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GEBRAUCHSANWEISUNG
für OptiMed CibuFlex, Ösophagus Stent

Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt 
muss kühl, trocken und lichtgeschützt gelagert werden. Bei  Beschädigung des Produktes oder der Verpackung darf das Produkt nicht mehr 
verwendet werden. Die Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anwendung vertrauten Arzt erfolgen. Das Medizinprodukt ist 
nur für die einmalige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das 
Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsfähig und stellt potenzielle Gefahren sowohl für den Patienten 
als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflächenbeschaffenheit und des Designs des Produktes kann eine erfolgreiche 
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewährleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz 
nicht auszuschließen. Eine Resterilisation kann die Oberflächen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ beeinflus-
sen. Dadurch kann die ursprüngliche Funktionalität des Produktes nicht mehr gewährleistet werden.

Beschreibung / 
Aufbau

Der CibuFlex, Ösophagus Stent ist ein selbst-expandierender Stent aus Nitinol. Der CibuFlex, Ösophagus Stent ist an beiden Enden erweitert und 
zwischen den Erweiterungen mit ePTFE beschichtet.

Das System besteht aus zwei Komponenten:	 1.	 CibuFlex, Ösophagus Stent

		  2.	 Applikationsbesteck 22F

Bei bekannter Nickelallergie ist Rücksprache mit dem durchführenden Arzt notwendig.

Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes müssen immer nach heutigem medizinischen Standard 
erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu berücksichtigen.

Indikationen l	 Nicht vaskuläre Indikation	

l	 Dysphagie bei malignen, inkurablen Stenosen des Ösophagus

l	 Maligne ösophagorespiratorischen Fisteln

Absolute 
Kontraindikation

l	 Verschlüsse, die nicht rekanalisiert werden können (Unmöglichkeit, den Führungsdraht zur / durch die Stenose vorzuführen)

l	 Obstruktionen, deren proximales Ende weniger als 3 cm unterhalb des oberen Ösophagussphinkters lokalisiert sind

Relative 
Kontraindikation

l	 Anwendung am ösophagogastralen Übergang

Eventuelle 
Komplikationen

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die mit den möglichen Komplikationen vertraut 
sind. Komplikationen können jederzeit während oder nach der Prozedur auftreten. Zu den möglichen Komplikationen gehören:

l	 Unmöglichkeit, die Stenose zu erweitern

l	 Perforation des Stents / Ösophagus

l	 Akuter Verschluss des Ösophagus

l	 Ösophagusblutungen

l	 Re-Dysphagie, durch Einwachsen des Tumors am nicht gecoverten Anteil des Stents bzw. am Ober- und Unterrand

l	 Migration des Stents

l	 Fehlplatzierung des Stents

l	 Ungeeignete Verankerung / Dislokation durch zu kleinen Stentdurchmesser

l	 Aspiration

l	 Blutdruckdysregulation

l	 Kardiale Arrhythmie

l	 Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

l	 Infektion / Sepsis

l	 Tod

Beachten Sie! l	 Vor jeder Stentimplantation muss der Lumendurchmesser und die Läsionslänge ausgemessen werden.

l	 In der Regel wird die Stentlänge 4 cm (2,0 cm distal; 2,0 cm proximal) länger als die Stenose / Läsion gewählt.

l	� Je nach Morphologie des Lumens sollte vor der Stentimplantation zur Passage des Applikationssystems eine Ballondilatation durchge-
führt werden.

l	� Sollte nach der Platzierung des Stents eine Ballondilatation nötig sein (z. B. Taillierung aufgrund einer hohen Stenose) wird diese in der 
Regel unter Röntgenkontrolle bis zum Erreichen der optimalen Lumenweite, jedoch maximal bis zum definierten Durchmesser des je-
weiligen Stents, durchgeführt.

l	� Achtung: Die Ballondilatation darf nur vorsichtig und langsam (15-30 Minuten) bis zur Schmerzangabe des Patienten durchgeführt 
werden; eine rasche und vollständige Ballondilatation ist kontraindiziert und erhöht das Perforationsrisiko.

l	� Der CibuFlex, Ösophagus Stent sollte nicht implantiert werden, wenn andere Stents aus anderen Materialien den Stent berühren oder in 
der Umgebung sind. Es kann zu elektrolytischer Korrosion kommen.

l	� Der CibuFlex, Ösophagus Stent ist nicht für den Einsatz im zentralen Kreislaufsystem bestimmt (lt. EG-Richtlinie 93 / 42 / EWG, Anhang 
IX, Absatz 1.7.).

l	 Während der Manipulation am Applikationssystem muss immer ein Führungsdraht im Führungsdrahtlumen sein.

l	� Chemotherapie und Strahlenbehandlung beinhalten das Risiko der Stentmigration, aufgrund von Tumorschrumpfung, Stenterosion 
und / oder Muskelblutung.

Registrierung Für alle oben genannten Produkte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OptiMed-Prospekten bzw. -Produktetiketten. 

In der Verpackung befindet sich eine Arzt- und Patientenkarte, in die u. a. Stentdaten, Indikation und Implantationsgebiet eingetragen werden.

Hierzu kann auch das Abziehetikett auf der Verpackung benutzt werden.

Vorbereitung l	 Verpackung auf Beschädigung überprüfen. Ist die Verpackung beschädigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

l	 Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.

l	 Produkt auf Beschädigung überprüfen. Ein beschädigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.

l	 Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehörende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Hinweis l	 Das Applikationssystem darf nicht geknickt werden!

l	� Beim Entlassen des Stents muss das flexible Applikationssystem im kompletten Verlauf möglichst gerade ausgerichtet werden. Durch 
leichtes Zurückziehen des proximalen Griffteils wird eine gestreckte Position des Katheters erreicht.

l	 Der Handgriff des Applikationssystems ist während des Stenteinsatzes ruhig zu halten.

l	 Das Applikationssystem darf während des Entlassens des Stents nicht gedreht werden.

l	 Es ist nicht möglich einen teilweisen oder völlig entlassenen Stent wieder in das flexible Applikationsbesteck zurückzuziehen!

Handhabung Vorbereitung und Einführung des Applikationssystems (Abb. I)

1.	 Entnehmen Sie das geschlossene Applikationssystem aus der Verpackung. Fassen Sie das System am Y-Adapter (2) an.

2.	 Entfernen Sie den Transportkern.

3.	 Spülung des zentralen Lumens und des Y-Adapters mit physiologischer Kochsalzlösung (ohne Heparin).

4.	 Einführung des Applikationssystems über einen Führungsdraht (Größe des Führungsdrahtes siehe Etikett).

5.	 Platzieren des Applikationssystems unter Röntgenkontrolle, so dass die Platinmarkierungen (5) proximal und distal die Obstruktion überlagern.

Freisetzen des Stents (Abb. II)

6.	� Lösen Sie die Fixationsschraube (2a) durch mehrere Linksdrehungen vollständig (es sind mindestens zwei 360°-Drehungen der Fixations-
schraube erforderlich).

	� Achtung: Die Position der Führungshülse (1) darf während des Platzierungsvorganges nicht verändert werden, um Verletzungen zu 
verhindern und um Beschädigungen am Stent zu vermeiden.

7.	� Wenn der CibuFlex, Ösophagus Stent, vollständig entlassen ist, schließen Sie das Applikationsbesteck indem Sie den Y-Adapter (2) mit 
der Schleuse (3) nach distal – Richtung Spitze (6) – unter Röntgenkontrolle schieben. 

8.	 Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.

	 Ein teilweise entlassener Stent kann nicht wieder in das System eingezogen werden.

Entfernen des Applikationssystem (Abb. III)

9.	 �Wenn der Stent vollständig entlassen ist, schließen Sie das Applikationsbesteck. Schieben Sie die Schleuse (3) nach distal, bis der Y-Adapter 
(2) wieder in seiner Ausgangsposition ist.

10.	Entfernen Sie das Applikationsbesteck über den liegenden Führungsdraht.

11.	Kontrollieren Sie die richtige Position des Stents durch eine Angiographie.

Repositionierung des Stents

Falls der Stent sich nach der Freisetzung versehentlich zu weit unten und zu weit entfernt von der Striktur entfaltet hat, kann seine Position 
mittels der Extraktionsschlaufe (4a) korrigiert werden. 

Hierzu führen Sie über den Arbeitskanal des Endoskopes eine Zange / Schlinge ein, fassen damit die Extraktionsschlaufe am proximalen Ende 
des Stents und ziehen damit den Stent vorsichtig in die gewünschte Position.

Entfernen des Stents

Zum Entfernen des Stents (4) führen Sie über den Arbeitskanal des Endoskopes eine Zange / Schlinge ein, fassen damit die Extraktionsschlaufe 
am proximalen Ende des Stents und ziehen dann das Endoskop mit Stent und Zange / Schlinge aus dem Ösophagus heraus.

�Achtung: Falls Sie eine Zange benutzen, sollten Sie darauf achten, dass das Zangenprofil so gestaltet ist, dass die Extraktionsschlaufe nicht 
beschädigt oder durchtrennt werden kann.

Empfohlene
Medikation

Die Einleitung der prä-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heutigem 
medizinischem Stand erfolgen. 

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizinischen Pro-
dukten sollte nach gesetzlichen Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

Garantiebegrenzung OptiMed garantiert, die Produkte mit größtmöglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GÜLTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT ALLE 
ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLÄRUNGEN.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter sämtlichen Bedingun-
gen immer absolut wirksam ist. 

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die Größenangaben beachtet wer-
den. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten / -Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibi-
lität der Einzelprodukte sicherstellen.

OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt au-
ßerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.   

Daher übernimmt OptiMed keinerlei Haftung für Schäden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der von 
OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht für Folgeschäden jeder Art, die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des Produktes 
verursacht werden.

Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell meldepflichtigen Vorkommnisses sind, sofern möglich, alle mit dem 
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind 
diese den zuständigen Behörden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst für weitere Analysen zur Verfügung zu stellen.

Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuändern, die Haftung zu erweitern oder zusätzliche pro-
duktbezogene Verpflichtungen einzugehen. 

Produktänderungen vorbehalten.
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INSTRUCTIONS FOR USE
for the OptiMed CibuFlex Oesophageal Stent

Please Note! The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product must be stored in a cool, 
dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Only a doctor familiar with 
its application may use this product. This medical product is designed for single use only. It must not be reprocessed, cleaned, 
disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for use and may constitute a biological risk for both 
patient and user: owing to the surface composition and design of the product, full effectiveness of cleaning after use cannot be 
guaranteed and contamination cannot be ruled out if the product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface composition 
and material properties of the plastics used. In this case the original function of the product cannot be guaranteed.

Description/
Composition

The CibuFlex Oesophageal Stent is a self-expanding Nitinol stent with flared ends between which is an ePTFE-coated section.

The system comprises two elements: 	 1.	 CibuFlex Oesophageal Stent

		  2.	 Application device 22F

The physician performing the stenting procedure must be consulted if the patient is known to have a nickel allergy.

Note Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The guidelines and 
recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed.

Indications l	 Non-vascular indication	

l	 Dysphagia in malignant incurable oesophageal stenosis

l	 Malignant oesophago-respiratory fistula

Absolute
Contraindications

l	 Occlusions which cannot be rechannelled (guide wire cannot be advanced to / through stenosis) 

l	 Obstructions with proximal end localised less than 3 cm below the upper oesophageal sphincter

Relative
Contraindications 

l	 Application at oesophago-gastric junction

Possible 
Complications

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following the 
procedure. Possible complications include:

l	 Impossibility of widening stenosis

l	 Perforation of the stent / oesophagus

l	 Acute occlusion of the oesophagus

l	 Oesophageal haemorrhage

l	 Redysphagia from tumoral growth over the uncovered part of the stent / upper and lower edge

l	 Stent migration 

l	 Incorrect positioning of the stent

l	 Inadequate anchoring / dislocation resulting from too small a stent diameter 

l	 Aspiration

l	 Bood pressure dysregulation

l	 Cardiac arrhythmia

l	 Allergic reaction to contrast medium

l	 Infection / sepsis

l	 Death

Please Note! l	 The lumen diameter and length of lesion must be measured prior to every stent implantation.

l	 The stent length selected should generally be 4 cm (2.0 cm distal; 2.0 cm proximal) longer than the stenosis / lesion.

l	� Depending on the morphology of the lumen, prior to stent implantation balloon dilation should be performed to failitate passage of the 
application device. 

l	� If balloon dilation is necessary after positioning the stent (e.g.  waisting in cases of major stenosis) this is generally performed using X-
ray monitoring until the optimum lumen width is reached or at maximum to the defined diameter of the stent in question.

l	� Note: Balloon dilation must be performed carefully and slowly (15-30 minutes) until the patient registers pain; rapid and complete bal-
loon dilation is contraindicated and increases risk of perforation.

l	� The CibuFlex Oesophageal Stent should not be implanted at points where other stents of other materials may touch the stent or are in 
its vicinity, as this may cause electrolytic corrosion. 

l	� The CibuFlex Oesophageal Stent is not designed for use in the central circulatory system (as per EC Directive 93 / 42 / EC, Annex IX, Para 
1.7.).

l	� During manipulation of the application device a guide wire must always be present in the guide wire lumen. 

l	 �Chemotherapy and radiotherapy carry the risk of stent migration as a result of tumour shrinkage, stent erosion and / or muscle haemorrage.

Registration Please refer to the OptiMed brochures or product labels for the precise details of the above products. 

A physician and patient form is included in the stent packing materials. Fill in the stent data, indication, size and area of the implantation. 

For this the removable label on the package can be used.

Preparation l	 Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.

l	 Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.

l	 Check product for damage. A damaged product must no longer be used.

l	 Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

Note l	 Do not kink the application device!

l	� When releasing the stent, ensure that the flexible application device is positioned as straight as possible along its length. To straighten 
the catheter, slightly withdraw the proximal handle.

l	� Keep the handle of the application device steady while releasing the stent.

l	� Do not rotate or twist the application device while releasing the stent.

l	� A partially or fully expanded stent cannot be retrieved into the application device!

Handling Preparation and introduction of the application device (Fig. I):

1.	 Remove the closed application system from transport packaging, holding the Y adapter (2) to do so.

2.	 Remove the transport carrier.

3.	 Flush the central lumen and Y adapter with physiological saline solution (non-heparinised).

4.	 Introduce the application device, using the guide wire (see label for diameter of guide wire).

5.	� Monitor the positioning of the application device by X-ray and ensure that the platinum markers (5) overlap the obstruction proximally 
and distally.

Releasing the stent (Fig. II)

6.	� Fully unscrew the fastening screw (2a) by turning it several times counter-clockwise (at least two rotations of the screw through 360° 
are necessary).

	 Note: Do not change the position of the guide sleeve (1) during positioning, to avoid injury to the patient and damage to the stent.

7.	� When the CibuFlex Oesophageal Stent is fully released, close the application device by advancing the Y adapter (2) with the sheath (3) 
in a distal direction towards the tip (6), monitoring the procedure by X-ray.  

8.	� Further procedure according to current medical standards.

	 A partially released stent cannot be retrieved into the application device.

Removing the application device (Fig. III)

9.	� When the stent is fully released, close the application device. Move the sheath (3) in a distal direction until the Y adapter (2) has reached 
its original position.

10.	Now withdraw the application device via the guide wire in situ.

11.	Perform an angiogram to check the correct positioning of the stent. 	

Repositioning the stent

If the stent has expanded too far below and too far away from the stricture after release, the extraction loop (4a) can be used to correct its position. 

To do this, use the operating channel of an endoscope to introduce a forceps / snare, grasp the extraction loop at the proximal end of the stent and care-
fully draw the stent into the desired position.	

Withdrawing the stent

To withdraw the stent (4), use the operating channel of an endoscope to introduce a forceps / snare, grasp the extraction loop at the proximal end of the 
stent and carefully withdraw the endoscope with the stent and forceps / snare form the oesophagus.

Note: If using forceps, select a suitable forceps profile that will not damage or cut the extraction loop.

Recommended 
Medication

Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the 
manufacturer in question and with current medical standards.

Medical products may constitute a biological risk after use. They should only be used and disposed of in accordance with statutory regulations and 
acknowledged practice.

Limited Guarantee OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE AND SUBSTI-
TUTES ALL OTHER GUARANTEE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEN GIVEN.

It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the persons to be 
treated. 

Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is observed. 
Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility of the individual 
products with the specific application.

OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of the company. 
OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no liability for damages and 
costs. OptiMed will replace products which have a defect for which OptiMed is responsible. OptiMed cannot be held liable for consequential 
damage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product.

In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made by OptiMed or 
any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible authorities or, if necessary, to 
the manufacturer itself for further analysis.

OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional obligations 
concerning the product.

Products are subject to alterations.
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MODE D’EMPLOI
OptiMed CibuFlex, stent œsophagien

Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation à l’oxyde d’éthylène) ; il est à usage unique et ne doit pas être restérilisé. Stocker le 
produit dans un endroit sec et frais à l’abri de la lumière. Ne pas utiliser le produit si l’emballage ou le produit lui-même a été endommagé. 
Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé à l’utiliser. Ce dispositif médical est à usage unique. Ne pas le déconta-
miner ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Après une décontamination, le dispositif est inutilisable et représente un 
danger potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison de la finition de sa surface et de la conception, le net-
toyage correct du dispositif après utilisation sur un patient ne peut pas être garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il 
est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les caractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du 
dispositif ne peut donc plus être garantie.

Description/ 
Montage

CibuFlex est un stent œsophagien auto-expansible en Nitinol. Il est évasé aux deux extrémités. La partie entre les deux extrémités est dotée 
d’une couverture en ePTFE. 

Le dispositif se compose de deux éléments :	 1.	 CibuFlex, stent œsophagien

		  2.	 Système d’application 22F

En cas d’allergie connue du patient au nickel, il est nécessaire de consulter le médecin qui effectuera l’intervention.

Remarque Les indications, les contre-indications et l’utilisation des produits précédemment cités doivent toujours correspondre aux normes médicales 
en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine.

Indications l	 Indications non vasculaires	

l	 Dysphagie liée à des sténoses malignes incurables de l’œsophage

l	 Fistules œsophago-respiratoires malignes

Contre-Indications
Absolue

l	 Sténoses non recanalisables (impossibilité d’avancer le fil-guide jusqu’à / à travers la sténose)

l	 Obstruction dont l’extrémité proximale est située à moins de 3 cm sous le sphincter œsophagien supérieur

Contre-Indications
Relative

l	 Application à la jonction œsophago-gastrique 

Complications 
Éventuelles

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé à entreprendre les procédures impliquant le produit susnommé. 
Des complications peuvent survenir à tout moment, pendant ou après la procédure. Parmi les éventuelles complications, on mentionnera 
notamment :

l	 Impossibilité de dilater la sténose

l	 Perforation du stent / de l’œsophage

l	 Occlusion aiguë de l’œsophage

l	 Hémorragies œsophagiennes

l	� Récidive de la dysphagie due à une croissance tumorale dans la partie non couverte du stent ou aux extrémités supérieure et inférieure

l	 Migration du stent

l	 Mauvais positionnement du stent

l	 Ancrage insuffisant / dislocation dus à un diamètre de stent trop petit

l	 Aspiration

l	 Perturbation de la pression artérielle

l	 Arythmie

l	 Réaction allergique aux produits de contraste

l	 Infection / sepsis

l	 Décès

Important ! l	 Avant toute implantation d’un stent, il est nécessaire de mesurer le diamètre de la lumière et la longueur de la lésion.

l	 En règle générale, la longueur du stent doit être de 4 cm de plus que celle de la sténose / lésion (2 cm distal, 2 cm proximal).

l	� Selon la morphologie de la lumière, avant d’implanter e stent, il convient de pratiquer une dilatation par ballonnet pour permettre le 
passage du système d’application.

l	� Si une dilatation par ballonnet est nécessaire après la mise en place du stent (p. ex. étranglement dû à une sténose haute), elle est en 
règle générale réalisée sous contrôle radiographique jusqu’à ce que la lumière ait le diamètre optimal, qui ne doit cependant pas 
dépasser le diamètre du stent choisi.

l	� Attention : la dilatation par ballonnet doit être effectuée avec précaution et lentement (15-30 minutes) jusqu’à ce que le patient indique 
qu’il ressent une douleur ; une dilatation rapide et complète est contre-indiquée car elle augmente le risque de perforation.

l	� Le stent œsophagien CibuFlex ne doit pas être implanté si des stents composés d’autres matériaux sont en contact avec lui ou se 
trouvent à proximité, en raison du risque de corrosion électrolytique.

l	� Le stent œsophagien CibuFlex ne convient pas pour une utilisation dans le système circulatoire central (conformément à la directive 
93 / 42 / CE, annexe IX, point 1.7.).

l	� Pendant toute manipulation sur le système d’application, un fil-guide doit toujours se trouver dans la lumière du fil-guide.

l	� La chimiothérapie et la radiothérapie risquent d’entraîner une migration du stent du fait de la réduction de la tumeur, d’une érosion du 
stent et / ou de saignements musculaires. 

Enregistrement Pour tous les produits mentionnés ci-dessus, veuillez consulter les informations exactes indiquées dans les prospectus OptiMed et sur les 
étiquettes des produits. 

L’emballage contient une fiche d’implantation destinée au patient sur laquelle les données concernant le stent ainsi que la zone d’implantation 
seront inscrites. 

On peut aussi utiliser pour cela l’étiquette auto-collante qui se trouve sur l’emballage.

Préparation l	 Vérifier l’intégrité de l’emballage. Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.

l	 Déballer le produit en observant les règles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.

l	 Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas être utilisé.

l	 S’assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer à leur mode d’emploi.

Remarque l	 Ne pas plier le système d’application.

l	� Au moment du largage du stent, le système d’application flexible doit être autant que possible entièrement droit. Pour tendre le cathéter, 
tirer légèrement sur la partie proximale de la poignée.

l	 Ne pas bouger la poignée du système d’application pendant la mise en place du stent. 

l	 Ne pas faire pivoter le système d’application pendant le largage du stent.

l	 Il n’est pas possible de ramener dans le système d’application flexible un stent partiellement ou entièrement largué.

Utilisation Préparation et insertion du système d’application (Fig. I)

1.	 Sortir le système d’application fermé de son emballage en le tenant par l’adaptateur en Y (2).

2.	 Enlever la protection de transport.

3.	 Laver la lumière centrale et l’adaptateur en Y avec une solution de sérum physiologique (non héparinée).

4.	 Insérer le système d’application le long d’un fil-guide (la dimension du fil-guide est indiquée sur l’étiquette).

5.	� Positionner le système d’application sous contrôle radiographique de manière que les repères en platine (5) se trouvent au-dessus de 
l’obstruction en proximal et distal.

Largage du stent (Fig. II)

6.	� Desserrer entièrement la vis de fixation (2a) en la tournant plusieurs fois vers la gauche (au moins deux tours complets sont 
nécessaires).

	� Avertissement : Ne modifier sous aucun prétexte la position du stabilisateur (1) pendant le positionnement, afin d’éviter des lésions et 
de ne pas endommager le stent.

7.	� Lorsque le stent œsophagien CibuFlex est entièrement largué, refermer le système d’application en poussant l’adaptateur en Y (2) avec 
la gaine (3) en direction distale – vers l’embout (6) – sous contrôle radiographique. 

8.	 Pour la suite, procéder conformément au standard médical actuel.

	 Un stent partiellement déployé ne peut plus être ramené dans le système d’application.

Enlever le système d’application (Fig. III)

9.	� Lorsque le stent est entièrement largué, fermer le système d’application. Pousser la gaine (3) en direction distale jusqu’à ce que 
l’adaptateur en Y (2) soit revenu à sa position de départ.

10.	Enlever le système d’application en le faisant glisser sur le fil-guide.

11.	Contrôler la position du stent sous angiographie.	

Correction de la position du stent

Si après le largage, le stent s’est déployé par erreur trop loin vers le bas et trop loin de la sténose, sa position peut être corrigée à l’aide de la 
boucle de retrait (4a). 

Pour corriger la position, introduire par le canal de travail de l’endoscope une pince / une anse avec laquelle on saisit la boucle de retrait à 
l’extrémité proximale du stent et tirer le stent avec précaution dans la bonne position.	

Extraction du stent

Pour extraire le stent (4), introduire par le canal de travail de l’endoscope une pince / anse avec laquelle on saisit la boucle de retrait à 
l’extrémité proximale du stent. Tirer ensuite l’endoscope avec le stent et la pince / l’anse en dehors de l’œsophage.

Attention : Si vous utilisez une pince, veillez à ce que son profil soit configuré de manière à ne pas endommager ou couper la boucle de 
retrait.

Administration de 
Médicaments 
Recommandée

La médication pré-, intra- et post-opératoire doit être administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et être confor-
me à la norme médicale en vigueur. 

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique après utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer conformément aux 
dispositions légales et aux méthodes approuvées.

Limitation de 
Garantie

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR ET ELLE 
REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE.

Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possibles, aucun 
produit n’est absolument efficace.

Les composants des kits OptiMed, de même que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure où les dimensions 
indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance, l’utilisateur est 
tenu de s’assurer de la compatibilité des produits en fonction de l’application. 

La société OptiMed n’a aucune emprise sur l’utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du produit 
à l’extérieur de la société. De même, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans complication du produit. 
La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encourus. La société OptiMed remplacera les 
produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas responsable des dommages consécutifs, de quelque 
type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du produit. 

En cas de réclamation ou d’incident à déclaration obligatoire ou potentiellement à déclaration obligatoire, conserver tous les produits 
d’OptiMed lui-même ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent être mis à la disposition des 
autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mêmes, pour des analyses complémentaires.

Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés à modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni à élargir la responsabilité ou 
à assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit. 

Les produits sont sujets à modifications.
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KULLANMA KILAVUZU
OptiMed CibuFlex, Ösofagus Stent için

Dikkat Edilmesi 
Gereken Hususlar!

Ürün steril olarak paketlenmiştir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanılır ve kullanıldıktan sonra tekrar sterilize edilmez. 
Karanlık, serin ve kuru ortamda saklanır. Hasarlı ürün yada hasarlı pakette bulunan ürünler kullanılmamalıdır. Ürün sadece ürün hak-
kında bilgi sahibi olan doktor tarafından kullanılmalıdır. Tıbbi ürün sadece bir kereye mahsus kullanılmak için üretilmiştir. 
Ürünü ikinci bir kullanıma hazırlamayınız, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterilize etmeyiniz! Kullanıma yeniden hazırla-
nan ürün işlevini artık yerine getiremez, hem hasta hem de kullanıcısı için tehlike arzeder: Yüzeyinin ve dizaynının özellik-
leri nedeniyle, ürünün kullanıldıktan sonra gerektiği gibi temizlenmesi mümkün olmayıp, kullanıldıktan sonra yeterince 
temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yüzeyi ve malzemesini olumsuz etkileyebilir. Bundan dolayı 
aletin asıl işlevini yerine getireceği garanti edilemez.

Tanımlama / Yapı CibuFlex, Ösofagus Stent, nitinolden üretilmiş, kendiliğinden açılan stenttir. CibuFlex, Ösofagus Stent iki ucu da genişletilmiş olup, genişle-
tilen yerlerin arası ePTFE ile kaplıdır.
Sistem iki parçadan oluşur:	 1.  CibuFlex, Ösofagus Stent
		  2.  Uygulama takımı 22F 

Hastanın nikel alerjisi olması halinde ilgili doktora başvurulmalıdır.

Not Yukarıda belirtilen ürünün endikasyonları, kontraendikasyonları ve uygulanması daima güncel tıbbi standartlara uygun olmalıdır. Bunu  
yaparken tıbbi kurumların yönerge ve tavsiyelerinin dikkate alınması gerekir.

Endikasyonlar l	 Vaskuler olmayan endikasyon	
l	 Ösofagusun malin ve tedavisi mümkün olmayan stenozlarında disfaji
l	 Ösofagusta malin respiratorik fistüller

Mutlak 
Kontraendikasyon-
lar

l	 Yeniden açılması mümkün olmayan kapanmalar (kılavuz telin stenoza götürülmesi veya içinden geçirilmesi mümkün değil) 
l	 Proksimal uçları üst ösofagus büzgeninin 3 cm ye kadar altında bulunan obstrüksiyonlar

Olası Kontraendi-
kasyonlar

l	 Ösofagusun mideye geçtiği yerde kullanılması 

Olası Komplikasyon Yukarıda belirtilen ürün ile yapılan müdaheleler sadece olası komplikasyonlar hakkında bilgi sahibi olan hekimler tarafından yapılmalıdır. 
Müdahele esnasında veya sonrasında daima komplikasyonlar ortaya çıkabilir. Bunlardan bazıları aşağıda belirtilmiştir:
l	 Stenozun genişletilmesinin mümkün olmaması
l	 Stentin / ösofagusun perforasyonu
l	 Ösofagusun akut kapanması
l	 Ösofagus kanamaları
l	 Tümörün, stentin kaplı olmayan bölümünü veya üst veya alt kenarını tümörün kapsamına almasıyla yeniden oluşan disfaji
l	 Stentin yerinden hareket etmesi
l	 Stentin yalnış yere yerleştirilmesi
l	 Uygun olmayan yerleşme / gereğinden küçük stent çapı nedeniyle stentin yerinden hareket etmesi
l	 Aspirasyon
l	 Kan basıncı regülasyon bozuklukları
l	 Kardiyal ritim bozukluğu
l	 Görüntüleyici madde alerjileri
l	 Enfeksiyon / sepsis
l	 Ölüm

Lütfen Dikkat 
Ediniz!

l	 Her stent implantasyonundan önce lümen çapının ve lezyon uzunluğunun ölçülmesi gerekir.
l	 Stent uzunluğu genelde stenoz / lezyondan 4 cm (2,0 cm distalde; 2,0 cm proksimalde) daha uzun seçilir.
l	� Uygulama sisteminin stent implantasyonundan önce geçmesi için lümen morfolojisine göre bir balon dilatasyonunun yapılması tavsi-

ye edilir.
l	� Stentin yerleştirilmesinden sonra balon dilatasyonunun gerekmesi halinde (örn. belirgin derecede stenoz nedeniyle stentin daralma-

sı), bu genelde röntgen kontrolü altında lümenin mümkün olan en uygun genişliğine, ama aynı zamanda stentin en büyük belirtilen 
çapına kadar yapılır.

l	� Dikkat: Balon dilatasyonu hastanın sancı hissettiğini belirtmesine kadar (15 ila 30 dakika arasında) sadece dikkatli ve yavaş yapıl-
ması gerekir. Hızlı ve tamamen yapılan balon dilatasyonu kontraendikasyon teşkil eder ve perforasyon riskini arttırır.

l	� Başka malzemelerden imal edilmiş stentlerin CibuFlex, Ösofagus Stent’e temas etmeleri veya çevresinde olmaları halinde elektrolitik 
korozyon oluşabileceğinden, implante edilmesi tavsiye edilmez.

l	� CibuFlex, Ösofagus Stent merkezi kan dolaşım sisteminde kullanılamaz (‘EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Absatz 1.7.’ nolu AT-
Yönergesi uyarınca).

l	� Uygulama sistemiyle çalışılırken kılavuz tel kılıfında daima bir kılavuz telin bulunması gerekir.
l	� Tümör küçülmesi, stent erozyonu ve / veya kas kanamalarına yol açabildiğinden, kemoterapi ve ışın tedavisi stentin hareket etme 

tehlikesini de beraberinde getirebilirler.

Kayıt Yukarıda belirtilen tüm ürünler için detaylı bilgiyi OptiMed broşür ve ürün etiketlerinden alabilirsiniz. Ambalajın üzerinde yapışkan ve ay-
rılabilir etiketler bulunmaktadır. Ürüne ilişkin bilgileri buradan alabilirsiniz.

Hazırlık l	 Hasar olup olmadığını görmek için ambalajı kontrol ediniz. Ambalajın hasarlı olması halinde ürün kullanılamaz. 
l	 Ürünü aseptik teknikle ambalajından çıkartınız ve aseptik kullanmaya devam ediniz.
l	 Ürünün hasarlı olup olmadığını kontrol ediniz. Hasarlı ürünün kullanılmaması gerekir.
l	 Sete dahil olmayan ürünlerle ürününüzün uyup uymadığını kontrol ediniz ve bunların kullanma kılavuzlarını dikkate alınız.

Not l	 Uygulama sistemini bükmeyiniz!
l	� Esnek uygulama sistemi, stentin serbest bırakılması sırasında tüm uzunluğu boyunca mümkün olduğu kadar düz tutulmalıdır. Proksimalde-

ki şafttan hafifçe geri çekilmesi kateterin düz kalmasını sağlar.
l	� Stent yerleştirilirken uygulama sisteminin el tutucusu oynatılmamalıdır.
l	� Stentin serbest bırakılması esnasında uygulama sisteminin çevirilmemesi gerekir.
l	� Kısmen veya tamamen serbest bırakılmış stentin esnek uygulama takımına yeniden geri çekilmesi mümkün değildir!

Kullanımı Uygulama sisteminin hazırlanması ve sokulması (resim I)
1.	 Kapalı uygulama sistemini ambalajından çıkartınız. Sistemi Y-konektöründen (2) tutunuz.
2.	 Nakliyat çekirdeğini uzaklaştırınız.
3.	 Merkezi lümen ile Y-konektörünü fizyolojik sodyüm klorit solüsyonla (heparinsiz) yıkayınız.
4.	 Uygulama sistemini kılavuz tel üzerinden sokunuz (kılavuz tel ölçüsü için etikete bakınız).
5.	 Uygulama sistemini platin markerlerin (5) proksimal ve distalde obstrüksiyonu aşabilecekleri şekilde röntgen kontrolü altında yerleştiriniz.

Stentin serbest bırakılması (resim II)
6.	 Sıkıştırma vidasını (2a) birkaç kere sola çevirerek tamamen çıkartınız (sıkıştırma vidasının en az iki kere 360° çevirilmesi gerekmektedir).
	� Dikkat: Yaralanmalara neden olmamak ve stentte hasara yol açmamak için, yerleştirme işlemi esnasında kılavuz gövde (1) pozisyo-

nunun değiştirilmemesi gerekir.
7.	� CibuFlex, Ösofagus Stent tamamen serbest bırakıldıktan sonra, Y-konektörünü (2) kılıfla (3) birlikte distale – yani uca (6) doğru 

röntgen kontrolü altında iterek, uygulama takımını kapatınız. 
8.	 Diğer muameleri güncel tıbbi standartlara göre uygulayınız.

	 Kısmen serbest bırakılmış bir stent tekrar sisteme geri çekilemez.

Uygulama sisteminin uzaklaştırılması (resim III)
9.	� Stent tamamen serbest bırakıldıktan sonra, uygulama takımını kapatınız. Y-konektörü (2) çıkış pozisyonuna  gelene kadar kılıfı (3) 

distale doğru itiniz.
10. Uygulama takımını yerleştirilmiş kılavuz tel üzerinden uzaklaştırınız.
11. Bir anjiyografiyle stentin doğru pozisyonunu kontrol ediniz.	

Stentin yeniden yerleştirilmesi
Stentin serbest bırakılmasından sonra yalnışlıkla fazlasıyla aşağıda veya striktürden uzakta açılmış olması halinde, çıkartma ilmiğiyle (4a) 
pozisyonu düzeltilebilir.
Bunun için endoskopun çalışma kanalından bir pense veya ilmik sokunuz, stentin proksimal ucundaki çıkartma ilmiğini yakalayınız ve 
stenti dikkatli bir şekilde istenen pozisyona çekiniz. 	

Stentin uzaklaştırılması
Stenti (4) uzaklaştırmak için endoskopun çalışma kanalından bir pense veya ilmik sokunuz, stentin proksimal ucundaki çıkartma ilmiğini 
yakalayınız ve stent, pense ve ilmikle birlikte endoskopu ösofagusten dışarı çekiniz.
Dikkat: Pense kullanmanız halinde pense profilinin çıkartma ilmiğini zedelemeyecek veya kesmeyecek bir profile sahip olmasına dikkat 
ediniz.

Önerilen 
Medikasyon

Ameliyat öncesi, esnası ve sonrası medikasyonun, imalatçısının verdiği bilgilere ve güncel tıbbi standartlara göre yapılması gerekir.

Tıbbi ürünlerin kullanılması biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tıbbi ürünlerin kullanılması ve bunlara yapılan atık madde muamelesinin kanuni be-
lirlemelere ve kabul edilmiş yöntemlere göre yapılması gerekir. 
Garantinin 
Sınırlandırılması

OptiMed ürünlerinin büyük bir itina ile imal edildiğini garanti eder. BU YEGANE GEÇERLİ GARANTİDİR VE ŞİMDİYE KADAR VERİLEN TÜM 
DİĞER GARANTİ BEYANLARININ YERİNE GEÇERLİDİR.
Tedavi edilen kişilerin biyolojik farklılıklarından dolayı hiç bir ürünün en uygun koşullar altında daima ve gerektiği şekilde etkisini göstere-
meyeceği gözönüne alınmalıdır. 
OptiMed setlerinin parçaları ile OptiMed ürünleri ölçülerine dikkat edildiği sürece kendi aralarında birbirlerine uyarlar. Kullanıcı OptiMed 
ürün ve setlerini diğer ürünlerle kullanmadan önce yapacağı işlem doğrultusunda sözkonusu ürünlerin kendi aralarında uyup uymadıkla-
rını kontrol etmelidir.
Ürünün uygulanmasına, hastada konulan teşhise ve firma haricinde ürünün kullanılmasına OptiMed firmasının herhangi bir etkisi bulun-
mamaktadır. OptiMed ürünün sergileyeceği iyi bir etkiyi veya ürünün sorun çıkmadan kullanılacağını garanti edemez. Bu nedenden dolayı 
OptiMed hasar ve masraflar için sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumluluğundan kaynaklanan ürünlerdeki hasarlar OptiMed tara-
fından tazmin edilecektir. Ürünlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanıma hazır hale getirilmelerinden meydana gelen 
hasarlardan doğan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. 
Bir şikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tüm OptiMed ve diğer üreticilerin ürünlerinin saklanması ve 
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri için imalatçılarına verilmeleri gerekir.
OptiMed çalışanları yukarıda belirtilen şartları değiştirme, sorumluluk kapsamını genişletme veya ürünlere yönelik yeni yükümlülükleri 
kabul etme yetkisine sahip değildirler.

Ürünlerde değişiklik yapma hakkı saklı tutulmaktadır.
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D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E 	 No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR 	Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	 Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	 Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
	 edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR	 Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση 	
	μ έσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Durchmesser
EN	 Diameter
F	 Diamètre
TR	 Çapı
I	 Diametro
E	 Diámetro
P	 Diâmetro
GR	 Διάμετρος

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος
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ISTRUZIONI D’USO
OptiMed CibuFlex, stent esofageo

Attenzione! Il prodotto è venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), è indicato per un’unica applicazione e non può essere risterilizzato. Conserva-
re in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve essere utilizzato. 
L’utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con l’uso di questo prodotto. Il prodotto medi-
cale è predisposto per un solo utilizzo. Non è consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pulizia, la dis-
infezione o la sterilizzazione! Il prodotto non è più utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costituisce un poten-
ziale pericolo sia per il paziente che per l’utilizzatore: Date le caratteristiche delle superfici e del design del prodotto non è 
possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la 
contaminazione. Una risterilizzazione può influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. Di 
conseguenza non è più possibile garantire la funzionalità originaria del prodotto.

Descrizione/
Struttura

Il CibuFlex, stent esofageo è uno stent autoespandibile in nitinol. Il CibuFlex, stent esofageo è ampliato su entrambe le estremità e tra le 
parti ampliate è rivestito di ePTFE. 

Il sistema è costituito da due componenti:	 1.	 Il CibuFlex, stent esofageo

		  2.	 Lo strumento di applicazione 22F

In caso di allergia al nichel accertata è necessario consultare il medico esecutore.

Nota Le indicazioni, le controindicazioni e l’uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti. 
È necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive società mediche specialistiche.

Indicazioni l	 Indicazione non vascolare	

l	 Disfagia con stenosi maligne e incurabili dell’esofago

l	 Fistole esofago-respiratorie maligne

Controindicazioni
Assolute

l	 Otturazioni che non possono essere ricanalizzate (quando è impossibile introdurre il filo guida sulla / attraverso la stenosi)

l	 Ostruzioni con estremità prossimale localizzata a meno di 3 cm al di sotto dello sfintere esofageo superiore

Controindicazioni
Relative

l	 Applicazione sul passaggio esofagogastrico

Eventuali 
Complicazioni

Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili complicazioni. 
Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano:

l	 Impossibilità di allargare la stenosi

l	 Perforazione dello stent / dell’esofago

l	 Ostruzione acuta dell’esofago

l	 Emorragie nell’esofago

l	� Re-disfagia causata dalla crescita del tumore a contatto con parti non ricoperte dello stent o sulle estremità superiori e inferiori dello 
stent

l	 Migrazione dello stent

l	 Posizionamento errato dello stent

l	 Ancoraggio non idoneo / dislocazione dovuta ad un diametro troppo piccolo dello stent

l	 Aspirazione

l	 Disregolazione della pressione arteriosa

l	 Aritmia cardiaca

l	 Reazione allergica al mezzo di contrasto

l	 Infezione / sepsi

l	 Morte

Attenzione! l	 Prima di ogni impianto di stent occorre misurare il diametro del vaso e la lunghezza della lesione.
l	 Normalmente, la lunghezza dello stent eccede di 4 cm (2,0 cm distale; 2,0 cm prossimale) la lunghezza della stenosi / lesione.
l	� A seconda della morfologia del lume, prima dell’impianto dello stent per il passaggio del sistema di applicazione verrà effettuata una 

dilatazione del palloncino.
l	� Qualora dopo il posizionamento dello stent dovesse essere necessaria una dilatazione con catetere a palloncino (es. “sagomatura” sulla 

base di una stenosi profonda) questa di norma viene eseguita sotto controllo radiologico fino al raggiungimento della larghezza ottimale 
del lume, tuttavia al massimo fino al rispettivo diametro dello stent utilizzato.

l	� Attenzione! La dilatazione del palloncino deve essere effettuata con attenzione (15-30 minuti) fino alla segnalazione di dolore da parte 
del paziente, una dilatazione rapida e completa del palloncino e controindicata e aumenta il rischio di perforazione.

l	� Il CibuFlex, stent esofageo non dovrebbe essere impiantato qualora questo venga a contatto con stent realizzati in altri materiali o che si 
trovino nelle immediate vicinanze. Può verificarsi corrosione elettrolitica.

l	� Il CibuFlex, stent esofageo non è indicato per l’applicazione nel sistema circolatorio centrale (ai sensi della Direttiva 93 / 42 / CEE, Allega-
to IX, Paragrafo 1.7.).

l	� Durante la manipolazione del sistema di applicazione un filo guida deve trovarsi sempre all’interno del lume del filo guida.
l	� Chemioterapia e radioterapia comportano il rischio di una migrazione dello stent causata da un restringimento del tumore, dall’erosione 

dello stent e / o da emorragie muscolari.

Registrazione Per tutti i prodotti sopra citati, i dati esatti si ricavano dai prospetti OptiMed o dalle etichette dei rispettivi prodotti. 

Nella confezione si trova una scheda medico paziente, nella quale riportare i dati dello stent, nonché l’indicazione, la grandezza ed il punto 
in cui è stato effettuato l’impianto. 

A tale riguardo può essere utilizzata anche l’etichetta autoadesiva che si trova sulla confezione.

Preparazione l	 Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.

l	 Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.

l	 Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.

l	 Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per l’uso.

Nota l	 Non piegare il sistema di applicazione (applicatore)!

l	� Quando lo stent viene rilasciato, il sistema di applicazione flessibile deve essere il più possibile in posizione diritta per tutta la durata del 
procedimento. La posizione tesa del catetere si ottiene tirando leggermente indietro la parte prossimale del manico.

l	� Il manico ergonomico del sistema di applicazione deve essere mantenuto fermo durante il rilascio dello stent.

l	� Il sistema di applicazione non può essere ruotato durante il rilascio dello stent.

l	� Non è possibile ritirare uno stent parzialmente o completamente verso lo strumento di applicazione.

Applicazione Preparazione e introduzione del sistema di applicazione (Fig. I)

1.	 Estrarre il sistema di applicazione chiuso dalla confezione. Afferrare il sistema dalla parte dell’adattatore a Y (2).

2.	 Rimuovere il nucleo utilizzato per il trasporto.

3.	 Lavaggio del lume centrale e dell’adattatore a Y con soluzione salina fisiologica (senza eparina).

4.	 Introdurre il sistema usando un filo di guida (per il calibro del filo guida vedere l’etichetta).

5.	 �Posizionare il sistema di applicazione sotto controllo a raggi x, in modo che i marcature in platino (5) si trovino in posizione prossimale e di-
stale sopra l’ostruzione.

Rilascio dello stent (Fig. II)

6.	� Svitare completamente la vite di fissaggio (2a) con una serie di rotazioni a sinistra (sono necessarie almeno due rotazioni di 360° della 
vite di fissaggio).

	� Attenzione: Durante la procedura di posizionamento, la posizione del manicotto guida (1) non deve essere modificata per evitare lesioni 
e danni allo stent.

7.	� Quando il CibuFlex, stent esofageo, è completamente rilasciato, chiudere lo strumento di applicazione spingendo l’adattatore Y (2) con 
l’introduttore (3) in direzione distale – verso la punta (6) – mantenendo l’operazione sotto controllo radiologico. 

8.	 Procedere secondo gli standard attuali della medicina.

	 Uno stent parzialmente rilasciato non può essere reinserito nel sistema.

Rimozione del sistema di applicazione (Fig. III)

9.	� Quando lo stent risulta completamente rilasciato, chiudere lo strumento di applicazione. Spingere l’introduttore (3) in direzione distale 
fino all’adattatore a Y (2) per riportarlo nella posizione iniziale.

10.	Rimuovere lo strumento di applicazione mediante il filo guida già presente.

11.	Controllare la posizione corretta dello stent mediante un’angiografia.	

Riposiziamento dello Stent

Qualora, dopo il rilascio, lo stent si sia inavvertitamente espanso troppo verso il basso o sia troppo distante dal restringimento, è possibile 
correggerne la posizione mediante il cappietto di estrazione (4a). 

A tale scopo introdurre nel canale di lavoro dell’endoscopio una pinza / un cappio, afferrare il cappietto di estrazione in corrispondenza 
dell’estremità prossimale dello stent e tirare cautamente lo stent fino a portarlo nella posizione desiderata.	

Rimozione dello stent

Per rimuovere lo stent (4) introdurre attraverso il canale di lavoro dell’endoscopio una pinza / un cappio, afferrare il cappietto di estrazione 
in corrispondenza dell’estremità prossimale dello stent ed estrarre l’endoscopio con lo stent e la pinza / il cappio dall’esofago.

Attenzione! Se si utilizza una pinza, assicurarsi che il profilo della pinza sia fatto in modo tale che il cappietto di estrazione non possa ve-
nirne danneggiato o tagliato.

Medicazione 
Consigliata

La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive informa-
zioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti. 

All’impiego di prodotti medicali è collegato un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle normative di 
legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti.

Termini di Garanzia OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA È LA SOLA E UNICA GARANZIA VALIDA E 
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE.

Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto è efficace in maniera assoluta in 
tutte le condizioni. 

I componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto delle misure. 
Prima di utilizzare singoli prodotti / set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, l’utente deve accertarsi della compatibilità 
specifica all’uso dei singoli prodotti.

OptiMed non ha alcuna influenza sull’impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull’utilizzo del prodotto al di fuori dell’azienda. 
OptiMed non può garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertanto alcuna 
responsabilità per danni e costi. OptiMed sostituirà i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa è responsabile.  
OptiMed non si assume alcuna responsabilità per danni conseguenti di qualsiasi natura causati dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del 
prodotto.

In caso di reclamo o di un evento per il quale vige l’obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed o di altri 
produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno essere messi a dispo-
sizione delle autorità competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.

Il personale OptiMed non è abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilità, né a contrarre ulteriori obblighi rela-
tivi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facoltà di apportare modifiche ai prodotti.
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INSTRUCCIONES DE USO
del stent esofágico CibuFlex de OptiMed

¡Atención! El producto se suministra estéril (esterilización por óxido de etileno), está indicado para un único uso y no debe esterilizarse de nuevo. El 
producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si presenta daños o el 
embalaje se ha deteriorado. Sólo un médico familiarizado con la aplicación está capacitado para utilizarlo. El producto médico ha 
sido diseñado para un solo uso. ¡Su reutilización no está permitida! ¡Tampoco debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse! En 
caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perdería sus propiedades y representaría un peligro 
potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del diseño del producto hacen que no 
pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede 
excluirse el riesgo de contaminación. La reesterilización puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los 
materiales plásticos. Por esta razón, no puede seguir garantizándose la funcionalidad original del producto.

Descripción/
Montaje

El CibuFlex es un stent esofágico autoexpandible de nitinol. El stent esofágico CibuFlex posee extensiones en ambos extremos y un recu-
brimiento de ePTFE entre las mismos.

El sistema está compuesto por dos componentes:	 1.	 CibuFlex, stent esofágico

		  2.	 Instrumento aplicador 22F

En caso de existir alergia conocida al níquel, se ruega consultar con el médico que aplica el tratamiento.

Nota Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de acuerdo con 
la normativa médica actual. También deberán tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de los colegios médicos 
respectivos.

Indicaciones l	 No indicación vascular	

l	 Disfagia en estenosis malignas incurables del esófago 

l	 Fístulas esofagorespiratorias malignas 

Contraindicaciones
Absolutas

l	 Oclusiones no recanalizables (imposibilidad de avanzar el alambre de guía hasta / a través de la estenosis)

l	 Obstrucciones cuyo extremo proximal esté situado a menos de 3 cm por debajo del esfínter esofágico superior 

Contraindicaciones
Relativas

l	 Uso en la transición esofagogástrica 

Posibles 
Complicaciones

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sólo los pueden efectuar médicos familiarizados con 
las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento. Entre las 
posibles complicaciones se enumeran las siguientes:

l	 Imposibilidad de ampliar la estenosis

l	 Perforación del stent / esófago 

l	 Oclusión aguda del esófago 

l	 Hemorragias del esófago

l	 Redisfagia por formación del tumor en la parte no recubierta del stent, o sea, en el extremo superior e inferior

l	 Migración del stent

l	 Colocación defectuosa del stent

l	 Anclaje inadecuado / dislocación debido a un diámetro del stent demasiado pequeño 

l	 Aspiración

l	 Desregulación de la presión arterial

l	 Arritmia cardíaca

l	 Reacción alérgica al medio de contraste 

l	 Infección / sepsis

l	 Muerte

¡Atención! l	 Antes de implantar cualquier stent, debe medirse el diámetro de la luz y la longitud de la lesión.

l	� Por norma general, se seleccionará un stent cuya longitud sea 4 cm superior (2,0 cm distal; 2,0 cm proximalmente) a la de la estenosis / 
lesión.

l	� Según la morfología de la luz, antes de implantar el stent debería realizarse una dilatación con balón para el paso del instrumento 
aplicador.

l	� Si tras colocar el stent fuera necesario realizar una dilatación con balón (p. ej.,  por estrechamiento debido a una estenosis alta), esta se 
llevará a cabo por norma general bajo control de rayos X hasta alcanzar la amplitud de luz necesaria, pero sin sobrepasar el diámetro 
definido del stent respectivo.

l	� Atención: La dilatación con balón debe realizarse lentamente (de 15 a 30 minutos) y con sumo cuidado hasta que el paciente muestre 
síntomas de dolor; la ejecución rápida y completa de la dilatación por balón está contraindicada y aumenta el riesgo de perforación.

l	� El stent esofágico CibuFlex no debería implantarse en el caso de que otros stents de diferente material entren en contacto con el stent 
o estén cerca del mismo. En tal caso puede producirse una corrosión electrolítica.

l	� El stent esofágico CibuFlex no está indicado para su utilización en el sistema circulatorio central (según la Directiva CE 93 / 42 / CEE, 
Anexo IX, apartado 1.7.).

l	� Mientras se manipule el sistema de aplicación, debe haber siempre un alambre de guía en la luz de dicho alambre.

l	� Los tratamientos de radioterapia y quimioterapia implican un riesgo de migración del stent por reducción del tumor, erosión del stent 
y / o hemorragia muscular.

Registro Encontrará información más precisa en los folletos de OptiMed y en las etiquetas de los productos mencionados anteriormente. 

El envase incluye una tarjeta de médico y de paciente en la que se consignan los datos del stent, la indicación, el tamaño y el lugar de 
implantación. 

Para ello, puede emplearse la etiqueta desplegable del envase.

Preparación l	 Compruebe si el embalaje presenta daños. De ser así, el producto ya no se puede utilizar.

l	 Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratándose de forma aséptica.

l	 Compruebe si el producto presenta daños. Un producto dañado no se puede utilizar.

l	 Asegúrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

Nota l	 ¡El sistema de aplicación no debe doblarse!
l	� Al liberar el stent, el sistema de aplicación flexible debe estar lo más recto posible en toda su extensión. Tirando ligeramente hacia atrás 

la parte proximal del asa se consigue extender bien el catéter.
l	� El asa del sistema de aplicación deberá mantenerse inmóvil durante la aplicación del stent.
l	� El sistema de aplicación no puede girarse en el momento de liberar el stent.
l	� ¡Una vez que se haya liberado total o parcialmente, el stent no se puede volver a poner en el instrumento aplicador flexible!

Procedimiento Preparación e introducción del sistema de aplicación (Fig. I)

1.	 Extraiga el sistema cerrado de aplicación de su embalaje. Sostenga el sistema por el adaptador en Y (2).

2.	 Retire el núcleo del transporte.

3.	 Lave la luz central y el adaptador en Y con solución salina fisiológica (sin heparina).

4.	 Introduzca el sistema de aplicación por un alambre de guía (para el tamaño del alambre de guía, consulte la etiqueta).

5.	� Coloque el sistema de aplicación bajo control de rayos X de manera que las marcas de platino (5) se sobrepongan a la obstrucción 
tanto proximal como distalmente.		� 

Liberación del stent (Fig. II)

6.	� Afloje completamente el tornillo de fijación (2a) girándolo varias veces a la izquierda (se necesita al menos girar el tornillo dos veces 
360°).

	� Atención: La posición del manguito de guía (1) no debe modificarse durante el posicionamiento a fin de evitar lesiones y desperfectos 
en el stent.

7.	� Una vez liberado completamente el stent esofágico CibuFlex, cierre el instrumento aplicador desplazando el adaptador en Y (2) con la  
esclusa (3) de forma distal – en dirección hacia la punta (6) – bajo control de rayos X.  

8.	 Realice los demás procedimientos según los estándares médicos actuales.

	 Una vez liberado, aun en parte, el stent, éste no puede volver a introducirse en el sistema.

Retiración del sistema de aplicación (Fig. III)

9.	� Una vez el stent esté completamente liberado, cierre el instrumento aplicador. Desplace la esclusa (3) en dirección distal hasta que el 
adaptador en Y (2) vuelva a su posición original.

10.	Retire el instrumento aplicador a través del alambre de guía colocado.

11.	Controle la correcta posición del stent mediante una angiografía.	

Reposicionamiento del stent

�En el caso de que el stent se hubiera desplegado sin querer demasiado lejos o abajo de la estrictura después de liberarlo, puede corregirse 
su posición mediante el lazo extractor (4a). 

Para ello, introduzca a través del canal de trabajo del endoscopio una pinza / un enganche para agarrar el lazo extractor por el extremo 
proximal del stent y estire con cuidado el stent para posicionarlo como desee.	

Retirada del stent

Para retirar el stent (4), introduzca a través del canal de trabajo del endoscopio una pinza / un enganche para agarrar el lazo extractor por su 
extremo proximal y extraiga entonces el endoscopio con el stent y la pinza / el enganche del esófago.

Atención: En el caso de que utilice una pinza, vigile que esta tenga un perfil que no dañe el lazo extractor o que pueda cortarlo.

Medicación 
Recomendada

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operación debe llevarse a cabo de acuerdo con la información respectiva del 
fabricante y según la normativa médica actual.

Con la introducción de productos médicos existe el riesgo de peligro biológico. El empleo y la eliminación de productos médicos deben llevarse a 
cabo según las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitación de la 
Garantía

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la máxima precisión. ESTA ES LA ÚNICA GARANTÍA VÁLIDA Y SUSTITUYE AL 
RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTÍA.

Con motivo de las diferencias biológicas de las personas que se están tratando, es necesario tener en cuenta que ningún producto es total-
mente eficaz en condiciones completas. 

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, así como sus productos individuales, son compatibles entre sí, siempre que 
se respeten los datos sobre el tamaño. Antes de combinar los productos individuales /  los conjuntos de productos de OptiMed con productos 
de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en cuanto al uso específico.

OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnóstico de pacientes y el comercio de productos que no pertenezcan 
a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, así como un uso sin complicaciones del producto.  

Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por daños, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituirá aquellos productos que se 
muestren defectuosos y cuyos daños le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningún tipo de consecuencia cuyo origen se 
encuentre en la nueva esterilización o reciclado del producto. 

En caso de una reclamación, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberán guardarse, en lo posible, 
todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberán ponerse a disposición 
de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar más análisis.

Los empleados de OptiMed no están autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabilidad o a 
añadir obligaciones adicionales en relación con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
para CibuFlex da OptiMed, stent esofágico

Atenção! O produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com óxido de etileno), para utilização única e não pode ser esterilizado novamente. O 
produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o produto não 
deverá ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicação poderá realizá-la. O produto médico destina-se a uma 
única utilização. Não deve ser reprocessado! Não deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! O produto não deve ser reutilizado 
após passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para o utilizador: Em função das 
propriedades da superfície e do design do produto, não é possível garantir limpeza bem-sucedida após ter sido utilizado no pa-
ciente. Portanto não é possível excluir contaminação no caso de uma reutilização do produto. Uma reesterilização pode exercer 
influência negativa sobre as propriedades superficiais e o material plástico. Desta forma a funcionalidade original do produto não 
pode ser garantida.

Descrição/ 
Estrutura

O CibuFlex, stent esofágico, é um stent auto-expansível de nitinol. O CibuFlex, stent esofágico é mais largo nas duas extremidades e entre 
estas duas extensões é revestido com ePTFE. 

O sistema é composto de duas partes:	 1. CibuFlex, stent esofágico

		  2. Sistema aplicador 22F

Em caso de alergia ao níquel é necessário consultar o médico que for aplicar o tratamento.

Indicação As indicações, contra-indicações e a aplicação do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrão médico 
actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendações correspondentes das empresas médicas especializadas.

Indicações l	 Indicação não vascular	

l	 Disfagia no caso de estenoses malignas e incuráveis do esófago

l	 Fístulas esofago-respiratórias malignas

Contra-Indicações
Absoluta

l	 Obstruções que não podem ser recanalizadas (impossibilidade de introduzir adiante o fio guia até / através da estenose)

l	 Obstruções cuja extremidade proximal estejam localizadas a menos de 3 cm abaixo do esfíncter superior do esófago 

Contra-Indicação 
Relativa

l	 Aplicação na passagem esofagogástrica

Possíveis 
Complicações

Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima só podem ser executados por médicos familiarizados com as possíveis 
complicações. As complicações podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as complicações possíveis 
estão:

l	 Impossibilidade de ampliação da estenose

l	 Perfuração do stent / esófago

l	 Obstrução aguda do esófago

l	 Hemorragias do esófago

l	 Disfagia, através da penetração do tumor na parcela não coberta do stent ou na extremidade superior ou inferior

l	 Migração do stent

l	 Posicionamento incorrecto do stent

l	 Ancoragem inadequada / Deslocamento por meio de diâmetro muito pequeno do stent

l	 Aspiração

l	 Alteração da pressão sanguínea

l	 Arritmia cardíaca

l	 Reacção alérgica ao meio de contraste

l	 Infecção / Sepsia

l	 Óbito

Atenção! l	 Antes de cada implante de stent devem ser medidos o diâmetro do lúmen e da extensão da lesão.
l	 Normalmente, o stent será seleccionado 4 cm (2,0 cm distal; 2,0 cm proximal) mais longo que a estenose / lesão.
l	� De acordo com a morfologia lúmen, antes da implantação do stent deve ser efectuada uma dilatação com balão para permitir a 

passagem do sistema aplicador.
l	� Caso seja necessário realizar uma dilatação com balão (p. ex. para uma redução em função de uma estenose grande) após o 

posicionamento do stent, esta normalmente será efectuada até alcançar a largura óptima do lúmen, no entanto no máximo até o 
diâmetro definido de cada um dos stents, sempre sob controlo radiológico.

l	� Atenção:  A dilatação por meio do balão só deve ser realizada com cuidado e lentamente (15-30 minutos) até a indicação de dor do 
paciente; uma dilatação rápida e completa do balão é contra-indicada e eleva o risco de perfuração.

l	� O CibuFlex, stent esofágico não deve ser implantado, quando for tocado por stents de outros metais ou se houver outros stents próximos. 
Pode ocorrer corrosões electrolíticas.

l	� O CibuFlex, stent esofágico não é apropriado para a utilização no sistema circulatório central (conforme a Directiva 93 / 42 / EWG, anexo 
IX, parágrafo 1.7.).

l	� Durante a manipulação no sistema de aplicação deve haver sempre um fio guia no lúmen do fio guia.
l	� A quimioterapia e radiologia representam risco da migração do stent em função do encolhimento do tumor, erosão do stent e / ou 

hemorragia muscular.

Registo Para todos os produtos acima especificados, extraia os dados exactos dos prospectos OptiMed ou dos rótulos do produto. 

Na embalagem há um cartão de médico e de paciente, onde são registados os dados do stent, as indicações e local do implante.

Para isso, também pode ser utilizado o Rótulo de transferência da embalagem.

Preparação l	 Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto não deve ser utilizado.

l	 Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.

l	 Verifique o produto em relação a danos. Um produto danificado não deve ser utilizado.

l	 Certifique-se de que os produtos que não fazem parte do kit são compatíveis e esteja atento às suas instruções de utilização. 

Indicação l	 O sistema aplicador não pode ser dobrado!

l	� Ao libertar o stent o sistema aplicador flexível deve ser alinhado o mais recto possível em toda a sua extensão. Ao puxar ligeiramente 
(para trás) a parte proximal do cabo, obtém-se uma posição retesada do cateter.

l	 O cabo do sistema aplicador deve ser mantido firme durante o posicionamento do stent.

l	 O sistema aplicador não deve ser girado durante a libertação do stent.

l	 Não é possível retornar um stent parcialmente ou totalmente libertado para o interior do sistema aplicador flexível!

Aplicação Preparação e inserção do sistema aplicador (Fig. I)

1.	 Retire o sistema aplicador fechado da embalagem. Segure o sistema pelo adaptador Y (2).

2.	 Remova o núcleo do transporte.

3.	 Enxague o lúmen central e o adaptador Y com solução salina fisiológica (sem heparina).

4.	 Introdução do sistema aplicador através de um fio guia colocado (dimensão do fio guia veja rótulo).

5.	 Posicione o sistema aplicador sob controlo radiológico, de forma que as marcações de platina (5) proximal e distal  cubram a estenose.

Libertação do stent (Fig. II)

6.	 �Solte totalmente o parafuso de fixação (2a) por meio de diversas rotações para a esquerda (são necessárias no mínimo duas rotações 
de 360° do parafuso de fixação).

	� Atenção: A posição da haste guia (1) não pode ser alterada durante o procedimento de posicionamento, a fim de evitar lesões e evitar 
danos no stent.

7.	 �Quando o CibuFlex, stent esofágico estiver totalmente libertado, feche o sistema aplicador ao empurrar o adaptador Y (2) com a bainha de 
acesso (3) para distal – direcção ponta (6) – sob controlo radiológico.  

8.	 Demais procedimentos conforme standard actual da medicina.

	 Um stent libertado parcialmente não pode ser retornado ao sistema.

Remoção do sistema aplicador (Fig. III)

9.	 �Assim que o stent tiver sido totalmente libertado, feche o sistema aplicador. Empurre a bainha de acesso (3) para distal até que o adap-
tador Y (2) novamente se encontra em sua posição inicial.

10.	Remova o sistema aplicador através do fio guia colocado.

11.	Controle a posição correcta do stent por meio de uma angiografia.	

Reposicionamento do stent

Caso o stent após a sua libertação tenha acidentalmente se desdobrado em baixo demais ou muito distante da constrição, sua posição po-
derá ser corrigida por meio da alça extractora (4a). 

Para tal introduza uma pinça / alça através do canal de trabalho do endoscópio, alcance a alça extractora na extremidade proximal do stent 
e desta forma puxe o stent cuidadosamente para a posição desejada.	

Retirada do stent

Para remover o stent (4) introduza uma pinça / alça através do canal de trabalho do endoscópio, alcance a alça extractora na extremidade 
proximal do stent e desta forma puxe o endoscópio com stent e pinça / alça cuidadosamente para fora do esófago.

Atenção: Caso utilize uma pinça, atente para o facto do perfil da pinça ser configurado de tal modo que a alça extractora não seja danifica-
do ou rompido.

Medicação 
Recomendada

De acordo com as informações correspondentes dos fabricantes, a administração de medicamentos no pré, intra e pós-operatório deve 
estar em conformidade com os padrões médicos actuais.

Após a sua utilização, os dispositivos médicos podem produzir um risco biológico. A sua utilização e eliminação devem ser feitas de acordo com a 
legislação e métodos reconhecidos.	

Limitação de 
Garantia

A OptiMed garante o máximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA É A ÚNICA GARANTIA VÁLIDA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS 
DECLARAÇÕES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido às diferenças biológicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em todas 
as condições.

Os componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed são compatíveis entre si, conquanto sejam observados os dados 
relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais / conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por terceiros, o utilizador deve 
assegurar-se de que todos os produtos são compatíveis, especificamente em termos de aplicação.

A OptiMed não tem influência sobre a aplicação do produto, no diagnóstico do paciente e no manuseamento do produto fora da empresa. 
A OptiMed não pode garantir um efeito positivo nem a aplicação sem complicações do produto. Desta forma, a OptiMed isenta-se de 
qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituirá produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed seja responsá-
vel. A OptiMed não se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequência da reesterilização ou reprocessamento do produto.

No caso de alguma reclamação, de um evento obrigatoriamente notificável ou potencialmente notificável, sempre que possível, devem ser 
guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da própria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que necessário, 
estes devem ser colocados à disposição das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos próprios fabricantes para que possam ser 
efectuadas análises adicionais.

Os funcionários da OptiMed não estão autorizados a alterar as condições acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a aceitar 
compromissos adicionais relacionados com o produto. 

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
για το OptiMed CibuFlex, στεντ οισοφάγου

Προσοχή! Το προϊόν είναι σφραγισμένο σε αποστειρωμένη συσκευασία (αποστείρωση με οξείδιο αιθυλενίου), προορίζεται για μία χρήση και δεν 
πρέπει να αποστειρώνεται εκ νέου. Πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό και σκιερό μέρος. Σε περίπτωση βλάβης του προϊόντος 
ή της συσκευασίας δεν επιτρέπεται η χρήση του προϊόντος. Η χρήση πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από εξοικειωμένο για-
τρό. Το φαρμακευτικό προϊόν είναι κατασκευασμένο για µία μόνο χρήση. Όχι εκ νέου χρήση! Όχι καθαρισμός, απολύμαν-
ση ή αποστείρωσή του! Το προϊόν μετά την  επανεπεξεργασία δεν είναι πια κατάλληλο προς χρήση και αποτελεί ενδεχο-
μένως κίνδυνο τόσο για τον ασθενή όσο και για τον χρήστη: Βάσει της υφής της επιφάνειας και της σχεδίασης του 
προϊόντος δεν διασφαλίζεται ο επιτυχής καθαρισμός μετά τη χρήση σε ασθενή. Ως εκ τούτου δεν αποκλείεται μόλυνση 
σε περίπτωση νέας χρήσης. Επανειλημμένη αποστείρωση μπορεί να επιδράσει αρνητικά στις ιδιότητες επιφανειών και 
υλικού των συνθετικών υλικών. Έτσι δεν μπορεί να διασφαλιστεί πλέον η αρχική λειτουργικότητα του προϊόντος.

Περιγραφή/Δομή Το CibuFlex, στεντ οισοφάγου, είναι ένα αυτοεκπτυσσόμενο στεντ από Nitinol. Το CibuFlex, στεντ οισοφάγου, είναι επεκταμένο και 
προς τις δυο πλευρές και φέρει μεταξύ των επεκτάσεων επικάλυψη ePTFE.
Το σύστηµα αποτελείται από δύο µέρη:	 1.	CibuFlex, στεντ οισοφάγου
		  2.	Εργαλείο εφαρµογής 22F

Σε περίπτωση αλλεργίας στο νικέλιο είναι απαραίτητη η συνεννόηση µε τον χειρουργό.

Υπόδειξη Οι ενδείξεις, οι αντενδείξεις και η χρήση του προαναφερόμενου προϊόντος πρέπει να βασίζονται πάντα στις τρέχουσες ιατρικές 
προδιαγραφές. Εδώ πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα μέτρα εφαρμογής και οι συστάσεις του εκάστοτε κλάδου ιατρικής ειδικότητας.

Ενδείξεις l	 Μη αγγειακή ένδειξη	
l	 Δυσφαγία σε καλοήθεις, ανίατες στενώσεις του οισοφάγου
l	 Σε καλοήθη, τραχειο- ή βρογχο-οισοφαγικά συρίγγια

Απόλυτη αντένδειξη l	 �Εμφράξεις που δεν μπορούν να διοδευθούν ξανά (αδυναμία προσαγωγής του σύρματος εισαγωγής στη στένωση / διέλευσης μέσω 
της στένωσης)

l	 �Αποφράξεις των οποίων το εγγύς άκρο εντοπίζεται λιγότερο από 3 cm κάτω από τον ανώτερο οισοφαγικός σφιγκτήρα

Σχετική αντένδειξη l	 Χρήση στο σημείο μετάβασης του οισοφάγου προς το στομάχι

Πιθανές επιπλοκές Οι επεμβάσεις με το ανωτέρω αναφερόμενο προϊόν πρέπει να διενεργούνται μόνο από ιατρούς που γνωρίζουν τις πιθανές επιπλοκές. 
Κατά τη διάρκεια της επέμβασης μπορεί να προκύψουν επιπλοκές ανά πάσα στιγμή. Στις πιθανές επιπλοκές περιλαμβάνονται:
l	 Αδυναμία διεύρυνσης της στένωσης
l	 Διάτρηση του στεντ / του οισοφάγου
l	 Οξεία απόφραξη του οισοφάγου
l	 Αιμορραγίες του οισοφάγου
l	 Επανεμφάνιση δυσφαγίας λόγω ανάπτυξης του όγκου στο μη επικαλυμμένο τμήμα του στεντ ή στο άνω ή κάτω άκρο
l	 Μετατόπιση του στεντ 
l	 Εσφαλμένη τοποθέτηση του στεντ
l	 Ακατάλληλη στερέωση / μετατόπιση λόγω μικρής διαμέτρου του στεντ
l	 Εισρόφηση
l	 Κακή ρύθµιση αρτηριακής πίεσης
l	 Καρδιακή αρρυθµία
l	 Αλλεργική αντίδραση στα σκιαγραφικά µέσα
l	 Μόλυνση / σήψη
l	 Θάνατος

Προσοχή! l	 Πριν από κάθε εμφύτευση στεντ πρέπει να υπολογίζεται η διάμετρος του αυλού και το μέγεθος της αλλοίωσης.
l	� Το μήκος του στεντ επιλέγεται κατά κανόνα έτσι ώστε να είναι κατά 4 cm (2,0 cm περιφερικά, 2,0 cm εγγύς) μακρύτερο από τη 

στένωση / αλλοίωση.
l	� Ανάλογα με την εκάστοτε μορφολογία του αυλού πρέπει πριν από την εμφύτευση στεντ να διενεργείται για τη διέλευση του συ-

στήµατος εφαρµογής διαστολή µε µπαλονάκι.
l	� Εάν µετά την τοποθέτηση του στεντ κρίνεται απαραίτητη διαστολή με μπαλονάκι (π.χ. τοµή λόγω έντονης στένωσης), τότε αυτή 

διενεργείται κατά κανόνα υπό ακτινοσκόπηση μέχρι να επιτευχθεί το βέλτιστο εύρος του αυλού χωρίς ωστόσο να ξεπερνά την 
προκαθορισμένη διάμετρο του εκάστοτε στεντ.

l	� Προσοχή: Η διαστολή με μπαλονάκι διενεργείται μόνο προσεκτικά και αργά (15-30 λεπτά) και μέχρι ο ασθενής να αναφέρει την 
εμφάνιση πόνων. Μια γρήγορη και πλήρης διαστολή με μπαλονάκι είναι αντενδεικτική και αυξάνει τον κίνδυνο διάτρησης.

l	� Το CibuFlex, στεντ οισοφάγου, δεν πρέπει να εμφυτεύεται όταν στεντ από άλλα υλικά εφάπτονται ή γειτνιάζουν στο στεντ. Ενδέ-
χεται να προκύψει ηλεκτρολυτική διάβρωση.

l	� Το CibuFlex, στεντ οισοφάγου, δεν προορίζονται για εισαγωγή στο κεντρικό κυκλοφορικό σύστημα (κατά Οδηγία ΕΚ 93 / 42 / EΟΚ, 
παράρτημα IX, παράγραφος 1.7.).

l	� Κατά τη διάρκεια του χειρισμού του συστήματος εφαρμογής πρέπει να υπάρχει πάντα ένα σύρμα εισαγωγής στον κεντρικό αυλό.
l	� Χηµειοθεραπεία και η ακτινοθεραπεία ενέχουν τον κίνδυνο µετατόπισης του στεντ λόγω συρρίκνωσης όγκων, διάβρωσης του στεντ 

και / ή µυικής αιµορραγίας.

Καταχώρηση Ανατρέξτε στα φυλλάδια του OptiMed ή στις ετικέτες των προϊόντων για τα ακριβή στοιχεία όλων των προϊόντων που αναφέρονται 
παραπάνω. 
Στη συσκευασία βρίσκεται µία κάρτα ιατρού και ασθενούς, στην οποία καταχωρούνται µεταξύ άλλων στοιχεία στεντ, ένδειξη και 
σηµείο εµφύτευσης. Για τον ίδιο λόγο µπορεί να χρησιµοποιηθεί και η αφαιρούµενη ετικέτα που βρίσκεται στη συσκευασία.

Προετοιμασία l	 Ελέγξτε τη συσκευασία για φθορές. Εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορές, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθεί το προϊόν.
l	 Αφαιρέστε το προϊόν ασηπτικής τεχνικής από τη συσκευασία διατηρώντας το και στη συνέχεια ασηπτικό.
l	 Ελέγξτε το προϊόν για φθορές. Δεν επιτρέπεται η χρήση προϊόντος που έχει υποστεί βλάβη.
l	 Βεβαιωθείτε ότι προϊόντα που δεν ανήκουν στο σετ είναι συμβατά και δώστε προσοχή στις οδηγίες χρήσης τους.

Υπόδειξη l	 Το σύστηµα εφαρµογής δεν πρέπει να στρεβλώνεται!
l	� Κατά την αποδέσµευση του στεντ το εύκαµπτο σύστηµα εφαρµογής πρέπει να ευθυγραµµίζεται όσο το δυνατόν καλύτερα. Εάν 

τραβήξετε ελαφρώς προς τα πίσω το εγγύς τµήµα της λαβής, επιτυγχάνεται τεντωµένη θέση του καθετήρα.
l	� Η λαβή του εργαλείου εφαρµογής πρέπει να διατηρείται σε ηρεµία κατά τη διάρκεια της αποδέσµευσης του στεντ.
l	� Το σύστημα εφαρμογής δεν πρέπει να στρέφεται κατά τη διάρκεια της αποδέσµευσης του στεντ.
l	� Ενα μερικώς ή ολικώς αποδεσµευµένο στεντ δεν είναι δυνατόν να επαναφερθεί στο εύκαµπτο εργαλείο εφαρµογής!

Χρήση Προετοιµασία και εισαγωγή του συστήµατος εφαρµογής (Εικ. Ι)
1.	 Αφαιρέστε το κλειστό σύστηµα εφαρµογής από τη συσκευασία. Πιάστε το σύστημα από τον προσαρμογέα τύπου Υ (2).
2.	 Αφαιρέστε τον πυρήνα μεταφοράς.
3.	 Αποπλύντε τον κεντρικό αυλό και τον προσαρμογέα τύπου Υ µε αποστειρωµένο φυσιολογικό ορό (χωρίς ηπαρίνη).
4.	 Εισάγετε το σύστημα εφαρμογής μέσω του σύρματος εισαγωγής (για το μέγεθος του σύρματος εισαγωγής βλ. ετικέτα).
5.	� Τοποθετήστε το σύστημα εφαρμογής με τη βοήθεια ακτινοσκόπησης, ώστε οι δείκτες πλατίνας (5) να υπερκαλύπτουν την απόφρα-

ξη περιφερικά και εγγύς.

Αποδέσµευση του στεντ (Εικ. ΙΙ)
6.	� Χαλαρώστε τελείως τη βίδα στερέωσης (2a) στρίβοντας την προς τα αριστερά (απαιτούνται τουλάχιστον δύο περιστροφές της 

βίδας στερέωσης των 360°).
	� Προσοχή: Η θέση του οδηγού (1) δεν πρέπει να μεταβληθεί κατά τη διάρκεια της τοποθέτησης, έτσι ώστε να αποφευχθούν 

τραυματισμοί και βλάβες στο στεντ.
7.	� Όταν το CibuFlex, στεντ οισοφάγου, έχει αποδεσµευτεί πλήρως, κλείστε το εργαλείο εφαρµογής ωθώντας τον προσαρμογέα Υ (2) 

με το περίβλημα (3) περιφερικά – προς τη μύτη (6) – υπό τον έλεγχο ακτινοσκόπησης. 
8.	 Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύμφωνα με τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.

	 Ένα μερικώς αποδεσµευµένο στεντ δεν µπορεί να εισαχθεί εκ νέου στο σύστηµα.

Αφαίρεση του συστήματος εφαρμογής (Εικ. ΙΙΙ)
9.	� Μόλις αποδεσµευτεί πλήρως το στεντ, κλείστε το εργαλείο εφαρµογής. Ωθήστε το περίβληµα (3) περιφερικά εωσότου ο προ-

σαρµογέας Υ (2) επανέλθει πάλι στην αρχική του θέση.
10.	Εισάγετε το εργαλείο εφαρµογής µέσω του σύρµατος εισαγωγής.
11.	Ελέγξτε τη σωστή θέση του στεντ µέσω αγγειογραφίας.	

Επανατοποθέτηση του στεντ
Όταν το στεντ μετά την αποδέσμευσή του αναπτυχθεί κατά λάθος πολύ χαμηλά ή πολύ μακριά από το στένωμα μπορεί να διορθωθεί 
η θέση του μέσω της θηλιάς εξαγωγής (4a). 
Για τον σκοπό αυτόν εισάγετε µέσα από το κανάλι εργασίας του ενδοσκοπίου μια λαβίδα / θηλιά, πιάνετε με αυτήν τη θηλιά εξαγωγής 
στο εγγύς άκρο του στεντ και την σύρετε προσεκτικά στην επιθυμητή θέση.

Αφαίρεση του στεντ 
Για να αφαιρέσετε το στεντ (4) εισάγετε µέσα από το κανάλι εργασίας του ενδοσκοπίου μια λαβίδα / θηλιά, πιάνετε με αυτήν τη θηλιά 
εξαγωγής στο εγγύς άκρο του στεντ και αποσύρετε μετά το ενδοσκόπιο με το στεντ και τη λαβίδα / θηλιά από τον οισοφάγο.
Προσοχή: Σε περίπτωση που χρησιμοιείτε λαβίδα, προσέξτε η κατατομή της να είναι έτσι, ώστε να μην μπορεί να φθείρει ή να κόψει 
το νήμα εξαγωγής.

Συνιστώμενη 
φαρμακευτική 
αγωγή

Η χορήγηση της προ-, δι- και μετεγχειρητικής φαρμακευτικής αγωγής πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες του εκά-
στοτε κατασκευαστή και τις τρέχουσες ιατρικές γνώσεις και συνθήκες.  

Μετά τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων ενδέχεται να προκύψει βιολογικός κίνδυνος. Η χρήση και απόρριψη φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει 
να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις νομικές διατάξεις και με αναγνωρισμένες μεθόδους.
Περιορισμός 
εγγύησης

Η OptiMed εγγυάται ότι τα προϊόντα της κατασκευάζονται με τη μεγαλύτερη δυνατή φροντίδα και προσοχή. Η ΠΑΡΟΥΣΑ ΕΙΝΑΙ ΚΑΙ Η 
ΜΟΝΑΔΙΚΗ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΛΛΗ ΚΑΤΑΤΕΘΕΙΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗ ΔΗΛΩΣΗ.
Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι λόγω βιολογικών διαφορών μεταξύ των ασθενών, κανένα προϊόν δεν είναι πάντοτε απόλυτα αποτελεσμα-
τικό. 
Τα εξαρτήματα των σετ της OptiMed, καθώς και τα μεμονωμένα προϊόντα της OptiMed είναι συμβατά μεταξύ τους, εφόσον δοθεί 
προσοχή στα στοιχεία διαστάσεων. Πριν από τη χρήση μεμονωμένων προϊόντων / σετ της OptiMed με προϊόντα άλλων εταιρειών, ο 
χρήστης πρέπει να βεβαιωθεί για τη συμβατότητα των προϊόντων αυτών.
Η OptiMed δεν δύναται να επιδράσει ως προς τη χρήση των προϊόντων, τη διάγνωση του ασθενούς και το χειρισμό του προϊόντος εκτός 
της εταιρείας. Η OptiMed δεν δύναται να εγγυηθεί ούτε για την ευεργετική επίδραση του προϊόντος ούτε για την εφαρμογή του χωρίς 
επιπλοκές. Ως εκ τούτου η OptiMed δεν αναλαμβάνει σε καμία περίπτωση την ευθύνη για βλάβες και αποζημίωση. Η OptiMed θα 
αντικαταστήσει προϊόντα που παρουσιάζουν ελάττωμα, για το οποίο ευθύνεται η ίδια. Η OptiMed δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για 
επακόλουθες ζημίες οιασδήποτε φύσεως, οι οποίες προκαλούνται λόγω εκ νέου αποστείρωσης ή εκ νέου χρήσης του προϊόντος.
Σε περίπτωση παραπόνων, σε περίπτωση υποχρεωτικής δήλωσης ή ενδεχομένως υποχρεωτικής δήλωσης συμβάντος, πρέπει κατά 
δύναμη να φυλαχτούν όλα τα προϊόντα της OptiMed ή άλλων κατασκευαστών που σχετίζονται με το συμβάν αυτό. Εφόσον απαιτείται 
πρέπει αυτά να μπορούν να τεθούν στη διάθεση των αρμόδιων υπηρεσιών ή ενδεχομένως και των ίδιων των κατασκευαστών για πε-
ραιτέρω αναλύσεις.
Οι συνεργάτες της OptiMed δεν έχουν το δικαίωμα να τροποποιούν τις προαναφερόμενες προϋποθέσεις, να διευρύνουν το πεδίο 
ευθύνης ή να αναλαμβάνουν περαιτέρω υποχρεώσεις αναφορικά με το προϊόν.

Με την επιφύλαξη τροποποίησης του προϊόντος.
Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone:	+49 (0)7243/76 33 - 0
Fax:	 +49 (0)7243/76 33 - 99
optimed@opti-med.de
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MODE D’EMPLOI

I
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TR
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D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E 	 No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR 	Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	 Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	 Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
	 edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR	 Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση 	
	μ έσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Durchmesser
EN	 Diameter
F	 Diamètre
TR	 Çapı
I	 Diametro
E	 Diámetro
P	 Diâmetro
GR	 Διάμετρος

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος

Fig. I, Εικ. Ι Fig. II, Εικ. ΙI Fig. III, Εικ. ΙII

CibuFlex
Ösophagus Stent
Oesophageal Stent
Stent œsophagien
Ösofagus Stent
Stent esofageo
Stent esofágico
Stent esofágico
στεντ οισοφάγου


