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Agile™” Esophageal

Sistem de stent

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vénzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe bazd de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul este furnizat STERIL folosind un proces de sterilizare
cu oxid de etilend (OE). A nu se utiliza dacd bariera sterild
este deterioratd. Dacd se constatd deteriorarea, sunati-l pe
reprezentantul Boston Scientific. De unicd folosintd. Nu 1l
refolositi, reprocesati sau resterilizati. Refolosirea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sat ‘pot sd ducd la functionarea neadecvatd
a dispozitivului) €are, la randul sdu, poate duce la rdnirea,
imbolndvired Sau moartea pacientului. Refolosirea, reprocesarea
sau restetilizarea pot de asemenea crea riscul de contaminare a
dispozitivului si/sau cauza infectarea sau contaminarea pacientului,
incluzand, fard a se limita la, transmiterea de boli infectioase de
Ia"un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca
rdnirea, imbolndvirea sau moartea pacientului.

Dupa utilizére, aruncati produsul si ambalajul potrivit
reglementarilor spitalului, administratiei locale si/sa(™politicilor
guyverpamentale. \L¥

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Continut

" (1) Sistem de stent Fully Covered"RMV OTW Agile, Esophageal
de23 mm.

Principiu defunctionare
Sistemdl de stent«Fully Covered\RMV OTW Agile Esophageal este

_ format’ dintr-un'Stent implantabil metali¢ preincdrcat in interiorul

unui sistemrde introducete flexibilsStentul este realizat din fire de

# nitinal impletite care-formeaza o,plasa cilindrica auto-expandabild,

radieopaca (RQ)s Stentul.re-zimti la, fiecare capaticare ajutd la
minimizarea-migratiei-dupad ce sterituleste plasatTn esofag. Zimtii
au un diametru_maismare detdt carcasa‘stentului. Extremitdtile
firultii ‘sunt curbate la capatul stentului.”Capetele, proximale si
distale ale-Stentului-au(fiecare cate"osuturd continua realizata in
jurul cireumferinteilor-Sutura aréwolul deaajuta la indépartare sau
repazitionare,in timpul precedurii initiale ‘de plasare*a stertului,
fiind utilizata in'cazubplasarii incorecte:

Stentybéste acoperit-in madicomplet de, un“polimerCde’ silicon

pentrua restrictiona crestérea tumorii-prin.plasa *si pentfy,a

ocldziona fistulele esofagiene concomitente. (Figura 1).

<— Lungime totald —S—~—»|,

Suturé ) Tnvelis din Sutura
silicon

Figurazl. Stent tu @coperire completa Agile Esophageal

Sistemul de. ihtroduce/re este proiectat sub forma unui tub coaxial.
Tubul éxterior este~folosit pentru a restrange stentul inainte de
expandare sj. pentru a-l restrange dupd expandarea partiald.
Tubul exterior”are o sectiune transparentd distald, astfel incat
stentul restrans sd fie vizibil. O zonad de tranzitie galbena pe tubul
interior al sistemului de introducere este vizibild intre stent si teaca
exterioard albastrd. Sistemul are markeri vizuali si RO pentru a ajuta
la plasarea cu precizie a stentului.

Exista cinci markeri radioopaci (RO) care ajutd la expandarea
stentului prin control fluoroscopic (Figura 2). Existd doi markeri
RO pe tubul interior al sistemului de introducere, care determind

»{poate fi scanatd in conditii de siguranta in urmdtoarele conditii.

capetele stentului restrans (Figura 2, #1 si #4). Intre acesti markeri RO
se afld doi markeri RO suplimentari. Un marker RO indica punctul de
mijloc al stentului (Figura 2 #2). Un marker RO de pe tubul interior indicd
punctul in care nu mai este posibila restrangerea stentului (Figura 2 #3).
Cel de-al cincilea marker RO de la capdtul conducdtor al tubului exterior
determina cat de departe a fost expandat stentul (Figura 2, #5). Varful si
tubul interior sunt, de asemenea, radioopaci pentru utilizarea in cazul
fluoroscopiei.

Figura 2. Sistem de introducere si markeri radioopaci (RO)

Existd trei markeri vizuali pe manerul sistemului de introducere cu
scopul de a ajuta la amplasarea stentului (Figura 3). Markerul vizual
cel mai distal indica faptul ca stentul este complet restrans pe sistemul
de introducere (Figura 3 #6), un marker vizual indica faptul cd stentul
este expandat cu 50% (punctul mediu) (Figura 3 #7) si cel mai proximal
marker vizual indica punctul in care restrangerea stentului nu mai este
posibild (Figura 3 #8).

®

Figura 3. Sistem de introducere, markeri vizuali si manere

Sistemul are un singur lumen central care permite utilizarea unui fir de
ghidaj de 0,038 in (0,97 mm).

Materiale

Materialele si substantele la care pacientul poate fi expus, prin
intermediul portiunii implantabile a dispozitivului medical, sunt
urmdtoarele:

Material implantabil % Greutate
Nitinol 67-75
Silicon 24-33
Poliester <1

Avertisment: Acest dispozitiv contine nichel, care poate provoca reactii
alergice la persoanele sensibile la nichel.

Informatii pentru utilizator

Sistemul de stent Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal trebuie
utilizat numai de sau sub supravegherea unor medici instruiti in mod
temeinic cu privire la amplasarea protezelor esofagiene. Este necesard
o Tntelegere temeinicd a principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a
riscurilor asociate cu procedura fnainte de utilizarea acestui dispozitiv.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de stent Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal este
destinat mentinerii permeabilitdtii luminale esofagiene in cazul
stricturilor esofagiene cauzate de tumori maligne intrinseci si/sau
extrinseci si ocluziei fistulelor esofagiene concomitente si tratdrii
stricturilor esofagiene benigne refractare.

Declaratie privind beneficiul clinic

Beneficiul clinic al stentului Fully Covered RMV OTW Agile
Esophageal constd in mentinerea permeabilitatii esofagiene si
a structurii esofagului a pacientilor cu stricturi maligne intrinseci
si/sau extrinsedi, cu sau fara fistule esofagiene concomitente si in
tratarea stricturilor esofagiene benigne refractare.

CONTRAINDICATII

Sistemul de stent esofagian Fully Covered RMV OTW Agile

Esophageal este contraindicat pentru:

e Amplasarea in stricturile care nu pot fi dilatate suficient pentru
trecerea gastroscopului sau a sistemului de introducere.

e Amplasarea capatului proximal al stentului la 2 cm de muschiul
cricofaringian.

o Amplasarea in cadrul unei esofago-jejunostomii (dupa
gastrectomie), deoarece peristaltismul si anatomia modificata
pot deplasa stentul.

e Amplasarea in cazul tumorilor necrotice care sangereaza cronic,
dacd sangerarea este activa in momentul amplasarii.

e Amplasarea in cazul leziunilor polipoide.

e La pacientii pentru care tehnicile endoscopice sunt
contraindicate.

o Orice altd utilizare in afara celor specificate in mod expres in
indicatiile de utilizare.

¢ Amplasarea la pacientii care au o diatezd hemoragicd
subiacentd.

Avertizare: Stentul nu este destinat utilizarii in cazul stricturilor
benigne cu fistule esofagiene concomitente.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

o Acest dispozitiv nu este destinat pentru utilizarea prin canalul
de lucru al unui endoscop.

e Riscul de perforare si erodare al structurilor vasculare adiacente
sau fistulelor aortoesofagiene si arterioesofagiene poate
fi crescut in cazul chimioterapiei si radioterapiei pre sau
postoperatorii, perioadelor lungi de implantare, anatomiei
aberante si/sau contamindrii ori inflamatiei mediastinale.

o Intrucat perforarea este un risc cunoscut, stentul trebuie utilizat
cu precautie si numai dupa o analizd atenta la pacientii care:
- urmeazad tratamente de radioterapie si/sau chimioterapie
- seafla in stadii avansate de cancer

Avertisment: Stentul este considerat ca fiind un dispozitiv
permanent atunci cand este utilizat in tumorile maligne si
fistulele concomitente. Dupa ce amplasarea stentului este
realizatd in mod permanent, nu se recomanda indepartarea
sau repozitionarea stentului.

Informatii)privind siguranta IRM
Opersoand cu stentul Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal

Nerespectarea acestor conditii poate cauza leziuni.

Denumirea Stent Fully Covered RMV OTW
dispozitivului Agile Esophageal

Intensitatea campului

magnetic static (B ) 15Tsau30T

Camp cu gradient 30 T/m (3000 gauss/cm)

spatial maxim
Excitatie RF Polarizat circular (CP)
Tip bobina de Bobina cilindricd pentru intregul corp

transmisie RF Bobina cilindricd pentru cap

Mod de operare Mod de operare normal

SAR maxim pentru

intregul corp 2 W/kg (mod de operare normal)

SAR maxim pentru cap |3,2W/kg (mod de operare normal)

Tn conditiile de scanare definite mai sus,
pacientul poate fi scanat timp de 60 de
minute de RF continuu (o secventa sau
serie succesiva/scanare fara pauze)

Durata scanarii

Artefact de imagine RM | Poate fi produs un artefact de imagine

Avertisment: Siguranta si eficacitatea lasarii stentului intr-o
strictura benignd sau de a- scoate din strictura benigna dupd
8 sdptdmani nu au fost stabilite.

PRECAUTII

Sistemul de stent Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal trebuie
utilizat cu precautie si numai dupd o considerare atentd la pacientii
w:

- Stricturi cu o lungime mai mare de 12 cm
- Afectiuni pulmonare sau cardiace preexistente semnificative

EVENIMENTE ADVERSE

Efectele adverse potentiale asociate cu amplasarea stentului
esofagian pot include:

o Aspiratie

e Hemoragie

¢ Moarte (in afard de cea cauzata de evolutia normala a bolii)
e Edem

¢ Esofagita

e Febrd

o Formare de fistule

¢ Impactarea bolusului alimentar

e Senzatie de corp strdin

Black (K) AE <5.0
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e Hematemezd

¢ Infectie

e Durere

o Perforatie

o Disfagie recurentd

o Reflux

o Septicemie

e Bacteremie

e Fracturarea stentului

o Migrarea stentului

o (ompresia/obstructia traheald (sau compresia acuta a cailor
respiratorii)

o (resterea excesiva a tumorii in jurul capetelor stentului

o Ulceratie

Posibile complicatii ulterioare amplasarii stentului

e Fistulele aorto si arterioesofagiene

e Aspiratie

e Erodarea sau perforarea stentului in structurile vasculare
adiacente

o Granulatia tesutului din jurul capetelor stentului

¢ Mediastinitd

e Obstructie

o Sensibilitate la componenta metalicd a stentului

e Migrarea stentului

MOD DE PREZENTARE

Detalii despre dispozitiv

Dispozitivul furnizat este sterilizat printr-un proces cu oxid de
etilend si este destinat unei singure utilizdri. Dispozitivul este
furnizat ntr-o configuratie cu un singur pachet. Ambalajul si
dispozitivul trebuie inspectate inainte de utilizare.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental
nainte de utilizare.

A nu se utiliza dacd eticheta este incompleta sau ilizibila.
Manipulare si depozitare
Acest produs nu are cerinte speciale de depozitare sau manipulare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Elemente suplimentare pentru utilizarea in conditii de
siguranta

¢ Endoscop

e 0,038in (0,97 mm), fir de ghidaj rigid de 260 cm cu varf moale

o Sistemul de stent Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal
continand un stent cu o lungime si un diametru corespunzator

o (apacitatea fluoroscopicd inaintea amplasdrii stentului si
confirmarea amplasdrii stentului

o Forceps dinti de sobolan

Pregatire

Radiografia esofagului trebuie sa fie efectuata cu cel mult 10 zile

Tnainte ca procedura sd fie disponibila.

Pregatiti-va pentru procedurd ca pentru o endoscopie superioara.

Pregatirea initiala a sistemului de introducere

« Indepértati cu atentie sistemul de introducere din ambalajul de
protectie.

o Inspectati vizual dispozitivul pentru a identifica eventualele
daune sau defecte.

Avertisment: Inspectati vizual sistemul pentru a depista orice
semne de deteriorare. A NU SE UTILIZA daca sistemul prezintd
orice semne vizibile de deteriorare. Nerespectarea acestui
avertisment poate cauza vdtdmarea pacientului.

Procedura
inceperea procedurii initiale de amplasare a stentului
1. Localizati strictura
Intubati pacientul utilizand un gastroscop obisnuit conform
tehnicii standard. Accesati locatia stricturii prin vizualizare
directd. Fluoroscopia poate fi utilizatd pentru localizarea
stricturii cu ajutorul unei substante de contrast.
2. Examinati strictura (pe cale endoscopica si/sau
fluoroscopica)
A. Examinati strictura pe cale endoscopica
Examinati pe cale endoscopica atat segmentele proximale,
cdt si pe cele distale ale stricturii. Cu ajutorul riglei externe
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de pe gastroscop, mdsurati distanta dintre marginea distald a
stricturii si incisivii pacientului. Trageti gastroscopul la marginea
proximald a stricturii si mdsurati distanta pana la incisivii
pacientului. Lungimea stricturii este calculatd prin diferenta
dintre aceste doud distante. Pentru a reduce posibilitatea de
migrare a stentului, dilatati strictura DOAR in cazul in care

nu este posibild trecerea gastroscopului sau a sistemului de
introducere prin lumenul stricturii.

Avertisment: La unii pacienti, patrunderea tumorii va face
dificild dilatarea stricturii. Medicii trebuie sd aprecieze pe baza
experientei in dilatarea stricturilor esofagiene. Perforarea sau
sangerarea unei tumori esofagiene reprezintd un risc in timpul
unei proceduri de dilatare a tumorii.

Avertisment: Amplasarea stentului Fully Covered RMV OTW
Agile Esophageal nu trebuie efectuatd la pacientii cu stricturi
esofagiene care nu pot fi dilatate suficient de mult astfel incat
sd fie posibild trecerea gastroscopului sau a sistemului de
introducere, intrucat exista un risc crescut de perforatie.

B. Examinati strictura pe cale fluoroscopicd

Strictura poate fi examinata, de asemenea, sub fluoroscopie.
Lasand gastroscopul la locul sdu, examinati atat marginile
proximale cét si pe cele distale ale tumorii pe cale fluoroscopicd.
Marcati locatiile fie cu markeri radioopadi, fie folosind repere
anatomice, precum coastele sau vertebrele. Se recomandd
remasurarea lungimii stricturii prin masurarea distantei dintre
markerii radioopaci.

Avertisment: Medicii trebuie sd aprecieze pe baza experientei

la dilatarea stricturilor esofagiene. Perforarea sau sangerarea $\’Z}

tumorii esofagiene reprezintd un risc in timpul oricarei dllat?(
a tumorii. Q
’A

3. Alegeti dimensiunea stentului

Dimensiunea stricturii trebuie calculata cu precme pel 6
ui ntul ’gz

asigura cd se utilizeaza o dimensiune ideald a stentu
Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal ar trebui sd aco
tumoarea si/sau fistula si sd se extindd > 1 cm deasupra slgeﬁb

stricturd sau fistuld. Pentru utilizarea stentului in cazul unei fis%@\
t

este esential sd vd asigurati ca stentul acoperd in mod comple
fistula, pentru a evita scurgerile si a facilita vindecarea. Atunci

cand aveti indoieli cu privire la alegerea lungimii stentului, utilizati
intotdeauna stentul mai lung. Poate fi amplasat un al doilea stent
cu acelasi diametru daca primul stent nu acopera intreaga lungime
a stricturii. Se recomandd ca stentul proximal sd fie amplasat mai
ntdi, urmat de stentul distal pentru a maximiza diametrul luminal
al stenturilor interconectate. Se recomanda sd fie amplasat mai
intai stentul proximal, urmat de stentul distal pentru a maximiza
diametrul luminal al stenturilor interconectate. Trebuie sd aveti grija
la trecerea sistemului de introducere prin primul stent.

Pe masurd ce stentul este expandat, acesta se va scurta. Scurtarea
este definitd ca procentul de scddere de la lungimea stentului
restrans in cadrul sistemului de introducere la lungimea

stentului expandat. Testarea de laborator a demonstrat faptul

cd stentul Fully Covered RMV OTW Agile Esophageal nu si va
scurta mai mult de 50% din lungimea sa restransd pe sistemul

de introducere. Cu toate acestea, scurtarea efectiva depinde de
anatomia lumenului si a stricturii.

dﬁhzuli a utl|lzér§htdaj flu pic, pozitionati ste&&j
(,) stfel é@ |gura§\&t:ﬂel trul t
fistulei ucru @g H] acq&e@(ea coresgunz (8\0\

5. Avansati sistemul de introducere de-a lungul firului de

ghidaj si pozitiei stentului

Figura 2. Sistem de introducere si markeri radioopaci (RO)

Existd trei markeri vizuali pe manerul sistemului de introducere
cu scopul de a ajuta la amplasarea stentului pe parcursul
utilizdrii vizualizarii endoscopice (Figura 3). Markerul vizual

cel mai distal indica faptul ca stentul este complet restrans

pe sistemul de introducere (Figura 3 #6), un. 3
indica faptul cd stentul este expandat ¢ punctul mediu)
(Figura 3 #7) si cel mai proximal markenyizual indica punctul in
care restrangerea stentului nu ru%@te posibila (Figura 3 48).

Existd cinci markeri radloo&?( ) care ajuta la ex ﬁ'ddrea
stentului prin control fllgz opic (Figura 2). Emé@?ﬁ‘
markeri RO pe tubul@e joral sz{smuIU| fﬁoducerﬂ@re
determind capeté&tentul\:}n rans ¢
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Tehnica de restrangere

e Stentul poate fi restrans in orice punct pana la markerii de
restrangere (radioopaci Figura 2, #3 si vizuali Figura 4, #8).

Nota: Dupd ce markerul vizual de restrangere nu mai
poate fi vazut in timpul expandarii, stentul nu mai poate
fi restrans.

» Restrangerea se face inversand directia de expandare,
tinand de manerul proximal (cel mai apropiat de operator)
in timp ce impingeti manerul distal (cel mai indepartat de
operator).

¢ Stentul a fost conceput astfel incat sd poata fi restrans de
cel mult doud ori.

o nainte de expandarea complet, daci se doreste
repozitionarea, stentul poate fi tras in mod proximal
prin tragerea usoard inapoi a sistemului de introducere.
Capacitatea de tragere proximala va fi limitatd de portiunea
de stent expandat si de etanseitatea stricturii. Restrangerea
completd, atunci cand este posibild, este intotdeauna
preferatd si recomandata in locul tragerii dispozitivului in
mod proximal.

Nota: Stentul este complet restrans daca markerul vizual
(Figura 4, #6) este vizibil in intregime.

Avertizare: Tragerea proximald, atunci cand este partial
expandatd, ar putea expanda si mai mult stentul, in cazul in
care existd rezistentd asupra stentului.

Avertizare: %mpingeti sistemul de introducere inainte

dupd ce e area a inceput. Sistemul de introducere

poat s in mod proximal, in cazul in care este necesar.
tea de tragere proximald va fi limitatd de portiunea

&ggi tent expandat side etanseitatea stricturii.

Daca amplasarea unui stent Fully Covered RMV OTW Agile
Esophageal nu este corectd si a intervenit una dintre
urmat rele situatii, continuati expandarea completd a

\\ \_
QO

A/Lf uI a fost deja expandat dupa ce s-a depi@/mlta de
\ estra@&e \>§{~
A\
<%\/@tentul a\‘@xﬁeja restrans de d@g'
dintre aceste do ri, folosind un forceps
e capatul proximal sau distal
stentul [ w

end a inde l@stentul ul procedurii
\ gQ,{\ fiidle de an@xsare a{ Dé%

:

\°

’Z)
O Av
Q,\

N

nent cand utilizat in tumorile maligne si

?%ent @uleﬁ&@:demt ca fiind un dispozitiv
a}Q}ﬁstulel \Q\omnemeupa ceamplasa reﬂs'&.ntulw este

Avertisment: Trecerea endoscopului printr-un stent proaspat
expandat nu este recomandata si ar putea cauza deplasarea
stentului.

Avertisment: A nu se utiliza in combinatie cu stenturi de la alti
producdtori.

4. Introduceti firul de ghidaj si amplasati- prin strictura

Treceti un fir de ghidaj prin canalul de lucru al gastroscopului si
apoi prin stricturd si in stomac. Se recomanda un fir de ghidaj cu
varf moale pentru a reduce potentialele traumatisme cauzate de
varful firului. Se recomanda, de asemenea, amplasarea endoscopica
si/sau fluoroscopicd a firului de ghidaj pentru a se asigura trecerea
corectd prin strictura si amplasarea corecta in stomac. Mentineti
pozitia firului de ghidaj pe intreg parcursul procedurii.

Avertizare: Se recomanda un fir de ghidaj rigid de 0,038 in
(0,97 mm), cu varf moale, pentru a facilita trecerea prin anatomia
sinuoasa. Se recomanda firul de ghidare Jagwire M00556621.

Figura 4. Sistem delntro&(@}, mark%()‘zda)ll slqﬁ)!ere -\O ggﬁ?manen e reco indepdrtarea
) O\> epozmo@ astegg«k\
Avertizare: Nu rdsuciti sistem (Trhrodu?/ sinu foloégp QQ’ OQAvert Apu |\m)mod r%{etsut Satundi
0 miscare circulara in timpul expa daru,s%% lui, T | \ ion depar ntgl‘@ ove gﬁ
aceasta poate afecta pozitia stentul cele% ma, QS\ @ (; : Aglleﬁag\?
functia stentului. (,, \’ Q
3
pozi tentul andat age;g%
Tncepeti desfasurarea stentului tinand de ma tal Q’ %ul Wm“‘@&@
(cel mai indepartat de operator, Figura 4 #9) al emul ‘

de introducere cu 0 mand si folosind cealalta manaﬁg
ménerul proximal (cel mai aprop|at de operator, Fi

447 0@6
tineti de acest maner stationar. intre manere se afld un

cu markeri vizuali. Acesti markeri vizuali au rolul de a ajuta’la
expandarea stentului. Inainte de a desfisura stentul, puteti
vedea un marker in pozitia complet restransa/neexpandata
(Figura 4 #6).

Pentru a expanda stentul, tindnd de manerul distal (cel mai
indepdrtat de operator, Figura 4 #9) cu 0 mana si manerul
proximal (ménerul cel mai apropiat de operator, Figura 4 #10)
cu cealaltd mana. Pentru a expanda stentul, trageti incet
manerul distal catre manerul proximal in timp ce tineti de
manerul proximal stationar. Monitorizati eliberarea stentului
pe cale fluoroscopicd si/sau endoscopicd, pastrand markerii
de pe sistemul de introducere intre marginile identificate ale
stricturii. Atunci cand este necesar, puteti opri expandarea si
regla pozitia stentului in mod proximal fard a restrdnge stentul
inainte de a trece de markerul de restrangere (Figura 4 #8).
Consultati sectiunea privind tehnica de restrangere. Dacd
sunteti multumit de amplasarea stentului, continuati cu
expandarea completa.
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area stentului, deoarece forta axiala poate
ducela dgg:}rea stentului. Medicii trebuie sa aprecieze pe
baza exp ei in ceea ce priveste dilatarea.

|n IocuI dorit, trecerea
pat expandat nu este
plasarea stentului.

Avertisment: incercarea de indepértare a sistemului de
introducere si a firului de ghidaj inainte de extinderea stentului
sau atunci cand stentul este in mod partial expandat, poate
duce la deplasarea stentului.

in cazul in care se resimte o rezistenta excesivé in timpul
indepartarii sistemului de introducere din cauza expandarii partiale
a stentului, continuati cu urmdtorii pasi:

A. Asteptati 3 minute - 5 minute pentru a permite extinderea
suplimentara a stentului.

B. Dacad capdtul proximal al stentului este fixat pe sistemul de
introducere, utilizati endoscopul pentru a manipula sistemul de
livrare printr-o miscare circulard cu scopul de a deschide capatul
proximal al stentului.

C. Reasezati in teaca tubul exterior al sistemului de introducere
impingand manerul distal (Figura 4 #9) departe de operator.
Retrageti incet sistemul de introducere si firul de ghidaj.

D. Daca indepartarea nu este inca posibild, utilizati un cateter de
dilatare cu balonas pentru a dilata stentul. Nu este necesar ca
diametrul/dimensiunea balonasului sd fie egala cu diametrul
stentului. Trebuie folositd judecata la selectarea dimensiunii
balonasului. Pozitionati cu atentie cateterul cu balonas in stent.
Umflati balonasul la presiunea recomandatd.

E. Dezumflati cateterul cu balonas si trageti induntru gastroscopul.
Retrageti incet sistemul de introducere si firul de ghidaj.

8. indepartati gastroscopul
Retrageti gastroscopul din corpul pacientului.

Aceasta finalizeazd procedura initiala de amplasare a stentului.
Amplasarea stentului este considerata ca fiind permanentd dupa
finalizarea procedurii initiale de amplasare a stentului.

Eliminare

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau de pericole microbiene
dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupa cum urmeaza:
Dupa utilizare, dispozitivul poate contine substante care prezinta
risc biologic. Dispozitivul si ambalajul trebuie tratate si eliminate ca
deseuri cu pericol biologic sau tratate si eliminate in conformitate cu
orice reglementdri spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale
locale aplicabile. Se recomanda utilizarea unui recipient pentru deseuri
biologice cu simbolul de risc biologic. Deseurile care prezinta pericol
biologic si nu sunt tratate nu trebuie eliminate in sistemul de deseuri
municipale.

Post-procedura

Pacientilor trebuie sa li se efectueze radiografii toracice P-A
(posteroanterioare) si laterale ca o evidentd permanenta a pozitiei
stentului. Monitorizati pacientul cu privire la aparitia oricdror complicatii
ca urmare a endoscopiei, dilatdrii esofagiene si a amplasarii stentului.
Trebuie monitorizate semnele vitale si administrate lichide limpezi
in pozitie verticald in primele 24 de ore de la amplasarea stentului.
Pacientilor tratati de fistule nu ar trebui sd li se administreze lichide
sau alimente pe cale orald pand cand nu a fost confirmatd inchiderea
cu succes a fistulelor. in decurs de 24 de ore, pacientul trebuie instruit
sd manance doar in pozitie verticald asezat, sd mestece bine alimentele,
sd evite anumite alimente (cum ar fi carnea, legumele crude si painea)
si sd bea lichide in timpul meselor si dupa acestea. Pacientii cu stenturi
amplasate in esofagul distal sau peste LES ar trebui sd fie instruiti sd
ridice capul patului si ar trebui sd |i se prescrie o terapie de supresie
a acidului pentru a minimiza pdtrunderea refluxului gastric in stent.
Pot fi efectuate controale ulterioare la intervale de 1 sdptdmana si de
3 luni sau cu privire la disfagia simptomaticd cu scopul de a verifica
permeabilitatea si plasarea.

Nota: Poate rea recurenta sau agravarea disfagiei dupa plasarea
stentului za cresterii sau supracresterii tumorii in timp, reactiei
severe perpIaZ|e sau migrarii stentului. Poate fi necesard repetarea
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%I’ICG incident grav care apare in legdtura cu acest dispozitiv trebuie

raportat producatoruluisi autoritatii de reglementare locale competente.
indepértarea stentului dintr-o stricturd benigni la 8 siptimani de
la expandare

1. Examinati vizual stentul pentru a observa orice crestere sau

supracrestere a tumorii in lumenul stentului sau un alt fel de ocluzie
astentului.

Avertizare: VVa rugdm sa aveti grija atunci cand indepdrtati un stent
care are o crestere semnificativd la capetele sale.

2. Daca lumenul stentului este curat, indepartati cu atentie stentul
folosind un forceps dinti de sobolan.

3. Apucati sutura de pe capdtul proximal al stentului. Trageti usor
stentul cu endoscopul pentru a-1indepdrta din esofag.

4. Dacd stentul nu poate fi retras cu usurintd, nu indepdrtati stentul.

5. Nu folositi o fortd excesiva pentru a indeparta stentul, deoarece
acest lucru poate cauza ruptura suturii.

6. Dupd indepdrtarea stentului, esofagul ar trebui inspectat vizual
pentru descoperirea aparitiei unor evenimente adverse.

Informatii pentru pacient despre dispozitivul implantabil

Informati pacientul cd poate gdsi informatii suplimentare pe site-ul
Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Instructiuni referitoare la cardul implant

o Aplicati eticheta detasabila de pe produs pe cardul implant
furnizat pentru pacient.

o (Completati data implantului, numele pacientului, institutia
medicald si/sau informatiile privind medicul.

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

Furnizati pacientului descrierea stentului, inclusiv materialele care
intrd in contact cu pacientul, precum si avertizarea cu privire la riscul
de alergie la nichel.

Oferiti pacientului instructiuni de ingrijire ulterioard cu informatii
referitoare la dietd si pozitionarea pacientului, dupd cum
este prezentat in sectiunea post-procedurd a IFU. Poate dura
24 ore - 72 ore pentru ca stentul sa se extindd complet si acesta
reprezintd un implant permanent.

Furnizati pacientului cardul implant completat pentru a-I avea
asupra sa si explicati-i ca site-ul web Boston Scientific cuprinde
informatii suplimentare cu privire la pacienti, Tmpreund cu
rezumatul sigurantei si a performantei clinice a stentului.

Instruiti pacientul sa prezinte cardul implant profesionistilor din
domeniul sanatdtii (medici, stomatologi, tehnicieni), inclusiv la
scandrile IRM, pentru a putea lua mdsurile de precautie necesare.
Informati pacientul de faptul ca orice incident grav care apare in
legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat producdtorului si
autoritdtii de reglementare locale competente.

Informati pacientul cu privire la orice instructiuni post-procedurd
relevante, contraindicatii, ~avertismente, precautii  si/sau
evenimente adverse cuprinse in cadrul acestor Instructiuni de
utilizare (IFU), referitoare la pacient.

GARANTIE
Pentru informatii privind garantia dispozitivului,
(www.bostonscientific.com/warranty).

Agile si Jagwire sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau
ale companiilor sale afiliate.

Toate celelalte mdrci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.

accesati

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile  dispozitivelor ~ medicale utilizate in mod
normal care apar pe etichete sunt definite la
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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