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Agile” Esophageal

Sistem de stent

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui
dispozitiv numai.de catre un medic sau pe baza de reteta
eliberata de medic.

AVERTISMENT

Continutul este furnizat STERIL, folosind un proces de
sterilizare cu oxid de etilena (OE). A nu se utiliza dacd bariera
sterild este deterioratd. Daca se constata deteriorarea, apelati
reprezentantul Boston Scientific.

De unicé folosinta. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot sa duca la
functionarea neadecvata a dispozitivului, care, la randul sau,
poate ducela ranirea, imbolndvirea sau moartea pacientului.
Refolosirea, . reprocesarea sau resterilizarea 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 la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca
rdnirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa’ utilizare, - eliminati- produsul si ambalajul in
conformitate cu reglementarile spitalului, administratiei
locale sifsau politicilor guvernamentale.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Continut

. (1) Sistem de stent AgilecEsophageal Fully Covered
RMV

Sistemul de stent Agile Esophageal Fully Covered RMV ‘este
alcatuit dintr-un ‘sistem de introducere flexibil preincarcat
cu un stent implantabil din metal. Sistemul este compatibil
cu_gastroscoape cu.un canal de interventie ' de minimum
3,7 mm:. Stentul este fabricatdinfire de Nitinol impletite, care
formeaza o plasa cilindricd autoexpandabild, radioopaca
(RO). Stentul este evazatla ambele capete, pentru a reduce
la minimum riscul-de migrare dupd introducerea stentului in
esofag. Portiunile evazate au un diametru mai mare decat
cel al corpului stentului.-Capetele firelor formeaza bucle la
capatul stentului. Capatul proximal si cel distal ale stentului
au suturi continue pe intreaga circumferinta. Suturile au
rolul de a facilita extragerea sau repozitionarea in timpul
procedurii de amplasare initiald a stentului, si sunt utilizate
n.cazul stricturilor benigne de pana la 8 saptamani.

Stentul este complet acoperit cu un polimer din silicon, care
limiteaza cresterea tumorii prin plasa si obstructioneaza
fistulele esofagiene concurente. (Figura 1)

Sistemul de-introducere are forma unui tub coaxial. Tubul
exterior este folosit pentru a restrange stentul inainte de
expandare si apoi, din nou, dupa expandarea partiald. Tubul
exterior are sectiunea distala transparenta, astfel incat
stentul restrans sa fie vizibil. O zona de tranzitie galbena pe

tubul interior al sistemului de introducere este vizibila intre stent
si teaca exterioara albastra. Sistemul are marcaje RO si vizuale
pentru a facilita pozitionarea precisa a stentului.

Pe manerul sistemului de introducere, exista trei marcaje vizuale
care faciliteaza pozitionarea stentului (Figura 3). Marcajul vizual
distal indica faptul ca stentul este restrans complet in sistemul
de introducere (Figura 3 nr. 6); un marcaj vizual indica faptul ca
stentul este expandat in proportie de 50% (punctul median)
(Figura 3 nr. 7); marcajul vizual proximal indica punctul din care
restrangerea stentului nu mai este posibila (Figura 3 nr. 8).

Exista cinci marcaje radioopace (RO) care faciliteaza expandarea
stentului in timpul utilizarii fluoroscopiei (Figura 2). Existd doua
marcaje RO pe tubul interior al sistemului de introducere, care
indicd zonele de capat ale stentului restrans (Figura 2, nr. 1 sinr. 4).
Intre aceste marcaje RO, se afla inca doud marcaje RO. Un marcaj
RO indica punctul median al stentului (Figura 2 nr. 2). Un marcaj
RO de pe tubul interior indica punctul din care restrangerea
stentului nu mai este posibila (Figura 2 nr. 3). Cel de-al cincilea
marcaj RO de la capatul din fatd al tubului exterior indica masura
in care stentul a fost expandat (Figura 2, nr. 5).

Sistemul are un singur lumen central, care permite utilizarea unui
fir de ghidaj de 0,035 in (0,89 mm).
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Figura 1. Stent Agile Esophageal Fully Covered RMV

Avertizare: Cititi cu atentie si in intregime Instructiunile de
utilizare inainte de a utiliza sistemul de stent Agile Esophageal
Fully Covered RMV.

Informatii pentru utilizator

Sistemul de stent Agile Esophageal Fully Covered RMV trebuie
utilizat numai de catre medici instruiti temeinic in procedura
de amplasare a protezelor esofagiene sau sub supravegherea
acestora. Inainte de utilizarea acestui dispozitiv, este necesara
o intelegere completd a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si
riscurilor asociate cu aceasta procedura.

Informatii privind siguranta IRM

O persoana cu stent Agile Esophageal Fully Covered
RMV poate fi scanata in siguranta in conditile de mai jos.
Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamari.

Sistem de stent Agile Esophageal

Denumire dispozitiv Fully Covered RMV

Intensitatea
campului magnetic [1,5Tsau3,0T
static (B)

Gradient spatial

R '« . |30T/m (3.000 gauss/cm)
maxim al campului

Excitatie RF Polarizare circulara (PC)

Bobina cilindrica pentru
intregul corp
Bobina cilindrica pentru cap

Tip bobina de
transmisie RF

Mod de operare Mod de functionare normal

RAS maxima pentru |2 W/kg (mod de functionare
intregul corp normal)

RAS maxima 3,2 W/kg (mod de functionare
pentru cap normal)

In conditiile de scanare definite
mai sus, pacientul poate fi scanat
timp de 60 de minute prin
aplicarea continua a energiei

RF (0 secventd sau serii/scandri
consecutive fard pauze)

Durata scanarii

Artefact de Se poate produce un artefact de
imagine RM imagine

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de stent Agile Esophageal Fully Covered RMV este
conceput pentru mentinerea capacitatii lumenului esofagian
de a ramane deschis in cazul stricturilor esofagiene cauzate
de tumorile maligne intrinsece si/sau extrinsece si al
ocluziilor cauzate de fistule esofagiene concurente si pentru
tratarea stricturilor esofagiene benigne refractare.

CONTRAINDICATII

Sistemul de stent Agile Esophageal Fully Covered RMV este

contraindicat pentru:

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

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

« Amplasarea intr-o esofago-jejunostomie (dupa o
gastrectomie), deoarece stentul se poate deplasa din
cauza peristaltismului si a anatomiei modificate.

« Amplasarea in tumori necrotice cu sangerare cronica,
daca sangerarea are loc in momentul amplasarii.

- Amplasarea in leziuni polipoide.

- Pacientii pentru care tehnicile endoscopice sunt
contraindicate.

« Orice alta utilizare in afara celor specificate explicit in
indicatiile de utilizare.

« Amplasarea la pacientii care au o predispozitie
subiacenta la sangerare.

Avertizare: Stentul nu este conceput pentru a fi utilizat in
cazul stricturilor benigne cu fistule esofagiene concurente.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu amplasarea
stenturilor esofagiene pot include:

« sangerarile,

« perforatia,

« durerea,

« aspiratia,

« Migrarea stentului

« cresterea tumorii in jurul capetelor stentului,
« senzatia de corp strain in corp,

- compactarea bolurilor alimentare,

< refluxul,

- esofagita,
- edemul,

- ulceratia,

« febra,

« infectiile,

« socul septic,
- septicemia,
- disfagia recurents,
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« formarea de fistule,

« compresia/ocluzia traheald (sau compresia acuta a cailor
respiratorii),

« hematemeza,

+ decesul (din alte cauze decat evolutia normala a bolii),
- fracturarea stentului.

Complicatii posibile dupa amplasarea stentului

- sensibilitate la componenta metalica a stentului,

« mediastinitd,

- aspiratie,

+ ocluzie intestinala (in urma migrarii stentului),

- tesuturi granulate in jurul capetelor stentului,

- fistula aorto- si arterioesofagiang,

« eroziune sau patrundere a stentului in stricturile
vasculare adiacente.

AVERTISMENTE S| AVERTIZARI

« Riscul de perforare si eroziune a structurilor vasculare
adiacente sau a fistulelor aortoesofagiene si
arterioesofagiene poate spori in cazul chimioterapiei
si tratamentului radiologic pre- sau post-operator, al
duratei mai lungi de implantare, al formelor anatomice
neobisnuite si/sau al contaminarii sau inflamarii
mediastinului.

« Deoarece se cunoaste riscul de perforatie, stentul trebuie
folosit cu precautie si numai dupa o analiza atentd, in
cazul pacientilor:

- care primesc tratamente prin radioterapie si/sau
chimioterapie;
- care se afla in faze avansate ale evolutiei cancerului.

« Sistemul de stent Agile™ Esophageal Fully Covered RMV
trebuie utilizat cu precautie si numai dupa o analizé
atenta la pacientii cu:

— stricturi a caror lungime depaseste 12 cm;
- boli pulmonare sau cardiace preexistente semnificative;

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

Avertisment: Siguranta si eficacitatea stentului nu au fost
determinate pentru situatiile in care stentul este lasat in
structuri benigne sau explantat din structuri benigne cu
varsta mai mare de 8 saptamani.

Avertisment: Stentul este considerat dispozitiv permanent
atunci cand este utilizat in tumori maligne si fistule
concurente. Odatd ce stentul este amplasat in pozitia
finald in aceste cazuri, nu se recomanda explantarea sau
repozitionarea acestuia.

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 vatamarea pacientului.

MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul este furnizat in stare sterild si este destinat unei
singure utilizéri. Ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate
fnainte de utilizare. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se utiliza dacd eticheta este
incompleta sau ilizibila.

Manipulare si depozitare

A se depozita intr-un loc racoros, uscat si intunecat.
Consultati eticheta produsului pentru a afla data expirarii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Echipament necesar

« Gastroscop cu canal de interventie de minimum 3,7 mm
« Forceps tip,dinti de sobolan”

« Sistem de stent Agile Esophageal Fully Covered RMV,
continand un stent cu o lungime si un diametru
corespunzatoare

« Capacitatile fluoroscopice necesare inaintea amplasarii
stentului si pentru confirmarea amplasarii stentului.

« Fir de ghidaj de 0,035 in (0,89 mm), 450 cm

Operatiuni preliminare

Trebuie sd existe o radiografie a esofagului, efectuatd cu
maximum 10 zile inainte de procedura.

Pregatiti-va pentru procedura prin metoda utilizatd pentru
endoscopia superioara. Administrati un sedativ usor, daca
este necesar, si un anestezic local pentru zona gatului, acestea
urmand a fi administrate din nou pe parcursul procedurii,
conform necesitétilor legate de confortul pacientului.

Pregatirea initiala a sistemului de introducere

+  Scoateti cu atentie sistemul de introducere din ambalajul de
protectie.

+ Inspectati vizual dispozitivul, pentru a detecta eventualele
deteriorari sau defecte.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Inceputul procedurii initiale de amplasare a stentului
1. Localizati strictura

Intubati pacientul folosind un gastroscop standard si
tehnica standard. Accesati pozitia stricturii prin vizualizare
directd. Puteti utiliza, de asemenea, fluoroscopia pentru
localizarea stricturii cu ajutorul unei substante de contrast.

2. Examinati strictura (endoscopic si/sau fluoroscopic)
A. Examinati endoscopic strictura

Examinati endoscopic atat segmentul proximal al
stricturii, cat si pe cel distal. Utilizand rigla externa de pe
gastroscop, masurati distanta dintre marginea distald a
stricturii si incisivii pacientului. Retrageti gastroscopul
pana la marginea proximala a stricturii si masurati distanta
fata de incisivii pacientului. Lungimea stricturii este
calculatd ca diferentd intre aceste doua distante. Pentru

a reduce riscul de migrare a stentului, dilatati strictura
NUMAI daca trecerea gastroscopului sau a sistemului de
introducere prin lumenul stricturii este imposibila.

Avertizare: La anumiti pacienti, extinderea tumorii va
ingreuna dilatarea stricturii. Medicii trebuie sa aprecieze
situatia folosindu-si experienta in dilatarea-stricturilor
esofagiene. Procedurile de dilatare a tumorilor esofagiene
implica riscul de perforare sau sdngerare a tumorilor.

Avertisment: Nu incercati sa introduceti un stent Agile
Esophageal Fully Covered RMV la pacienti cu stricturi
esofagiene care nu pot fi dilatate suficient de mult pentru
trecerea gastroscopului sau a sistemului de introducere.

B. Examinati fluoroscopic strictura

Strictura poate fi examinata si fluoroscopic. Lasand
gastroscopul in pozitie, observati fluoroscopic marginea
proximala si cea distala a tumorii. Marcati pozitiile folosind
marcaje radioopace sau repere anatomice, precum
coastele sau vertebrele. Este recomandat sa masurati

din nou lungimea stricturii, masurand distanta dintre
marcajele radioopace.

Avertisment: Medicii trebuie sa aprecieze situatia
folosindu-si experienta in dilatarea stricturilor esofagiene.
Orice proceduri de dilatare a tumorilor esofagiene implica
riscul de perforare sau sangerare a tumorilor.

3. Alegeti dimensiunea stentului

Dimensiunea stricturii trebuie calculata cu precizie,
pentru a se asigura utilizarea unui stent de dimensiunea
ideald. Stentul Agile Esophageal Fully Covered RMV
trebuie sa acopere intreaga tumora si/sau fistula si sa se
extinda cu >1 cm peste si sub strictura sau fistuld. Pentru
utilizarea unui stent in cazul unei fistule, este esential sa
va asigurati ca stentul acopera complet fistula, pentru

a se preveni scurgerile si a se facilita vindecarea. Daca
aveti incertitudini privind lungimea necesara a stentului,
utilizati intotdeauna stentul mai lung. Daca primul stent
nu acopera intreaga lungime a stricturii, puteti introduce
un al doilea stent, avand acelasi diametru. Cel de-al doilea
stent trebuie amplasat astfel incét sa asigure acoperirea
completa a tumorii si o tranzitie adecvata intre stenturi.
Se recomanda ca stentul proximal sa fie amplasat primul,
urmat de stentul distal, pentru obtinerea unui diametru
cat mai mare al lumenului in zona stenturilor conectate.
Procedati cu atentie atunci cand treceti sistemul de
introducere prin primul stent.

Pe masura ce stentul este expandat, acesta se va scurta.
Scurtarea este definita ca reducere procentuala a
lungimii stentului restrans, in sistemul de introducere,
pana la atingerea lungimii stentului expandat. Testele
de laborator au aratat ca stentul Agile Esophageal se va
scurta cu maximum 50% din lungimea stentului restrans
in sistemul de introducere. Gradul efectiv de scurtare va
depinde, insa, de anatomia lumenului si de strictura.

Avertisment: Nu se recomanda trecerea
gastroscopului printr-un stent abia expandat,
deoarece aceasta poate cauza desprinderea stentului.

Avertisment: Nu folositi acest stent in combinatie cu
unul furnizat de alt producator.

4. Introduceti firul de ghidaj si amplasati-I prin strictura

Treceti un fir de ghidaj prin canalul de interventie

al gastroscopului si apoi introduceti-l in stomac,

prin strictura. Se recomanda firele de ghidaj cu varf
moale, pentru a reduce riscul de aparitie a traumelor
cauzate de varful firului. Se recomanda, de asemenea,
urmdrirea endoscopica si/sau fluoroscopica a
amplasarii firului de ghidaj, pentru o trecere corecta
prin strictura si introducerea corectd a acestuia in
stomac. Mentineti firul de ghidaj in aceeasi pozitie pe
tot parcursul procedurii.

Avertizare: Pentru o trecere cat mai usoard prin
structurile anatomice sinuoase, se recomanda un fir
de ghidaj de 0,035 in (0,89 mm) cu varf moale. Se
recomandd firele Dreamwire™ 0,035 in (0,89 mm)
Standard M00556141, Dreamwire 0,035 in (0,89 mm)
rigid M00556161, Jagwire™ 0,035.in (0,89. mm)
Standard M00556581 sau Jagwire 0,035 in (0,89 mm)
rigid M00556601.

5../Introduceti sistemul de introducere de-alungul
firului de ghidaj si pozitionati stentul

Figura 2. Sistemul de introducere si marcajele
radioopace (RO)

Pe manerul sistemului de introducere, exista
trei'marcaje vizuale care faciliteazd-amplasarea
stentului atunci cand se utilizeaza vizualizarea
endoscopica (Figura 3). Marcajul vizual distal indica
faptul ca stentul este restrans complet in sistemul
de introducere (Figura 3 nr. 6); un marcaj vizual
indica faptul ca stentul.este expandat in proportie
de 50% (punctul median) (Figura 3 nr. 7); marcajul
vizual preximal indica punctul din carerestrangerea
stentului numai este posibila (Figura 3'nr. 8).

Existd cinci marcaje radioopace (RO) care faciliteaza
expandarea stentului in timpul-utilizarii fluoroscopiei
(Figura 2). Exista doud marcaje RO pe tubul interior
al sistemului de introducere, careindica zonele de
capadt ale stentului restrans (Figura 2, nr-1'si nr. 4).
Intre aceste marcaje RO, se afld inca doua marcaje
RO. Un marcaj RO indica punctul median al'stentului
(Figura 2 nr. 2). Un marcaj RO de pe tubul interior,
indica punctul din care restrangerea stentului nu mai
este posibild (Figura 2 nr. 3). Cel de-al cincilea marcaj
RO de la capatul din fata al tubului exteriorindica
masura in care stentul a fost expandat (Figura:2,.nr. 5).

Sistemul de stent Agile Esophageal Fully Covered
RMV este introdus de-a lungul firului de ghidaj si prin
canalul de interventie al gastroscopului.

In timpul vizualizarii endoscopice directe, pozitionati
stentul observand permanent, prin vizualizare
endoscopica directd, zona de tranzitie de culoare
galbena.

Daca utilizati ghidarea fluoroscopica, pozitionati
stentul astfel incat marcajul 2 (Figura 2) sa se afle

in centrul tumorii sau fistulei. Astfel, veti asigura
acoperirea corecta a tumorii de catre stent.

Nu este necesar sa traversati sfincterul esofagian
inferior (SEI); capatul distal al stentului trebuie

sa ramana deasupra SEI, pentru ca SEI sd radmana
functional si sa poata reduce refluxul gastric. In
situatiile in care tumora si strictura impun acest lucru,
stentul poate traversa SEI.

6. Expandarea stentului

S SN AP

Figura 3. Sistemul de introducere, marcajele
vizuale si manerele

Avertizare: Nu rasuciti sistemul de introducere

si nu utilizati o miscare de burghiu in timpul
expandarii stentului, deoarece acest lucru poate
afecta pozitionarea si, in cele din urma, functionarea
stentului.

Incepeti expandarea stentului prinzand cu o mana
capatul distal (aflat cel mai departe de operator,
Figura 3 nr. 9) al sistemului de introducere si manerul
proximal (aflat cel mai aproape de operator, Figura 3
nr. 10) cu cealaltd mana; acest maner trebuie
mentinut in pozitie. Intre manere, se afla un hipotub
cu marcaje vizuale. Aceste marcaje vizuale au rolul de
a facilita expandarea stentului. Inainte de expandarea
stentului, puteti vedea un marcaj aflat in pozitia care
corespunde starii complet restranse/neexpandate a
stentului (Figura 3 nr. 6).

Pentru a expanda stentul, prindeti capatul distal
(aflat cel mai departe de operator, Figura 3 nr.9) cu o
mana si manerul proximal (aflat cel mai aproape de
operator, Figura 3 nr. 10) cu cealalta mana. Pentru a
expandaistentul, trageti lent manerul distal catre cel
proximal, in timp ce mentineti manerul proximal in
pozitie. Monitorizati fluoroscopic si/sau endoscopic
eliberarea stentului, mentinand marcajele de pe
sistemul de introducere intre marginile identificate
ale stricturii. Dacd este necesar, puteti opri
expandarea si regla pozitia proximald a stentului, fara
a mairestrange din nou stentul, inainte de a depasi
marcajul de repetare a restrangerii (Figura 3.nr. 8).
Consultati sectiunea privind tehnica de repetare a
restrangerii. Daca pozitia stentului este satisfacatoare,
efectuati expandarea completa.
Tehnica de repetare a restrangerii
« Stentul poate fi restrans din nou in orice moment
inainte de depasirea marcajelor de repetare a
restrangerii (cel radioopac, Figura 2 nr. 3;'si cel
vizual, Figura 3.nr. 8):

Nota: Odata ce marcajul vizual de repetare a
restrangerii nu mai este vizibil in timpul expandarii,
stentul nu'mai poate fi restrans.

« _Repetarea restrangerii este efectuata prin
inversarea actiunii de expandare, respectiv prin
mentinerea in pozitie a manerului proximal (aflat
cel mai aproape de operator) si indepartarea
maneruluidistal (aflat.cel mai departe de-operator)
de acesta.

- Stentul a fost conceput pentru a firestrans din nou
de maximum doudori:

< Inainte de expandarea complets, dacd este
necesara repozitionarea stentului, acesta poate
fi deplasat proximal prin retragerea lentd a
sistemului de‘introducere. Posibilitatea de
deplasare proximald va fi limitatd.de masura in
care stentula fost expandat si de spatiul liber
lasat de stricturd.In locul deplasarii proximale
adispozitivului, este preferata si recomandata
intotdeauna restrangerea completd, daca este
posibila.

Nota: Stentul.este complet restrans atunci cand
marcajul vizual (Figura 3 nr. 6) este complet vizibil.

Avertizare: Deplasarea proximald a unui stent
partial expandat poate cauza continuarea expanddrii
stentului daca acesta intdmpind rezistenta.

Avertizare: Nu impingeti sistemul de introducere
in fatd odata ce ati inceput expandarea. Sistemul de
introducere poate fi deplasat proximal, dacd este
necesar. Posibilitatea de deplasare proximala va fi
limitata de masura in care stentul a fost expandat si
de spatiul liber ldsat de strictura.

7.

Daca amplasarea unui stent Agile™ Esophageal Fully
Covered RMV nu este corecta si apare una dintre
urmatoarele situatii, continuati expandarea completa
a stentului:

A. Stentul a fost deja expandat dupa ce s-a depdsit limita
de restrangere
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B. Stentul a fost deja restrans de doua ori

In oricare dintre aceste cazuri, folosind un forceps tip

,dinti de sobolan’, prindeti sutura de la capatul proximal

sau distal al stentului (Figura 1). Trageti usor stentul

fnapoi, impreuna cu gastroscopul, pentru a il extrage in

timpul procedurii de amplasare initiald a stentului.

Avertisment: Stentul este considerat a fi un dispozitiv
permanent. Odatad ce stentul este amplasat in pozitia
finald, nu se recomanda explantarea sau repozitionarea
acestuia.

Avertizare: Prindeti intreaga circumferinta a suturii atunci
cand repozitionati sau extrageti stentul Agile Esophageal
Fully Covered RMV.

POST-PROCEDURA

Pacientul trebuie supus unei proceduri de radiografie postero-
anterioard (P-A) si toracica laterald, pentru inregistrarea
permanenta a pozitiei stentului. Monitorizati pacientul pentru
a detecta aparitia oricaror complicatii in urma endoscopiei,
dilatérii esofagiene si amplasarii stentului. Semnele vitale
ale pacientului trebuie monitorizate, iar acesta trebuie sa
primeascad lichide limpezi, in pozitie asezata, in primele 24
de ore de dupa amplasarea stentului. Pacientii tratati pentru
fistule nu trebuie sa primeasca oral lichide sau alimente inainte
ca inchiderea cu succes a fistulei sa fie confirmata. Dupa 24 de
ore, pacientul trebuie instruit sa consume alimente numai in
pozitie asezatd, sa mestece bine alimentele, sa evite anumite
alimente (precum carnea, legumele proaspete si produsele de
panificatie) si sa bea lichide in timpul meselor si dupa acestea.
Pacientii cu stenturi introduse in esofagul distal sau prin SEI
trebuie instruiti sa ridice capul patului si trebuie sé primeasca
un tratament de suprimare a acidului gastric, pentru a reduce
la minimum riscul de reflux gastric in stent. Pentru verificarea
amplasarii si a capacitétii esofagului de a rdmane deschis,
puteti efectua consultatii de monitorizare dupa 1 saptamana
si apoi la intervale de 3 luni sau in cazul aparitiei disfagiei
simptomatice.

Avertizare: Nu extrageti stentul tragandu-I prin
gastroscop. Dupa ce prindeti stentul, extrageti-l impreuna
cu gastroscopul.

Evaluarea pozitiei stentului expandat si extragerea
sistemului de introducere

Dupa expandarea stentului, observati endoscopic si/sau
fluoroscopic stentul pentru a confirma expandarea acestuia,
deoarece tumora poate impiedica stentul sa atinga imediat
diametrul maxim.

Scoateti cu grija sistemul de introducere si firul de ghidaj.

Nota: Expandarea completa a unui stent poate dura
24 de ore.

Avertisment: Odata ce stentul se afla in pozitia dorita,
trecerea unui gastroscop prin stentul abia expandat nu este
recomandata si poate cauza desprinderea stentului.

Avertizare: Nu utilizati niciodata un dilatator rigid pentru
dilatarea stentului dupd amplasarea acestuia, deoarece
forta axiala poate desprinde stentul. In timpul dilatrii,
medicii trebuie sa aprecieze situatia folosindu-si experienta
profesionala.

Avertizare: Incercarea de a extrage sistemul de introducere
si firul de ghidaj inainte de expandarea stentului sau atunci
cand stentul este expandat partial poate cauza desprinderea
stentului.

Daca simtiti rezistenta excesiva in timpul extragerii sistemului
de introducere din cauza expandarii partiale a stentului,
urmati procedura de mai jos:

A. Asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea
expandarii stentului

B. n cazul in care capatul proximal al stentului este strans
pe sistemul de introducere, utilizati endoscopul pentru a
manipula sistemul de introducere, efectuand o miscare
circulara pentru a deschide capatul proximal al stentului.

C. Reintroduceti in teaca tubul exterior al sistemului de
introducere, deplasand capatul distal (Figura 3 nr. 9) in
sens opus operatorului. Extrageti cu grija sistemul de
introducere si firul de ghidaj.

D. Daca extragerea continud sa fie imposibild, dilatati
stentul cu ajutorul unui cateter de dilatare cu balonas. In
mod normal, nu va fi necesar ca diametrul/dimensiunea
balonasului sé fie egal(a) cu diametrul stentului. Analizati
cu atentie situatia atunci cand alegeti dimensiunea
balonasului. Pozitionati cu atentie cateterul cu balonas in
stent. Umflati balonasul la presiunea recomandata.

E. Dezumflati balonasul cateterului si retrageti-l in
gastroscop. Extrageti cu grija sistemul de introducere si
firul de ghidaj.

Extrageti gastroscopul

Extrageti gastroscopul din corpul pacientului.

Aceasta operatiune va finaliza procedura initiala de

amplasare a stentului. Amplasarea stentului este considerata

permanenta la finalizarea procedurii initiale de amplasare a
stentului.

Nota: Dupd amplasarea stentului, existd riscul de recurenta
sau inrautatire a disfagiei din cauza cresteriiin timp a
tumorii in sau peste stent, a unei reactii constand in
hiperplazie severa sau a migrdrii stentului. Poate fi necesara
repetarea endoscopiei.

Extragerea stentului dintr-o strictura benigna, in
interval de maximum 8 saptamani de la introducere
1. Examinati vizual stentul pentru a detecta orice

crestere a tumorii in sau peste lumenul stentului sau
orice ocluzie a stentului.

Avertizare: Procedati cu atentie atunci cand
extrageti un stent la capetele caruia exista o crestere
semnificativa.

2. Daca lumenul stentului este liber, scoateti cu atentie
stentul folosind un forceps tip ,dinti de sobolan”.

3. Prindeti sutura de la capdtul proximal al stentului.
Trageti usor stentul inapoi, impreuna cu gastroscopul,
pentru a il extrage din esofag.

4. Daca stentul nu poate fi retras cu usurintd, nu il
extrageti.

5. Nu aplicati forta excesiva atunci cand extrageti stentul,
deoarece acest lucru poate cauza ruperea suturii.

6. Dupa extragerea stentului, inspectati vizual esofagul
pentru a detecta orice evenimente adverse.

Informatii pentru pacient despre dispozitivul implantabil

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

Instructiuni referitoare la cardul implant

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

« Completati data implantarii, numele pacientului, institutia
medicald si/sau informatiile referitoare la medic.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garanteazd ca s-a
procedat cu o atentie rezonabila la proiectarea si fabricarea
acestui instrument. Aceasta garantie inlocuieste si exclude
oricare alte garantii neexprimate in mod expres in cele
de fata, fie exprimate sau implicate de legislatie sau in
alt mod, incluzénd, dar nefiind limitate la, orice garantii
implicite de vandabilitate sau potrivire pentru un anumit
scop. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea
acestui instrument, precum si alti factori ce tin de pacient,
diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte
in afara controlului BSC, afecteaza in mod direct instrumentul
si rezultatele obtinute prin utilizarea acestuia. Obligatia
BSC potrivit prezentei garantii este limitata la repararea sau
inlocuirea acestui instrument si BSC nu va fi responsabila
pentru nicio pierdere incidentald sau consecutivd, defectiune
sau daune ce rezultd in mod direct sau indirect din utilizarea
acestui instrument. BSC nuisi asuma si nici nu autorizeaza nicio
alta persoand sa isi asume in locul ei nicio altd responsabilitate
sau raspundere in ceea ce priveste instrumentul. BSC nu
isi asuma nicio raspundere cu privire la instrumentele
refolosite, reprocesate sau sterilizate si nu ofera garantii,
explicite sau implicite, incluzand, fara a se limita la,
garantii de vandabilitate sau de compatibilitate cu un
anumit scop a acestora.
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