleeding disorder)
=2 (Intra-abdominal abscess)
2t Xt (coagulopathy)
QIGH JIOIEA0I0IH SHE == Q= B2
- A SR PHE2=Z HMAIE 2 012

2873l DeployE‘ uncovered &= bare AH
B éOI O'E”ODHJ Ol Ae &Kt (perforation)
- 23|12 5IE€ (Enteral ischemia)
- Deployment 2| AEIE 2| RecaptureS 2 8tCH

11. =9 AME
- D10 AFRA FOIZE Q5HH, XS =8 3%
S 0¥ S(coagulopathies), &2 2 A& 2 & &S (radiation colitis) L
X EEHE H(proctitis)Ofl 2o &0l DA =0l ALSdHOF St
- Chemoradlatlon therapy Ol L} 2 A4S X 2 (Radiotherapy) 2 (B
=)Tumor shirinkage % 10l & AEE migration0] L&
# UCH.

- oflglsh BXtel H2 AHIEQ Nickel 420 2ol LeiXl
21 4&7 o

w4

01 s 0l

e 010 JHT M W UK
L IS
|0 0%
H'IJ 0\)4
0F

O

9_
&l
HE

o ML 91X

=

QE
. Introducer NAEE 222 22 2RI MU “EAHAALAE
OrEIC
- EthiodolO| Lt Lipiodol Z=Z M2t &H AtSoHA= CHELCH
- OJAFSl ZE 0l W2k Niti-S Full Covered ABIEZ [J{Jt Jts ofCh



AHE MHE AAMS A=SE EEHOl 2ISH AR SO0k SHCEH

- Niti-S Full Covered AEIE {20l H A4/in-growth/over-growth 2!
22 HMA g =+ sith

- Full Covered AEIE = deployment HIZ2 0|0 X 218 &
# OIE}

- Uncovered = bare AHE
= Stk (4. 371 }é i*_’&

- DeploymentJt &aHE S0ote

=

= 2:H0| deployst OI=0I MH &
)
ol

i
oy
i
[m]

AHIE Q| Recapture/reload

12. ZWE 85
Niti-S & ComVi StentS AI2}S M

A
25 & U200, 1 012 4%

Procedural Complications

=€ (bleeding)
- ARIEQ XIOF B2REIJLE BWHO R HEE ER
- =5 (pain)
AN (2Bt oz XE @ Hel 01219 Relez QI
- W& &2 (Intestinal perforation)

Post Stent Placement Complications
Z£¢< (bleeding)
SZ (pain)
- & (perforation)
- Bowel impaction
- Z2RE X £ migration
- AHEIE HA (occlusion)
- Tumor overgrowth
- Tumor Ingrowth
- & (fever)
- Foreign body sensation
S AP (Eelo LErE JE 0lelo) ez QIS
- INE S (sepsis)
- BH| (constipation)
- & Al (diarrhea)
- 2 (infection)
- 2t=2 (peritonitis)
- A (ulceration)
- FISE & X(tenesmus) £= EEHAE/A S (urgency/incontinence)

13. N&=E Sl Z2RJ|17

- Fluoroscope S£= Endoscope (XHE AtOIZX= 3.7mm £= 1 014
-0.0357/0.89 mm JIO|E 20| (TTS)

-0.0387/0.97 mm JIOIS 20101 (OTW)

- AHIEQL Introducer AIAEQ| Introducer sheath AFOIZDF M&
SHOF BtC.

14. 1

= JIJIE MEBoIl &, XAl AES =2 20 200F GtH,
SHS 22 A0l 2o 2SS AI=Z00F B AlE &, =2
JIoIe Al 23E Jls, e, g4 Hg 2 AZ0 st
2 22 0laHot 2 RGtCH

ABIE HE XS AHEI S0 EHAX L2 AEHHAM
JHOI=2L0I 012t introducer AIAEIS M HotE A2 F2I6H0k
SHCH.

- ®8B, £E, AHE 32 = AHE migration0] ZA & £
USL|, ABIED 285 WE & WMWK =& SHoF SO

S EE S D0 A 8 2 Ul =l GHOFSHCE
FluoroscopeOl HEE0, DX AS BS AH eS|
AXNAIE BRIt M2 2= QUL
SIS SQIGH0F 5tH, RKEJI2H0] XS AL AI2oHAE
otEl},

- Niti-S& ComVi AHEE ERE MHZ SS0, ZAO
HEEAL DELAS BR0U= AABaide o &L

- Niti-S & ComVi AHEE 13|12 AtZoi0F 6H0, M L2350

CHAl AtE2" == 8ICH



15. NS £48Al =X Mg
FO: RKAHOZ HQIGIH MBS0 &0 AS B, X0
AoHE HMS &= A2U ALESHA OHAI2.

16. A& 28
® & 29E endoscopy ¥ fluoroscopy 2 & EH8HC
a) 8= 222 Proximallt Distal 222 WAIZ Deld/E=
2 SABSZ F9| 6104 XIE aiok St

pLIZSl A2 WAIZ J2ID/EE S SAIMOR BIEA|

=3 B0F BHC.
@ AHE AOI= ZH

Q) ST A 990 20E SH

by IO UE B RS2 =25 S HER =FE e
20|20 2 ABIES HEASEHC)H (2 20-40mm

OEE 290 NY =T - AHES HH 51| SIo 2o
AFEHOITH, QIXI AIDIDX Bt 8912 & 2 AWM 1~
4mm 2 MO AHER QAN X AIZICH

® AHIE Deployment EH|

- Niti-S & ComVi ABIE = Fluoroscope 12| /<= endoscopeS
0I25t Al=E = UL

- 0.035%(0.89 mm) JIOIS2H0IOIE & RAMA SHAIZICH
SRS SUEY MNX JHOIEA0AHE EZA S (TTS
3R)

- 0.038¢(0.97 mm) JIOIS20I0IE & RAMA SHAIZICH
HEASAE SWE WNX JH0IE/A0IHE ZFEHCE (OTW
3R)

A. TTS Al&d
AEAEAY D2l £ WAIZS 01856101 AHIED X8
R0l JtOI=2A0I0HE SWAIZIC
b)Introducer®l 2% SE0A StyletS K HASHCH
C)AEIEDL Al & deployTls 22 20| 2I6H, Inner Shaft2t
Outer SheathS 1 Zot= Y-HUHS ZWES AlH Loz
Sdl FAJ=X =olstdh.

d)Introducer AIAEIS] LHZ0l FlushingS

o

Ch.

B. OTW Al=HY
AEFEAY D2l = WAIZS 0186101 AHIED X8
R0l JIOIE2A0IHE SWAIZICH
b)Introducer® 2% S2=20A StyletS M HSHCH
C)AHIEDL Al A deploydl= 202 201 2ldH, Inner Shaft 2t
Outer SheathE HZdt= Y-HUES WEE Al &&=z

S FAUSK =Bt

@ ABIE Deployment 28

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

A ! /

PROXINAL END OF STRICTURE == b < oisTaL EnD OF sTRICTURE

CENTER OF STRICTURE
a8 4
A& HH|: Deployment & Al Introducer& NOAHL S8 I3 &
2E X L AHE 450 &S £ 4+ AL

A. OTW(Distal Release AlAE!) & TTS Introducer AlAE
a) Fluoroscope 2|1/$= EndoscopicE O0I& Gt0! introducer
ANAES 8H 22 S0 fXl Al2ICH
b) &5t X0 Introducer AIAEIOl fIXI T RUCHH, Y-HUE 2
HES AN B WSO =2 EAEX =S



c) Deployment= St =22 HubE &S AEHNAM C2

StE0Z2  Y-HUYEE &1 PusherS et Hub o2
g €A &0
d)X-Ray MarkerJt S0l <Xl ZIUACHH, AEHIEIL 2AG|
deployOl € WDIXI S Z=Ch (DR 45 &X)
PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER
A ki 4
§ 1 » )
J8 5

F9 AHIEI REHOZ deploy HAUS I HbE LHO=Z2
LU ZIIX OtAI2. Hub= SEO0IX 2EE FYE JISHO0k
SICL HbS SFOI51H SH0ls 29 AHE X8 22 4

e} E 28 2 %
LHEDI2 Ho| 48 doz LICH

7
> 4

ol
M

B. OTW; Proximal Release AlA&

a) Fluoroscope 12|0/E&= EndoscopicE2 Ol& 30! introducer
ANAES 88 22 S0 fAXl Al2ICH

b) &5 X0 Introducer AIAEI0| AR EIUACHH, Y-HELE 2
HEE AN B LE#O2R S EX=X OIS

c) Deployment= & &22 Y-HUHE DFE HHUHM OE
81202 HubE &1 2" inner catheterS (2t Y-HHEH
gaoz 2 2o ECL

d)X-Ray MarkerJt =20l <AXl EUCHH, AEIEIL 2F5|
deployOl & MK €24 ECh (O 46 EX)

PROXIMAL X-RAY CENTER X-RAY DISTAL X-RAY
MARKER MARKER MARKER
~
¥ ' o '
7 7\\.,
8 6

FO| AHIED} REHOZ deploy TAUS I HbE 2HO=Z2
LHU ZIIX OtAI2. HUbE SH0IX REE F2AE JISHOE
Ot 2F2oHH 820l 29 AHE =3 82 & HEII2

=
Hol 242 Yo + AL

® AHIE Deployment 0|%

a)ABIES WEHES =0I5HI| ?IGHA Fluoroscope el D/E=
endoscopeS AtESHCEH

b) Introducer AIAEI D JIOIEA0IHE S NZ2H MHE He
FO0t QTELCH MH Al, =8 ME0l “HXH, 3~53
& AHED O BEGHIE JIOHRATHIE Al 8T (Inner
sheathS &2 AEHQ! outer sheath 2t 2 AXIAIZI & HIH)

C)2IAFS] ECHOHl 2t Balloon@ 2 AEIES HE A2 2 QUCH

T A&

o

T

17. Implant AlZ 0|%
a) AEHE Ao 3% RXE =SHEH
WG| = 1-32 0l&0l 225
b) SIAtS] FE L ZHO0 2o 2t SR L2 As HEY
HEol et & UL
c) Implantation Ol=, 2/At2l EtCHOY et HAAIS oHOF SHCh.
d) XA T2 Y52 SHIF UA=EXE ZHESHCH



18. HIH JHs Niti-S Full Covered Stent AFE 28 (5. =2 AME
&)

FeteZ AHIES] WHZ0l tumor in-growth/over-growth &=
IHAHOIXIS &tOISHCE Qrek ARIE Q| L2101 JH325SHCHH, forcep
Jel/E= snareS 01 G0 AISSHA MIOA oiiOF SHCH
AHIEN 2E50 Us retrieval string £=/12l0 ABIEQ
AZS O+ R&ol M SHCH teF HMIASH| Xl 2CHH, HH
HM= etECh

=

Z1: MG ol felst 82 Jtg ZS retrieval stringOl
Z0E = US.

Niti-S & ComVi Full Covered ABIE 2| Xl (Xl AlZI24®, deployment
& = forcepOlLt snare2 OI& GtO{ retrieval string &0t & &t
X2 2 g > ALCh

FO| A AHIES Kl /X £= MHE LZ220F (proximally)
Jts GtCt

M ALE0 et 302

2 HM32 HE2S2 EOgasE 22 Mgt 22 =
T AS R0= MBHM= 2ED, &40 LA
Ol (F)EHSoIciZe el datoet @Y. 2 X
32 AHBE = US. MALE, MHel otHU HEZ HAM=
SHEICH HALE, MXel 22 MHEosS S IR AHES

gds0 g 2+ A20, SO
OIE #+= A= HME =N = UCH HHel &2
HEo2 I 282 ASS NS = UA2W, st 2

oz J1219

= = =
282 SN2 dofl, 28 B2 MM €22 & UCHL

X

=

J

>
> 39 0

o o

oX
0

5 100

=

0
I
0

N
F
o
o
=
2
2

IR oz
ol
!
0
J
:

o
p=]
>
0

}
0 |0

v 02
f

H
i3]
0x
o
=2
x>
H
1]
ol

FAI 2(10~40°C).

HIJ1QFAFE: Niti-S and ComVi Stent @} Introducer System Of]
oA Als & 9@, 2A9=39 HIl #F0 Tt
ZEGHH XMl oHOF SHCH
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