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> Name of the patient or patient ID. To be filled by the healthcare

institution/provider.

Date of implantation.To be filled by the healthcare institu tion/provider.

o+ Name and address of the healthcare institution/provider. To be filled by
the healthcare institution/provider.
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The overall qualitative and quantitative material of stent

Implanted Port Material Content
Name
Nitinol 65%-70%
Ordinary 22 Tonmhim h 8?:;0
.2- paracyclophane o-1%
Esophageal Stent Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantalum 0%-1%
segmented 2.2- paracyclophane 0%-1%
Esophageal Stent Silicone 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Implanted Part

Material Content
Name
Nitinol 50%-70%
Machine 22 Tomalﬂm h 83_}?
) .2- paracyclophane o-1%
Bro'dedsﬁzonﬁhc’geo' Siicone 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%12%

MR conditional

Non-clinical festing has demonstrated that this stent is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this stent can be scanned safely

immediately after placement under the following conditions.

Static Magnetic Field

« Static magnetic field of 3 Tesla or less

* Maximum spatial magnetic gradient of 4000 Gauss/cm or less outside of
scanner covering, accessible to a patient or individual).
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MRI-Related Heating

¢ 1.5 and 3.0 Tesla Systems: It is recommended to scan in normal operation
mode (whole body averaged specific absorption rate (SAR) < 2.0W/kg).
(*Normal Operating Mode" is defined as the mode of operation of the MR
system in which none of the outputs have a value that cause physiological
stress to the patient) for 15 minutes of scanning (i.e., per scanning

sequence).

* Non-clinical testing was conducted on the stent under the following

conditions, and produced a maximum temperature rise of 3.3 °C

- a maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 2.9 W/kg
(corresponding to a calorimetry measured value of 2.1 W/kg) for 15 minutes
of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions,

Malvern, PA, Software Numaris/4) MR scanner.

- a maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 2.9
W/kg(corresponding to a calorimetry measured value of 2.7 W/kg) for 15
minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,

Milwaukee, WI, Software 14 x M5) MR scanner.
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Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the
lumen of the Esophageal Stent or within approximately 5 mm of the position
of the Esophageal Stent as found during non-clinical testing using the
sequences: T1-weighted, spin echo pulse sequence and Gradient echo pulse
sequence in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14 x M5) MR system with body radiofrequency coil. Therefore, it may
be necessary fo optimize MR imaging parameters for the presence of this

metallic implant.

Additional Information: The safety of performing an MRI procedure in a
patient with overlapping esophageal stents or other MRI-conditional
device(s) in direct contact with this device has not been determined.

Performing MRI in such situations is not recommended.

RADIOPACITY

The stent is made of nitinol alloy and it contains radiopaque markers, it

can be clearly visualized under X-ray; the delivery system contains
radiopaque markers, it can be clearly visualized under X-ray.
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NOTE

Esophageal Stent is implanted device. Patients who implanted Esophageal
Stent should have check-ups and follow-up regularly. Any pain, dysphagia,

bleeding and other symptoms, seek medical freatment in time.

If you need more clinical information about the product, you can view the
SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance for Patient), the SSCP is
available in the European database on medical devices (Eudamed), where it
is linked to the Basic UDI-DI. The SSCP LINK is https://webgate.ec.europa.eu-
/eudamed/landing-page# /, the Basic UDI-DI is 6902284ETPO501ATTX.
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Name des Patienten oder Patienten-ID. Von der Gesundheitseinrich-
tung/dem Gesundheitsdienstleister auszufillen.

Datum der Implantation. Von der Gesundheitseinrichtung/dem
Gesundheitsdienstleister auszufillen.

Name und Adresse der Gesundheitseinrichtung/des Gesundheitsdienstle-

®a isters. Von der Gesundheitseinrichtung/dem Gesundheitsdienstleister
auszufillen.
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Das gesamte qualitative und quantitative Material des Stents

Name des mplonnerien Material Inhalt
Teils
Nitinol 65%-70%
R Tantal 0%-1%
Oﬁ;ﬁggﬂﬁ?gm 2,2- Paracyclophan 0%-1%
Silikon 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Segmentierter 2,2- Paracyclophan 0%-1%
Osophagus-Stent Silikon 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Name des implantierten

. Material Inhalt
Teils

Nitinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Maschinengeflochtener | 2,2- Paracyclophan 0%-1%
Osophagus-Stent Silikon 20%-35%

PE&PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

MRT Konditioniert

Préklinische Tests haben gezeigt, dass dieser Stent gemdaB ASTM F2503
MRT-konditioniert ist. Ein Patient mit diesem Stent kann sofort nach der
Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden.

Statisches Magnetfeld

« Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

* Maximaler rdumlicher magnetischer Gradient von 4000 Gauss/cm oder
weniger auBerhalb der Scannerabdeckung, zugdnglich fUr einen Patienten

oder eine Person).
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MRT-bedingte Erwdrmung

*1,5- und 3,0-Tesla-Systeme: Es wird empfohlen, im Normalbetriebsmodus zu
scannen (durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) fir den

gesamten Kérper < 2,0 W/kg).

(,Normaler Betriebsmodus" ist definiert als der Betriebsmodus des

MRT-Systems, in dem keiner der Ausgdnge einen Wert hat, der den
Patienten physiologisch belastet) fir 15 Minuten Scannen (d. h. pro

Scansequenz).

* Praklinische Tests wurden am Stent unter den folgenden Bedingungen
durchgefihrt und ergaben einen maximalen Temperaturanstieg von 3,3 °C

-- eine maximale durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) des
gesamten Kérpers von 2,9 W/kg (entspricht einem kalorimetrischen

Messwert von 2,1 W/kg) fUr 15 Minuten MRT-Scannen in einem

1,5-Tesla-Magnetom-MRT-Scanner (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,

Software Numaris/4).

- eine maximale durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) des
gesamten Kérpers von 2,9 W/kg (entspricht einem kalorimetrischen
Messwert von 2,7 W/kg) fir 15 Minuten MRT-Scannen mit einem 3,0 Tesla
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Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)

MTR-Scanner.
Bildartefakte

Die MRT-Bildqualitat kann beeintréchtigt werden, wenn sich der inferessieren-
de Bereich innerhalb des Lumens des Osophagus-Stents oder innerhalb von
etwa 5 mm von der Position des Osophagus-Stents befindet, wie bei
prdklinischen Tests mit diesen Sequenzen festgestellt wurde: T1-gewichtet,
Spin-Echo-Impulssequenz und Gradienten-Echoimpulssequenz in einem 3,0
Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)
MRT-System mit Kérperhochfrequenzspule. Daher kann es erforderlich sein, die
MRT-Bildgebungsparameter fUr das Vorhandensein dieses metallischen

Implantats zu optimieren.

Zusatzliche Informationen: Die Sicherheit einer MRT-Untersuchung bei
Patienten mit Gberlappenden Osophagus-Stents oder anderen MRT-Gerdten,
die in direktem Kontakt mit diesem Instrument stehen, wurde nicht untersucht.
Die DurchfUhrung einer MRT in solchen Situationen wird nicht empfohlen.

RONTGENOPAZITAT

Der Stent besteht aus einer Nitinollegierung und enthdlt rontgendichte

15
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Marker, die im Réntgenbild deutlich zu erkennen sind; das EinfUhrsystem
enthdlt réntgendichte Marker, die im Réntgenbild deutlich zu erkennen sind.

HINWEIS

Der Osophagus-Stent ist ein implantiertes Gerat. Patienten, denen ein
Osophagus-Stent implantiert wurde, sollten sich regelméBig Kontroll- und
Nachuntersuchungen unterziehen. Bei Schmerzen, Dysphagie, Blutungen und

anderen Symptomen sollte rechizeitig ein Arzt aufgesucht werden..

Wenn Sie weitere klinische Informationen Uber das Produkt bendtigen,
kénnen Sie die SSCP (Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung)
einsehen. Die SSCP ist in der europdischen Datenbank fUr Medizinprodukte
(Eudamed) verfUgbar und dort mit der Basic UDI-DI verknUpft. Der SSCP-LINK
isthttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, die Basis-UDI-DI

ist 6902284ETPOSO1ATTX.
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i Navn pd patienten eller patient-id. Udfyldes af sundhedsinstitutionen/-ud-
"~ byderen.

Dato for implantation. Udfyldes af sundhedsinstitutionen/-udbyderen.

o+ Navn og adresse pd sundhedsinstitutionen/-udbyderen. Udfyldes af
sundhedsinstitutionen/-udbyderen.
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Det overordnede kvalitative og kvantitative materiale af stent
. Navn pa Materiale Indhold
implanteret del
Nitinol 65%-70%
. . Tantal 0%-1%
S’;‘Srg'rr;?s?le'% + 2,2- Paracyclofan 0%-1%
Silikone 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Segmenteret 2,2- Paracyclofan 0%-1%
spisergrstent Silikone 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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. Navn pa Materiale Indhold
implanteret del
Nitinol 60%-70%
Tantal 0%-1%
Maskinflettet 2,2- Paracyclofan 0%-1%
spisergrstent Silikone 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

MR-betinget

Ikke-klinisk test har vist, at denne stent er MR-betinget i henhold fil ASTM F2503.
En patient med denne stent kan scannes sikkert umiddelbart efter placering

under fglgende forhold.
Statisk magnetfelt

« Statisk magnetfelt p& 3 Tesla eller mindre

* Maksimal rumlig magnetisk gradient pé& 4000 Gauss/cm eller mindre uden
for scannerdcekningen, tilgacengelig for en patient eller person).
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MR-relateret opvarmning

* 1,5 og 3,0 Tesla-systemer: Det anbefales at scanne i normal driftstilstand
(gennemsnitlig specifik absorptionshastighed for hele kroppen (SAR) < 2,0

W/kg).

("Normal driftstilstand” defineres som MR-systemets driftsform, hvor ingen af
udgangene har en veerdi, der forarsager fysiologisk stress for patienten) i 15

minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens).

« Ikke-klinisk test blev udfert pd stenten under fglgende betingelser og
frembragte en maksimal temperaturstigning p& 3,3°C

-- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele
kroppen pd 2,9 W/kg (svarende fil en kalorimetrisk malt veerdi p& 2,1 W/kg) i
15 minutters MR-scanning i en 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical

Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) MR-scanner.

-- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele
kroppen pd 2,9 W/kg (svarende fil en kalorimetrisk malt veerdi p& 2,7 W/kg) i
15 minutters MR-scanning i en 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,

Milwaukee, WI, Software 14 x .M5) MR-scanner.
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Billedartefakter

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomrddet er inden
for lumen i Spisergrstent eller inden for ca. 5 mm fra positionen af Spisergrstent,
som fundet under ikke-klinisk test ved anvendelse af sekvenseme: T1-vaegtet,
spin-ekko-pulssekvens og gradientekkopulssekvens i et 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14 x .M5) MR-system med
kropsradiofrekvensspole. Derfor kan det vcere ngdvendigt at optimere
MR-billeddannelsesparametre for tilstedevaerelsen af dette metalliske

implantat.

Yderligere oplysninger: Sikkerheden ved at udfgre en MR-procedure hos en
patient med overlappende Spiserarstenter eller andre MRI-betingede
enheder i direkte kontakt med denne enhed er ikke blevet bestemt. Det

anbefales ikke at udfere MR i sddanne situationer.

RADIOPACITET

Stenten er lavet af nitinollegering, og den indeholder rentgenfaste markerer,
det kan tydeligt visualiseres under rentgen; leveringssystemet indeholder
rontgenfaste markerer, det kan tydeligt visualiseres under rentgen.

23
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BEMARK

Spisererstent er en implanteret enhed. Patienter med implanteret Spisergrstent
ber modtage kontrol og opfaelgning regelmcessigt. Ved enhver smerte,
dysfagi, bleadning og andre symptomer, s@g lcegebehandling i fide.

Hvis du har brug for flere kliniske oplysninger om produktet, kan du se SSCP
(Resumé of Safety and Clinical Performance for Patient), SSCP er tilgcengelig i
den europceiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er
knyttet til den grundlceggende UDI-DI. SSCP LINK erhttps://webgate.ec.euro-
pa.eu/eudamed/landing-page#/, det Grundlceggende UDI-DI er

6902284ETPOS0TATTX.
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i Potilaan nimi tai potilastunnus. Terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoa-

~ jan on taytettava.

Implantaation p&ivéimadrd. Terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan

on taytettava.

o+ Terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite. Terveyden-

huoltolaitoksen/palveluntarjoajan on taytettava.
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SUOMI
Stentin yleinen laadullinen ja madrdllinen materiaali
Implantoidun Materiaali Siscilte
osan nimi
Nitinoli 65%-70%
Tavalinen Tantaali 0%-1%
ruokatorven 2,2- Parasyklofaani 0%-1%
stentti Silikoni 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinoli 45%-60%
X Tantaali 0%-1%
?ﬁgg ?g:voe‘f: 2,2- Parasyklofaani 0%-1%
stentti Silikoni 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
28
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Implantoidun Materiaal Siscilta
osan nimi
Nitinoli 60%-70%
Konepunottu Tantaali i 0%-1%
ruokatoven 2,2- Parasyklofaani 0%-1%
stentti Silikoni 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

A Tietyin edellytyksin MR-turvallinen
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd témd stentti on tietyin ehdoin
MR-turvallinen ASTM F2503: n mukaan. Potilas, jolla on t&mé& stentti, voidaan
skannata turvallisesti heti asennuksen jalkeen seuraavissa olosuhteissa.
Staattinen magneettikentta
 Staattinen magneettikenttd 3 Tesla tai véhemman
 Suurin spatiaalinen magneettigradientti 4000 Gauss/cm tai véhemman

skannerin suojuksen ulkopuolella, potilaan tai yksildn saavutettavissa).
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/ MRI:hen liittyva lammitys

¢ 1,5 ja 3,0 Tesla-jarjestelmd&t: Suosittelemme skannausta normaalissa
toimintatilassa (koko kehon keskim&dardinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
<2,0 W/kg).

("Normaali toimintatila" mé&daritellddn MR-jérjestelmdan toimintatilaksi, jossa
milléan Iahdaistd ei ole arvoa, joka aiheuttaa potilaalle fysiologista stressi&)
15 minuutin skannauksen aikana (eli skannausjaksoa kohti).

« Stenfille suoritettiin ei-kliiniset testit seuraavissa olosuhteissa, ja ne tuottivat
maksimilémpétilan nousun 3,3 °C

- koko kehon keskim&adrdinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on maksimis-
saan 2,9 W/kg (vastaa kalorimetrialla mitattua arvoa 2,1 W/kg) 15 minuutin
MR-skannauksessa 1,5 Teslan Magnetomilla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA , Ohjelmisto Numaris/4) MR-skanneri.

- suurin koko kehon keskim&drdinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,9
W/kg (vastaten kalorimetrisesti mitattua arvoa 2,7 W/kg) 15 minuutin
MR-skannauksessa 3,0 Teslan Excite-laitteella (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) , ohjelmisto 14X.M5) MR-skanneri.
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/ Kuva-artefaktit
MR-kuvanlaatu voi heikentyd, jos kiinnostava alue on Ruokatorven stentti
luumenissa tai noin 5 mm etdisyydell& Ruokatorven stentti sijainnista, kuten
ei-kliinisessd testauksessa kdytett@essd sekvenssejd: T1-painotettu, spin-kai-
ku-pulssisekvenssi ja gradienttikaiun pulssisekvenssi 3,0 Tesla Excite (GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR-jérjestelmdssé kehon
radiotaajuuskelalla. Siksi voi olla tarpeen optimoida MR-kuvausparametrit
t&mdan metallisen implantin Idsn&oloa varten.
Lisatietoja: MRI-toimenpiteen suorittamisen furvallisuutta potilaalla, jolla on
pdadllekkdiset Ruokatorven stentti tai muu(t) MRI-ehdollinen laite(teet), jotka
ovat suorassa kosketuksessa taman laitteen kanssa, ei ole m&dritetty. MRI:n
suorittamista tdllaisissa tilanteissa ei suositella.

RADIO-OPASITEETTI

Stentti on valmistettu nitinoliseoksesta ja se sisdltad rontgensateitd
|Gpd&isemdattdmic markkereita, jotka ndkyvat selvasti rontgenkuvassa;
annostelujarjestelmd sisaltad rontgenséateitd IGpdisem&ttémid markkereita,
jotka ndkyvat selvasti rontgenkuvassa.
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/ HUOMAUTUS

Ruokatorven stentti on implantoitu laite. Potilaiden, joille on istutettu
ruokatorven stentti, tulee k&ydd séannollisesti tarkastuksissa ja seurannassa.
Jos sinulla on kipua, nielemishdiriétd, verenvuotoa ja muita oireita, hakeudu
|&&karin hoitoon ajoissa.

Jos tarvitset liséia kliinisté tietoa tuotteesta, voit tarkastella sen SSCP:t&
(Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysté). SSCP on saatavilla
eurooppalaisessa IGdketieteellisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa
se on linkitetty Basic UDI-DI-tunnukseen. SSCP-LINKKi onhttps://web-
gate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, Basic UDI-DI on
6902284ETPOS0TATTX.
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i Nom du patient ou identifiant du patient. A remplir par I'établissement/le
~ prestataire de soins de santé.

Date dimplantation. A remplir par I'établissement/le prestataire de soins
de santé.

o+ Nom ef adresse de I'établissement/prestataire de soins de santé. A
remplir par I'établissement/le prestataire de soins de santé.
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Informations générales sur la qualité et la composition du matériau de
I'endoprothese
No%gfalr?igéece Matériau Contenu
Nitinol 65%-70%
Endoprothése Tantale 0%-1%
cesophagienne 2,2- Paracyclophane 0%-1%
ordinaire Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
N Tantale 0%-1%
Endopro‘r_hese 2,2- Paracyclophane 0%-1%
cesophagienne —
segmentée Silicone 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Nom de la piece

implantée Matériau Contenu
Nitinol 60%-70%
Endoprothése Tantale 0%-1%
cesophagienne 2,2- Paracyclophane 0%-1%
fressée dla Silicone 20%-35%
machine PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

RM conditionnelle

Des tests non cliniques ont démontré que cette endoprothése est de type RM
conditionnelle selon la norme ASTM F2503. Un patient porteur de cette
endoprothése peut étre scanné en toute sécurité immédiatement aprés sa

mise en place dans les conditions suivantes.

Champ magnétique statique

* Champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 Tesla
* Gradient magnétique spatial maximal de 4 000 Gauss/cm ou moins (&
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I'extérieur du couvercle du scanner, accessible & un patient ou a une

personne).
Chauffage lié a I''RM

« Systémes 1,5 et 3,0 Tesla : il est recommandé de scanner en mode de
fonctionnement normal (taux d'absorption spécifique (SAR) moyen du

corps entier <2,0 W/kg).

(Le « mode de fonctionnement normal » est défini comme le mode de
fonctionnement du systéme de résonance magnétique dans lequel
aucune des sorties n'a une valeur qui cause un stress physiologique au
patient) pendant 15 minutes de scan (c'est-a-dire par séquence de scan).
* Des essais non cliniques ont été réalisés sur 'endoprothése dans les
conditions suivantes et ont produit une augmentation de température

maximale de 3,3° C

-- un taux d'absorption spécifique (DAS) moyen maximal pour I'ensemble du
corps de 2,9 W/kg (correspondant & une valeur calorimétrique mesurée de
2,1 W/kg) pendant 15 minutes d'IRM dans un scanner IRM Magnetom de
1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

-- un taux d'absorption spécifique (DAS) moyen maximal pour I'ensemble du
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corps de 2,9 W/kg (correspondant & une valeur calorimétrique mesurée de
2,7 W/kg) pendant 15 minutes d'lRM dans un scanner IRM 3,0 Tesla Excite

(GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14x.M5).

Artefacts d'image

La qualité de limage par résonance magnétique peut étre compromise si la
zone d'intérét se trouve dans le lumen de I'Endoprothese cesophagienne ou a
environ 5 mm de la position de I'Endoprothése cesophagienne telle qu'elle a
été découverte lors d'essais non cliniques utilisant les séquences suivantes :
séquence d'impulsions d'écho de spin pondérée en T1 et séquence
d'impulsions d'écho en gradient dans un systeme IRM 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14x.M5) avec bobine de
radiofréquence corporelle. Par conséquent, il peut étre nécessaire
d'optimiser les parametres d'imagerie par résonance magnétique pour la

présence de cet implant métallique.

Informations supplémentaires : La sécurité de I'exécution d'une procédure
d'IRM chez un patient présentant une endoprothése cesophagienne
superposée ou un ou plusieurs autres dispositifs soumis & I''RM en contact
direct avec ce dispositif n'a pas été déterminée. La réalisation d'une IRM
dans de telles situations n'est pas recommandée.
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RADIOPACITE

L'endoprothese est fabriquée en alliage de nitinol et contient des marqueurs
radio-opaques ; elle peut étre clairement visualisée aux rayons X ; le systeme
d'insertion contient des marqueurs radio-opaques, il peut étre clairement

visualisé aux rayons X.

REMARQUE

L'endoprothese oesophagienne est un dispositif implanté. Les patients qui ont
une endoprothése cesophagienne implantée doivent faire 'objet d'examens
et d'un suivi réguliers. En cas de douleur, de dysphagie, de saignement et

d'autres symptémes, consultez un médecin des que possible.

Si vous avez besoin de plus d'informations cliniques sur le produit, vous pouvez
consulter le SSCP (Résumé de la Sécurité et des Performances Cliniques). Le
SSCP est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed), ou il est lié & I'UDI-DI (identifiant unique du dispositif) de
base. Le lien vers le SSCP esthttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/land-

ing-page#/, et 'UDI-DI de référence est 6902284ETPO501A1TX.
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q> OVOUA A avayvepioTikd aoBevolg. Na GLUTTANPWEE aTmd To
" I6pLHA/TTAPOXO LYEIOVOUIKNG TTELIBAAYNG.

Huepopnvia eppdtevong. Na cupmAnpwBei amoé 1o iSpuua/mapoxo
LYEIOVOUIKNG TTERIOAAWNG.

o+ 'OVOpa Kal 5IEDOLYVON TOL ISPLUATOG/TTAPOXOL LYEIOVOUIKAG TTEQIBAAWNG.
Na cLPTTANEWOE ATTO TO IEEPLHA/TTAPOXO LYEIOVOUIKAG TTEQIOAAYNG.
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EAAHNIKA
TUVOAIKO TTOIOTIKO KAl TTOTOTIKO LAIKO TOL OTEVT
‘Ovoua
EUPLTELTIUOL YAKO MeplexOpey o
HEPOLG
NiTv OAn 65%-70%
TovnBIouévo Tavtahio 0%-1%
Oicopayiko 2,2-TTaPAKLKAOPAV IO 0%-1%
ITevT TINKOVN 20%-35%
PE&PP 0%-2%
NITv OAn 45%-60%
) TavtaAio 0%-1%
OT Eggc:i;gé Q,Z—HODOKL?K)\OQPGV 10 0%-1%
STevT TINKOVN 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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‘Ovoua
EUPLTELTILOL YAKO Mepiexopev o
UEPOLG
NiTv OAn 60%-70%
OicopayiKd Tavtalio 0%-1%
ITevT 2,2-TTAPAKLKAOPAV 10 0%-1%
Mnxav KNG TIAKOVN 20%-35%
NAEENG PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

A Aoc@alig yla amekOvIoT HayvNTIKOL CLVTOVICHOL LTTO 6POLG
O1 hN KAIVIKEG SOKIUEG £XOLV Sei€el OTI ALTO TO CTEVT EiVAl ACPAAES YIa
QTTEIKOVION PAYVNTIKOL GLVTOVIOHOL LTTO OPOLG CLUPGVA Pe TO ASTM F2503.

‘Evag aoBevng pe autd TO OTEVT PTTOPE! VA DTTORANOE OE payvNTIKN

\

TOHOYPAQIA UE ACPANEIQ APECOG PETA TNV TOTTOBETNON LTTO TIG AKOAOLOEG
TTPOUTTOBECEIG.
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ITaTkO PayvnTiko medio

¢ ITATIKO PayvNnTIKO TTedio 3 Tesla ry Aiyotepo

* MEyIoTn X@EIKA payvnTikr) kAion 4000 Gauss/cm r) AiyoTepo £§w amd To
KAALUHA TOL CAPT), TPOCRACIUO Ot AoBevA 1 ATOHO).

©éppavan mov OXETIZETAl UE HAYVNTIKO TLVTOVIOHO

¢ Juothuara 1.5 kai 3.0 Tesla: TuvioTATAl N CAPWON T€ KAVOVIKO TOOTIO
A&ITOLPEYIAG (UETOG PLBUOG €ISIKNG ATTOPEOPNONG (SAR) Yia OAO TO oOpa <
2,0W/k.).
(Qg «kavovikdg TPOTTOG AeiTovPYIag) opileTal © TPOTTOG AEITOLEYIAG TOL
CLOTAUATOG PAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG OTOV OTToio Kapia armd Tig e§650Lg
Sev EXel TIUMA TTOL VA TIPOKAAET PLTIONOYIKF) KATATIOVNON OTOV aoBevn) yia 15
AeTITG 0dpwong (SnA. avd akolovBia odpwaong).

* O1 hNn KAIVIKEG SOKIUEG SIEENXONTAV OTO OTEVT LTTO TIG AKOAOLOEG TLVONKEG
Kal TIPOKAAEC AV péyIoTn avgnon Tng Bepuokpaociag 3,3 °C

-- JEYIOTOG PECOG PLOUOG EISIKNG ATTOPPOPNONG (SAR) OAOL TOL COUATOG 2,9
W/K. (TToL QvTIOTOIXEI OE PETPOVHEVN TIUN BgpuiSopeTpiag 2,1 W/K.) yia 15
AeTITG 0dpPWOoNG o€ payvnTikd Topoypdgo 1.5 Tesla Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

-- JEYIOTOG PECOG PLOUOG EISIKNG ono%ggé@ncnq (SAR) 6AouL TOL TQUATOG 2,9
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W/K. (TTOL QVTIOTOIXEI OE PETPOLHEVN TIUN BgpuiSopeTpiag 2,7 W/K.) yia 15

AETITA 0APWONG o€ PayvnTikd Topoypd®o 3.0 Tesla Excite (GE Electric

Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).
ALCHOPPIES ATIEIKOVIONG HAYVNTIKOL CLVTOVITHOL
H TTo10TNTa TNG EKOVAG TOL HAYVNTIKOL CLVTOVICUOUL evEEXETAI va LTTORABUIOTE
av n egeTaldpevn TEPIOXT) BPICKETAl EVTOG TOL ALAOL TOL OICOPAYIKO ITEVT I
o€ amooTaAon TEPITTOL 5 XIA. amd TN BEon Tov OICOPAYIKO ITEVT, OTTIWG
SIATMOTWONKE KATA TN SIAPKEIA PN KAIVIKGV SOKILGYV UE TN XPNoN TV
akohovBinv: Tl-weighted, spin echo pulse sequence kai Gradient echo pulse
sequence og cLOTNHA PayvNTIKOL Topoypagou 3.0 Tesla Excite (GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) pe Tmvio padloouxvotntag
OWHATOG. QG €K TOLTOL, EVEEXETAI VA Eival ATTAPAITATN N BEATIOTOTTOINON TGV
TTAPAPETPWY ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOL CLVTOVICHOL AOYW TNG TTAPOLCIAG
QALTOV TOL PETAAANKOL EUPLTELHATOG.
Agv £xel TTPOOSIOPIOTE N ACPAAEIA TNG EKTEAEONG HIAG S1IA8IKATIag payvnTikKnG
TOHOYPAQIAg o€ AoOEeVr YE ETTIKAALTITOHEVA OICOPAYIKO ITEVT 1 AAAEG
OULOKELEG TTOL €ival ACPAAEIG YIA ATTEIKOVIOT PAYVNTIKOL CLUVTOVIOUOL LTTO
OPOLG OE APETN ETTAPT) HE TNV £V AOY® CLOKELN. H EKTEAECT HAYVNTIKAG
TOMOYPAQIAG O TETOIEG KATAOTATEIG S€V CLVICTATA.
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AKTINOZKIEPOTHTA

To OTeVT €ival KATAOKELAOHEVO ATTO KOAPA VITIVOANG KAl TIEQIEXEI AKTIVOOKIEQT)
OTUAVON, TTOL PTTOPEI VA ATTEIKOVIOTE! e CaPprvela Pe akTiveg X. To cboTnua
XOPNYNONG TTEPIEXEI AKTIVOOKIEPN CAMAVON, TTOL UTTOPEI VA QTTEIKOVIOTET e
CAPNVEIQ PE AKTIVEG X.

IHMEIQIH

To O100payIKO ITEVT €ival UPLTEDTIUN CLOKELT). OI A0OEVEIG OTOLG OTTOIOLG
£xel EHPLTELTEI OICOPAYIKO ITEVT B TTIPETTEI VA KAVOLY €EETATEIG KAl VA
TTAPAKOAOLOOVLVTAI TAKTIKA. L€ TIEQITITON TTOVOL, SLOPAYIAS, AMOPEAYIAG KAl
AAMGV COUTTOPATY, AvalnTOTE EYKAIPWS IATOIKA TTERIOAAYN.

AV XpeIaleTTE TIEQICTOTEPEG KAIVIKEG TTANOOPOPIEG TXETIKA LE TO TIROIOV,
avarpégte otny SSCP (MepiAnyn XaPaKTNPIOTIKGY AOPAAEIAG KAl KAIVIKGV
embOoE®V yia aobeveig). H SSCP eivar SiaBéaiun otnv evpwraikr) Baon
SeSOUEVQY YIa TA IATPOTEXVONOYIKA TTPoiovVTa (Eudamed), dtou cuvéEetal pe
10 Baciko UDI-DI. O TYNAEIMOX g SSCP eivaihttps://webgate.ec.europa.eu-
/eudamed/landing-page#/kai 1o Bacikd UDI-DI eivar 6902284ETPO501ATTX.
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Scheda dell'impianto
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i Nome del paziente o ID del paziente. Da compilare a cura dell'istituzi-

~ one/del fornitore di assistenza sanitaria.

Data dellimpianto. Da compilare a cura dellistituzione/del fornitore di

assistenza sanitaria.

o+ Nome e indirizzo dell'istituzione/del fornitore di assistenza sanitaria. Da
compilare a cura dellistituzione/del fornitore di assistenza sanitaria.
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Oesophageal stent/Osophagus-Stent/Spiserers-stent/Esofageal

stent/Stent cesophagien/icopayikd otevi/Stentesofageo/
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Esofageal stent/Baribas vada stents/Stemplés stentas/StentEsofagali/
Ezofagediny stent/Ezofagealni stent/Jicnovy stent/Nyelécsé sztent/

Ozofagus stenti/Stent esofagian/EsodbareaseH creHt
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ITALIANO

Informazioni complessive qualitative e quantitative

Nome della parte

softoposta ad Materiale Contenuto
impianto
Nitinolo 65%-70%
Stent esofageo Tantalio O%-1%
ordinario 2,2- Paraciclofano 0%-1%
Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinolo 45%-60%
Tantalio 0%-1%
Stent esofageo 2,2- Paraciclofano 0%-1%
segmentato Silicone 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Nome della parte

softtoposta ad Materiale Contenuto
impianto
Nitinolo 60%-70%
Tantalio 0%-1%

Stent esofageo

infrecciato a 2,2- Paraciclofano 0%-1%
macchina Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

RM condizionale

| test non clinici hanno dimostrato che questo stent costituisce una RM
condizionale secondo la norma ASTM F2503. Un paziente pud essere
monitorato con questo stent in sicurezza subito dopo il posizonamento nelle
seguenti condizioni.
Campo magnetico statico
*« Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla
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* Gradiente magnetico spaziale massimo di 4000 gauss/cm o meno
(all'esterno del rivestimento dello scanner, accessibile a un paziente o a un
individuo).

Riscaldamento correlato alla risonanza magnetica

« Sistemi Tesla da 1,5 e 3,0: si consiglia di eseguire la scansione in modalita
operativa normale (tasso di assorbimento specifico medio (SAR) dell'intero
corpo <2,0 W/kg).

(La «modalitd operativa normalen e definita come la modalitd di
funzionamento del sistema RM in cui nessuna delle uscite abbia un valore
che causi stress fisiologico al paziente) per 15 minuti di scansione (vale a
dire per sequenza di scansione).

« | test non clinici sono stati condotti sullo stent nelle seguenti condizioni e
hanno prodotto un aumento massimo della temperatura di 3,3 °C

- un tasso massimo di assorbimento specifico medio (SAR) su tutto il corpo di
2,9 W/kg (corrispondente a un valore calorimetrico misurato di 2,1 W/kg)
per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM da 1,5 Tesla Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- un tasso massimo di assorbimento specifico medio (SAR) su tutto il corpo di
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2,9 W/kg (corrispondente a un valore calorimetrico misurato di 2,7 W/kg)
per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).
Artefatti dell'immagine
La qualita dellimmagine RM puo essere compromessa se I'area di interesse si
frova allinterno del lumen dello stent esofageo o entro circa 5 mm dalla
posizione dello stent esofageo rilevata durante i test non clinici utilizzando le
sequenze: sequenza diimpulsi spin echo pesata in T1 e sequenza diimpulsi
con eco gradiente in una Excite 3,0 Tesla (GE Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, Software 14X.M5), sistema RM con bobina a radiofrequenza corporea.
Pertanto, potrebbe essere necessario ottimizzare i parametri di imaging RM
per la presenza di questo impianto metallico.
Informazioni aggiuntive: non € stata determinata la sicurezza dell'esecuzione
di una procedura di risonanza magnetica in un paziente con stent esofageo
sovrapposto o un altro(i) dispositivo(i) di RM condizionale a diretto contatto
con questo dispositivo. L'esecuzione della risonanza magnetica in tali
situazioni non & raccomandata.
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RADIOPACITA

Lo stent & realizzato in lega di nitinolo e contiene marker radiopachi, puo
essere visualizzato chiaramente sotto radiografia; il sistema di erogazione
contiene marker radiopachi, puo essere visualizzato chiaramente sotto
radiografia.

NOTA

Lo stent esofageo e un dispositivo impiantato. | pazienti che abbiano avuto
impiantato uno stent esofageo devono essere sottoposti a controlli e verifiche
regolari. Per qualsiasi dolore, disfagia, sanguinamento e altri sinftomi, richiedi
tempestivamente un trattamento medico.

Se hai bisogno di ulteriori informazioni cliniche sul prodotto, puoi visualizzare
I'SSCP (Sintesi sulla sicurezza e la prestazione clinica), che & disponibile nel
database europeo sui dispositivi medici (Eudamed), dove é collegato
allUDI-DI di base. L'SSCP LINK ehttps://webgate.ec.europa.eu/eu-
damed/landing-page#/, 'UDI-DI di base € 6902284ETPO501ATTX.
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Numm vum Patient oder Patient-ID. Vun der Gesondheetsinstitutioun /

Ly dem Ubidder auszeféllen.

Datum vun der Implantatioun. Vun der Gesondheetsinstitutioun / dem
Ubidder auszeféllen.

o+ NUmm an Adress vun der Gesondheetsinstitution / dem Ubidder. Vun der
Gesondheetsinstitutioun / dem Ubidder auszeféllen.
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UERGESCH
Dat allgemengt qualitativt a quantitativt Material vum Stent
Implaniéierten Material Inhalt
Deelnumm
Nitinol 65%-70%
. Tantal 0%-1%
lech
SG;SV;%::;;T 2,2- Paracyclophan 0%-1%
P Silikon 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Segmentéierte 2,2- Paracyclophan 0%-1%
Speiserdre-Stent Silikon 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Implantéierfen Material Inhalt
Deelnumm
Nitinol 60%-70%
Maschinn Tantal 0%-1%
eflecht 2,2- Paracyclophan 0%-1%
N egerére—men‘r Siikon 20%-35%
P PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

MR Conditional

Net-klinesch Tester hu bewisen, dass dése Stent MR Conditional ASTM F2503
entsprécht. E Patient mat désem Stent kann direkt no der Plazéierung énner

de follgende Bedéngunge sécher gescannt ginn.

Statescht Magnéitfeld

« Statescht Magnéitfeld vun 3 Tesla oder manner

* Maximal raimleche magnetesche Gradient vu 4000 Gauss / cm oder
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manner ausserhalb vun der Scannerbedeckung, zougdnglech fir e Patient

oder Individuum).
MRI-Hétzt

* 1,5 an 3,0 Tesla-Systemer: Et gétt recommandéiert, fir am normalen
Operatfiounsmodus ze scannen (ganze Kierper mat duerchschnéttlechem

spezifeschen Absorptiounstaux (SAR) <2,0W / kg).

("Normal Betriebsmodus" ass definéiert als den Operatiounsmodus vum
MR-System, an deem kee vun den Ausgdng e Wdert huet, deen dem
Patient physiologesche Stress verursaache kéint) fir 15 Minutten Scannen (d.

h. pro Scan-Sequenz).

* Net-klinesch Tester goufen um Stent énner de follgende Bedéngungen
duerchgefouert an hunn eng maximal Temperaturerhéijung vun 3,3 °C

produzéiert

-- e maximalen duerchschnéttlech spezifesch Absorpfiounstaux vun engem
ganze Kierper (SAR) vun 2,9 W/kg (entsprécht engem Kalorimetrie
gemoossene Wéert vun 2,1 W/kg) fir 15 Minutten MR-Scan an engem 1,5
Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software

Numaris/4) MR-Scanner.
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-- e maximalen duerchschnéttlech spezifesch Absorptfiounstaux vun engem
ganze Kierper (SAR) vun 2,9 W/kg (entsprécht engem Kalorimetrie
gemoossene Wdaert vun 2,7 W/kg) fir 15 Minutte- MR-Scann an engem 3,0
Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)

MR-Scanner.
Bild Artefakter

D'MR-Bildqualitéit ka kompromittéiert ginn, wasech den Interesseberdich am
Lumen vum Speiserdre-Stent befénnt oder bannent ongeféier 5 mm vun der
Positioun vum Speiserére-Stent, wéi wérend net-klineschen Tester mat de
Sequenzen: T1-gewiicht, Spin Echo Puls Sequenz a Gradient Echo-Pulssekvens
an engem 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software
14X.M5) MR System mat Kierperradiofrequenzspiral fonnt gouf. Dofir kann et
néideg sinn, MR-Bildparametere fir d'Prdsenz vun désem metallesche
Implantat ze optimiséieren.

Zousatzlech Informatiounen: D'Sécherheet vun der Ausféierung vun enger
MRI-Prozedur un engem Patient mat iwwerschneidende Speiserdre-Stents
oder anere MRI-bedéngten Apparat(en) am direkte Kontakt mat désem
Apparat gouf net bestémmt. MRI an esou Situatiounen auszeféieren, ass net

recommandéiert.
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RADIOPAZITEIT

De Stent besteet aus Nitinol-Legéierung an et enthdlt radiopake Markéierer,
dee kloer énner Rontge visualiséiert ka ginn; de Liwwerungssystem enthalt
radiopake Markéierer, dee kloer Enner Rontge visualiséiert ka ginn.

HIWAIS

De Speiseror-Stent ass en implantéierten Apparat. Patienten, déi e

Speiserdre-Stent implantéiert hunn, sollte reegelméisseg Kontrollen a Suivié
maachen. An all Fall vu Péng, Dysphagie, Bluddungen an anere Symptomer,

huelt lech séier medizinesch Behandlung.

Wann Dir méi klinesch Informatiounen iwwer d'Produkt braucht, kénnt Dir de
SSCP (Resumé vu Sécherheet a klinescher Leeschtung) kucken, de SSCP ass
an der europdescher Datebank iwwer medizinesch Geréter (Eudamed)
disponibel, mat der Basis UDI-DI. De SSCP LINK ass https://webgate.ec.euro-
pa.eu/eudamed/landing-page#/, d'Basis-UDI-DI ass 6902284ETPO501A1TX.

_
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#? Navn pd& pasient eller pasient ID. Skal fylles ut av helseinstitusj/leverand.

Dato for implantasjon. Skal fylles ut av helseinstitusj/leverand.

o+ Navn og adresse pd healinginstitusjon/leverander. Skal fylles ut av

helseinstitusj/leverand.
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67
Det generelle kvalitative og kvantitative materialet til stent
Implantert Materiale Innhold
delnavn
Nitinol 65%-70%
Vanlig Tantal 0%-1%
esophageal 2,2- Paracyclophan 0%-1%
stent Silikon 20%-35%
PE & PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Segrmentert Tantal 0%-1%
esophagedl 2,.2- Porg.cyclophon 0%-1%
Silikon 35%-45%
stent
PE & PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
68
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Implantert

Materiale Innhold
delnavn

Nitinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Maskinflettet 2,2- Paracyclophan 0%-1%
spisergret stent Silikon 20%-35%
PE & PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

MR Betinget

Ikke-klinisk testing har vist at denne stenten er MR-betinget i henhold fil ASTM
F2503. En pasient med denne stenten kan skannes trygt umiddelbart etter

plassering under fglgende forhold.
Statisk magneffelt

« Statisk magnetfelt p& 3 Tesla eller mindre

* Maksimal romlig magnetisk gradient p& 4000 Gauss/cm eller mindre utenfor
skannerdekselet, tilgiengelig for en pasient eller person).
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MR-relatert oppvarming

* 1,5 0g 3,0 Tesla-systemer: Det anbefales & skanne i normal driffsmodus
(giennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet for hele kroppen (SAR) < 2,0

W/kg).

(«Normal driftsmodusy er definert som driftsmodusen fil MR-systemet hvor
ingen av utgangene har en verdi som fordrsaker fysiologisk stress for

pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens).

* Ikke-klinisk testing ble utfert pé stenten under felgende forhold, og ga en

maksimal temperaturgkning pd 3,3 °C

-- en maksimal gjiennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele
kroppen pd 2,9 W/kg (tilsvarende en kalorimetrisk malt verdi p& 2,1 W/kg) i
15 minutter MR-skanning i en 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) MR-skanner.

-- en maksimal giennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele
kroppen pd 2,9 W/kg (tilsvarende en kalorimetrisk malt verdi p& 2,7 W/kg) i
15 minutters MR-skanning i en 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR-skanner.

70

/
<

>

Bildeartefakter

MR-bildekvaliteten kan bli kompromittert hvis omradet av interesse er innenfor
lumen i Spiserarstent eller innen omtrent 5 mm fra posisjonen fil SpisererStent
som funnet under ikke-klinisk testing ved bruk av sekvensene: T1-vektet,
spin-ekkopulssekvens og gradientekkopulssekvens i et 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR-system med
kroppsradiofrekvensspole. Derfor kan det veere ngdvendig & optimalisere
MR-bildeparametere for filstedevcerelsen av dette metalliske implantatet.
Tilleggsinformasjon: Sikkerneten ved & utfgre en MR-prosedyre hos en pasi ent
med overlappende Spisergrstent eller annen MR-betinget enhet (er) i direkte
kontakt med denne enheten er ikke bestemt. Det anbefales ikke & utfere MR i

slike situasjoner.

RADIOPASITET

Stent er laget av nitinollegering og den inneholder radiopake markerer, den
kan tydelig visualiseres under rentgen; leveringssystemet inneholder

radiopake markerer, det kan tydelig visualiseres under rentgen.
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MERK

Spisergret Stent er implantert enhet. Pasienter som implanterte Spisergret Stent
ber ha kontroller og oppfelging regelmessig. Eventuelle smerter, dysfagi,

bladning og andre symptomer, sgk medisinsk behandling i fide.
Hvis du trenger mer klinisk informasjon om produkt, kan du se SSCP

(Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for pasient), SSCP er tilgjengelig i
den europeiske database for medisinsk utstyr (Eudamed), der den er knyttet
til grunnleggende UDI-DI. SSCP LINK erhttps://webgate.ec.europa.eu/eu-
damed/landing-page#/, grunnleggende UDI-DI er 6902284ETPO501A1TX.
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m» Nome ou identificador do paciente. A ser preenchido pela
instituicdo/prestador de cuidados de saude.

Data de implantacdo. A ser preenchido pela instituicdo/prestador de

cuidados de satde.

o+ Nome e endereco da instituicdo/prestador de cuidados de salde. A ser
preenchido pela instituicdo/prestador de cuidados de salude.
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Informagdes qualitativas e quantitativas gerais do material do stent

Nome da peca

: Material Contetdo
implantada
Nitinol 65%-70%
L. Téntalo 0%-1%
Sfengoersnoquglco 2,2- Paraciclofano 0%-1%
Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantalo 0%-1%
Stent esofagico 2,2- Paraciclofano 0%-1%
segmentado Silicone 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Nome da peca

N Material Contetudo
implantada
Nitinol 60%-70%
. Tantalo 0%-1%
Sf?rrgnzsgétégéco 2,2- Paraciclofano 0%-1%
maquina Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

Condicionado pela RM

Testes ndo clinicos demonstraram que este stent € condicionado pela RM de

acordo com a ASTM F2503. Um paciente com este stent pode ser

escaneado com seguranca imediatamente apds a colocacdo nas seguintes

condicoes.
Campo magnético estdtico

* Campo magnético estdtico de 3 Tesla ou menos
« Gradiente magnético espacial méximo de 4000 Gauss/cm ou menos fora
da cobertura do scanner, acessivel a um paciente ou individuo).
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Aquecimento relacionado com a ressondncia magnética

« Sistemas Tesla de 1,5 e 3,0: Recomenda-se escanear no modo de operacdo
normal (taxa média corporal de absorcdo especifica (SAR) <2,0 W/kg).
(“Modo de operagdo normal” é definido como o modo de operagdo do
sistema de ressonéncia magnética em que nenhuma das saidas fem um
valor que cause stress fisioldgico ao paciente) por 15 minutos de

escaneamento (ou seja, por sequéncia de escaneamento).

« Foram realizados testes ndo clinicos no stent nas seguintes condicdes, que

produziram um aumento mdaximo da temperatura de 3,3 °C

--uma taxa média corporal de absorcdo especifica (SAR) de 2,9 W/kg
(correspondendo a um valor medido por calorimetria de 2,1 W/kg) por 15
minutos de escaneamento de ressonéncia magnética num scanner de
ressondncia magnética Magnetom de 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions,

Malvern, PA, Software Numaris/4).

--uma taxa média corporal de absorcdo especifica (SAR) de 2,9 W/kg
(correspondendo a um valor medido por calorimetria de 2,7 W/kg) para 15
minutos de ressonéncia magnética num scanner de ressonéncia
magnética 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software

14X.M5).
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Artefatos de imagem

A qualidade da imagem de ressonéncia magnética pode ser comprometida
se a drea de interesse estiver dentro do lUmen do stent esofdgico ou a
aproximadamente 5 mm da posicdo do stent esofdgico, conforme
encontfrado durante testes ndo clinicos usando as seguintes sequéncias:
sequéncia de pulso de spin echo ponderada em Tl e sequéncia de pulso de
eco gradiente num sistema com bobina de radiofrequéncia corporal Tesla
Excite 3,0 (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5 MR).
Portanto, pode ser necessdrio otimizar os par@metros de ressonancia
magnética para a presenga desse implante metdlico.

Informagdes adicionais: A seguranca de realizar um procedimento de
ressondncia magnética num paciente com stent esofdgico sobrepostos ou
outro(s) dispositivo(s) condicionado(s) pela ressonéncia magnética que
esteja(m) em contato diretfo com este dispositivo ndo foi determinada. A
realizagcdo da ressondncia magnética em tais situagdes ndo é recomenda-

da.
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RADIOPACIDADE

O stent é feito de liga de nitinol e contém marcadores radiopacos, pode ser
claramente visualizado sob raio-X; o sistema de entrega contém marcadores

radiopacos, pode ser claramente visualizado sob raio-X.

NOTA

O stent esofdgico é um dispositivo implantado. Pacientes que fenham
implantado o stent esofdgico devem fazer check-ups e ser acompanhados
com regularidade. Em caso de qualquer dor, disfagia, sangramento e outros
sinfomas, procure tratamento médico a tempo.

Se precisar de mais informagdes clinicas sobre o produto, pode consultar o
SSCP (ou RSDCP - Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico para
Pacientes), que estd disponivel no banco de dados europeu sobre
dispositivos médicos (Eudamed), onde estd vinculado ao UDI-DI bdsico. A
HIPERLIGACAO DO SSCP éhttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/land-
ing-page#/, o UDI-DI bdsico é 6902284ETPOS0TATTX.
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> Nombre del paciente o identificacién del paciente. Para que lo

complete la institucion/el proveedor de atencion médica.

Fecha de implantacién. Para que lo complete la institucion/el proveedor

de atencién médica.

o+ Nombre y direccidn de la institucién/el proveedor de atencion médica.
Para que lo complete la institucion/el proveedor de atencién médica.
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El material cualitativo y cuantitativo general del stent

oL

Nombre de la

. R Material Contenido
pieza implantada
Nitinol 65%-70%
- Tantalio 0%-1%
Sfer:rsi;ocjggco 2,2- Paraciclofano 0%-1%
Silicona 20%-35%
PEY PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantalio 0%-1%
Stent esofdigico 2,2- Paraciclofano 0%-1%
segmentado Silicona 35%-45%
PEY PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Nombre de la

. . Material Contenido
pieza implantada

Nitinol 60%-70%

Stent esofagico Tantalio O%-1%

2,2- Paraciclofano 0%-1%

trenzado a ™

maauina Silicona 20%-35%

a PEY PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

Compatible con RM bajo ciertos criterios

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent es compatible con
resonancias magnéticas segun la norma ASTM F2503. Un paciente con este
stent puede hacerse resonancias magnéticas de forma segura inmediata-
mente después de haberlo colocarlo, y en las siguientes condiciones.

Campo magnético estdtico
* Campo magnético estdtico de 3 Tesla o menos

* Gradiente magnético espacial méximo de 4000 Gauss/cm o menos (fuera
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de la cubierta del escdner, accesible para un paciente o una persona).

Calentamiento producido por la resonancia magnética

« Sistemas Tesla de 1,5y 3,0: se recomienda escanear en modo de
funcionamiento normal (tasa de absorcién especifica (SAR) promedio de

todo el cuerpo < 2,0 W/kg).

(El kmodo de funcionamiento normaly se define como el modo de
funcionamiento del sistema de RM en el que ninguna de las salidas tiene
un valor que cause estrés fisioldgico al paciente) durante 15 minutos de

escaneo (es decir, por secuencia de escaneo).

« Se realizaron pruebas no clinicas en el stent en las siguientes condiciones y

produjeron un aumento mdaximo de temperatura de 3,3 °C

-- una tasa de absorcién especifica (SAR) media corporal méxima de 2,9
W/kg (lo que corresponde a un valor calorimétrico medido de 2,1 W/kg)
durante 15 minutos de tomografia por resonancia magnética en un
escdner de resonancia magnética Magnetom de 1,5 Tesla (Siemens
Mediical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

--una tasa de absorcién especifica (SAR) media corporal méxima de 2,9
W/kg (lo que corresponde a un valor calorimétrico medido de 2,7 W/kg)
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/ durante 15 minutos de tomografia por resonancia magnética en un
escdaner de resonancia magnética Excite (GE Electric Healthcare,

Milwaukee, WI, Software 14x.M5) de 3,0 Tesla.
Artefactos de imagen

La calidad de la imagen de la RM puede verse comprometida si el drea de
interés se encuentra dentro del lumen del stent esofdgico o a aproximada-
mente 5 mm de la posicion del stent esofdgico, tal como se encontrd
durante las pruebas no clinicas utilizando las secuencias: secuencia de pulsos
de eco de giro ponderada en T1 y secuencia de pulsos de eco de gradiente
en un sistema de RM Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Software
14x.M5) de 3,0 Tesla con bobina de radiofrecuencia corporal. Por lo tanto,
puede ser necesario optimizar los pardmetros de las imdgenes de RM para

detectar la presencia de este implante metdlico.

Informacién adicional: no se ha determinado la seguridad de realizar una
resonancia magnética en un paciente con Stent esofdgico superpuestos u
ofros dispositivos compatibles con resonancias magnéticas bajo ciertas
circunstancias en contacto directo con este dispositivo. No se recomienda

realizar una resonancia magnética en tales situaciones.
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RADIOPACIDAD

El stent estd hecho de aleacién de nitinol y contiene marcadores radiopa-
cos, se puede visudlizar claramente con rayos X; el sistema de colocacion
contiene marcadores radiopacos, se puede visualizar claramente con rayos

X.

NOTA

El stent esofdgico es un dispositivo implantado. Los pacientes a los que se les
haya implantado un stent esofdgico deben someterse a controles y controles
periédicos. Cualquier dolor, disfagia, hemorragia y otros sintomas, busque

fratamiento médico a tiempo.

Si necesita mas informacioén clinica sobre el producto, puede consultar el
SSCP (Resumen de seguridad y rendimiento clinico para pacientes). EI SSCP
estd disponible en la base de datos europea de dispositivos médicos

(Eudamed), donde estd vinculado al UDI-DI bésico. El SSCP LINK

eshttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, el UDI-DI

bdsico es 6902284ETPO501ATTX.
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2 Patientens namn eller patient-ID. Fylls i av vardinrattningen/vérdgivaren.

Datum fér implantation. Fylls i av vérdinréttningen/vardgivaren.

o+ Namn och adress fill vardinrattningen/vérdgivaren. Fylls i av vardinréttnin-

gen/vardgivaren.
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SVENSKA
Det ¢vergripande kvalitativa och kvantitativa materialet av stenten
imp';‘oor\T(:rggdel Material Innehall
Nitinol 65%-70%
" Tantal 0%-1%
Vonllgsteesziogeol 2,2- Paracyklofan 0%-1%
Silikon 20%-35%
PE & PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Segmenterad 2,2- Paracyklofan 0%-1%
esofageal stent Silikon 35%-45%
PE & PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Namn pd . .
implanterad del Material Innehdill
Nitinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Maskinflatad 2,2- Paracyklofan 0%-1%
esofageal stent Silikon 20%-35%
PE & PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

MR Villkorlig

Icke-klinisk testning har visat aft denna stent &r MR-villkorad enligt ASTM F2503.
En patient med denna stent kan skannas sékert omedelbart efter placering

under féljande férhdllanden.
Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfdlt p& 3 Tesla eller mindre

* Maximal rumslig magnetisk gradient p& 4000 Gauss/cm eller mindre utanfér
skannerskyddet, fillgénglig fér en patient eller individ).
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MR-relaterad uppvdrmning

¢ 1,5 och 3,0 Tesla-system: Det rekommenderas atft skanna i normalt driffléige
(hela kroppens genomsnittliga specifika absorptionshastighet (SAR) 2,0

W/kg).

("Normallt driffldge” definieras som MR-systemets driftsé&tt déringen av
utgdngarna har ett vérde som orsakar fysiologisk stress for patienten) under
15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens).

« Icke-kliniska tester utférdes pd stenten under féljande férhdllanden och gav

en maximal temperaturékning pd 3,3 °C

-- en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet fér hela kroppen
(SAR) pd& 2,9 W/kg (motsvarande ett kalorimetriskt uppmatt varde pd 2,1
W/kg) under 15 minuters MR-skanning i en 1,5 Tesla Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) MR-skanner.

-- en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet fér hela kroppen
(SAR) pd& 2,9 W/kg (motsvarande ett kalorimetriskt uppmdatt vérde pé 2,7
W/kg) under 15 minuters MR-skanning i en 3,0 Tesla Excite (GE Electric

Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR-skanner.

94

/
<

/" Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan &ventyras om intresseomrédet ligger inom lumen i
Esofageal stent eller inom cirka 5 mm frén positionen fér Esofageal stent som
hittades under icke-klinisk testning med sekvenserna: T1-vagd, spin-eko-
pulssekvens och gradientekopulssekvens i en 3,0 Tesla Excite (GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR-system med kroppsradiof-
rekvensspole. Darfér kan det vara nédvandigt att optimera MR-bildparame-

trar for ndrvaron av detta metalliska implantat.

Ytterligare information: S&kerheten for att utféra en MRT-procedur hos en
patient med dverlappande esofageal stent eller annan MRT-villkorad enhet i
direktkontakt med denna enhet har inte faststdllts. Att utféra MRT i sédana
situationer rekommenderas infe.

RADIOPACITET

Stenten &r gjord av nitinollegering och den innehdller radiopaka markérer,
den kan tydligt visualiseras under réntgen; leveranssystemet innehdller

radiopaka markdrer, det kan tydligt visualiseras under réontgen.
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OBS!

Esofageal stent &rimplanterad enhet. Patienter med esofageal stent bér ha
kontroller och uppfoélining regelbundet. Vid eventuell smarta, dysfagi,

blédning och andra symtom, sék medicinsk behandling i fid.

Om du behdver mer klinisk information om produkten kan du lésa SSCP
(Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda), SSCP finns i den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed), dér den ér
kopplad till grundiéiggande UDI-DI. Lanken till SSCP ar:https://webgate.ec.eu-
ropa.eu/eudamed/landing-page#/, the Basic UDI-DI is 6902284ETPO501A1TX.
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@, Pacienta vards vai pacienta ID. Aizpilda veselibas apripes iestade/pa-

kal

pojumu sniedzéjs.

Implantacijas datums. Aizpilda veselibas apripes iestade/pakalpojumu
sniedzéjs.

o+ Arstniecibas iestddes/pakalpojumu sniedz&ja nosaukums un adrese.
Aizpilda veselibas apripes iestade/pakalpojumu sniedzéjs.
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Stenta visparéjais kvalitativais un kvantitafivais materidls
Implant&tas dajas Materidls Saturs
nosaukums
Nitinols 65%-70%
) Tantals 0%-1%
PQL";;‘Z‘Z?;:EQS 2.2 Parackiofans | 0%1%
Silikons 20%-35%
PE un PP 0%-2%
Nitinols 45%-60%
Segmentéts Tcmfci:ls = %1%
barbas vada 2,2- Paraciklofans 0%-1%
stents Silikons 35%-45%
PE un PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Implant&ias dajas Materidls Saturs
nosaukums

Nitinols 60%-70%

_ . Tantals 0%-1%
M;;‘r;‘;;s‘i‘r;‘ggc 2,2- Paracklofans 0% 1%
stents Silikons 20%-35%

PE un PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

MR nosacits

Ne-kliniskajos testos ir pieradits, ka Sis stents ir MR nosacits saskand ar ASTM
F2503. Pacientu ar So stentu var drosi skenét tUlit pec ievietoSanas $ados
apstaklos.
Statiskais magnétiskais lauks
« Statiskais magnétiskais lauks 3 Tesla vai mazak
* Maksimalais telpiskais magnétiskais gradients 4000 Gausu/cm vai mazdks

arpus skenera parklajuma, kas pieejoms pacientam vai personai).
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/ Ar MRI saisfita sasilsana

¢ 1,5un 3,0 Tesla sistemas: ieteicams skenét normala darbibas rezma (visa
kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) < 2,0 W/kg).
(“Normals darbibas rezims” ir definéts k& MR sistémas darbibas rezims, kura
nevienai no izejam nav vértibas, kas pacientam rada fiziologisku stresu) 15
mindsu skenésanas laika (t.i., katra skenésanas secibad).

« Stentam tika veikti ne-kiiniski testi Sddos apstaklos, un maksimalais
temperatiras pieaugums bija 3,3 °C.

-- maksimalais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 2,9
W/kg (atbilst kalorimetrijas méritajai vérfibai 2,1 W/kg) 15 mindSu MR
skenéSanas laika 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, Software Numaris/4) MR skeneri.

-- maksimalais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 2,9
W/kg (atbilst kalorimetrijas méritajai vérfibai 2,7 W/kg) 15 miniSu MR
skenéSanas laika 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14.M5) MR skenerl.
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[~ Attélu artefakti
MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona atrodas Baribas
vada stents IUmena vai aptuveni 5 mm attdluma no Baribas vada stents
atradanas vietas, ka konstatéts ne-kliniskaja testédana, izmantojot sekvences:
Tl-svara, grieSands atbalss impulsu sekvenci un gradienta atbalss impulsu
sekvenci 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software
14.M5) MR sistema ar kermena radiofrekvences spoli. Tapéc var bt
nepieciesams optimizét MR attélveidoSanas parametrus, nemot vera st
metala implanta kiatbGtni.
Papildinformacija: MRI proceduras veikSanas drosiba pacientam ar Baribas
vada stents parkladanos vai citu MRI nosacitu (-am) ierici (-am), kas atrodas
tieSa saskaré ar o ierici, nav noteikta. MRI veiksana Sadas situdcijas nav
ieteicama.

RENTGENSTARU NECAURLAIDIBA

Stents ir izgatavots no nitinola sakaus€juma un satur rentgenstaru necaurlaidi-
gus markierus, to var skaidri vizualizét rentgena staru reZma; padeves sistema
ir rentgenstaru necaurlaidigi markieri, to var skaidri vizualizét rentgena staros.
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PIEZIME
Baribas vada stents ir implantéta ierice. Pacientiem, kuriem implantéja
baribas vada stentu, regulari javeic parbaudes un uzraudziba. Ja rodas
sapes, disfagija, asinoSana un citi simptomi, savlaicigi meklgjiet medicinisko
palidzibu.
Ja jums nepiecieSama plasaka kiiniskd informacija par izstraddjumu, varat
apskafit SSCP (drodibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums pacientiem),
SSCP ir pieejams Eiropas medicinas ieficu datubdzé (Eudamed), kur tas ir
saisfits ar UDI-DI pamatdatiem. SSCP LINK ir
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, pamata UDI-DI ir
6902284ETPOS01ATTX.
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. Paciento vardas ir pavardé arba paciento ID. Pildo sveikatos priezioros
istaiga / teikéjas.

Implantacijos data. Pildo sveikatos priezidros jstaiga / teikéjas.

o+ Sveikatos priezilros jstaigos / teikéjo pavadinimas ir adresas. Pildo
sveikatos priezilros jstaiga / teikéjas.
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Bendra kokybiné ir kiekybiné stento medziaga
Imp\omuo'f qs dalies Medziaga Turinys
pavadinimas
Nitinolis 65%-70%
. Tantalas 0%-1%
lprosfs?érittgrs’nples 2,2-paraciklofanas 0%-1%
Silikonas 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinolis 45%-60%
Tantalas 0%-1%
Segmentuotas 2,2-paraciklofanas 0%-1%
stemplés stentas Silikonas 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
108
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Implantuotos dalies

pavadinimas MedZziaga Turinys
Nitinolis 60%-70%
Masininiu budu Tomglos O%-1%
pintas stemplés 2,27pc’r'0|0|klof0nos 0%-1%
stentas Silikonas 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

MR sqlyginis

Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad Sis stentas yra MR sqlyginis pagal ASTM
F2503. Pacientq, turintj §j stentq, galima saugiai skenuoti iskart po jdéjimo

toliau nurodytomis sglygomis.
Statinio magnetinio lauko stipris
« 3 fesly ar mazesnis statinis magne

 DidZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas 4000 gausy/cm ar
mazesnis Uz skenerio dangos riby, prieinamas pacientui ar asmeniui).

tinis laukas
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Su magnetinio rezonanso poveikiv susijes kaitimas

* 1,5ir 3,0 teslos. Sistemos: rekomenduojama skenuoti jprastu rezimu. (viso

kono vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) < 2,0 W/kg).

(nlprastas veikimo rezimas* apibréziamas kaip magnetinio rezonanso
sistemos veikimo rezimas, kai né vienas iS iséjimy nesukelia pacientui
fiziologinio streso) per 15 minuciy skenavimo (f. y. per vieng skenavimo

sekq).

* Neklinikiniai bandymai su stentu buvo atliekami tokiomis sglygomis, o

didziausias temperatiros pakilimas buvo 3,3 °C.

- maksimali viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 2,9 W/kg
(atitinka kalorimetriskai iSmatuotq 2,1 W/kg verte) per 15 minuciy MR
skenavimo 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,

Software Numaris/4) MR skeneriu.

- maksimali viso kUno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 2,9 W/kg
(atitinka kalorimetriskai iSmatuotq 2,7 W/kg verte) per 15 minuciy MR
skenavimo 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software

14.M5) MR skeneriu.

110

AN

>

Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali buti pazeista, jei dominanti sritis yra Stemplés stentas
spindyje arba mazdaug 5 mm atstumu nuo Stemplés stentas padeéties, kaip
nustatyta atliekant neklinikinj tyrimq, naudojant fokias sekas: T1 sverting,
sukimosi aido impulsy seka ir gradiento aido impulsy seka 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR sistemoje su kUno
radijo daznio rite. Todél gali prireikti optimizuoti MR vaizdo parametrus

atsizvelgiant j $io metalinio implanto buvima.

Papildoma informacija: nebuvo nustatyta, ar saugu atlikti MRT procedorg
pacientui, kurio Stemplés stentas ar kitas (-i) MRT sqglyginis (-iai) prietaisas (-ai)
tiesiogiai lieCiasi su Sivo prietaisu. Tokiais atvejais MRT atlikti nerekomenduoja-

ma.

SPINDULINGUMAS

Stentas yra pagamintas i§ nitinolio lydinio, jame yra rentgeno spinduliy
zymekliy, ji galima aiskiai matyti rentgeno spindulivote. [vedimo sistemoje yra
rentgeno rentgeno spinduliy Zymekliy, jg galima aiskiai matyti rentgeno

spindulivote.
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PASTABA

Stemplés stentas yra implantuojamas prietaisas. Pacientai, kuriems

implantuotas stemplés stentas, turi bGti reguliariai tikrinami ir stebimi. Esant bet
kokiam skausmui, disfagijai, kraujavimui ir kitiems simptomames, laiku kreipkités j

gydytojq.

Jeireikia daugiau klinikinés informacijos apie gaminj, galite perziréti SSCP
(Paciento saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka), SSCP galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed"), kur ji
susieta su pagrindiniu UDI-DI. SSCP NUORODA yrahttps://webgate.ec.euro-
pa.eu/eudamed/landing-page#/, pagrindinis UDI-DI yra

6902284ETPOS0TATTX.

12

/
<



MICROTECH
ENDOSCOPY

e

Kard tal-Impjant

ot

E https://www.micro-tech-medical.com

113

/
<

\
>

@~ Isem tal-pazient jew ID tal-pazjent. Ghandha timtela mill-istituzzjoni/fornitur

tal-kura tas-sahha.

Data tal-impjantazzjoni. Ghandha timtela mill-istituzzjoni/fornitur tal-kura

tas-sahha.

o+ L-isem v l-indirizz tal-istituzzjoni/fornitur tal-kura tas-sahha. Ghandha timtela
mill-istituzzjoni/fornitur tal-kura tas-sahha.
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I-materjal kwalitattiv u kwantitattiv generali tal-istent

Lsem fal-Parfi Materjal Kontenut
Impjantata

Nitinol 65%-70%

X Tantalu 0%-1%

Stent Esofagall ™55 paracikiofan 0% 1%
Ordinary Silikon 20%-35%

PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%

Tantalu 0%-1%

Stent Esofagali 2.2-Paraciklofan 0%-1%
Segmentata Silikon 35%-45%

PE&PP 0%-3%

PTFE 0%-10%
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L—Isem tal-Parti Materjal Kontenut
Impjantata
Nitinol 60%-70%
X Tantalu 0%-1%
516&:‘“%;’;?30" 2.2-Paracikiofon 0%1%
bil-Magni Skon e
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

A Jista' jintuza mal-MR taht ¢erti kundizzjonijiet

L-ittestjar mhux kliniku wera li din l-istent tista' tinfuza mal-MR taht certi

kundizzjonijiet skont ASTM F2503. Pazjent b'din I-istent jista' jigi skennjat b'mod

sikur immedjatament wara t-tgeghid taht il-kundizzjonijiet li gejjin.

Kamp Manjetiku Statiku

* Kamp manjetiku statiku ta' 3 Tesla jew inqas

* Gradjent manjetiku spazjali massimu ta' 4000 Gauss/cm jew inqas barra
mill-ghata tal-iskener, accessibbli gﬁ}o]|7pozjenf jew individwu).
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Tishin Relatat mal-MRI

« Sistemi ta' 1.5 u 3.0 Tesla: Huwa rakkomandat li tiskennja fi-modalita ta'
thaddim normali (rata ta' assorbiment specifiku (SAR, specific absorption
rate) mehuda f'medja tal-gisem kollu ta' < 2.0 W/kg).
(I-*“Modalitar tat-Thaddim Normali” hija ddefinita bhala -modalita
tat-thaddim tas-sistema tal-MR |i fiha I-ebda wiehed mill-outputs ma
ghandu valur li jkkawza stress fiziologiku lill-pazjent) ghal 15-il minuta ta'
skennjar (jigifieri, ghal kull sekwenza ta' skennjar).

« Sarittestjar mhux kliniku fuq l-istent taht il-kundizzjonijiet li gejjin, u pproduca
zieda massima fit-temperatura ta' 3.3 °C

- rata ta' assorbiment specifiku (SAR) mehuda f'medja tal-gisem kollu
massima ta' 2.9 W/kg (li tikkorrispondi ghal valur imkejiel tal-kalorimetrija ta'
2.1 W/kg) ghal 15-il minuta fa' skennjar bl-MR fi skener tal-MR Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) ta' 1.5 Tesla.

- rata ta' assorbiment specifiku (SAR) mehuda f'medja tal-gisem kollu
massima ta' 2.9 W/kg (li tikkorrispondi ghal valur imkejiel tal-kalorimetrija ta'
2.7 W/kg) ghal 15-il minuta ta' skennjar bI-MR fi skener tal-MR Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5) ta' 3.0 Tesla.
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Artefatti tal-lmmagni

II-kwalita ta-immagni tal-MR fista' tigi kompromessa jekk iz-zona ta' interess
tkun fil-lumen ta' Stent Esofagali jew fi hdan madwar 5 mm mill-pozizzjoni ta’
Stent Esofagali kif misjuba wagt l-ittestjar mhux kliniku bl-uzu tas-sekwenzi:
T1-ponderata, issekwenza ta'impulsi ta' eku tat-tidwir u s-sekwenza ta' impulsi
ta' eku tal-gradjent f'sistema tal-MR Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14.M5) ta' 3.0 Tesla b'kolja tal-frekwenza tar-radju
tal-gisem. Ghalhekk, jista' jkun mehtieg li l-oarametri tat-tehid tal-immagni
bl-MR jigu ottimizzati ghall-prezenza ta' dan l-impjant metalliku.

Informazzjoni Addizzjonali: Is-sigurta tat-twettiq ta' procedura tal-MRI f'pazjent
bi stent Esofagali li jikkoincidu jew apparat(i) iehor/ohra li jistghu jintuzaw
mal-MRI taht ¢erti kundizzjonijiet f'kuntatt dirett ma' dan l-apparat ma gietx
determinata. It-twettiq fal-MRI f'sitwazzjonijiet bhal dawn mhuwiex
rakkomandat.

RADJUPACITA

L-istent hija maghmula minn liga tan-nitinol u fiha markaturi radjopaki, tista' tigi
vizwalizzata b'mod ¢ar taht X-ray; is-sistema tal-kunsinna fiha markaturi
radjopaki, tista' tigi vizwalizzata b'mod ¢ar taht X-ray.
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NOTA

L-Istent Esofagali hija apparat impjantat. Pazjenti li kellhom I-Istent Esofagali
impjantata ghandhom isirulnom check-ups u sessjonijiet ta' segwitu
regolarment. Kwalunkwe wgigh, disfagja, fsada u sintomi ohra, fittex
frattament mediku fil-hin.

Jekk ghandek bzonn aktar informazzjoni klinika dwar il-prodott, tista' tara
I-SSCP (Sommarju tas-Sigurta u I-Prestazzjoni Klinika ghall-Professjonisti), I-SSCP
huwa disponibbili fil-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medici
(Eudamed), fejn huwa marbut mal-UDI-DI Baziku. II-LINK tal-SSCP
hijahttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, il-UDI-DI
Baziku huwa 6902284ETPO501A1TX.
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2 Meno pacienta alebo identifikacné Cislo pacienta. Vyplni zdravotnicke

zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Ddtum implantdcie. Vyplni zdravotnicke zariadenie/poskytovatel

zdravotnej starostlivosti.

Ndzov a adresa zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela zdravotnej
o) starostlivosti. VyplIni zdravotnicke zariadenie/poskytovatel zdravotnej

]
+

starostlivosti.
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SLOVENSKY
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Celkovy kvalitativny a kvantitativny materidl stentu
o Nezov Materidl Obsah
implantovanej Casti

Nitinol 65%-70%

- . Tantal 0%-1%

Bezny i?:‘nctgeolny 2.2- Poroc’:yklofén 0%-1%
Silikon 20%-35%

PE & PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%

Tantal 0%-1%

Segmentovany 2,2 - Paracyklofén 0%-1%
ezofagediny stent Silikén 35%-45%

PE & PP 0%-3%

PTFE 0%-10%
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. Nazov R Materidl Obsah
implantovanej casti

Nifinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Strojom pleteny 2,2 - Paracyklofdn 0%-1%
ezofagediny stent Silikdn 20%-35%

PE & PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

A MR Podmienené

Neklinické testy preukdzali, ze tento stent je MR Conditional podia normy
ASTM F2503. Pacient s tymto stentom moze byt bezpecne vysetreny ihned po

zavedeni za nasledujucich podmienok.

Statické magnetické pole

« Statické magnetické pole 3 Tesla alebo menej

* Maximdlny priestorovy magneticky gradient 4000 Gauss/cm alebo menej
mimo krytu skenera, ktory je pristupny pacientovi alebo jednotlivcovi).
125
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Zahrievanie sOvisiace s magnetickou rezonanciou

 Systémy 1,5 a 3,0 Tesla: Odporica sa skenovat v normdainom prevadzkovom
rezime (priememd Specifickd absorpcnd rychlost (SAR) < 2,0 W/kg).
("Normdliny prevadzkovy rezim" je definovany ako rezim prevdadzky MR
systému, v ktforom Ziadny z vystupov nemd hodnotu, ktord by spdsobovala
fyziologicky stres pacienta) pocas 15 minUt skenovania (1. j. na jednu
sekvenciu skenovania).

* Neklinické testovanie sa uskutocnilo na stente za nasledujucich podmienok

a viedlo k maximdlnemu zvyseniu teploty 0 3,3 °C

-- maximdina priemernd $pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2,9
W/kg (€o zodpovedd kalorimetricky nameranej hodnote 2,1 W/kg) pocas
15 minUt MR skenovania na 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, softvér Numaris/4) MR skeneri.

-- maximdlna priemernd $pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2,9
W/kg (o zodpovedd kalorimetricky nameranej hodnote 2,7 W/kg) pocas

15 minUt MR skenovania v MR skeneri Excite 3,0 Tesla (GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, softvér 14.M5).
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Artefakty na obrdzku

Kvalita MR snimok méze byt zhorsend, ak sa oblast pozorovania nachddza v
lUmene Ezofagediny stent alebo priblizne do 5 mm od polohy Ezofagediny
stent,ako sa zistilo pocas neklinického testovania s pouzitim sekvencii:
Tl-vézend sekvencia, sekvencia pulzov spinového echa a sekvencia pulzov
gradientného echa v systéme MR Excite 3,0 Tesla (GE Electric Healthcare,

Milwaukee, WI, softvér 14.M5) s telovou radiofrekvencnou cievkou.

rekvencnou cievkou tela. Z tohto dévodu méze byt potrebné optimalizovat
parametre MR zobrazovania pre pritomnosf tohto kovového implantétu.
Dalsie informdcie: Bezpe&nost vykondvania MRI zékroku u pacienta s
prekryvajucimi sa Ezofagediny stent alebo inym zariadenim (zariadeniami)
podmienenym MRI v priamnom kontakte s tymto zariadenim nebola
stanovend. Vykondvanie MRI v takychto situdcidch sa neodporica.

RADIOPACITA

Stent je vyrobeny zo zliatiny nitinolu a obsahuje réntgenkontrastné

znackovacie pdsy, dd sa jasne vizualizovat pod réntgenovym Zziarenim;
Zavddzaci systém obsahuje rontgenkontrastné znackovacie pdsy, dd sa jasne

vizualizovaf pod rontgenovym ziarenim.
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POZNAMKA

Ezofagediny stent je implantované zariadenie. Pacienti, ktorym bol
implantovany ezofagediny stent, by mali pravidelne absolvovat kontrolné
vysetrenia a sledovanie. Pri akejkolvek bolesti, dysfagii, krvdcani a inych

priznakoch véas vyhladajte lekdarsku pomoc.

Ak potrebujete viac informdcii o klinickom stave vyrobku, mézete si pozriet
SSCP (SUhmn bezpecnostnych a klinickych charakteristik pre odbornikov), SSCP
je k dispozicii v eurdpskej databdze zdravotnickych pomdcok (Eudamed),
kde je prepojeny so zdkladnym UDI-DI. SSCP LINK jehttps://webgate.ec.euro-
pa.eu/eudamed/landing-page#/, zakladny UDI-DI je 6902284ETPO501ATTX.
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m-» Ime bolnika ali identifikacijska Stevilka bolnika. Izpolni zdravstvena
ustanova/izvajalec.

Datum implantacije. Izpolni zdravstvena ustanova/izvajalec.

o+ Ime in naslov ustanove/izvajalca zdravstvene oskrbe. Izpolni zdravstvena
ustanova/izvajalec.
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SLOVENSCINA
Celoten kvalitativni in kvantitativni material stenta
Ime vgrajenega Material Vsebina
dela
Nitinol 65%-70%
Navadni Tonfgl 0%-1%
ezofagedini stent 2,2- Paraciklofan 0%-1%
Silikon 20%-35%
PE & PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Segmentirani 2,2- Paraciklofan 0%-1%
ezofagealni stent Silikon 35%-45%
PE & PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Ime vgrajenega Material Vsebina
dela
Nitinol 60%-70%
Tantal 0%-1%
Strojno pleten 2,2- Paraciklofan 0%-1%
ezofagealni stent Silikon 20%-35%
PE & PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

A MR pogojno

Neklinicno testiranje je pokazalo, da je ta stent pogojno MR v skladu s ASTM
F2503. Bolnika s tem stentom je mogoce varno skenirati takoj po namestitvi

pod naslednjimi pogoiji.
Stati¢cno magnetno polje

« Staticno magnetno poljie 3 Tesla ali manj

* Najvedji prostorski magnetni gradient 4000 Gauss/cm ali manj zunaj
pokrova skenerja, dostopen bolniku ali posamezniku).
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Ogrevanje, povezano z MRI

* 1,5in 3,0 Tesla Sistemi: Priporocljivo je skeniranje v obi¢ajnem nacinu
delovanja (povprecna stopnja specificne absorpcije celotnega telesa

(SAR) < 2,0 W/kg).

(»Normalni nacin delovanja« je opredelien kot nacin delovanja sistema MR,
pri katerem noben izhod nima vrednosti, ki bolniku povzroca fizioloski stres)
za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje skeniranja).

* Neklinicno testiranje je bilo opravljeno na stentu pod naslednjimi pogoji in je

povzrocilo najvedji dvig temperature za 3,3 °C

- najvecja povprecna specificna absorpcijska stopnja (SAR) celega felesa
2,9 W/kg (kar ustreza kalorimetri€no izmerjeni vrednosti 2,1 W/kg) za 15
minut MR skeniranja v 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions,

Malvern, PA , Programska oprema Numaris/4) MR skener.

- najvecja povprecna specificna absorpcijska stopnja (SAR) celega felesa
2,9 W/kg (kar ustreza kalorimetri€no izmerjeni vrednosti 2,7 W/kg) za 15
minut MR skeniranja v 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee,

WI, Programska oprema 14.M5) MR skener.
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Artefakti slike

Kakovost slike MR je lahko ogrozena, Ce je podrocje, ki ga zanima, znotraj
lumna Ezofagealni stent ali znotraj priblizno 5 mm od polozaja Ezofagealni
stent, kot je bilo ugotovljeno med neklini€nim festiranjem z uporabo zaporedij:
Tl-utezeno zaporedje impulzov z vriljivim odmevom in zaporedje impulzov
gradientnega odmeva v sistemu MR 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, programska oprema 14.M5) z radiofrekvencno tuljavo za telo.
Zato bo morda treba optimizirati parametre MR slikanja za prisotnost tega

kovinskega vsadka.

Dodatne informacije: Varnost izvajanja postopka magnetne resonance pri
pacientu s prekrivajocimi se ezofagealni stent ali drugimi pogojnimi
napravami za magnetno resonanco v neposrednem stiku s to napravo ni bila

ugotovljena. Izvajanje MRI v takih situacijah ni priporocljivo.

RADIOPACITETA

Stent je izdelan iz nitinol zlitine in vsebuje radiokontaktne markerje, ki ga je
mogoce jasno videti pod rentgenskim zarkom; dostavni sistem vsebuje
radiokontaktne markerje, ki jin je mogoce jasno prikazati pod rentgenskim

slikanjem.
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OPOMBA

Esofagealni stent je implantirana naprava. Bolniki, ki so jim vsadili ezofagealni
stent, morajo redno opravljati preglede in spremljanje. Za kakrsno kol
bolecino, disfagijo, krvavitev in druge simptome pravocasno poiscite

zdravnisko pomoc.

Ce potrebujete vec klini¢nih informacij o izdelku, si lahko ogledate SSCP
(Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti), SSCP je na voljo v evropski bazi
podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed), kjer je povezan z osnovnim
UDI-DI. SSCP POVEZAVA jehttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/land-

ing-page#/, osnovni UDI-DI je 6902284ETPO501ATTX.
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i Jméno pacienta nebo ID pacienta. Vyplni zdravotnické zafizeni /
" poskytovatel zdravotni péce.

Datum implantace. Vyplini zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotni

péce.

o+ Ndzev a adresa zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce.

Vyplni zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotni péce.
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Celkové kvalitativni a kvantitativni informace
. Nozev, Materidl Obsah
implantovaného diu
Nitinol 65%-70%
R . Tantal 0%-1%
Ob
ycesjtrgl/#cnovy 2,2-paracyklofan 0%-1%
Silikon 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Segmentovany 2,2-paracyklofan 0%-1%
jicnovy stent Silikon 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Ndzev .

implantovaného dilu Material Obsah
Nitinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Jicnovy stent se 2,2-paracyklofan 0%-1%
strojovym opletenim Silikon 20%-35%

PE&PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

MR kompatibilni

Neklinické testovani prokdzalo, ze tento stent je MR kompatibilni v souladu s
normou ASTM F2503. Pacienta s timto stentem Ize bezpecné vysefiit ihned po
zavedeni za ndsledujicich podminek.
Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole o sile 3 Tesla nebo méné
* Maximdlni prostorovy magneticky gradient 4000 Gauss/cm nebo méné vné

krytu skeneru, pfistupny pacientovi nebo jednotlivci.
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/ Ohfev souvisejici s MRI

« Tesla systémy 1,5 a 3,0: Doporucuje se skenovat v normdinim provoznim
rezimu (promérnd specifickéd mira absorpce (SAR) celého téla < 2,0 W/kg).
("Normdini provozni rezim" je definovdn jako rezZim provozu systému MR, ve
kterém zadny z vystupU nemd hodnotu, kterd by zpUsobovala fyziologicky
stres pacienta) po dobu 15 minut skenovani (fj. na jednu sekvenci
skenovani).

* Neklinické testovdni bylo provedeno na stentu za ndsledujicich podminek a
vedlo k maximdlnimu zvyseni teploty o 3,3 °C

- maximdini primérnd specifickd mira absorpce (SAR) celého téla Einila 2,9
W/kg (odpovidajici kalorimetricky namérené hodnoté 2,1 W/kg) po dobu
15 minut MR skenovdni na magnetickém skeneru 1,5 Tesla Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- maximdini primérnd specifickd mira absorpce (SAR) celého téla Einila 2,9
W/kg (odpovidajici kalorimetricky naméfené hodnoté 2,7 W/kg) po dobu
15 minut MR skenovdni na magnetickém skeneru 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).
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/ Obrazové artefakty
Kvalita obrazu MR mUze byt ohrozena, pokud je oblast z&jmu v lumenu
Jicnovy stent nebo priblizné 5 mm od polohy Jicnovy stent, jak bylo zjisténo
béhem neklinického testovani pomoci sekvenci: T1 vazend, spinovd echo
pulzni sekvence a gradientni echo pulzni sekvence v MR systému 3,0 Tesla
Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) s télesnou
radiofrekvenéni civkou. Proto mize byt nutné optimalizovat parametry MR
zobrazovani pro piitomnost tohoto kovového implantdtu.
Doplrujici informace: Bezpecnost provadéni MRI u pacienta s prekryvajicimi
se Jicnovy stent nebo jinymi zafizenimi podminénymi MRI v pfimém kontaktu s
timto zafizenim nebyla stanovena. Provadéni MRI se v takovych situacich
nedoporucuje.

RADIOPACITA

Stent je vyroben z nitinolové slitiny a obsahuje rentgenkontrastni znacky, které
Ize jasné vizualizovat pod rentgenem. Zavadéci systém obsahuje rentgenkon-
frastni znacky, které Ize jasné vizualizovat pod rentgenem.
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Jicnovy stent je implantované téleso. Pacienti s implantovanym jicnovym
stentem by méli pravidelné dochdzet na kontroly a byt sledovani. Pfi jakékoli
bolesti, dysfagii, krvaceni a dalSich pfiznacich veas vyhledejte Iékarskou péci.
Pokud potfebujete dalsi klinické informace o vyrobku, mizete si precist SSCP
(shrnuti bezpecnosti a klinické UCinnosti pro pacienty). SSCP je k dispozici v
evropské databdzi zdravotnickych prostredkd (Eudamed), kde je propojen se
z&kladnim UDI-DI. ODKAZ na SSCP jehttps://webgate.ec.europa.eu/eu-
damed/landing-page#/, zdkladni UDI-DI je 6902284ETPO501ATTX.
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i A beteg neve vagy a beteg azonositdja. Az egészségugyi intézmény/szol-

- gdltato tolti ki.

Az implantdcio datuma. Az egészségugyi intézmény/szolgdltatd talti ki.

o+ Az egészséglgyi intézmény/szolgditatd neve és cime. Az egészségigyi
intézmény/szolgdltatd tolti ki.
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A sztent minéségére és az anyagmennyiségre vonatkozd atfogd Informdcidk
BeUltetett
alkatrész neve Anyag fartalom
Nitinol 65%-70%
. Tantdl 0%-1%
:Ogézgos?zzi 2,2- paraciklofdn 0%-1%
Y Szilikon 20%-35%
PE & PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantdl 0%-1%
Szegmentalt 2,2- paraciklofdn 0%-1%
nyelécsé sztent Szilikon 35%-45%
PE & PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Bedltefett Anyag Tartalom
alkatrész neve
Nitinol 60%-70%
Tantdl 0%-1%
Géppel sz6tt 2,2- paraciklofén 0%-1%
nyelécsé sztent Szilikon 20%-35%
PE & PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

MR feltételekhez ktst

A nem Klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy ez a sztent az ASTM F2503
szabvdny szerint MR feltételekhez k6tott. Az ezzel a sztenttel kezelt beteg a
kovetkezd feltételek teliesUlése esetén kdzvetlenUl a behelyezés utdn

biztonsdgosan vizsgdlhato.
Statikus magneses mezd

« 3 Teslds vagy anndl kisebb statikus magneses mezd
* A maximdlis térbeli magneses gradiens a szkenner burkolatdn kivil, amely a
beteg vagy az egyén szdmdra hozzéj(;érhefé, legfeliebb 4000 Gauss/cm.
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Az MRI-vel 8sszefiggd melegedés

¢ 1,5 és 3,0 Teslds rendszerek: A vizsgdlat elvégzése normdl Uzemmaoddban
javasolt (az egész testre vonatkozd atlagos fajlagos abszorpcids ardny)

(SAR) <2,0

(A ,normdl Uzemmdd" az MR-rendszer olyan Uzemmdédja, amelyben a
kimenetek egyikének értéke sem okoz fizioldgiai stresszt a betegnek a 15

W/kg).

percig tarté vizsgdlat alatt (azaz szkennelési szekvencidnként).

* A nem klinikai vizsgdlatokat a kdvetkezé feltételek mellett végezték el a

sztenten, és a maximdlis hémérséklet-emelkedés 3,3 °C volt

-- az egész testre vonatkozd dtlagos fajlagos abszorpcids ardny (SAR) 2,9
W/kg (amely a 2,1 W/kg kalorimetridsan mért értéknek felel meg) a 15
perces MR-vizsgdlat alatt egy 1,5 Teslds Magnetom (Siemens Medical

Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) MR-szkennerben.

-- az egész testre vonatkozd dtlagos fajlagos abszorpcids ardny (SAR) 2,9
W/kg (amely a 2,7 W/kg kalorimetridsan mért értéknek felel meg) 15 perces
MR szkennelés sordn egy 3,0 Teslds Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR-szkennerben.
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Képhibak

Ahogy azt a szekvencidk nem klinikai vizsgdlata sordn megdillapitottdk, ha a
vizsgdlt terUlet a nyelécsé sztent lumenén belll vagy a nyelécsé sztent
pozicidjatol szémitott kb. 5 mm-en belUl van, az MR-kép minésége romolhat:
T1-sUlyozoftt, spin echo impulzusszekvencia és gradiens echo impulzusszekven-
cia egy 3,0 Teslds Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software
14.M5) MR-rendszerben, radidfrekvencids testtekerccsel. Ezért a fémimplanta-
tum jelenlétekor szUkség lehet az MR-képalkotds paramétereinek optimal-

izdlasara.

Nem hatdroztdk meg, hogy biztonsdgos-e az MRI-eljdrds elvégzése olyan
betegnél, akinél egymdast fedd nyelécsé sztentek vagy mads, MRI-t igényld
eszkdz/eszkdzok vannak kdzvetlen kapcsolatban ezzel az eszkdzzel. llyen
esetekben az MRI-eljdrds végrehajtdsa nem ajdnlott.

RADIOOPACITAS

A sztent nitinol 6tvozetbdl készUl, és sugdrfogd jeldléket tartaimaz, és a
rontgenfelvételen jol Iathatd; a szdllitérendszer sugdrfogd jeldléket tartalmaz,

és arontgenfelvételen jol Iathatd.
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MEGJEGYZES

A nyelécsé sztent belltethetd eszkdz. A nyeléesé sztenttel rendelkezd
betegek dllapotdt nyomon kell kévetni, és rendszeres ellendrzé vizsgdlatokat
kell végezni. Barmilyen fdjdalom, nyelési zavar, vérzés vagy egyéb tinetek

esetén idében forduljon orvoshoz.

Ha tovdbbi klinikai informdcidkra van sziksége a termékrdl, tekintse meg az
SSCP dokumentumot (A biztonsdg és a klinikai teljesitmény &sszefoglaldsa), az
SSCP elérheté Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbdzisdban (Eudamed)
érheté el, ahol az alapvetd UDI-DI is megtaldlhatd. Az SSCP LINKJE:
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, az alapvetd

UDI-DI: 6902284ETPO501ATTX.
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i Hastanin adi veya hasta kimligi. Saglik kurulusu/saglayicisi farafindan

doldurulacaktir.

implantasyon tarihi. Saglik kurulusu/saglayicisi tarafindan doldurulacaktir,

o+ Saglik kurulusunun/saglayicisinin adi ve adresi. Saglik kurulusu/saglayicisi

B\ iorafindan doldurulacakdrr.
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Stentin genel kalitatif ve kantitatif materyalleri

lrgzg:zfilgn Materyal icerik
Nitinol 65%-70%

Tantal 0%-1%

SIrOdO;OZfengUS 2,2- Parasiklofan 0%-1%
en Silkon 20%-35%

PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%

Tantal 0%-1%

Segmentli 2,2- Parasiklofan 0%-1%
Ozefogus Stent Silikon 35%-45%
PE&PP 0%-3%

PTFE 0%-10%
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implante Edilen

Parcanin Adi Materyal Igerik
Nitinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Makine Orguly 2,2- Parasiklofan 0%-1%
Ozefogus Stent Silikon 20%-35%

PE&PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

A MR Kosullu

Klinik olmayan testler, bu stentin ASTM F2503'e gére MR Kosullu oldugunu
gbstermistir. Bu stente sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda yerlestirildikten

hemen sonra gUvenli bir sekilde taranabilir.

Statik Manyetik Alan

« Statik manyetik alan 3 Tesla ya da daha az

« Tarayici kaplamasinin disinda, bir hastanin veya bireyin erisebilecedi
maksimum uzaysal manyetik gradyan 4000 Gauss/cm veya daha az).
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MRG ile ilgili Istma

¢ 1,5 ve 3,0 Tesla Sistemler: Normal ¢calisma modunda tarama yapilmasi
Snerilir (tUm vUcut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) < 2,0 W/kg).
("Normal Calisma Modu", MR sisteminin hicbir ¢iktisinin hastada fizyolojik
strese neden olacak bir degere sahip olmadigi calisma modu olarak
tanimlanir) 15 dakikalik tarama igin (yani her tarama sekansi igin).

« Stent Uzerinde asagidaki kosullar altinda klinik olmayan testler gerceklestir-
ilmis ve maksimum 3,3 °C sicaklik artisi elde edilmistir

- 1,5 Tesla bir Magneftom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software
Numaris/4) MR tarayicisinda 15 dakikalk MR tfaramasi i¢in maksimum t0m
vUcut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,9 W/kg (2,1 W/kg

kalorimetri 8lcim degerine karsilik gelir).

- 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5)
MR tarayicida 15 dakikalik MR taramasi igin maksimum tOm vicut ortalama
spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,9 W/kg (2,7 W/kg kalorimetri lcim
degerine karsilik gelir).

\
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Su sekanslarin kullanildigr klinik disi testler sirasinda tespit edildigi Uzere,
ilgilenilen alan Ozefogus Stentin [Umeni icinde veya Ozefogus Stentin
konumunun yaklasik 5 mm icindeyse MR gorintU kalitesinden 6dUn verilebilir:
VUcut radyofrekans bobinli 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR sisteminde T1 agrlikli, spin eko puls
sekansi ve Gradyan eko puls sekansi. Bu nedenle, MR gérintileme
parametrelerinin bu metalik implantin varligr icin optimize edilmesi gerekebilir.
Ek Bilgiler: Ust Uste binen Ozefogus Stentler veya bu cihazla dogrudan temas
halinde olan diger MRG kosullu cihaz(lar) bulunan bir hastada MRG prosedirl
gerceklestirmenin gUvenligi belilenmemistir. Bu gibi durumlarda MR

gorintilemesi yapilmasi dnerilmemektedir.

RADYOPASITE

Stent nitinol alasimindan yapilmistir ve radyoopak isaretler icerir, X-isini altinda
aclkca gorilebilir; walim wistemi radyoopak isaretler icerir, X-isini altinda

aclkca gérUlebilir.
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NOT

Ozefogus Stent, implante edilen bir cihazdir. Ozefogus Stent implante edilen
hastalar dizenli olarak kontrol ve takip altinda olmalidir. Herhangi bir agr,
disfaiji, kanama ve diger semptomlar varsa, zamaninda tibbi tedavi alin.
Urn hakkinda daha fazla klinik bilgiye ihtiyaciniz olmasi durumunda, SSCP'yi
(Hasta icin GUvenlik ve Klinik Performans Ozeti) gérintileyebilirsiniz; SSCP,
Temel UDI-DI ile baglanti oldugu Avrupa tibbi cihazlar veritabaninda
(Eudamed) mevcuttur. SSCP LINKI:https://webgate.ec.europa.eu/eu-

damed/landing-page#/, Temel UDI-DI: 6902284ETPO501ATTX.
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servicii medicale.
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Numele pacientului sau ID-ul pacientului. Se completeazd de catre
institutia sanitara/furnizorul de servicii medicale.

Data implantarii. Se completeaza de catre institutia sanitara/furnizorul de

Numele si adresa institutiei sanitare/furnizorului de servicii medicale. Se
completeaza de catre institutia sanitard/furnizorul de servicii medicale.
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ROMANA
Informatii generale calitative si cantitative privind materialele stentului
Numele
componentei Material Continut
implantate
Nitinol 65%-70%
. Tantal 0%-1%
Sfemssofcfrgwan 2,2-paraciclofan 0%-1%
oplnul silicon 20%-35%
Polietilend si Polipropilend 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantal 0%-1%
Stent esofagian 2,2-paraciclofan 0%-1%
segmentat Silicon 35%-45%
Polietilend si Polipropilend 0%-3%
Politetrafluoroetiena 0%-10%
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Numele
componentei Material Continut

implantate
Nitinol 60%-70%
Stent fagi Tantal 0%-1%
enTr:;T;tc;g\on 2,2-paraciclofan 0%-1%
) Silicon 20%-35%

mecanic — —

Polietilend si Polipropilend 0%-5%
Politetrafluoroetiend 0%-12%

Conditional RM

Testarea non-clinicd a demonstrat cd acest stent este conditional RM
conform ASTM F2503. Un pacient cu acest stent poate fi scanat in sigurantd

imediat dupd plasare in urmatoarele conditii.

Camp magnetic static

* Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai slab

* Gradient magnetic spatial maxim de 4000 Gauss/cm sau mai putin in afara

acoperirii scanerului, accesibil unui pacient sau unei persoane).
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Incalzirea generata de RMN

« Sisteme 1,5 5i 3,0 Tesla: Se recomandd scanarea in modul normal de
functionare (rata medie de absorbtie specifica a infregului corp (SAR) <2,0

W/kg).

(,Modul normal de operare” este definit ca modul de functionare al
sistemului RM Tn care niciuna dintre iesiri nu are o valoare care sa provoace
stres fiziologic pacientului) fimp de 15 minute de scanare (adicd, pe

secventd de scanare).

« Testarea non-clinica a fost efectuata pe stent in urmatoarele conditii si a
produs o crestere maxima a temperaturii de 3,3 °C

-- o ratd maxima de absorbtie specificd medie a intregului corp (SAR) de 2,9
W/kg (corespunzatoare unei valori masurate de calorimetrie de 2,1 W/kg)
fimp de 15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 1,5 Tesla Magnetom

(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

-- o ratd medie maxima de absorbtie specifica a intregului corp (SAR) de 2,9
W/kg (corespunzatoare unei valori masurate de calorimetrie de 2,7 W/kg)
fimp de 15 minute de scanare RM intr-un scaner RM de 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5).
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Artefacte de imagine

Calitatea imaginii MR poate fi compromisd dacd zona de interes se afld in
lumenul Stent esofagian sau la aproximativ 5 mm de pozitia Stent esofagian,
asa cum a fost determinatd in timpul testelor non-clinice folosind secventele:
T1 ponderatd, secventd cu impulsuri cu ecou spin si secventd cu impulsuri cu
ecou gradient infr-un sistem RM de 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14.M5) cu bobind de radiofrecventd corporald. Prin
urmare, datoritd prezentei acestui implant metalic, poate fi necesar sa se

optimizeze parametrii imagistici RM.

Informatii suplimentare: Siguranta efectudrii unei proceduri RMN la un pacient
cu Stent esofagian suprapuse sau alte dispozitive care impun conditii pentru
procedurile RMN in contact direct cu acest dispozitiv nu a fost determinata.
Efectuarea RMN in astfel de situatii nu este recomandata.

RADIOOPACITATE

Stentul este fabricat din aliaj de nitinol si contine markeri radioopaci, poate fi
vizualizat clar sub raze X; sistemul de insertie contine markeri radioopaci,

poate fi vizualizat clar sub raze X.
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NOTA

Stentul esofagian este un disporzitivimplantat. Pacientii care au implantat un
stent esofagian trebuie supusi unor controale medicale regulate. In caz de
durere, disfagie, séngerare si alte simptome, solicitati prompt asistentd

medicald.

Dacd aveti nevoie de mai multe informatii clinice despre produs, puteti
consulta SSCP (Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
pentru pacient). SSCP este disponibil in Banca europeand de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed), unde poate fi gasit dupa UDI-DI de

baza. Linkul pentru a accesa SSCP este

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, UDI-DI de baza

este 6902284ETPOSOTATTX.
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i Mme Ha naumeHTa nuam ID Ha naumeHTa. MonbABa ce oT Ae4ebHOTO

30BeAEHMe/AOCTABYMKA.

AQTA HO UMIMAGHTUPAHE. [TOMbABA CE OT A€4EBHOTO
30BeAEHMEe/AOCTABYMKA.

o+ VIME 11 OAPEC HO AEYEBHOTO 3aBEAEHME/AOCTABYMKA. MOMbABA CE OT

M\ reyebHoTO 30BEAEHME/AOCTABYMKA.
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BbATAPCKHU

OBLUMSIT KOYECTBEH 1 KOAMYECTBEH MATEPUAA HO CTEHTA
Mme Ha
MMMIAQHTMPAHO Matepuan CbabpXaHMe
Ta 4act
HUTHHOA 65%-70%
OBumKHOBEH TaHTOA 0%-1%
e3odbareaneH 2,2- NapaumkaodpaH 0%-1%
CTEHT CUAVKOH 20%-35%
PE&PP 0%-2%
HutHOA 45%-60%
TaHTOA 0%-1%
232(22?;27\2: 2,2- NapaumkaodbaH 0%-1%
crent CHUAMKOH 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Mme Ha
MMIOAQHTUPOHO Marepmana CbAbpXaHWE
Ta Yact
HumHOA 60%-70%
MaLumHHO TaHTaA 0%-1%
nAeTeH 2,2- NapaumkAodbaH 0%-1%
e3odbareareH CUAMKOH 20%-35%
CTeHT PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%
MR YcaoseH

HekAnHWYHMTE TeCTOBE NOKA3BAT, Y€ TO3M CTEHT € MR yCAOBEH CbrAQCHO ASTM

F2503. MauneHT C To3m CTEHT MOXeE AQ ObAE CKAHMPAH 6e30MacHO BeAaHara

CAEA MNOCTABAHETO MY MPU CACAHUTE YCAOBMS.

CTATUYHO MATHUTHO MOAE

¢ CTATMYHO MATHMUTHO MOAE OT 3 TECAQ MAM MO-MAAKO

* MOKCMMOAEH NPOCTPAHCTBEH MATrHUTEH rpaakeHT oT 4000 rayca/cm 1Am
MO-MOAKO M3BbH MOKPUTUETO HA CKEHEPQA, AOCTbMEH 3Q MALMEHT MAK

MHAMBUAYOAHO AULLE).
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OTonAeHue, cBbp3aHo ¢ MRI (MarHMTHoO-pe3oHaHcHa Tomorpadbums)

* 1,51 3,0 Tesla cuctemu: MpenopbyBa Ce CKAHUPAHE B HOPMOAEH PEXMM
Ha paboTta (CpeaHa cneundonyHa CKOPOCT Ha ABCOPBOLIMA HO LSAOTO TIAO
(SAR) <2,0W/kg).

("HopmaneH pexum Ha paboTa’ ce onpeAeAd KATo PEXUM Ha paboTa Ha
CUCTEMATA 30 MATHUTHO-PE3OHAHCHA ToMmorpadoms (MR), Mpr KOMTO HUTO
E©AUH OT U3XOAMTE HAMA CTOMHOCT, KOATO AQ MPEAM3IBUKBA COU3MOAOTUHEH
CTpec 30 NAUMEHTA) 3a 15 MUHYTM CKAHMPAHE (T.€. 30 EAHO
NMOCAEAOBATEAHOCT HO CKAHUPAHE).

¢ HEKAMHMYHKTE TECTOBE CA MPOBEAEHM BbPXY CTEHTA MPU CAEAHUTE YCAOBMS
1 CO AOBEAM AO MOKCMMOAHO MOBULLIABAHE HA Temnepatypara ot 3,3 °C

-~ MOKCUMOAHO CPEAHA CNEeUMMUIHA CKOPOCT HA MOFABLLIAHE HA LFAOTO
TAAO (SAR) ot 2,9 W/kg (CbOTBETCTBALLLA HO KOAOPUMETPUYHO M3MEPEHATA
cTonHOCT oT 2,1 W/kg) 3a 15 MMHYTU MATHUTHO-PE30HAHCHO CKAHMPAHE B
MArHUTHO-pe3oHaHceH ckeHep 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, codbtyep Numaris/4).

- MOKCUMOAHO CPEAHA CNEeUMMPUIHA CKOPOCT HA MOFABLLIAHE HA LFAOTO
TAAO (SAR) ot 2,9 W/kg (CbOTBETCTBALLLA HO KOAOPUMETPUYHO M3MEPEHATA
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/ CTOMHOCT OT 2,7 W/kg) 3a 15 MMUHYTU MATrHUTHO-PE30OHAHCHO CKAHUMPAHE B
MarHuTHo-pesoHaHceH ckeHep 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, codotyep 14.M5).

ApTedoakTi Ha u3o6paxeHneTo

Ka4ecTBoTO HO MArHUTHO-PE30HAHCHOTO M306PaKEHME MOXE AQ Bbae
BAOLLIEHO, OKO 30HATA HA MHTEPEC CE HOMMPA B AYMEHA HA e30dparedAeH
CTEHT MAM B PAMKMITE HO OKOAO 5 MM OT MO3NLIMATA HO €30CDAreaAeH CTeHT,
KOKTO € YCTAHOBEHO MO BPEME HA HEKAMHMYHO TECTBAHE C MOMOLLLTA HA
nocaeaoBareAHocTuTe: T1- MpeTerAeHa, MMMyACHQ MOCA€AOBATEAHOCT CbC
CMMH X0 1 MMMYACHO MOCAEAOBATEAHOCT C rpaAneHTHO exo B 3,0 Tesla Excite
(GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, codptyep 14.M5) MR cuctema ¢
TEAECHQ PAAMOYECTOTHA HOMOTKA. [TOPaAM TOBA MOXE AQ CE HAAOXM
ONTUMMUIMPAHE HA NAPAMETPUTE HA MATHUTHO-PE3OHAHCHOTO (MR)
M30BPAKEHNUE 3 HOAUYMETO HA TO3U METAAEH UMMIACHT.

AOMbAHUTEAHO MHADOPMALMA: BE30NACHOCTTA HA M3BbPLLBAHETO HA
npoueaypa ¢ AMP npu NAUMEHT C MPUAOKPMBALLLM CE €300DareaAeH CTeHT
AU APYTrO YCTPOMCTBO(a), 0BYCAQBSILLLO (M) AMP, B MPSK KOHTAKT C TOBAl
YCTPOWCTBO, HE € onpeAeAeHa. M3BbpLUBAHETO HA IMP B TAKMBA CUTyaLMM HE
ce npenopbysa.
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CTEHTHT € M3PABOTEH OT HUTMHOAOBA CMACB M CbABPXA PEHTTEHOKOHTPACTHM
MAPKEPU, KOMTO MOTAT AC BbAAT SCHO BU3YAAMBMPAHM NMOA PEHTIEH;
CUCTEMATA 30 AOCTABKA ChABPXKA PEHTTEHOKOHTPACTHU MAPKEPH, KOUTO
MOTaT AQ BbAQAT ACHO BM3YQAM3MPOHU MOA PEHTIEH.

3ABEAEXKA

E3000areaAHmsT CTEHT € YCTPOMCTBO 34 MMMNAGHTUMPAHRE. MaumneHTUTe, Ha
KOMTO € MMMNACHTUPCH €300DAreAEH CTEHT, TPSOBA PEAOBHO AC CE MOAAQIAT
HQ KOHTPOAHU MPETAEAN U AQ CE CACAAT. anI HOAMYME HO KAKBATO M AQ €
B0AKA, AMCAOArKS, KbPBEHE U APYTM CUMMITOMM, NMOTbPCETE MEANLIMHCKO
AEYEHME HaBPEME.

AKO MMATE HY>XAQ OT NOBEYE KAMHMYHA MHADOPMALIMA 30 MPOAYKTA, MOXETE
Ad nperaeaare SSCP (O6obLLeHne Ha 6e30NacHOCTTA U KAMHUYHUTE
XAPAKTEPUCTMKM 3a naumeHTa), SSCP e HaanyeH B EBponeickara 6a3a AQHHK
30 MeanLMHCkuTe M3aeamns (Eudamed), KbaeTo e CBbP3aH ¢ OCHOBHMS UDI-DI.
SSCP Bpb3kata ehttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/,
ocHOBHMST UDI-DI e 6902284ETPOS0TATTX.
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i Naam van de patiént of patiént ID. In te vullen door de

zorginstelling/zorgverlener.
Datum van implantatie. In te vullen door de zorginstelling/zorgverlener.

o+ Naam en adres van de zorginstelling/aanbieder. In te vullen door de
L zorginstelling/zorgverlener.
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Het algemene kwalitatieve en kwantitatieve materiaal van stent
Naam geimplanfeerd Materiaal Inhoud
onderdeel
Nitinol 65%-70%
Gewone Tantaal 0%-1%
slokdarmstent 2,2- Paracyclofaan 0%-1%
Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%
Tantaal 0%-1%
Gesegmenteerde 2,2- Paracyclofaan 0%-1%
slokdarmstent Silicone 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Naam geimplanteerd Materiaal Inhoud
onderdeel
Nitinol 60%-70%
Machinaal Tantaal 0%-1%
gevlochten 2,2- Paracyclofaan 0%-1%
slokdarmstent Silicone 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

MR Voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat deze stent MR-voorwaardelijk is
volgens ASTM F2503. Een patiént met deze stent kan direct na plaatsing veilig
worden gescand onder de volgende omstandigheden.
Statisch magnetisch veld
« Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder
* Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 4000 Gauss/cm of minder

buiten de scanner-dekking, foegankelijk voor een patiént of individu).
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/ MRI-gerelateerde verwarming

¢ 1,5 en 3,0 Tesla systemen: Het wordt aanbevolen om in de normale
bedrijfsmodus te scannen (specifieke absorptiesnelheid (SAR) gemiddeld
over het hele lichaam < 2,0 W/kg).

("Normale bedrijfsmodus” wordt gedefinieerd als de bedrijfsmodus van het
MR-systeem waarin geen van de uitgangen een waarde heeft die
fysiologische stress bij de patiént veroorzaakt) gedurende 15 minuten
scannen (d.w.z. per scanreeks).

* Niet-klinische tests werden uitgevoerd op de stent onder de volgende
omstandigheden en leverden een maximale femperatuurstijging op van
33°C

-- een maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het
hele lichaam van 2,9 W/kg (wat overeenkomt met een gemeten
calorimetrische waarde van 2,1 W/kg) gedurende 15 minuten MR-scannen
in een 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
Software Numaris/4) MR-scanner.

-- een maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het
hele lichaam van 2,9 W/kg (overeenkomend met een gemeten

\
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/ calorimetrische waarde van 2,7 W/kg) gedurende 15 minuten MR-scannen
in een 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Software
14.M5) MR-scanner.

Beeldartefacten

De MR-beeldkwaliteit kan verminderd zijn als het interessegebied zich binnen
het lumen van de slokdarmstent bevindt of binnen ongeveer 5 mm van de
positie van de slokdarmstent, zoals gevonden tijdens niet-klinische tests met
de sequenties: TI-gewogen, spinecho-impulssequentie en gradiént-echo-im-
pulssequentie in een 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14.M5) MR-systeem met lichaamseigen radiofrequentiespoel.
Daarom kan het nodig zijn om de MR-beeldvormingsparameters te
optimaliseren voor de aanwerzigheid van dit metalen implantaat.
Aanvullende informatie: De veiligheid van het uitvoeren van een MRI-proce-
dure bij een patiént met overlappende slokdarmstentsof andere MRI-voor-
waardelijke hulpomiddel(en) die in direct contact staan met dit hulpmiddel, is
niet vastgesteld. Het uitvoeren van MRI in dergelijke situaties wordt niet
aanbevolen.
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De stent is gemaakt van een nitinollegering en bevat radiopake markers die
duidelifk zZichtbaar zijn onder réntgendoorlichting; het toedieningssysteem
bevat radiopake markers die duidelijk zichtbaar zijn onder réntgendoorlicht-
ing.

OPMERKING

Een slokdarmstent is een geimplanteerd apparaat. Patiénten bij wie een
slokdarmstent is geimplanteerd, moeten regelmatig controle en opvolgende
zorg krijgen. Zoek op tijd medische hulp bij pijn, dysfagie, bloedingen en
andere symptomen.

Als u meer klinische informatie over het product nodig hebt, kunt u het SSCP
(Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties) bekijken. Het SSCP is
beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen
(Eudamed), waar het gekoppeld is aan de basis UDI-DI. De SSCP LINK
ishttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, de Basic UDI-DI
is 6902284ETPOSOTATTX.
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i Imie i nazwisko pacjenta lub ID pacjenta. Wypetnia instytucja/swiadcze-
~ niodawca opieki zdrowotne;j.

Data implantacji. Wypetnia instytucja/swiadczeniodawca opieki

zdrowotnej.

o+ Nazwa i adres instytucii/swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej. Wypetnia
instytucja/éwiadczeniodawca opieki zdrowotnej.
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Ogdlny materiat jakosciowy i ilosciowy stentu

Ngzwq - Materiat Zawarto$c
wszczepionej czesci

Nitinol 65%-70%

Tantal 0%-1%

Zg:;/:gksc:af 2,2- Paracyklofan 0%-1%
Silikon 20%-35%

PE&PP 0%-2%
Nitinol 45%-60%

Tantal 0%-1%

Segmentowy stent 2,2- Paracyklofan 0%-1%
przetykowy Silikon 35%-45%

PE&PP 0%-3%

PTFE 0%-10%
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Ngzwq - Materiat Zawarto$c
wszczepionej czesci

Nitinol 60%-70%

Tantal 0%-1%

Sfenglzzi‘zztowy 2.2- Paracykiofan | 0%-1%

Maszynowo Silikon 20%-35%

PE&PP 0%-5%

PTFE 0%-12%

MR Warunkowo

Badania niekliniczne wykazaty, ze ten stent spetnia wymagania MR, zgodnie z
normg ASTM F2503. Pacjenta z tym stentem mozna bezpiecznie poddad
skanowaniu natychmiast po jego umieszczeniu, pod nastepujgcymi
warunkami.

Statyczne pole magnetyczne

 Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 Tesli lub mniejszym

* Maksymalny przestrzenny gradient mgignetyczny wynoszqcy 4000

AN

\
/
gauséw/cm lub mniej poza ostong skanera, dostepny dla pacjenta lub

osoby fizycznej).

Ogrzewanie zwigzane z rezonansem magnetycznym

* Systemy 1,51 3,0 Tesli: Zaleca sie skanowanie w normalnym frybie pracy
(usredniony wspodtczynnik absorpciji wtasciwej dla catego ciata (SAR) <2,0
W/kg).
(,,Normalny tryb pracy" definiuje sie jako tryb pracy systemu MR, w ktérym
zaden z sygnatéw wyjsciowych nie ma wartosci powodujgcej stres
fizjologiczny u pacjenta) przez 15 minut skanowania (j. na kazdqg sekwencje
skanowania).

* Badania niekliniczne stentu przeprowadzono w nastepujgcych warunkach,
ktore wykazaty maksymalny wzrost temperatury o 3,3 °C

-- maksymalny $redni wspotczynnik absorpcji wiasciwej (SAR) dla catego
ciata wynoszqcy 2,9 W/kg (co odpowiada zmierzonej wartoéci kalorymetry-
cznej wynoszgcej 2,1 W/kg) przez 15 minut skanowania MR w skanerze
magnefom MR o energii 1,5 Tesli (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA ,
Oprogramowanie Numaris/4).

-- maksymalny $redni wspotczynnik ob]sgorpcji wiaéciwej (SAR) dla catego

\

AN

ciata wynoszacy 2,9 W/kg (co odpowiada zmierzonej wartosci kalorymetry-
cznej wynoszqcej 2,7 W/kg) przez 15 minut skanowania MR w skanerze MR
Excite MR o mocy 3,0 Tesli (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Oprogramowanie 14.M5).
Artefakty obrazu
Jako$¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w Swietle stentu przetykowego lub w odlegtosci okoto 5 mm od
pozyciji stentu przetykowego, jak stwierdzono podczas badan nieklinicznych z
wykorzystaniem sekwencji: Sekwencja impulséw echa spinowego wazona T1
oraz sekwencja impulséw echa gradienfowego w systemie Excite MR o mocy
3.0 Tesli (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, oprogramowanie 14.M5) z
cewkq o czestotliwosci radiowej ciata. Dlatego moze byc¢ konieczna
optymalizacja parametréw obrazowania MR pod kgtem obecnosci tego
metalowego implantu.
Informacje dodatkowe: Nie okreslono bezpieczenstwa wykonywania
badania MRI u pacjenta z naktadajgcymi sie Stentu przetykowego lub innymi
urzgdzeniami wymagajagcymi badania MRI, majgcymi bezposredni kontakt z
tym urzgdzeniem. Nie zaleca sie wykonywania MRI w takich sytuacjach.
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Stent wykonany jest ze stopu nitinolu i zawiera znaczniki nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich, ktére mozna wyraznie uwidoczni¢ w promieniach
rentgenowskich; System dostarczania zawiera znaczniki nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich, ktére mozna wyraznie uwidoczni¢ w badaniu
rentgenowskim.

UWAGA

Stent przetykowy jest urzgdzeniem wszczepianym. Pacjenci, ktérym
wszczepiono stent przetykowy, powinni regularie poddawac sie badaniom
kontrolnym. W przypadku bdlu, dysfagii, krwawienia i innych objawdw nalezy
na czas zgtosi¢ sie do lekarza.

Jedli potrzebujesz wiecej informacii klinicznych na temat produktu, mozesz
zapoznac sie z SSCP (Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych
dla pacjenta), SSCP jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), gdzie jest powiazane z podstawowym kodem UDI-
DI. LINK SSCP tohttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/,
podstawowy kod UDI-DI to 6902284ETPOS0TATTX.
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f2 Patsiendi nimi v&i patsiendi ID. Taidab tervishoiuasutus/teenusepakkuja.
Implantatsiooni kuup&ev. Tdidab tervishoiuasutus/teenusepakkuja.

o+ Tervishoivasutuse/teenuseosutaja nimi ja aadress. Taidab tervishoiuasu-

B\ 1ys/teenusepakkuja.
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EESTI KEEL

Kvalitativne ja kvantitativne teave

Implanteeritud
osa nimi

Materjal

Sisu

Tavaline sédgitoru
stent

Nitinool

65%-70%

Tantaal

0%-1%

2,2- ParatsUklofaan

0%-1%

Silikoon

20%-35%

PE & PP

0%-2%

Segmenteeritud
soogitoru stent

Nitinool

45%-60%

Tantaal

0%-1%

2,2- Paratsiklofaan

0%-1%

Silikoon

35%-45%

PE & PP

0%-3%

PTFE

0%-10%
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Implanfe'er{tud Materjal Sisu
0sa nimi
Nitinool 60%-70%
Tantaal 0%-1%
Masinpunutud 2,2- Paratstklofaan 0%-1%
sodgitoru stent Silikoon 20%-35%
PE & PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

Magnetresonants (MR) Tingimuslik

Mittekliinilised katsed on n&idanud, et see stent on MR (Magnetresonants) -
kolblik vastavalt standardile ASTM F2503. Selle stent'iga patsienti voib ohutult

skaneerida kohe pdrast stent'i paigaldamist jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali

« Staatiline magnetvdli 3 Tesla voi véhem

* Maksimaalne ruumiline magnetiline gradient 4000 Gauss/cm voi vhem
vdéljaspool skanneri katet, mis on patsiendile voi Uksikisikule kattesaadav).
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MRI-ga (Magnetresonantstomograafiaga) seotud soojendus

* 1,5ja 3,0 Tesla sUsteemid: Soovitatav on skaneerida normaalses té6reziimis
(kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) < 2,0 W/kg).
("Normal Operating Mode" (Tavaline t166rezim) on madratletud kui MR
(Magnetresonants)- sisteemi t66reziim, mille puhul Ukski valjunditest ei oma
sellist vadrtust, mis pohjustaks patsiendile fUsioloogilist stressi) 15 minuti
jooksul skaneerimise ajal (st skaneerimisjérjestuse kohta).

« Stenfide mittekliinilised katsed viidi I&bi jargmistes fingimustes, kusjuures

maksimaalne temperatuuritdus oli 3,3 °C

-- maksimaalne kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2,9 W/kg
(vastab kalorimeetriliselt moddetud vadrtusele 2,1 W/kg) 15-minutilise
MR-skaneerimise ajal 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, tarkvara Numaris/4) MR-skanneris.

-- maksimaalne kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2,9 W/kg
(vastab kalorimeetriliselt moddetud vadrtusele 2,7 W/kg) 15-minutilise
MR-skaneerimise ajal 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee,

WI, tarkvara 14.M5) MR-skanneris.
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Pildi artefaktid

MR pildikvaliteet voib olla kahjustatud, kui huvipakkuv ala asub sédgitoru
sten'i valendikus voi mittekliiniliste testide kdigus leitud sédgitoru stent'i

asukohast umbes 5 mm kaugusel, kasutades jérjestusi: T1-kaalutud,

spin-kajaimpulsi jarjestus ja gradientkaja impulsi jérjestus 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, tarkvara 14. M5) MR-sUsteemis keha
raadiosagedusmdhisega. Seetdttu voib osutuda vajalikuks optimeerida
MR-pildistamise parameetrid selle metallist implantaadi olemasolu suhtes.
Lisateave: MRI-operatsiooni I&biviimise ohutust patsiendi puhul, kellel on
kattuvad sédgitoru stent'id voi muu(d) MRI-tingimustega seotud seade(d), mis

on selle seadmega otseses kokkupuutes, ei ole kindlaks tehtud. MRI

(magnetresonantstomograafia) tegemine sellistes olukordades ei ole

soovitatav.

RADIOPAAKSUS

Stent on valmistatud nitinooli sulamist ja see sisaldab radiopaakseid

markereid, see on réntgeni all selgelt n&htav; manustamissisteem sisaldab

radiopaakseid markereid, see on réntgeni all selgelt n&htav.
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MARKUS

Soéogitoru stent on implanteeritud seade. Patsiendid, kellele on implanteeritud
s6ogitoru stent, peaksid regulaarselt IGbima kontroll- ja jarelkontrolli. Igasuguse

valu, dUsfaagia, verejooksu ja muude sUmptomite korral pddrduge

digeaegselt arsti poole.

Kui vajate toote kohta rohkem kliinilist teavet, saate vaadata SSCP-d
("Kokkuvote ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta patsiendi jaoks"), SSCP on
kattesaadayv Euroopa meditsinisesadmete andmebaasis (Eudamed), kus see
on seotud UDI-DI pdhiteabega (Basic UDI-DI). SSCP LINK onhttps://web-

gate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/, pohiline UDI-DI on

6902284ETPOS0TATTX.
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2 Nafn sjuklings eda kennitala sjuklings. Fylla skal Ut af heilbrigdisstofnun/p-

jonustuveitanda.

Dagsetning igraedslu. Fylla skal Ut af heilbrigdisstofnun/pjonustuveitanda.

o+ Nafn og heimilisfang lceknastofnunar/veitandans. Fylla skal Ut af

heilbrigdisstofnun/pjénustuveitanda.
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Heildareigindlegt og megindlegt efni stodnets
Heiti igreedds hiuta Efni Innihald
Nitindl 65%-70%
Venivleat Tantal 0%-1%
Vin c‘} sfo%net 2.2- Paracyklofan 0%-1%
Kisill 20%-35%
PE&PP 0%-2%
Nitindl 45%-60%
Tantal 0%-1%
Lagskipt 2,2- Paracykléfan 0%-1%
vélindastodnet Kisill 35%-45%
PE&PP 0%-3%
PTFE 0%-10%
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Heiti igreedds hiuta Efni Innihald
Nitindl 60%-70%
Tantal 0%-1%
Vélfiétt 2,2- Paracykléfan 0%-1%
vélindastodnet Kisill 20%-35%
PE&PP 0%-5%
PTFE 0%-12%

Segulémun (MR) Skilyrt

Préfanir sem ekki eru kliniskar hafa synt fram & ad petta stodnet er MR skilyrt
samkveemt ASTM F2503. Sjukling med petta stodnet er haegt ad skanna &
oruggan hatt strax eftir vistun vid eftirfarandi adstaedur.

Stédugt segulsvid
* St6dugt segulsvid 3 Tesla eda minna

* Hamarks stadbundinn segulhalli sem er 4000 Gauss/cm eda minna fyrir utan
skannahlif, adgengilegt sjuklingi eda einstaklingi).
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Hit i tengslum vid segulémun

*1,5 og 3,0 Tesla-kerfi: Mcelt er med pvi ad skanna i venjulegri notkunarstillingu
(medaltal sértcekra frasogshrada alls likamans (SAR) < 2,0 W/kg).
(,,Venjulegur rekstrarhattur* er skilgreindur sem sé hattur vid notkun
segulémskerfisins par sem ekkert af framleidslunum hefur gildi sem valda
sjuklingnum lifedlisfraedilegu dlagi) i 15 mindtna skénnun (p.e. hverja

skonnunarréo).

« Okliniskar profanir voru gerdar & stodnetinu vid eftirfarandi adstcedur og

myndadi hdmarkshitahcekkun upp ¢ 3,3 °C

- h&dmarksmedaltal sértceks frasogshrada (SAR) fyrir allan likamann 2,9 W/kg
(sem samsvarar hitameelingu 2,1 W/kg) i 15 minUtna seguldmskénnuni 1,5
Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software

Numaris/4) seguldmskanni.

- hdmarksmedaltal sértceks frasogshrada (SAR) fyrir allan likamann 2,9 W/kg
(sem samsvarar hitameelingu 2,7 W/kg) i 15 minUtna seguldmskénnun i 3,0
Tesla Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5)

segulémskanni.
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Myndgripir

Myndgecedi seguldmunar geta verid i hcettu ef dhugasvaedid er innan holrymi
vélindastodnetsins eda innan um pad bil 5 mm frd stodu vélindastodnetsins
eins og finnast vid okliniskar proéfanir med rédunum: T1-vegin, spin echo pulse
r60 og Gradient echo pulse 160 i 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR kerfi med likamsgeislatidnisspolu. bess
vegna getur verid naudsynlegt ad finstilla myndgreiningarbreytur segulému-

nar fyrir tilvist pessa mdalmigraedslu.

Vidbotarupplysingar: Ekki hefur verid dkvardad éryggi pess ad framkvaema
segulémskodun hjd sjuklingi med stodnet i vélinda sem skarast eda dnnur
seguldémunartceki sem eru i beinni snertingu vid petta taeki. Ekki er meelt med
pvi ad framkveema seguldmskodun i slikum adstcedum.

GEISLABETTNI

Stodnetid er Ur nitindlblendi og inniheldur geislamerki, hcegt er ad sjd pad skyrt
undir réntgenmynd; afhendingarkerfid inniheldur geislamerki, bad er hcegt ad

sjd pad skyrt undir rontfgenmynd.
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ATHUGASEMD

Vélindastodnet er igreett tceki. Sjuklingar med greett vélindastodnet cettu ad
fara reglulega i skodun og eftirfylgni. Allir verkir, truflanir, blcedingar og énnur

einkenni, leitadu lceknismedferdar i tima.

Ef pU parft frekari kliniskar upplysingar um lyfid geturdu skodad SSCP
(Samantekt & dryggi og Kliniskri frammistddu), SSCP er adgengilegt i evropska
gagnagrunninum um lcekningatceki (Eudamed), par sem pad er tengt Basic
UDI-DI. SSCP LINK erhttps://webgate.ec.europa.eu/eudamed/land-
ing-page##/, Basic UDI-DI er 6902284ETPOS01ATTX.
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i Ime pacijenta ili ID pacijenta. Popunjava zdravstvena ustanova/pruzatelj

usluga.

Datum ugradnje. Popunjava zdravstvena ustanova/pruzatelj usluga.

o+ Naziv i adresa ustanove/pruzatelja zdravstvene njege. Popunjava

zdravstvena ustanova/pruzatelj usluga.
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Ukupni kvalitativni i kvantitativni materijal stenta

Nazi ugrodenog Materijal Sadrzaj
diela

Nifinol 65%-70%

- Tantal 0%-1%

ojzlgg;;:gm 2,2- Paraciklofan 0%-1%
Silikon 20%-35%

PEiPP 0%-2%
Nitinol 45%-60%

Tantal 0%-1%

Segmentirani 2,2- Paraciklofan 0%-1%
stent jednjaka Silikon 35%-45%

PEiPP 0%-3%

PTFE 0%-10%
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Naziv ugrodenog Materijal Sadrzaj
diela
Niftinol 60%-70%
Tantal 0%-1%
Strojni pleteni 2,2- Paraciklofan 0%-1%
stent jednjaka Silikon 20%-35%
PEiPP 0%-5%
PTFE 0%-12%

Uvjetna magnetska rezonancija (MR)

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je ovaj stent MR uvjetovan prema ASTM
F2503. Pacijent s ovim stenfom moze se sigurno skenirati odmah nakon
postavljanja pod sliedecim uvjetima.
Staticko magnetsko polje
« Staticko magnetsko polie od 3 Tesle il manje
* Maksimalni prostorni magnetski gradijent od 4000 Gauss/cm ili manje izvan

pokrivanja skenera, dostupan pacijentu ili pojedincu).
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Grijanje povezano s MR snimanjem

¢ 1,51 3,0 Tesla sustavi: Preporucuje se skeniranje u normalnom nacinu rada
(prosjecna specificna brzina apsorpcije cijelog tijela (SAR) <2,0 W/kg).
("Normalni nacin rada" definiran je kao nacin rada MR sustava u kojem
nijedan izlaz nema vrijednost koja uzrokuje fiziolodki stres pacijentu) fijiekom
15 minuta skeniranja (1j. po slijedu skeniranja).

» Neklinicko ispitivanje provedeno je na stentu pod sliedecim uvjetima i
rezultiralo je maksimalnim porastom temperature od 3,3 °C

-- maksimalna prosjecna specificna brzina apsorpcije cijelog tijela (SAR) od
2,9 W/kg (3to odgovara izmjerenoj vrijednosti kalorimetrije od 2,1 W/kg) za
15 minuta MR skeniranja u MR skeneru 1,5 Tesla Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

-- maksimalna prosjecna specificna brzina apsorpcije cijelog tijela (SAR) od
2,9 W/kg (3to odgovara izmjerenoj vrijednosti kalorimetrije od 2,7 W/kg) za
15 minuta MR skeniranja u 3,0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR skeneru.
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Artefakti slike

Kvaliteta MR slike moze biti ugrozena ako je podrucje interesa unutar lumena
stenta jednjaka ili unutar priblizno 5 mm od polozaja stenta jednjaka kako je
pronadeno tijekom neklinickog ispitivanja pomocu sekvenci: T1-ponderirana,
spin echo impulsna sekvenca i gradijentni odjek impulsa u 3,0 Tesla Excite (GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14.M5) MR sustava s
radiofrekvencijskom zavojnicom tijela. Stoga ¢e mozda biti potrebno
optimizirati parametre MR snimanja za prisutnost ovog metalnog implantata.
Dodatne informacije: Sigurnost izvodenja MR postupka u bolesnika s
preklapajucim stentovima jednjaka ili drugim uredajima koji su uvjetovani MR
u izravnom kontaktu s ovim uredajem nije utvrdena. Izvodenje MR snimanja u

takvim se situacijama ne preporucuje.

RADIOPACITET

Stent je izraden od legure nitinola i sadrzi radio-neprozire markere, moze se
jasno vizualizirati na rendgenskim snimcima; sustav isporuke sadrzi radioak-
tivne markere, moze se jasno vizualizirati na rendgenskim snimcima.
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NAPOMENA

Stent jednjaka je implantirani uredaj. Pacijenti kojima je implantiran stent
jednjaka trebaju redovito i¢i na preglede i kontrole. U slu¢aju bilo kakve boli,
disfagije, krvarenja i drugih simptoma, potrazite lijecnicku pomoc¢ na vrieme.
Ako trebate vise klinickih informacija o proizvodu, mozete pogledati SSCP
(Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti za pacijenta), SSCP je dostupan u
europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), gdje je
povezan s osnovnim UDI-DI. SSCP POVEZNICA jehttps://webgate.ec.euro-
pa.eu/eudamed/landing-page#/, osnovni UDI-DI je 6902284ETPOSOTA1TX.
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