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Nitinol braided self-expanding stent

Silicone covering

Kink-resistant delivery system

Endoscopic and percutaneous access

3D animation

SX-01S-AJ-08/10/P/REV-4-06/2018




Basic description

SX-ELLA Stent Biliary
Nitinella Plus / Nitinella Plus - B

Nitinella Plus and Nitinella Plus - B stents are indicated for the palliative
treatment of biliary strictures caused by malignant neoplasms.

Features and Benefits

M Excelent flexibility - smooth placement in tortuous anatomies.

M Radial force of stent is designed to maintain patency and resist migration.

M Optimized stent shortening - facilitated stent positioning.

M Atraumatic stent ends - effective prevention of trauma to the bile duct wall .

M Reconstrainability - enhanced physician control in deployment and
repositioning.

M Radiopaque markers at both stent ends and in the middle - designedto aid
stent placement.

™ Durable silicone covering - prevention of tumor in-growth.

M Braided kink-resistant delivery system - superior system trackability and
stent deployment.

Safety lock

Kink-resistant delivery system

Additional description

Recapturing and repositioning of stent

Delivery system is tipped with radiopaque olive. Radiopaque markers

Recommended guide wire: 0.035” (0.89 mm) stiff with minimum length
of 360 cm (Endoscopic access) or 180 cm (Transhepatic access).

Available sizes Silicone covering and atraumatic stent ends

Endoscopic delivery system - 175 cm Transhepatic delivery system - 60 cm
Stent Delivery Nitinella Plus
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Maintained patency

Excellent flexibility

Manufacturer:
ELLA-CS, s.r.o.
Milady Horakove 504/45, Trebes
500 06 Hradec Kralove, Czech Republic

Tel.: +420495279 111 Fax: +420 495 265 655

E-mail: info@ellacs.eu

URL: www.ellacs.eu

Nitinella Plus
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Instructiuni de utilizare

SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus)

Stentul biliar acoperit cu nitinol autoexpansibil cu sistemul de livrare
Sistemul de stent biliar endoscopic
Dispozitiv implantabil neactiv

Informatii importante
Vi rugam sa cititi complet instructiunile de utilizare inainte de utilizarea acestui dispozitiv

1. Producator
ELLA-CS, s.r.o.
Milady Horakové 504/45, Trebes
500 06 Hradec Kralové
Republica Ceha
Tel.: +420 495279 111
Fax: +420 495 265 655
E-mail: info@ellacs.eu

Distribuitor autorizat in Rep. Moldova Ericon SRL,
MD-2003 Durlesti, V.Lupu 6

Tel.: +373 22520108

E-mail: ericonsrl@gmail.com

2. Continutul produsului
2.1 SX-ELLA Stent biliar (Nitinella Plus; figura nr. 1 stent partial acoperit - model 01C si figura nr.
3 stent complet acoperit model 01D), comprimat in sistem de livrare (figura nr. 2 - stent partial acoperit -
model 01C si figura nr. 4 stent complet acoperit - model 01D)
2.2 Sistem de livrare (figura nr. 5 pentru stent partial acoperit - model 01C si figura nr. 6)
pentru stent complet acoperit - model 01D)
2.3 Instructiuni de utilizare
2.4 Autocolante (4 buciti) cu informatii despre produs (nume, dimensiuni, numar lot, data de
utilizare, producator) - pentru a fi introduse in documentatia medicald a pacientului si pe cardul
pacientului
2.5 Cardul pacientului
Dimensiunile disponibile ale stentului sunt indicate in tabelul nr. 1, dimensiunile tecii sistemului de
livrare sunt indicate in tabelul nr. 2. Sistemul de livrare poate gazdui un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035
Il)‘
NOTA: Termenul proximal descrie pozitia mai aproape de medicul implantolog. Termenul distal descrie
pozitia mai departe de medicul implantolog.
3. Compozitia materiala a stentului
Nitinol (aliaj de nichel si titan) - sdrma din care este Tmpletit stentul
Aliajul de platind si de iridiu/aur - markeri radioopaci, asezati pe ambele capete ale stentului si in punctul
mijlociu
Silicon — acoperirea stentului
4. Masuri de precautie
Produsul este livrat steril, iar sterilitatea este asiguratd prin utilizarea de oxid de etilena. Nu folositi daca
pachetul este deteriorat. Nu reutilizati. Nu resterilizati. Incercarile de reutilizare, reprocesare si / sau
resterilizare pot duce la dezintegrarea dispozitivului si / sau la defectarea si / sau contaminarea acestuia,
ceea ce ar putea provoca defectarea tehnicd si / sau vatamarea si / sau transmiterea bolii. Dispozitivul
trebuie utilizat Tnainte de data de expirare tiparita pe ambalaj (simbolul ,,Data expirarii”).
5. Indicatii
Stentul biliar SX-ELLA (Nitinella Plus; vezi figura nr. 1 stent partial acoperit - model 01C si figura nr. 3,
stent complet acoperit model 01D) este destinat pacientilor cu varsta peste 18 ani.

SX-10-01E-9F-CD-EN-12/18/I/REV-1-07/2019 pagina 1 din 13



Instructiuni de utilizare

Este indicat pentru drenarea biliara paliativa in caz de obstructie biliara care rezultd din tumori
biliare, pancreatice, periampulare sau metastatice, care nu se pot detecta din cauza stadiului tumorii
sau a starii chirurgicale proaste a pacientului.

Locatie recomandata
Produsul este potrivit pentru stenting strictiile localizate la canalul biliar comun (ductus choledochus)
si ductul hepatic comun (ductus hepaticus communis).

6. Contraindicatii

Nu folositi stentul la pacientii contraindicati la nicio procedura care trebuie efectuatid Impreuna
cu implantarea stentului endoscopic. Alte contraindicatii includ, dar nu sunt limitate:

e Imposibilitatea efectuarii unei proceduri de colangiopancreatografie retrograda endoscopica

(ERCP)
Coagulopatie incorecta
Perforatie viscerala suspectata
Pancreatitd acuta necomplicata
Stenoza benigna
Structuri ale conductei biliare care nu pot fi dilatate pentru a asigura negocierea structurilor cu
firul de ghidare sau cu sistemul de livrare
e Perforarea conductelor biliare

7. Complicatii potentiale
Complicatiile care pot fi asociate cu implantarea stentului includ, dar nu se limiteaza la: complicatiile
asociate cu ERCP (infectie, pancreatitd), deplasare gresita a stentului, lungimea inadecvata a stentului,
deschiderea incompleta a stentului, colangita, complicatii asociate cu papilosfincterotomie ( sdngerare,
perforatie sau lacerare a cdilor biliare, perforarea duodenului), disfunctie a stentului din cauza
migratiei sau ocluziei sale prin ndmol sau ingrasamant tisular (stent partial acoperit) / supraagregare;
colecistita asociata cu stenting, reactie alergica la materialele de stent.

8. Atentie
e Informatii de sigurantda RMN
Testele non-clinice au demonstrat ca SX-ELLA Stent Biliary (Nitinella Plus) este conditionat de MR.
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem MR in urmatoarele conditii:
- Doar camp magnetic static de 1,5-Tesla si 3-Tesla
- Camp magnetic cu gradient spatial de 3.000-Gauss / cm (30-T / m)
- Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd (SAR) a intregului corp de 2-
W / kg timp de 15 minute de scanare (adicd pe secventd de impuls) in modul de operare
normal
In conditiile de scanare definite, Nitinella Plus este de asteptat s producd o crestere a temperaturii
maxime de 2,2 © C dupa 15 minute de scanare continud (adica, pe secventa de impuls).

In testarea non-clinica, artefactul de imagine cauzat de Nitinella Plus se extinde cu aproximativ 15 mm
de la acest dispozitiv atunci cand este imaginat folosind o secventa de puls de ecou gradient si un
sistem RM 3-Tesla. Lumenul acestui implant nu poate fi vizualizat pe imaginile obtinute folosind
secvente de impulsuri T1, ecou de centrifugare sau gradient de puls ecologic.

Testele non-clinice au fost efectuate cu SX-ELLA Stent Esofagian HV (HV Stent, Plus numar de
catalog 019-09S-20-150) care reprezintd cel mai mare stent de nitinol. Conditiile MR definite sunt
valabile pentru pacientii cu un stent. Nu au fost efectuate teste non-clinice cu stenturi multiple sau
combinatie de stent cu alte dispozitive, astfel incat nu au putut fi stabilite conditiile pentru scanarea
sigura in sistemul MR. Sistemul de livrare nu a fost supus testarii.
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Instructiuni de utilizare

e Medicul care implanteaza stentul trebuie sa fie calificat si instruit in mod corespunzitor. Stentul se
introduce numai pe firul de rigiditate.

e Implantarea stentului se va face sub control combinat, adica fluoroscopic si endoscopic.

e O evaluare completd a diagnosticului trebuie efectuatd Tnainte de utilizarea dispozitivului pentru a
determina dimensiunile corespunzatoare ale stentului.

e Capetele stentului trebuie amplasate dincolo de strictura, adicd 1n tesutul sanatos (stentul depaseste
strictura cu 1 - 2 cm la fiecare dintre capetele stentului). Daca strictura este aproape de papild, se
recomanda plasarea stentului transpapilar. Stentul deschide permanent papila Vateri si capatul sau
proximal nu se va proiecta in duoden pentru o distantd mai mare de 1 cm. Din cauza riscului de
ranire a peretelui duodenal, proeminenta stentului nu trebuie sa fie mai lunga!

e Aveti in vedere cu grija plasarea stentului acoperit prin ostiul vezicii biliare la pacientul cu vezica
biliard in situ. Introducerea stentului autoexpansibil acoperit este recomandatd sub ostiul canalului
chistic. De asemenea, se recomanda ca stentul sda nu blocheze nicio ramura a conductului biliar in
partile superioare ale arborelui biliar.

e Dacd nu faceti reglarea pozitiei stentului imediat dupa implantare (in cadrul aceleiasi proceduri),
manipularea poate duce la vatimarea peretelui canalului biliar. Daca este necesar sd corectati mai
tarziu un stent gresit, urmati instructiunile de la punctul 1) din sectiunea 11.1. Complicatii timpurii si
gestionarea lor — Pervertirea stentului - strict.

e Sistemul de livrare permite recaptarea stentului partial implementat (aproximativ 50%-60% din
implementare). Punctul de retur este indicat pe impingator (fig. Nr. 5 si 6). Nu recaperi stentul in
sistemul de livrare dupa ce manerul tecii a trecut de acest punct.

e Reducerea stentului la desfasurare trebuie sa fie luatd in considerare - a se vedea tabelul nr. 3
Diagrama de scurtare a SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus) si urmati instructiunile despre
implementarea stentului.

e Partile folosite si contaminate ale produsului produc un pericol biologic. Acestea trebuie eliminate in
conformitate cu practicile aprobate si cerintele de reglementare.

9. Depozitare
Dispozitivul trebuie depozitat intr-un loc intunecat, uscat si fara praf, la temperatura definitd - consultati
simbolul de pe eticheta. Produsul trebuie protejat de umiditate si lumina soarelui.

10. Procedura de implantare

10.1 PREPARARE
Implantarea stentului urmeaza imediat examindrii diagnostice a bilei sau se efectueazd cu o anumita
intarziere dupa aceasta examinare.
Pe baza acestei examinari se aleg dimensiunile corespunzatoare ale stentului si plasarii stentului.
Pacientul este pregétit ca pentru un examen ERCP standard.
Pentru a asigura negocierea structurilor cu sistemul de livrare, se recomanda dilatarea strictilor stranse si
foarte stranse pana la diametrul partii sanatoase a conductului biliar de deasupra sau sub strictura.
Alegeti diametrul si lungimea corespunzatoare a stentului, informatiile despre dimensiunile stentului sunt
indicate pe etichetd. Dimensiunile disponibile ale produsului sunt definite in tabelul nr. 1. Lungimea stentului
trebuie sa fie aleasa astfel incat capetele sa fie plasate in afara stratului, adica stentul sa fie cu aproximativ 2 -
4 cm mai lung decat zona afectata (1 - 2 cm la fiecare capat al stentului).
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Instructiuni de utilizare

Daca structura este aproape de papila, se recomanda plasarea transpapilara a stentului. Stentul deschide
permanent papila Vateri si capatul sdu proximal nu se va proiecta in duoden pentru o distantd mai mare de
1 cm. Din cauza riscului de ranire a peretelui duodenal, proeminenta stentului nu trebuie sa fie mai lunga!
Se recomanda introducerea stentului autoexpansibil acoperit sub ostiul canalului chistic la pacientii cu
vezica biliard in situ.

Amintiti-va scurtarea stentului. Reducerea stentului dupa eliberarea din sistemul de livrare este cuprinsa
intre 25 - 35% (vezi tabelul nr. 3).

Dupa indepartarea sistemului de livrare cu stentul comprimat (fig. Nr. 2, 4 - 6) din ambalaj, inspectati
produsul daci exista deteriordri vizibile (gauri, cutii, aplecari si pauze). In cazul in care este detectati o
anomalie care ar interzice o stare de lucru adecvata, nu folositi.

10.2 PROCEDURA DE IMPLANTARE

a) Prin canalul de lucru al endoscopului introduceti firul de ghidare cu un diametru de 0,035 "(0,89
mm) si o lungime minima de 360 cm pana cand este vizualizat fluoroscopic prin strictura.

b) Efectuati o dilatare a balonului pana la diametrul partii sandtoase a conductului biliar deasupra
sau sub strictura, daca este necesar.

c) Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila la portul de spélare al sistemului de
livrare. Injectati solutia salina pana cand lichidul rdmane fara capatul distal al sistemului de livrare.

d) Introduceti sistemul de livrare cu stent comprimat peste firul de ghidare si Tnaintati-1 in canalul
de lucru al endoscopului (cu elevator deschis al endoscopului) pana cand capatul distal al sistemului de
livrare cu stent comprimat ajunge la intrarea papilei Vateri si este vizualizat endoscopic.

e) Sub control fluoroscopic continuati introducerea blanda a sistemului de livrare pana la trecerea
stricturii prin min. 2 cm.

NOTA: Manipularea cu sistemul de livrare trebuie sa fie efectuati cu un elevator deschis al
endoscopului. Inelul de masline si radiopaque radiopaque pe capatul distal al sistemului de livrare (fig. Nr.
5 si 6) ajutd la pozitionarea corectd inainte de eliberarea stentului. Amintiti-va scurtarea stentului (vezi
tabelul nr. 3).

f) Inainte de a incepe implementarea stentului, asigurati-va ca stentul va pune in evidenti strictura
si capetele stentului vor fi dincolo de strictura dupd implementare.

g) Desurubati incuietorul de sigurantd din plastic care Tmpiedicd eliberarea prematura
neintentionata a stentului.

h) Mentineti impingdtorul in pozitie stabila si trageti napoi teaca peste Tmpingator. Stentul se
elibereaza treptat din teacd, se extinde si se scurteazd. Dacd este necesara repozitionarea stentului, sistemul
de repozitionare permite recaptarea stentului partial implementat. Deplasarea distantei (catre maslin) a tecii
sistemului de livrare asigura refacerea stentului.

ATENTIE: Sistemul de livrare permite recaptarea stentului partial implementat. Punctul de retur
este indicat pe impingéator (fig. Nr. 5 si 6). Nu recaperi stentul in sistemul de livrare dupa ce manerul tecii a
trecut de acest punct.

10.3 RETRAGAREA SISTEMULUI DE LIVRARE, CABLUL DE GHIDARE SI
ENDOSCOPUL

a) Confirmati plasarea corectd a stentului si deschiderea stentului fluoroscopic.

b) Stentul trebuie extins suficient inainte de retragerea sistemului de livrare. Puneti invelisul in
pozitie inainte de desfasurarea stentului. Aceastd manevra scade riscul de imbinare a maslinilor in stentul
dislocat, eventual dislocarea stentului. Dacé teaca este blocata de piston sau de inelul de repozitionare la
intoarcerea la maslin, schimbati pozitia endoscopului si repetati manevra.

¢) Insurubati incuietorul de siguranta.

d) Retragerea sistemului de livrare se va face cu elevatorul complet deschis al endoscopului.
Sistemul de livrare, firul de ghidare si endoscopul sunt scoase sub indrumare fluoroscopica.
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11. Complicatii si gestionarea lor

11.1 COMPLICATII TIMPURII

1) Amplasarea gresita a stentului

Problema poate fi rezolvata prin repozitionarea stentului sau extragerea acestuia si implantarea
unui alt stent in cadrul aceleiasi proceduri de implantare. In cazul in care pozitia gresita a stentului este
detectata ulterior in timpul urmaririi, aceasta trebuie gestionata prin retinere.

2) Lungimea insuficienta a stentului

Extractia stentului initial si implantarea unui nou stent cu lungimea adecvata in cadrul aceleiasi
proceduri de implantare. Daca lungimea insuficientd a stentului este detectata ulterior in timpul urmaririi,
aceasta trebuie gestionatd prin remaniere.

3) Deschiderea incompleta a stentului

Daca stentul nu se extinde corespunzator in 48 de ore, se poate efectua dilatarea balonului pana la
diametrul nominal sau mai putin.

4) Infectie biliara post-ERCP

Conform ghidurilor actuale, profilaxia cu antibiotice se administreazd in grupuri selectate de
pacienti (in special: peste 60 de ani, diabet zaharat, obezitate, pacienti cu proteza valvulara si vasculara,
pacienti dupa transplant hepatic, pacienti cu neutropenie severd, malignitate hematologica avansata sau
drenarea biliara incompleta anticipata).

O infectie care se raspandeste in ciuda profilaxiei antibiotice trebuie gestionata in ceea ce priveste
rezultatul cultivarii microbiene.

5) Pancreatita post-ERCP

Tratamentul este asigurat prin procedura standard (administrarea de medicamente in conformitate
cu recomandarile ghidurilor actuale ale unei companii specializate).

6) Sangerarea

Este asociata cu o papilosfincterotomie, riscul acestei complicatii este redus prin teste de
coagulare (trombocite, timp de protrombind), asigurarea parametrilor de coagulare adecvati inainte de
sfincterectomia anticipata si luarea in considerare atenta a procedurii papilosfincterotomiei.

7) Perforarea, lacerarea canalului biliar

Procedurile inainte si in timpul plasarii stentului (de exemplu, dilatarea excesiva) pot duce la
ruperea canalului biliar. Laceratii mici se vor vindeca de obicei In mod spontan. Perforatia acoperitd de
stent trebuie completatd cu un tratament suplimentar (tubul nazoduodenal sau nazogastric, post si
antibiotice intravenoase cu spectru larg). Defectele mari trebuie luate in considerare pentru interventiile
chirurgicale emergente.

8) Perforarea post-ERCP

Tratamentul similar este ales ca la punctul 7, adica tratament conservator sau chirurgical in ceea
ce priveste extinderea si localizarea defectului. Perforatii mici ale copacului biliar - drenaj si decompresie
ductala adecvata. Perforatie mare, inclusiv perforatii duodenale - management chirurgical urgent.

11.2 COMPLICATII TARDIVE

1) Disfunctia stentului

a) Migrarea stentului

Dupa migrarea completd a stentului prin papild (antegrad) cand stentul este exclus in mod
spontan si obstructia rimane, trebuie sa se implanteze un al doilea stent. Dupa migrare partiala, cel de-al
doilea stent poate fi introdus 1n primul (remanent), daca este necesar.

b) Ocluzia stentului cu namol sau Incretire / supraaglomerare a tesutului

Efectuati ERCP si incercati sd restabiliti patenta luminald sau sa introduceti un al doilea stent
metalic autoexpansibil acoperit in ocluzie sau un stent plastic (alegerea stentului depinde de speranta de
viata a pacientului).
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Instructiuni de utilizare

2) Colecistita asociata cu stenting

Factorii de risc care contribuie la aceastd complicatie sunt raspandirea neoplaziei la ductus
cysticus si o prezentd de pietre in vezica biliard. Colecistita trebuie administratd individual.
Implantarea stentului metalic autoexpansibil acoperit este recomandata la pacientii dupa
colecistectomie sau sub ostiul canalului chistic.

3) Fistula unui canal biliar

Evaluare individuala, in functie de tipul fistulei si de patologie. Managementul este un al
doilea stent complet acoperit (remanent) sau chirurgie.

4) Reactie alergica (reactie alergica la materialele de stent)
Tratamentul standard se utilizeaza medicamente anti-alergice si extragerea stentului, daca este cazul.
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Tabelul Nr. 1

Dimensiunile disponibile ale SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus, stent partial acoperit - model 01C

si stent complet acoperit - model 01D)

Model

Diametrul nominal
(relaxat) al stentului
mm

Lungimea nominala
(relaxatd) a stentului
mm

40

50

60

70

80

90

100

01C, 01D

10

40

50

60

70

80

90

100

Tabelul nr. 2

Dimensiunea invelisului (sistemul de livrare)

Diametrul exterior

[mm] ([F])

Lungimea activa
[mm]

Invelis

2.99 (9)

1750
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Figura Nr. 1
SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus), partial acoperit — model 01C

Radiopaque marker

Radiopaque marker

Covered portion of
the stent

Radiopaque marker

Figura Nr. 2
SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus), partial acoperit - model 01C, schema stentului comprimat in
sistemul de livrare

Radiopaque marker Radiopaque marker Radiopaque marker
— .
S——
Uncovered portion Covered portion Uncovered portion
of the stent ofthe stent of the stent
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Figura Nr. 3
SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus), complet acoperit — model 01D

Radiopaque marker

Radiopaque marker

Radiopaque marker

Figura Nr. 4
SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus, complet acoperit - model 01D), schema stentului comprimat in
sistemul de livrare
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Figura Nr. 5
Sistem de livrare de SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus, stent partial acoperit - model 01C)
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Figura Nr. 6
Sistem de livrare de SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus, stent complet acoperit - model 01D)

o Piston

Sheath handle
(Y = connectaor)

Flush port
Safety lock

Radiopagque marker

Olive shaft

Point-of-no-return

Fusher
(stainless steel part)

—~ Radiopague ring
Pusher handle -

Olive

SX-10-01E-9F-CD-EN-12/18/I/REV-1-07/2019 Pagina 11 din 13



Instructiuni de utilizare

Proprietatea designului impletitului SX-ELLA Stent Biliar este dependenta diametrului de lungime
si invers (relatia lungime-diametru). In sistemul de livrare, stentul este mai lung decat lungimea sa
nominald. La implementare, stentul este scurtat. Relatia lungime-diametru a stentului este exprimata
in urmatorul grafic scurt.

Tabelul Nr. 3
Diagrama scurtd al SX-ELLA Stent Biliar (Nitinella Plus), partial acoperitd - model 01C si stent complet
acoperit - model 01D

Dimensiunile nominale ale stentului Relatia lungime-diametru a stentului

Diametrul [mm] Lungimea [mm] Diametrul [mm] Lungimea [mm]
58
51
48
70
62
58
81
72
69
96
85
80
107
96
90
121
105
100
135
120
113
63
56
52
48
75
67
63
59
87
78
73
67
103
91
86
80

(8]

8 40

8 100

10 40

10 50

10 60

10 70
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Reducerea stentului dupa eliberarea din sistemul de livrare este de aproximativ 25 - 35%.

Data eliberarii: iulie 2019
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