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Agile™ Esophageal
Stent System
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Figure 1. Agile Esophageal Partially Covered Stent '&\
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The delivery system is a co-axial tube design. The exterior tube is
used to constrain the stent before deployment and to reconstrain
the stent after partial deployment. The exterior tube has clear distal
section so that the constrained stent is visible. A yellow transition
zone on the inner tube of the delivery system is visible between
the stent and the blue outer sheath. The system has RO and visual
markers to aid in accurate stent placement.

There are,&/.e radiopaque (RO) markers to aid in the deployment
of the while using fluoroscopy (Figure 2). There are two RO

<K on the inner tube of the delivery system identifying
the’ends of the constrained stent (Figure 2, #1 and #4). Between

2, hese RO markers are two additional RO markers. One RO marker
$ indicates the mid=point of the stent (Figure 2 #2). One RO marker on
S the interior, mdmates the point at which stent reconstrainment
. is no r pos «(Figure 2 #3). The fifth RO marker at the
; Q’b Iead,m nd extenor tube indicates how far the stent has
depl Flgur 2, #5). T e(g_ and interior tube are also
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MRI Safety Information

A person with the Agile Esophageal Partially Covered OTW Stent
may be safely scanned under the following conditions. Failure to
follow these conditions may result in injury.

i " Agile Esophageal Partially
Di’ ¢ Covered OTW Stent
N
[ Static magnetic Field
Q Strength (B) 1.5Tor 3.0T

(/e z’::;::wzl Field 30 T/m (3,000 gauss/cm)
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N L e

&eratmg_\Me O\\ Normal Operating Mode

) \(\\» Ma%ﬁ thlq%y SAR | 2 W/kg (Normal Operating Mode)
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WARNINGS AND CAUTIONS

o This device is not intended to be used through the working
channel of an endoscope.

o The risk of perforation and erosion into adjacent vascular
structures or aortoesophageal and arterioesophageal fistulas
may be increased with pre- or post-operative chemotherapy
and radiation, longer implantation times, aberrant anatomy,

c&edlastmal contamination or inflammation.

erforation is a known risk, the stent should be used with
caution and only after careful consideration in patients who are:

& - undergm@%[adlatlon therapy and/or chemotherapy
@ - in a Qed stages of cancer

—
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HOW SUPPLIED
Device Details

The supplied device is sterilized by an Ethylene Oxide process and
intended for single use only. The device is supplied in a single pack
configuration. The packaging and device should be inspected prior
to use.

Do not use if package is damaged or unintentionally opened

before *
Do e if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

”) This product hasg)o special handling or storage requirements.

(/e OPERATIO&NSTRUCTIONS
\@ \, Addlt@ Itgé@\Safe Use
'Q 05€0| @
N\
\glf ’b 0.0 97 mpm) €iiff-bo .qﬁo cm guidewire with floppy tip
D) \& . Esop % ar é@overed OTW Stent System
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Q ntal stent appropriate length and diameter

& \, . F oplc ty for pre-stent placement and stent
\ men rmation
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B. Examine the Stricture Fluoroscopically

The stricture may also be examined fluoroscopically. Leaving
the gastroscope in place, observe both the proximal and
distal margins of the tumor fluoroscopically. Mark the
locations with either radiopaque markers or use anatomical
landmarks such as ribs or vertebras. It is recommended to
re-measure the stricture length by measuring the distance
be}.geen the radiopaque markers.

g\%rnmg Physicians should use judgement based on
experience when dilating esophageal strictures. Perforation

<\
<
é’/\“

or bleeding of the esophageal tumor is a risk during any

dilat&rvﬁh'e tumor.
Yest

S \' 3. Ch Size

v size o@ trlcture must be agcurately calculated to ensure
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5. Advance the Delivery System over the Guidewire and
Position Stent

4
Ot
/;)<\ Figure 2. Delivery System and Radiopaque (RO) Markers

There a (?wsual markers on the delivery system handle
(/ to a| placement while using endoscopic visualization
e z@
ne

t distal visual marker indicates the stent

' s \ uIIy C d on the deliy \Fystem (Figure 3 #6),
\) ’b one v arker indicates t e stent is 50% deployed
W nt) (Fi #7) most proximal visual marker
icates.t |nt stent reconstrainment is no longer
fb poss gure
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In order to deploy the stent, hold the distal handle (farthest
from the operator, Figure 4 #9) with one hand and the proximal
handle (handle closest to the operator, Figure 4 #10) with the
other hand. To deploy the stent, slowly pull the distal handle
toward the proximal handle while holding the proximal handle
stationary. Monitor the stent release fluoroscopically and/or
endoscopically, keeping the markers on the delivery system
between the identified stricture margins. If necessary, it is
possi Sleto stop deployment and adjust the stent position
%&ally without reconstraining the stent prior to passing
() the reconstrainment marker (Figure 4 #8). Refer to the
reconstrainment technique section. If satisfied with stent

%f’) placemegé:‘yeed with full deployment.

(le Recons ent Technique

S e ° @e\tent reconstrained at any point up to the
J Q’b ent markers (radlg&a‘que Figure 2, #3 and
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7. Assess Deployed Stent Position and Remove the
Delivery System
Following stent deployment, view the stent endoscopically
and/or fluoroscopically to confirm stent expansion as tumor
impingement may prevent the stent from achieving its
maximum diameter immediately.

Carefully remove the delivery system and the guidewire.

M%Q?’&)stent may require 24 hours to expand fully.

O\\larnmg Once stent is in desired location, passing the scope
<\ through a just deployed stent is not recommended and could
>
cause thgwto dislodge.

(/ War “Never.use a rigid-type dilator for post stent

?/ fb\" ent i@ n because the axial force may dislodge the
\Q Qst nt. P@ns should usejud&&;ﬁt based on experience
01/ (o) whenghfatin e Q/\'

N\ 7 a : temp ove the delivery system and
"fb <\ “gui tior to.stent expansion or when a stent is partially
\& \. d d ma@ge the stent.

stel ng partially deployed, then pr with

(f/ex \‘g\\lst nee s felt during dellverysysteaz&,@.

. ollow
'\OO(\(\ \ @e a]low&)@‘ers'f’ege %nsion
‘ @ @@he pr end entis pUy d onto the delivery

systerr\}s the endgs Ope t |pulate the delivery system

cular toop o><|mal end of the stent.
N o
) ‘(,)\ sheath exter e of the delivery s s( by
("2 |s e (Figure 4 #9) ‘om the
Q ope to |thdra1w the deliv ema idewire.
> e‘“
\O(-)O remov t|II |bIe aIIoo 'dilation catheter
. tQ @1 e ste ouI e nec for the balloon
(\O é\ ter/a{?ﬁ be e @ he st Q\/c
) ou d d whe ctin

(\ oon cath i
\O \fb IIp n to mmend press

ement
rék arefully \'Q
Inflatgthe .
eflate Ioon r an

’Q§str N
fé«\‘ ’\9 Sloy l&g}/ hdra qg&wwe < K\> /1
(7 Gast e. ’b Q O . O
> '°3 P XN AR Z
& O@hhdra phrosco eﬁv\n n Q/ \l“ $\ g
0 \c,)\ Thls etes }X@ntlalgtengac\;&ﬂ@&ocedu \Q}nt Qé"
Q@ %ﬁrglent O pIr(:) ‘Q &ﬂang cor&) of |n %
ispo!

Ay 9 &
('p?i iz \t i @p i t@? Y,

Qsposerge&&dspk A Q‘e{:tﬁgn 0%1 g : g \> £ ’[
eV|c ycon hazard ’&thta @'hegewc
and uld %}sed n%loh rdots Q,Q .

waste 0 ed and% osedg@v accor% with$ e
any applica IeS@al ad trati or Iot@o ernm %u
regulations. f a bioh us con erW| gic &k?

symbol is recomme| &ntremﬁo aza st th‘

to be disposed of i mun(iﬁ; aste @gn f—?

Post-Procedure Q Q} =

hage.

Patients should have PA\&@%roant and SI che% . é’o
films taken as a permanentrecord of ffe Stent (9\5
the patient for development of pllcahQ%é of en py, Q} § o
esophageal dilation and stent p ment Q
monitored and clear liquids given i nghl\(éé(on d ’b‘om
the first 24 hours post-stent place e d \’(0 X
for fistula should have no fluids or foo y un H
sealing of the fistula has been confirmed. Post 24h e pati Ea
should be instructed to eat only in an upngtht [’} k]
chew food thoroughly, to avoid certain foods (such &gﬁr,aw 2
H
n 9]
o

MB Drawing 50573137 Black (K) AE <5.0 ‘



vegetables, and breads), and to drink fluids during and after meals.
Patients with stents placed in the distal esophagus or across the LES
should be instructed to elevate the head of the bed, and should be
prescribed acid suppression therapy to minimize gastric reflux into
the stent. Subsequent follow-up at 1 week and at 3 month intervals,
thereafter, or for symptomatic dysphagia may be performed to
verify patency and placement.

Note: ’Gf'ence or worsening of dysphagia may occur after stent
pl t due to tumor ingrowth or overgrowth over time, severe
plasia reaction or stent migration. Repeat endoscopy may

,,)Qbe required.

ny seriou ent that occurs in relation to this device should be
A t that in relation to this device should b
Q,(/ X_ reporte e manufacturer and relevant local regulatory authority.

Patient Infor|
nt th@ddm \ﬁ%’matlon may be available to

\FQ, Bos |ent|f| |te (www.bostonscientific.com/
. abeli

gb\ & Iant strud
N e pe bel from the product onto the supplied
tient i ca X\

?\Qﬂll }51 patlent name, healthcare |gg&n
{éor h nformatlon \\
‘O

. O QIﬁ-’ORM

»\ @ @ he p \\Nlth \esc @’&ncludmg the patient-
ting ms@t Is, as aswa réorthe risk of nickel allergy.
O<\ row pati fo[l care instruction e}h dietary
‘C—, mf rmation atien itioning as outli the Post-
4Q, dur% of thettt It may take 24-72 forthe stentto

IIy ndt i rmanent |mplant\\
5 \Of—)o &the p% §! aIl\com |mp grd to carry

(\ Qe\)atle Wa“ eWlth % S mmaw QL\’Sa tgl(?ar:iil QQ\,C

erf r

s nﬁ% o e

'.\O(\. e\fopmfrmigé;&&’ﬂ&em?”tg muam \ udlthej\ﬁwlt?ccarg Q,C)

RN @ can take/the nec reca Q\b

(_’)\o’b |ent i e?seno |dent tﬁj%ccurs@((? tlono'\ 61
to th

tot ufactu and to
LR

nt Ioca latory rity. \l~
&e \ % |entw&i a‘:g;&r:Ie 8 %re \\Il:tlons
d/
QQ/ a with s strg/ C?relj: o penrtal totﬁs e% ' \\j
¥ @ o 0 e
@%lcem@’}fymf&:@tlon v&r\fﬂ w.b C|e ifi O/ (\Q(_) J/‘u
rraqﬁ
Agll% gwire & demarks(ﬁoston {g@(orpom&%nsaﬁ'hate&\ O\>
R

All other tr; I\ sarethe& rty of Q pectlv ’b
SYMBOL D! N\ $ $Q’

Commonly usel edl s(y IQ‘uatap the
are defined at ww scle m/SymbolsGlos: \O
Additional symbols are the this dob{ment ,1>\ e\(‘)
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&fo ut|||z Isp
\ (\5\ s&mnutéecmcos las aplicaciones clinicas y los {;\gos
\

O\Q E\ @’ﬁ\ Stent esofd artlalhv\sgvered

El tubo interior dispone de una Unica luz central para alojar una guia
de 0,038in (0,97 mm).

Materiales

Los materiales y las sustancias a los que el paciente puede estar
expuesto, por la parte implantable del dispositivo médico, son los
siguientes:

Material implantable % de peso
Nitinoto,"" 67-75
sificona 24-33
(\ [ Foliéster <1
> o

Advertenc&te dispositivo contiene niquel, que puede causar

una r‘ey@h alerg@en pacientes con sensibilidad al niquel.
N N <
macié usu% ‘\z'\_
,a% esofa Partially Covered OTW Agile
E%ﬁ rlo médicos con formacion en la
cacion tents gicos 0 bajo su supervision. Antes de
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Qaados terv@aon
<
ﬁ% SO%N segu@‘?ﬁéﬂ(&\' \O
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- ffuerz S
o ma;;:*@e:;:"@@, N e

. xO
espacial %{b\ﬁlp @%Po\é‘g) . /7} &\e

Excitadion de R\~ Polarizadoltircularmete(PC) " \{\Q/C)

6 \\ de cuerfoente i R
S ns(rineﬁﬁ eRR®5 eq&zﬂ/ ot G(&d @ O‘ \)/1

Bobina de a c|I|nq

Modode funcionamiento\ ] Modo déftincionaiiento Qq}tﬁp $\Q’

\%ﬂsadm&uon \ zvkg(w\jefun \amlent fb .

Maen todct norm
rP° \") «’1,

9 a&za \\}.

asa {bsorclo ’9 ..
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{\' X |p aciem&\, $Q/ \
Duraciéride la cion 3 nte iR $®
ontin Qa 0 se ‘

N
\c) X ion utiv L O
W& [ @ o

Artefactos de |magerQe\ Se pz%}n prod%(fé‘tefac%r\/\\ QQ}

de RM

uso INDI(ADO/INDI(A(IONS\%E US \,’b \,O
El sistema de stent esofaglc |aIIy o@‘ed

glle QQ’
Esophageal esta indicado para m ener eabl uml
esofagica en estenosis esofagicas causad, por a
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concurrentes.
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Declaracion de beneficios clinicos

El beneficio clinico del stent esofagico Partially Covered OTW Agile
Esophageal es mantener la permeabilidad esofagica y la estructura
del esdfago en pacientes con estenosis maligna intrinseca o
extrinseca, con o sin fistulas esofagicas concurrentes.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de stent esofagico Partially Covered OTW Agile
Esoph@?&‘esté contraindicado para:

ﬁq cacion en estenosis esofagicas causadas por tumores
@) enignos, ya que los efectos a largo plazo del stent en el

Q esofago son desconoados

©&
&

. Colocaq sten05|s que no se puedan dilatar
suflq ente para que pueda pasar el endoscopio o el

vo d cion.
ocaqo xtremo proxm dg/stent a2 cm como maximo

cnc dringeo.
qone eyunps{ %a esofagica (posterior a
a ya

gastre uede que el peristaltismo y las
alter s desplacen el stent.
o Co cion e res necréticos con hemorragia crénica,si

@xiste h |a e eI proceso de la colocacion. \’\°
enl p0I|p0|des 3

¢
ue estan contralndlcadas Ias\@@as
°5%§©
- disti ’[(l.k)s &ﬁmdos e\l‘;‘gﬁdlcaqones de uso.

ocacion qent sufr esis hemorraglca

1 ECA ES
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Advertencia: Compruebe visualmente que el sistema no presente
sefiales de deterioro. NO LO UTILICE si presenta sefiales visibles de
deterioro. De lo contrario, el paciente podria resultar lesionado.

Intervencion
Comienzo de la intervencion de colocacién inicial del stent
1 Locall r la estenosis

I paciente con un gastroscopio normal, siguiendo la
c ica normal. Acceda a la zona de la estenosis tras efectuar
<\ na visualizacion directa. La radioscopia también se puede
&) utilizar para localizar la estenosis con la ayuda del medio de
¢ contrastég/

(,Q’ 2 Exan(\ a estenosis (endoscdpica o radioscopicamente)

\e Q,b\' ami I@g\enosw medlanteendoscopla
Q/

/l/ ,b(\ Me endoscopia, exa s segmentos proximal y
D) istal de Ia Sis. C uda de una regla externa
D ) \l~ eI g |o dlstancla entre el margen
o, & dIS'( a este Ios incisivos del paciente. Retire el
&’O \' scopl%fq% a el margen proximal de la estenosis y
", (/ dala que lo separa de los incisivos del paqente.
$\ @e Lal stenosis se calcula como la difer
sas ancias. Para reducir las p05|b|hQa

ento del stent, dilate la este LOsi
O(\ &(\el ga& p|o disposit@de coloc% pudieran
.'\O & tra lu. d@ ten
Advenéma En a@mos p ?es los tumores invasivos
OQ O’O % n hacer&l) la dil. Q la estenosis sea
(_) pllcadg acult, bera tomar una sg@vi?)n al
’b re u experiencia ¢ ’r&pecto ala
dllé%on d 5|sesofag|cas @Iﬁcié@ﬁl

5 @ngrad tum@wfaglcoxév rie @e existe

n de difaacion ti

N - —
tenciaiLa col dels ially
'(\ ’Qe @&over I\Aglle Es p age ebe @Earse en \,q
’(\ pacﬁs con esfe as qu épueqa $\e
o

'\ tadasl |ente ra permiti 50 d oscca
4»%\ B N
’b e Q\%xammgohes eno |ant \ﬁ}sco \l“e $\Q/
0‘& \ La s%éosm se p xamin dla
\C) @ (ODI colp Lgast}% @ decua O

se marge oxim
O ra \Spla M? as ub nes c a cador X0
$ pac < emp \>

e or anato

fO('Jas costi as vértebras. Se mnda\gﬁ‘}e @b
Q on deéi&;tud éla'este culan

\(&nua qg) dia entre’os mar

A cia; Log médicos rian ob $
nsu xperiencia; tarla n05|s $¢
esofa urant merdl@ iond 2
<

esofaglco la |on olgmmorra&j% este c@ﬂﬁye . (:b
un riesgo. \\(_, &c,?
— -

3. Elegir el tamario dEAtent (—)\ Q ’O" \'Q q.(\
El tamafio de la estenosi @calcu% n ex para Q \@
garantizar que se esta utilizand, |da%§ \(‘) § .
El stent esofagico Partially Co@ soph QQ/ =
debe abarcar el tumor o la fistula, ,#tm en Tcm
por encima y por debajo de estas. 4} til \Q’ent n§®
fistula, resulta crucial asegurarse de que cug Ié
completamente para evitar fugas y facili Ia cu;atﬂﬂ n. S|

tiene dudas acerca de la longitud del stent, l% pre el
mayor longitud. Si el primer stent no abarca lalo

itud. Si i ngitu
de la estenosis, se puede colocar un segundo ster@&lsmo

19

65-01A

SR
2
/.
%
al, 510

.,

C/
by by

0
hage

‘ BSC (MB IFU Template 3 x 9?

MB Drawing 50573137 Black (K) AE <5.0 ‘



diametro. El segundo stent debe colocarse para garantizar que
el tumor quede completamente cubierto y que haya una suave
transicion entre los stents. Para maximizar el didametro luminal
de los stents interbloqueados, se recomienda colocar primero
el stent proximal y después el distal. Hay que prestar especial
atencion al pasar el dispositivo de colocacion a través del
primer stent.

El stel)%e acorta una vez desplegado. El acortamiento se define
isminucion porcentual desde la longitud de stent
gQ’bpnmldo dentro del sistema introductor hasta la longitud de
tent desplegado. Las pruebas comparativas han demostrado
r;)<\ que el stent esofagico Partially Covered OTW Agile Esophageal

% no se ac as del 50% desde su longitud comprimido en
L@ el siste roductor. Sin embargo, la longitud que se acorta
de de la anatomia del lumen y la estenosis.
P 95;@* AN
N

1/ ,OQAdv ‘ecomien aQ{&(arel endoscopio a
)Q \{~ travééde un ste??len de{ fiegado, ya que puede causar el
azam
2 N
<‘5\

& Q A%bﬁlma. No,ufice este stent junto con stents de otros
\

tes o\- .
&.

?3@""% la gui 'Iocar atravésdela esteno i
ui es del canal de trabajo corre qsaiente al
Q ,g rosc iglue &traves@;%estenoé} Icanzar el

fa

. O estom Se e Cio uia de punta
?)\ par. |r po raumaq;g;{s provocados por
a. Se T enda |en Imacién de la guia mediante
O’(\ O’(\ ﬁg jaora pia p antizar el paso correcto a
(_)\ trabgs'de la e Sis s%%caqon adecuada éstémago.
'ﬂ a vezQlitenida la acion satisfactoria fa, retire el
\Q/ gastro%lo Pr@gadlsposmvo qu ﬁar r sobre
ﬁa ar q@§ﬂ‘y

par: fmoms MQ{ gal ndela

X\
Qo Qe\
OO A\
;)\ \

6&1
acesﬁza;&
el stel
\

radiop

(=)

g

[

4

z

i o el

@ .

g F‘ﬁﬁra 2 dl{p Sltlv&@ Ioca ara@a ’b\’fb Q,Q .
8 S Z
y "do N $

P Hay tres res vi n@;?en el Qﬁo del Qu ’b

< introductor para fagilitar |a co c n del st ientr

2 troductor 0
2 wsuallzauon e oplc Qoadorw as . (_)\
2 distal indica que e com @ente co@rmdo \

= en el sistema intro igure ? ué(a)tador @

) indica que el stentestad}sé oal sg\ unt O\f . OQ
S - o \

g (figura 3, n.° 7) y el marcader visual roxi ca eI ‘(9

ol punto en el que ya no es p05| del s (7 o
3 (figura3,n.°8). P&EB Q \\’b
o Cuenta con cinco marcadores radlﬂ}que@ n eI .(be

- despliegue del stent bajo fluoroscopia (fi El t

2 interior del sistema introductor tiene d ado O

g

K]

2

@

2

|9

8

radiopacos que permiten identificar los extre) | stent(/Q/

comprimido (figura 2, n.° 1y 4). Entre estos marcadore (\
radiopacos hay dos marcadores radiopacos adlao@
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Un marcador radiopaco indica el punto medio del stent
(figura 2, n.° 2). Un marcador radiopaco en el tubo interior
indica el punto en el que ya no es posible la recompresion
del stent (figura 2, n.° 3). El quinto marcador radiopaco en el
extremo anterior del tubo exterior indica hasta donde se ha
desplegado el stent (figura 2, n.° 5).
El sistema de stent esofagico Partially Covered OTW Agile
Esop eal se introduce pasando por una guia.
}énsuallzar de forma directa el despllegue del stent, vuelva
roducir el endoscopio al lado de la guia. Con visualizacion
<\ endoscépica directa, coloque el stent manteniendo la visualizacion
&) endoscapica 're.cta de la zona de transicion amarilla.

¢ Si utilizaxg@fa fluoroscépica, coloque el stent de modo que

(, 2 (fi ura 2) esté en el centro del tumor o fistula.
g/ ,b\.' mqd ra asegurarse de que el stent abarque
N [ tumor. LA

Cruzar inter esofagico inferior (EE), el
tent \quedar sobre el EEl para permitir
Qe y reducir el reflujo gastrico. Si fuera

&’0 &Q ne}ci:gb i fectacion del tumor y de la estenosis, el
\ (\5\ st uede@s I EEL.

?3
e
5\ @(\ < b 11 \Q )

Fi a’po we © B}o’ﬁ marcadores visuales y
O %OQ o &
e /7\
Q \Q, Pretam No }dISpOSItIVO de cql n ni a#lce un
5 ient foracion'durante nL pI| stent, ya
\Qc’ . esto.pue eafe(@& coloc y,en término, a
0) O A

.r'(\ -\_ Q
S e et S
O(\Q ’OQ(QWLGGC encue andoe/{a goisatal \e
\ o e\ '9$®(ﬂspos )

' N\l
(.) 1\,Qercaég9rad QO? ﬂ%yman {Sgln:‘%njﬂaé)\ \O\> 0’1
’b a\' S man )fg otubo @ dcador ale\sl~ \e
o ayu
0@ oh @m e T N

dei uallzadj marcador.en Iap 6 c(o—) ente (% /l/Qﬁf
rimi |n des (figu 06). \V g
$O*Para @&gare @ﬁﬁ Ianca al (Iaq § K>\ '_':\\
ra jada d ador qura 4 n.
’@%mano}ggﬁ ao @ejﬁe Ia&}l pro ?ﬂ%’b \}c)‘a’
o

see ama del o

’1
Nngea\:el- ire deIr fl adl ébacla_la ?‘ @
%nca %ﬂal’ml quet I ro $®Q g»

Cont desp el ste dlan sco.miI
el tivo,

endos c iendo (g3 marcadures én > $u
de colocac tre Io siden ados@gteno \ 2
Si fuera necesar %09 farel des I \(:b .
la posicion deI prom reco ir ame (./ ‘&
sobrepasar el marca\% eco f| ’bn 8) (%2
Consulte la seccidn Techica de res sta sat(g \'Q

con la colocacion del ste ue c splle mpIe&

Técnica de recompresion

. EIstentsepuedevolveraanpnm @Iqmgﬁ\ ent
flgur

hasta los marcadores de reco radi

n.°3; visual: figura 4, n.° 8).
: ) 2 A
Nota: Una vez que el marcadorwsuaﬁerépgjpgsm @
1

de verse durante el despliegue, el stent 4 vo
recomprimirse.

I 9231/@% |Fx},%

&
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e Larecompresion se lleva a cabo invirtiendo la direccion
del despliegue. Para ello, sujete el mango proximal (mas
cercano al operador) manteniéndolo inmdvil mientras que
presiona, distanciandolo, el mango distal (mas alejado del
operador).

Precaucion: El stent se ha disefiado para recomprimirse dos
veces como maximo.
D

ﬁ\ desea recolocar el stent antes de desplegarlo en su
totalidad, tire de él por su extremo proximal para hacerlo
(\ retroceder en el dispositivo de colocacion. La posibilidad
@O) de tléa?dﬂfxtremo proximal del stent estara limitada por
sug e despliegue y por la tension de la estenosis. Es
omendable Ilevar a cabo una recompresion
\e \' aI ((& sea posible) en lu ar de tirar del dispositivo

04/1/\ ’b por emogommal . &

) \l“ Q)ota ar @mente recomprimido si el

o \ mar(;‘ |sual a 4,n.° 6) resulta totalmente visible.

\& aucl rdel extremo proximal del stent en estado
\ @ e parcial podria desplegarlo ain mas s&«jte

$ alg& remste&@,

(\ (\ recaumq'\ﬂo empuje el dispositivo intr hacla

(@) deg‘;\ na ve; iddo eI liegue, %&e e tirar del
.‘\O @s 5|t|v ctm\% ntido | si es necesario.
posi ﬂL det del extreg@rommal del stent estara

I|ma or su uey por la tension de la
&N .\0«\ oD o

54 \Q/ OTWMAgile E geasl.rfgts:S;?cglco %gc/tamcovtesldse da
\O(_)O ! t ta| N t \Snuac\Ogﬂ, espue&@ esplegar
0 nte el s
(\O p \\ A. EJ/ ’?ﬁ@desg§obre[€@g eIhQ@ﬂ qéc
Q reto O . e\'
PSS S $\
;)\ . Q> B %tenty %recomﬁlmldo @\?casm%\
r&\ Ent arre mo pulg (,)\ \Q. ,1
,b(.’)\« y fge&@#dando unas, : t:i &s \Q \)
raton-(figura veme stent.(
"S&e\&' . O %do opio, hau retrqgeder, para @gﬂod \&S/ @Qj

olocau icia

X .

Q@ \2) -\<1/ :
3 N Y
2 (@) de forWerman nose \
RN 2
° Q3 Lo 0‘) g
o
=
g Qe do v.quwaé’coloc %tlrar eagvﬂeso%@wamally?* O
S 0 @c‘% : Q/Q
: G
a 7. Evaluaria coL%b ntdes $®
2 dispositi duc L)\ (@)

s Después de efec Ileve un {cl/oq, \(, - O
E visual endoscop quor ica ‘%@ para rmar ‘&c)\
E la expansion de este, eI tu dria j ir qu

3 alcanzara su diametro aX|m rma @ iata. Q
é Retire el sistema |ntr0duﬁg{a gwa@wda(&\ 0‘ (_)\O

2 X
% Nota: Para su total expansion, L‘p«%ent Q«%&@neces@ QQ’ o)
o 24 horas. /\ o \(\ ) ,}\e} ’OQ)

E Advertencia: Cuando el stent se encue Ia ug \6\

g deseada, no es recomendable pasar eI e scopl

£ de un stent recién desplegado, ya que poan@o ar eI
'é desplazamiento de este.

g \9
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Advertencia: No use nunca un dilatador rigido para la
dilatacion posterior a la colocacion del stent, ya que la fuerza
axial podria desplazarlo. Los médicos deberian aplicar su mejor
criterio, basado en su experiencia, al dilatar.

Advertencia: Cualquier intento de retirar el dispositivo
introductor y la guia antes de la expansion total del stent
podrl’aﬂe,splazar este ultimo.

ﬁ‘ per(ibe una resistencia excesiva durante la extraccion
el dispositivo introductor porque el stent se ha desplegado
<\ parcialmente, entonces continte con los pasos siguientes:

¢ A. Esp @‘?mmutos a 5 minutos para permitir una mayor
L@ 5250
| ex

n del stent.
\@ @ @ommal del stent se frunce sobre el sistema
J '\Q |ntro utilice el endo§c ara manipular el sistema
’b tor C ’rnow cucular para abrir el extremo

|ma

Q{‘ VueI ocar a del tubo exterior del sistema
ctor el ndo el mango distal (figura 4, n.° 9)
ia afu

perador Retire lentamente el dlsposmvo
@ intro
&. ex no es posible aun, utilice u &&lg balén
\ e |Iat ara dllatar el stent No debe ecesario
ano rod lon c0| con el
f\O (\ é b?ﬁtam Ion es més
) @ ropla oque Q 0sam cateter balén en el

mterl ste (t‘)lw& el bal sta alcanzar su presion

'{\ Q S@bendad
O <—>\ \:é e eter ngectl]e su extra '&%&rel

sinfle.e
%@blo R amente el disgﬁ%introductor
\\

\Q/ \-
((\@ge elé: scop@d \,O \c
Retir tro el pa e
(\ \ e\e\ égilmxe P QQ/
tent

& 0,5€e eta el coIo inicial del X
nt acion era p ent navez <

\0(\‘\\?) com oe Ego espon i SK\ acion $\ e(_).
A \
Q&g&f e m| :')Ios |$ % c?nos oqgmfecc \O 0/1

0‘&e\ e t.lelu de eche'\ S0siti enxgs@ ayg\f;

esp Q\su USQXg’dIS ivo pue gnten r naas 0O QE}
|o|o IC%\H dis é\m trat % \\ g
echar oreS| ene |o|og| gun gan ’\,\ r_n\‘\
$ as noima per |n del%1 aI a iS ratl.v de
uﬁvadesl rel da eunr ‘&, f
Q} de de que r&re Iod ObIO Los ’1

G ‘iﬁf{& mun?g'gﬁs s "&"’“ ?{ @q"

Despue mtesg fb
Deben toma os ’bf ntes \ﬁ]}%s rax .
(posteroanter istro %&Sy

posicion del stent@ e aI izﬁe par: rob. éno
presentan complicationes co g}on e scop
dilatacion esofagica o aaon nt. Dsg:&xonlt

las constantes vitales d acﬁ( arIe Ilq& en\'
posicion erguida durante | eras ras ’Qores

colocacion del stent. Los pauen n
recibir liquidos ni alimentos por vialo ast 0 se ue e Q 3
AI

&Q

9231@6 &%A;i%hage

&

s,

que la fistula se ha sellado satisfactori 24 hor ’b"
se puede indicar al paciente que com oe icion %
que mastique muy bien los alimentos, q (IEH émdas o
(como carnes y verduras crudas, o pan), y q tome os an :g
de las comidas y después de ellas. A los paci Ios £
hayan implantado stents en la porcion distal del sofa mas 'é
alla del EEl se les debe indicar que eleven el cabecefo-dea cama; é
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también se les debe prescribir antiacidos para reducir en la medida
de lo posible el reflujo gastrico hacia el stent. Se debe efectuar un
seguimiento a intervalos de 1semanay 3 meses de ahi en adelante,
0 con el propésito de comprobar la permeabilidad y la colocacion
correctas en el caso de que aparezcan sintomas de disfagia.

Nota: La reaparicion o el empeoramiento de la disfagia podria
tener Iugar tras la colocacion del stent a causa de la invasion o el
cremm %tumoral alo largo del tiempo, reaccion hiperplasica
desplazamiento del stent. Es posible que sea necesario
%r la endoscopia.

& Cualquier |nad@59 grave que se produzca en relacion con este
< dispositivo &bera transmitirse al fabricante y a la autoridad
C regulat aIp inente.

N, > |on paclentedeldl ositivo implantable

\;1,\ f@%ueéﬁ |en€t%wue e Ie encontrar informacion

) 2, adiciol sitio \ de  Boston  Scientific
\l}l‘ -boston fic.co, ientlabeling).
[ e la tafjeta del implante
&fb\ lat delimpl.
K’ . b&la eti de!
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$(-/ pIant aclen e summlstrada
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\Oc_) Ins I stel de tar 24 h 72 horas en
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\ e qu%n)%nte '@Jeta d Iant \{~
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Agile™ Esophageal

Systéme de stent

B QWY

S}nssement selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
ut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

e¢ MISEEN G ONCERNANT LA REUTILISATION

e(’ . Contel ILISE~a 'oxyde d’ethylene (OE). Ne pas utiliser si
\ Q’b " e ges t endommagé. Si le prodU|t est endommagé,
~',1/\ ,@acter I?g@sent t de Bost%_ Sntific. A usage unique. Ne
Q. as réutilise retral% Testé La réutilisation, le retraitement
\{~ érilis ce dispo: |t|f risquent de compromettre son
\{“ ité s % eIIe d'entrainer son dysfonctionnement,
rovo

s blessures, des maladies ou le décés du
e pIus le action risque d'entrainer la contamination

$\(-’ ® spomg() u I'infection croisée du patient, y cgﬂ@s‘ la
Smi ages infectieuses d'un patlentQ autre.
&a dispositif peut causer deﬁ{@ssures des

®) s ou fedéces d toent
O QA res I@lon "Io@ner le, &@a@’age conformément

ment etab !rq, ministration et/ou du

qu erne cal
Q}")\ DEgRI;T I\I@Jgsposg}, /1/7}\@.

tenu ’\, X_.
t (P
écgv%seemew 8 pha%!@e 23 2\& rtially
rinci ’b

eme \,e q

g;l @ﬁ’t Aglle E ageg tlaII ed OTW »est e\,
pose tent |que able arge teneu \

O \rod un ysteme d | n flexible.'Le st&z?&cons e flls deg

dri

‘\ Nt tresse orme mail
\fb dlo (RO&S e tp?%é ment & ’1
Qextre inde migration a se en du st t 0
e&' soph. Les év. SQ%nts 0 jame replus im $\e
\§\ @ le co @u ten xt é fil's cIe
Iext du s es Slﬂrj& sont 0\ parl \xtre
Q e et ﬁale du r leu nfer %R s
tlnee er Ie ou I 0Si t du ors \
\.
ela p re initi m lace, gz}e utili s6.on cas de
m| lace b§suecte £® {ﬂ (') /
;§ent esf\partiell recou une \(é;tgr:ne e cone Q \{1
pen§e de J| (r°"§1 ntra thue
a asstirer la f m\t re de g con@es Q
(Flguret)o\ > 2
S X
) “) O *Q O
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Matériaux

Les matériaux et substances auxquels le patient peut étre exposé,
par la partie implantable du dispositif médical, sont les suivants :

Matériel implantable % poids

Nitinol 67-75

Silicone 24-33

Pon,g@o i <1
A7

une réaction allmglque chez

sensibilité i\ el.

les individus présentant une

ise en garde : ce dispositif contient du nickel pouvant provoquer
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Enoncé sur les avantages cliniques

L'avantage clinique du stent Agile Esophageal « Partially Covered
OTW » est de maintenir la perméabilité et la structure de I'cesophage
chez les patients présentant des sténoses malignes intrinseques
et/ou extrinséques, avec ou sans fistules cesophagiennes
concomitantes.

CONTRE-INDICATIONS

Le syste ’Od.e stent Agile Esophageal « Partially Covered OTW » est
@) ndiqué dans les cas suivants :

<\O ise en place dans des sténoses cesophagiennes causées par
&) des tumeurs bénignes car les effets a long terme du stent dans
e¢ I'cesoph. sont pas encore connus.
(, * mis ce dans des sténoses ne pouvant étre dilatées
g/ ,8\. S @S‘r} “permettre le passage de I'endoscope ou du
' teme d& tion.
Iace d 'Qtrem §@x|ma|e du stent a moins de
QQSISG e dans sophago -jéjunostomie (aprés une
&fb \' |e) péristaltisme et une modification de
m|e entrainer le déplacement du stent. -

ee edan stumeurs nécrotiques hémorr: g&e
chr n orragle est active au moment ise en

\\
«'mlse e@ge dal ’&‘Iesm @Spmd
P G
-)\ @‘(\ @(ﬂ@ts pre{?ﬁ(des,@&e m&Qc@ﬁx techniques

0SC0

O’(\ Q to, @lsatlona&?& que c$§}pecmees dans les |nd|cat|0ns

) enpl Qez de )ﬁents présentant un;blﬁ ance
4Q, X \' émo é!e SOuS]

> Oy GARDE.Y

(\(SO x &w n'e " stlne@re utlllse'@ﬁ\lecar@de
’Q Av squerdé perforati $er ns| @\nﬁjrm
O(\ > asculairesadjac ude sa p s et
e\ ‘oesop nes tétre accr une hérapie_
rayo ent p Q%gblres ée
to

e‘f
x
e")

’\
’b Im on m (?un \>
’bc;& q ana , pI emf tlo |ast| % e\OK 0/1

\ :ge},
0‘\6 bﬁﬁ%% ilisé Igur%u“ un| SCOI‘% prefsti%
dle le@uents 8

suw rane && ar ra@}raple et
era N $ 0
sen ncanc a‘énstade@;& & 7 O

swxe | @}test re o @mdls

peri

PRE(AunousS\' ‘—)\Ib Q\\

Le systéeme de stent soph « Partl %ver@ » d
étre utilisé avec précaution et\ quem fes é inuti

chez les patients preseq@e (\ fb
- des sténoses de plus de% ong ‘(O \
Imon

- une maladie cardiaque ou ,Qeems \|gn|f|3@b

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables possibles asso(b’é(% m@(\g’place tb@‘ (Q’b";

stent cesophagien comprennent :

o Aspiration (2) \O

¢ Saignements
o Déces (non causé par I'évolution normale de%malaqﬂo
e (Edeéme
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\‘7 Nédiast 06
e Xd ’1,
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5 (_)O\e 2 |I|tea@%b(0\rl~@mlhq®q‘§tent \'O
O\O |grauorbju stent (\ Q e Q\/c
(RS o
. " (‘ mta u : |que est ;erllls xydq ene L($ 6‘9
(”)&"b‘\‘\) i!@ le dis| %d(@& i mlgg‘av ute .&
, <&Q/ égg’uu}% si Iem %{% ost e@?&%mag&@a et{t@& $\
identel ava sa
A\
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sp
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?;:%uppk?@talrew une yt/@ﬂoneé(& 9 ?\
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o Matériel de radloscople p para Q’&a mwgoﬁp ace O‘o
et la confirmation de la m.& pla%(é&lent‘ 0 K(_)\
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Préparation

Une radiographie de I'cesophage, real/xy OJou@um @1‘[
I'intervention, doit étre disponible. o, qu
Préparer I'intervention en suivant la procéduri precglg pour@\

endoscopie haute.
c>°

\
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Préparation initiale du systéme de mise en place

o Retirer avec précaution le systéme de mise en place de son
emballage protecteur.

o Inspecter le dispositif visuellement pour s'assurer qu'il n'est ni
endommagé ni défectueux.

Mise en garde : inspecter visuellement le dispositif pour repérer
tout srgneaadommage NE PAS UTILISER le systéme s'il présente
des visibles d’endommagement. Le non-respect de cette
P\ garde peut provoquer des blessures du patient.

¢”)<\Procédure

(, Début de ! dure initiale de mise en place du stent
1. Re a ste
2 \.-
\ rI a I aide d'un gas scope en utilisant une
“'/1/\ chnl dar ccéder e'cn lacement de la sténose par
Q ecte rage tenose peut également étre
D \{‘ é par K copie injection d'un produit de contraste.
R QQ‘Examr srte & 1asténose (sous endoscopie ou

& pie) .\
' $\(\5\ G, ame(’egaoscoplque de la sténose ,&a
1 er pa scopie les parties proximale le
\\*‘ ?\ \Ne | st eA@{:de de larégle externe d g;q(;scope
O‘(\' esu dlsta c(separa @ole dis sténose des
O arcﬁ!s d ar? naw pat] (Retirer I endoscope
5\ @’(\ QU nive m proximal de Iagvgse et mesurer la
dista épara sinci @ U patient. La longueur
{\ ’(\ (ayténos §tjégale ﬁg ence entre ces deux
O O %ﬁances mini risque de déplacefnent du
Q/‘ﬂc) \"b'sten e era Xatlon de la sténo QUEMENT
sil chiss! de la sténose p% trosge?e oule
tlongi;m(npossrg{'

\}
5 \O(_)O\e Q@*ém

’@n etz cey i } n X
,(\ "\ Hm ga'ﬁuefe 3 né’ataéf‘;?dpa Beore &QQ'

’Q (@rns doivent faire r eJu rés X%

. (\ | i i ai \
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Q@C)Exaqe&dlosc@&dﬂa@&?ai ((0 $
nose L@gale reexamcq@parr
Q}Iar’s nt&hdosc m%’place,ﬁw
Iir@ﬂal e aledﬁ« eur. ces si $Q1
des'epéres radio-o0paques.o tilw pére: a@ |ques %{@
comme|e esou@ebres eco Qede
mesurer :rgsnﬂ orshl@ueurdel&%se%"/ (:b
&O

mesurant la Ce entr @repere{{@o opaqug \
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/’o
FSP_C

age

Avertlssement’*l% médec |vent i%rﬁ breuveqﬁ ;0
jugement d'apres leur @ﬁence e»@‘a ere atat on . @
des sténoses oesopha nnes. Ti rocé dlIa ‘ \5
d'une tumeur comporte u tron ow\’ S 2.
d’hémorragie de la tumeur Ioesg@ge Q ’bgb
3. Choix de la taille du stent \/ Q\ \0 \’(Q
La taille de la sténose doit étre determl avec p
afin de garantir I'utilisation d'un stent de tai ale. L Q/

stent Agile Esophageal « Partially Covered OTW » dor_t\é
la tumeur et/ou la fistule et dépasser de plus de 1
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part et d'autre de la sténose ou de la fistule. Si le stent est
utilisé pour couvrir une fistule, la partie couverte du stent doit
impérativement couvrir intégralement la fistule afin de prévenir
toute fuite et de faciliter la guérison. En cas d’hésitation, utiliser
le stent le plus long. Un deuxiéme stent de méme diamétre
peut étre mis en place si le premier ne couvre pas toute la
longueur de la sténose. Le deuxieme stent doit étre mis en
place de telle sorte que toute la tumeur soit couverte et que la
transifion’entre les stents soit parfaite. Il est recommandé de
&g?en premier le stent proximal, suivi du stent distal, afin
(@) maximiser le diamétre luminal des stents juxtaposés. La
prudence est de mise lors du passage du systeme d'insertion
%f’) dans le prerrtg.stent
(le Une foi nt déployé, il rétrécit. Le rétrécissement est défini
Q X, (<] a diminution en pourcentage de la longueur du stent
6 systeme d'insertjon par rapport a la longueur
essais ay bari¢ont démontré que le stent
rtlally\b red OTW » ne se raccourcira
rt a salongueur contracté dans le

K\ efois, le raccourcissement réel dépend
(% \' d mle iere et de la sténose.

$\(’ %S I ‘est pas recommandé d' |ntrodune,b\,\
end e d% ent immeédiatement aprés son.\
e

% alson du rlsque de delogeme{@stent

\

AN matqu
6{\ Ql. %l@\g)mde,éfganchlr Ia‘h\ﬁ)ose

ireun dan al du gastroscopx]t@@e puis
Q, \"@ans la stépose;jus @a s I'estomac. Il es; mandé
5{ \Q/ d utlllséﬂw qui tre’mité souple; gﬁ edui

risquede tr i éparl'e II est
\O lement recomm N?g mettre@w pIace l$§ (?e sous
oY, \\C :contrf*b¥ et/o scop @afin de l@;e le Q\S
Q) (72 ag P@a sté tla b |se$a dans

(\ ui e correy ce, retirer Ie$.\

(o) \ro gastros p disp char@r le g@pour (_).
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D\O Q«'Mlse e@aa’rde ;T:&s utllngB@le( des,{@k’d autres

La poignée du systeme d'i n co tr0| O\f . OQ

visuels qui facilitent la miSelen plac

Le repére visuel le plus éI0|g q »Ibgtent es \> \

entiérement contracté dans I eme rtlon *’b

n° 6), un repére visuel |nd|que qu Stent est éa 5 (Q,b
\

(point médian) (Figure 3,n° 7) et le plus,
indique le point a partir duquel le stenN& t pluia
contracté (Figure 3,n° 8).

Cing repéres radio-opaques (RO) facilitent Ie%qw

du stent sous radioscopie (Figure 2). Les deux rep
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radio-opaques visibles sur le tube interne du systeme de
mise en place permettent d'identifier les extrémités du
stent contracté (Figure 2, n°1et 4). 11y a deux autres repéres
radio-opaques entre ces repéres d'extrémités. Un repére radio-
opaque indique le milieu du stent (Figure 2, n° 2). Un repére
radio-opaque situé sur le tube interne indique I'endroit a partir
duquel le stent ne peut plus étre contracté (Figure 2, n° 3). Le
cinquieme repére radio-opaque visible a I'extrémité antérieure
du tub@ektemne indique le niveau de déploiement du stent
&& 2,n°5).
(O Le systéme de stent Agile Esophageal « Partially Covered OTW »
r;)<\ estintroduit en passant sur un guide.

Réinsért @ scope & coté du guide, si une vision directe

(/e du d ent du stent est souhaitée. Sous visualisation
S W te, positionner le stent en gardant une
. 3! Q’b |sat| oscopique dlrecte%La zone de transition jaune.

0’1/ Sl I o idage radi que positionner le stent
) a rep gure 2) soit au centre de la

eur o i s cette position, le stent couvre
aire de franchir le sphincter inférieur de
) I'extrémité distale du stent doit étre Ia)%\e
i de conserver la fonctionnalité
ire ux gastrique. En fonction d di@loppement
‘Q}ia dgﬁet dela s(enose |Ié}p055lbl I\f uire le
stent SIO.

@’(\6@ |eme&l%|\stent \\ o’\‘S
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%ﬂee de1 |sateu sE«re 4, ne
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Se reporter au chapitre sur la te ique %(ﬁ)ress
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Remarque : dés lors que le repére visuel de fin de
compression n'est plus visible pendant le déploiement, le
stent ne peut plus étre comprimé.

o Pour comprimer a nouveau le stent, inverser le sens
du déploiement, en maintenant immobile la poignée
proximale (la plus proche de I'utilisateur) et en repoussant
la poignée distale (la plus éloignée de I'utilisateur).
o

’
oﬂ\’)Avertissement : le stent a été concu pour étre comprimé
deux fois au maximum.

&
. Avar&;@(?eplmement complet, il est possible de tirer

au niveau proximal afin de le repositionner, si

S X ssalr ffit de tirer le systéme de mise en place

' 3! Q,b (\Q vers [ - La capacité de ti eren direction proximale
Qﬂl\ > iement du stent et le

) < se. |l est toujours préférable et

er complétement le stent au lieu
n direction proximale.

\.
Ie stent est complétement comprimé Iog%qe le
.&@ eI @e 4,n° 6) est entierement vmb\
S" ?s vertlssQMt le fait de tirer en dlrectlo ale alors
@ent ﬁellemeﬁeploye %ﬁ& rainer la
f\O \\ 55| @\%Iol u ste&t"{ résistance est
p) ercee stent \}

OQ v@nssenégme pas é'obs}eﬂe systeme d'insertion

I'aval fois oiement comme systeme
MEFON
é ’b « d'insertion peut @ Nite dans une posm Ximale si
A\

ire. L ité de tlreren proxi ale est

5 (_) 'Q, tee ade %plmem ster\'@ legré de

\O serra e dela sté
(\O (0 §C§wﬁ enteisll oph@;Pamally &qéc

»n'est pas corr ements
i ’(\ suw se pro\' pour de@entd \e
‘—,\O \fo ‘AK@stent té deprBye au- dg{@e a I|m U/% $ Q,C)
\\ Do (,)\ (% c)\ \{‘
& S& N &
e Q»e sten a@sejxa été u{g imé a d repr e@ \EQ/ $\Q/

nibs deux ald pmce ts d Sir
e\c‘) @dgv re,situgé-su iﬁm é pro \Flgure

ec pré tlon t|

$O du stent\

.
1A

tent e re, afrerﬁ osc
ndan{@aroced{@ |aIe een

2

be ard @,tente sider eun itif (\0 &1

@nanen U 0|sl ma n&dustent O
ect:&n estp@ mm. n&dele

i de Ie’rb Q

Avem%:g\s :saiig} plét a suj@) sdus O

repositi r%u retrai stent oph o
7 CAMPNG

«Partially

7. Evaluerla posntlom&g@nt dqg)?q % e systLvEL’ QQ/
de mise en place K 0 .
Aprés le déploiement du nt visu f&&e ste| \fp (_)\
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Mise en garde : une fois le stent dans la position souhaitée, il
n'est pas recommandé d'introduire I'endoscope dans le stent
tout juste déployé, en raison du risque de délogement du stent.

Mise en garde : ne jamais utiliser de dilatateur rigide pour

réaliser une dilatation une fois le stent positionné car la force
axiale risque de le déloger. Les médecins doivent faire preuve
dejugﬂlgnt d'aprés leur expérience en matiére de dilatation.

&;’En garde : toute tentative de retrait du systéme
insertion et du guide avant I'expansion du stent ou alors que
le stent n'est que partiellement déployé peut provoquer le

) délogeme stent.
o s

C n(rQ tance.excessive est ressentie lors du retrait du
e X

¥fme d’ n en raison du déploiement partiel du stent,

41./\4’0 ’b@ ced(@gtapes suivantes &Q/

)\) e A. Afténdre 3 sab @es pour permettre au stent de
.\ge

o\

depl ant
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& e (@éon utiliser I'endoscope pour manipuler
\ yst "insertion dans un mouvement clrculalre ur

$\('/ . ou eml ;oX|maIe du stent.
C re

. (e Ia gaine du tube exteneu:dﬁ teme
' . inse en poussant la poignée dist e4,n°9)
. OOQ Q«(\Im@pemlﬁ@ etlre ent me d'insertion
»_)\ ®<\ @@Ie gwde\\\
Sile ret ‘est S p;;ﬁ%le, utiliser un cathéter
o t tlon CT?gznet ater le stent. Le diamétre/
A
>O '\O net:| vent pas nécessai nt étre
<'> . eg metre@ tent. Les medecln ent faire
QQ/ Q, eju tpourle ch0|x edu allonnet.
5 0\ . acer I@e net t av étaution.
\O(') onﬂerl a Ionnb{a, presm
\'QQE Dé( rI Gerab etet @oscope. X
rerlel tIe ed n et <&
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®
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Aprés la procédure ’b Q, z
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Les patients doivent faire I t d un dete ‘S\N
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de I'cesophage et de la mise en ce d §!§ Les @&vna
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ce es
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aI 510@65
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&

au cours des premiéres 24 heuressuwant

patients faisant I'objet d'un traitement de recev
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bien macher les aliments, d'éviter certains aliments (comme la viande,
les légumes crus ou le pain) et de boire pendant et aprés les repas. Les
patients pour lesquels un stent est placé dans I'cesophage distal ou a
travers le SIO peuvent recevoir I'instruction de relever la téte du it
et un traitement par antiacides doit leur étre prescrit pour réduire le
reflux gastrique dans le stent. Une visite de suivi a 1 semaine, puis
tous les 3 mois, ou en cas de dysphagie symptomatique, peut étre
effectuée,.;f\in de controler la perméabilité et le positionnement.

Re) e : une récidive ou une aggravation d'une dysphagie
urvenir aprés la mise en place du stent, en raison de la
(\rmssance tumorale intraprothétique ou de la surcroissance de la
%f’) tumeur, d'une réaction d'hyperplasie grave ou du déplacement du
(/e stent. Une r&’éel e endoscopie peut étre nécessaire.

\e \' Tou* ent é\}n lien avec ce dispositif doit étre 5|gnale au
ntai ‘aux autontes reg\ alres locales concernées.

®§ conc tIe itif implantable destinées
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GARANTIE e

Pour obtenir des in atlo G;?a gara?giu dis| O’Q ren\t\
Vous sur le site (www.bgsééentmti@b @@ fO
Agile et Jagwire sont des marques de@q rce de&@s de Bosto‘f\
Scientific Corporation ou de ses fili ’b \’b

Toutes les autres marques commemalg\;gsaes app%ﬁgént a euQ‘)’g\

propriétaires respectifs.
DEFINITIONS DES SYMBOLES ,b

dispositifs médicaux figurant sur I'étiquetté~se trouv: r le %\
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossar

D'autres symboles sont définis a la fin du preser&ioc&g@‘ﬁ\
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Agile™ Esophageal
Stentsystem
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Abblldunb?a. Applikationssystem, visuelle Markierungen und

Grlffgb

ystem verfiigt Uber ein einzelnes, zentrales Lumen zur
(\l\ufnahme eines Fuhrungsdrahts von 0,038 in (0,97 mm).
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VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Agile Esophageal Partially Covered OTW-Stentsystem
ist fir die Wahrung der luminalen Osophagus-Patenz bei
Osophagusstrikturen, die durch intrinsische und/oder extrinsische
maligne Tumore verursacht werden, und fiir die Okklusion von
konkurrenten Osophagus-Fisteln vorgesehen.

Aussage zum klinischen Nutzen

Der Klinisthe Nutzen des Agile Esophageal Partially Covered
OTW»ﬁnéts besteht in der Wahrung der Osophagus-Patenz und der
des Osophagus bei Patienten mit intrinsischen und/oder
rinsischen malignen Strikturen, mit oder ohne gleichzeitige

%”) Osophagus-Fist@,
c@ IONEN

@;’}al Partially Covered OTW-Stentsystem ist
AN |nd|2|er6
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D) re ver @N dle Langzeitwirkungen des
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&fb \' Dg@‘?eru turen, die nicht geniigend
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Nebenwirkungen einer Osophagus-Stentplatzierung
kénnen u. a. sein:
e Aspiration
¢ Blutung
o Tod (auBer durch den normalen Krankheitsverlauf bedingt)
3 Odem
itis

{*stelbﬂdung

i
¢’b Nahrungsmittel- Bolusimpaktion
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Vorbereitung

Durchfiihrung einer Réntgendurchleuchtung des Osophagus
innerhalb der letzten 10 Tage vor dem Eingriff.

Den Eingriff wie bei einer oberen Endoskopie vorbereiten.
Erste Vorbereitung des Applikationssystems
¢ Das Applikationssystem vorsichtig aus der Schutzverpackung

nehmen.

-_ﬁl)i&fgc.htung visuell auf Schaden bzw. Defekte tiberpriifen.
nhinweis: Das System visuell auf Beschadigungen

<\1ntersuchen NICHT VERWENDEN, wenn das System sichtbar

beschadlgt ist theachtung dieses Warnhinweises kann zur
Verletzung

atienten fiihren.
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nn d Ers atnerun@%

@ierun triktl
n tro ch dem Ublichen Verfahren in
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VISU 9. Es kann auch die Fluoroskopie unter
@rwend es Kontrastmlttels zur Lokal|5|erung denc\,
trukt @rwen taerden. "

#S?rs chung.der Strlktur (endoskoplsch u@e
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A opisd ers \ der 8(
@ters en'Sie en \pIS(h S;{h'l das proximale
aIs s distaleSegme Striktur. Messen Sie
fgdbsta che istalen Stnkturen%und
en Schneldézahn @tlenten mit d men
n&dem skop. Ziehen S| stroskop
is Zum n Rand der Stri bQ{ cku ssen
den é& z@chnel nen d enten.
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basierend auf ihrer Erfahrung mit d atl g&
Osophagus-Strikturen anwenden. Bei ein é\o dilat
besteht stets das Risiko einer Pen‘oratlon 3 BIqu
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3. Wahl der StentgréBe

Die GréBe der Striktur muss prazise berechnet werden, um die
Verwendung der optimalen StentgréBe zu gewahrleisten. Der
Agile Esophageal Partially Covered OTW-Stent sollte den Tumor
und/oder die Fistel Gberbriicken und sich > 1 cm iiber und unter
der Striktur oder Fistel erstrecken. Wird der Stent bei einer
Fistel verwendet, muss sichergestellt sein, dass der bedeckte
Teil des Stents die Fistel vollstandig bedeckt, um eine Leckage
zu \@j&iden und den Heilungsprozess zu vereinfachen.

n die Wahl der Stent-Lange fraglich ist, verwenden Sie

() stets den ldngeren Stent. Ein zweiter Stent mit demselben
r)§\ Durchmesser kann eingesetzt werden, wenn der erste Stent

¢ nicht die g émte Strikturlange bedeckt. Der zweite Stent sollte
(le S0 platzémémrden, dass der komplette Tumor abgedeckt ist
Q \' chen Stents ein glatter Ubergang besteht. Es wird
\ roximalen Stent zu uerst und dann den distalen

,1/ Qtentz n, umden Lu messer der miteinander
Q ver nen S u ma n Bei der Durchfiihrung
D I|k 0SS h den ersten Stent ist Vorsicht
bote
esetzt wird, verkirzt er sich. Die
definiert als die prozentuale Verringerung der
@C msch l%
der.f etztg}‘&)entlange Tests haben gezelgt
(\ Esophe\' Partially Covered OTW- Stent
(@) A)
.'\O ﬁ B% er Ste chlich verkirzt,
p @ Jedo&h‘& derAQL ie de @ens und der Striktur ab.
O'{\ <\ Db‘@.u@%g}%es Endoskops durch einen
(_)O inwa@ﬁ(ﬁt inej NKom@Q}n mit {@Yon
™ e
r@&ngsdrﬁur(h{% eitsk, @des $\
@e em

te
@% S
Steqi/ange im Applikationssystem ge:
g& er um $senenange am at onssystem
nw;
‘(_)\ ,g;s ing e@n Ste| nicht empfohle ann zu
ner @e rung ts fiihren
@ \Q/\'
kops ann die Str{\ nden
f(ﬁ&?aht i len, >
as d@ ie u&@g 7e ver hte o felle T 0/1

m@meren- éine Platzi desF gsd . Q/
g e ) ergn |sch od f@roskoplﬁ |suah§
' o& C)\Oemp umP& rrekte \%hle e dle und
L7 i

ePJa Fung i rlelst ("7
Q@ @ba Id d rungs| zufrlﬁ&ellend fert ist, /1/ \
$O entfe@%e da rosko K ite &we Vorric 7@ e\.
Uiber uhrungsg t zur ndu trikt
Q’g—l%de i % Iten S{die Post S Fu ré'k b \}.C) !

S gesa@a Verfa

. 2
gﬁre(![] enS neArde*m glgenu ?}%ﬂu@re\%§ $®

Fuhrungs 005 6z1 ird errﬁh)
5. Vorschub des ikati tem u{&en iuhﬂ\ngsdr\
(_,\

und Stentposmon
L Ss' .\
T’\?L) ’0&? AQ}:IS
¢ 2
s 4 ’b‘ \.(Q

Abbildung 2. Applikationssystem und rénéendie@\v
Markierungen

\
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Am Griff des Applikationssystems befinden sich drei visuelle
Markierungen, die bei der Platzierung des Stents wahrend

der endoskopischen Visualisierung helfen (Abbildung 3). Die
distale visuelle Markierung zeigt an, dass der Stent vollstandig
auf dem Applikationssystem fixiert ist (Abbildung 3, Nr. 6),
eine visuelle Markierung zeigt an, dass der Stent zu 50 %
freigesetzt wurde (Mitte) (Abbildung 3, Nr. 7) und die proximale
visuelle Markierung zeigt den Punkt an, an dem eine erneute

Umg@Bung des Stents nicht mehr méglich ist (Abbildung 3,
Unf rontgendichte Markierungen helfen beim Einsatz des

O
’>§\ Stents wéhrend der Durchleuchtung (Abbildung 2). Zwei

rontgendi arkierungen auf dem inneren Rohrchen
des Ap| fonssystems kennzeichnen die Enden des
ssen ts (Abbildung 2, Nr. 1und 4). Zwischen
ron chten Markierungen befinden sich zwei
elt $é endi Mark| “Eine rontgendichte
ar g zei |tte nts an (Abbildung 2, Nr. 2).
ontg Ma g auf dem inneren Rohrchen
|gt d tan m eine erneute UmschlieBung des
glich ist (Abbildung 2, Nr. 3). Die fiinfte
ndlc t r |erung am vorderen Ende des auBeren
hrch ie weit der Stent freigesetzt wurqﬁ_

gile E geal artially Covered OTW-Ste stem wird

ht ein ft. e
s@?ﬁﬂg de ’@vrungsdraht

e Vis rung der

ent ung g scht wi sitionieren Sie unter
&ind %ﬂ%\er hEden Stent so, dass dg&gelbe
Ubel gan rekt %&koplsch 5|chtbar

osm n Sle ontgendurchl u de Stent
ss 5|c e Z(Abbllég ind e des
telle

|cher dass

i
®%ors oder der Flste\&det D
stand&Q\berbru Q\S

Q@gl:%@ solltdesﬁg;ﬁé@ﬂegss v ber $\Q/\'Q

dem O agus

leib h
er}kEI ,.sodarsnsIter stris A Sﬂ% Q,C)
nﬂm d Jena_()ﬂe \{‘
sswre@ \O 0’1

65-01A

Gy

%ﬂ |
% d
O o)
%

b b

‘§f
%
‘“’35

’§5
’%ﬁ
%

>
N\

ntpo erun
ee@@v?ﬂ kanp.
Halten Sie zu B\%n de) ag%’tplatm den L
Griff (den Griff, der dien eite: @e tfer QQ/

Abbildung 4, Nr. 9) des ssy nd 0\,
fest und ergreifen Sie de maI%r(a (den der (\
dem Bediener am ndchsten is; ung 4,

anderen Hand. Halten Sie diesep/Griff st T ZWIS den
Griffen befindet sich ein Hypotube.mit¥istelle 'erung@b

6)
.. Q>?
@%), |F\),%Agi

\

Diese visuellen Markierungen sollen |der S@n latzi dQ
helfen. Vor der Stentplatzierung kénne &@ine M

in vollstandig umschlossener/nicht einge tztegﬁ Q>
visualisieren (Abbildung 4, Nr. 6).

&
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Um den Stent einzusetzen, halten Sie den distalen Griff (den
Griff, der vom Bediener am weitesten entfernt ist, Abbildung 4,
Nr. 9) mit einer Hand fest und ergreifen Sie den proximalen
Griff (den Griff, der dem Bediener am nachsten ist, Abbildung 4,
Nr.10) mit der anderen Hand. Ziehen Sie zum Einsetzen des
Stents den distalen Griff langsam zum proximalen Griff.
Halten Sie dabei den proximalen Griff stationar. Uberwachen
Sie die Stentfreigabe fluoroskopisch und/oder endoskopisch.
Hal dabei die Markierungen am Applikationssystem
qe en den identifizierten Strikturmarkierungen. Sie kdnnen
(@) Platzierung gegebenenfalls stoppen und die Stentposition
ohne Neuplatzierung des Stents proximal justieren, bevor
%f’) die Zuruckumjnarklerung passiert wird (Abbildung 4, Nr. 8).
S Weitere ationen finden Sie im Abschnitt Gber das
C Zurd veggp Wenn Sie mit der Stentplatzierung

ieBen Sie die Stentplatnerung nun ab.

N 3 z en sin,
0’1/\4’0 @QAuruck(vbéﬁahQ

) < denél(% zieh xfﬂerungen kann der Stent jederzeit
\gl‘ \\ ezo erden (rontgendicht, Abbildung 2,
0,0\ QQ/ N, wsuek@ dung 4, Nr.8).
\ . —— ,
T, (\5\ Qe @ n die visuelle Zurlickziehmarkierung bei der
Sten; icht mehr gesehen wird, lasst si

o N

$\ ?3@ él’e\{ |chn\ urlickziehen. )

O(\ &{\Da Z|eh drfolgt d d19 Um
. r|c @ iff (dem Bediener
p) Q’(\ na( tatio nke alten er distale Griff (am

welte vomBe erwegk ggedrucktwwd

O<\ (700 Vﬁtsuht @entv\ﬁgﬂurem mammaln@)allges

QQ} KD Zuru‘@ey k R@e

o) (_)OQ’ @amvogs@e ilffgen Eins z%\llﬁu_
\O (0 erfo wird |chder in pr

em %pllkat temJafigsam Q\S

(\ |rd igkei ‘nixmale q

) 'Q Q}(lcht |eh ur Q?aﬂsm @ insetzens e\,

.'\O(\ \fo des Eng rikt \

p

r nzt
S
f&\ ?ﬁnpgfttem:gh l%?g gofem?ﬁ%h Orzuuber K Q\{‘Q/ /1
’b"’ Ni O
o2 \&' OQQ':{: “QerSten ’Qederﬁ blldnl?l%%\}osse\&e $\Q/
(v@ ndlggébarlst D (\fb "I,Q’.
rs as Zi es pal \angeset“f}nSten \’
Q&JGTRI gkan elnert N Platzigron des \) \-'
{,ge iheen, enn beim ehe' d@purenl@ (—) ‘
i m nich \> J/l
ssoyhay Falls?* O

%

<<ﬂ rts,
otwen%

|t den tin pr I.["%I@Rlc $Q/ e\
22%58%9 dgm beg sv zens@&ents\,b $

o

o
Wenn die Pbsmnlerun Aglle ageal Psk‘gﬂy \(_,\ (_)\O
Covered OTW- St tkor e| rfolge \
Fille elngetreten fuhren Ste |erungk (\
A. Der Stent ist bereits ubg Zur gren&@‘aus (‘)\O

eingesetzt. N
ODER /\/fb \9 QQ’ Q:b
B. Der Stent wurde bereits zwei z@lckge /b ’b
o \@

Ergreifen Sie in beiden Fallen den Na

oder distalen Stentende mit der Rat nzange).
(Abbildung 1). Ziehen Sie den Stent vorsi ?&»t dem
Endoskop zuriick, um den Stent wahrend der teut
Erstplatzierung wieder zu entfernen.
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7.

@\

$\(.,

Warnhinweis: Der Stent gilt als permanente Vorrichtung.
Wenn die Stentplatzierung permanent ist, wird eine
Entfernung oder Umsetzung des Stents nicht empfohlen.

Vorsicht: Ergreifen Sie den Nahtfaden vollstandig, wenn
Sie den Agile Esophageal Partially Covered OTW-Stent neu
positionieren oder entfernen.

B ung der Position des gesetzten Stents und
ernung des Applikationssystems

Betra(hten Sie den Stent nach der Stentplatzierung

endoskopisch und/oder fluoroskopisch, um die Stentexpansion

zu verifia‘e@n da die Tumorausbreitung ein sofortiges

Errei es maX|maIen Stentdurchmessers verhindern kann.

@; en6 ppllkatlonssystem und den Fiihrungsdraht
5|cht

ﬁ%&els ?}rbexp r@r?mogllcherwelse erst nach
stan[i]&
m-el Nn sich der Stent in der gewiinschten
sition befigdet, wird die Durchfihrung des Endoskop $Ch

|nen ng €izten Stentnlchtempfohlen dasi iner
nts fiihren kann.

\ -
(\ '\)l}rnh @ls Ver Men Sie ihens bﬁatatorfﬂr
\O ion a@% Ste |eru ie Axialkraft zu
n kan i

@z sollten ihr gutes

‘ tent erun
ellsve en bas d aufi rfahrung mit Dilatationen

0“ O . 0 o .

(_)

QQ" \"alarn v@s\éi@@such das Applik @ystem und

A\
o} \O(?o
o™

O
:)\O .é’b

Q@ Q@Umsg@hens a{

Qis’[ fah$e mit d& Igen ritten

. Gastroskop entfernen

den F gsdra

(% derStentexpa i elner
patiel HenS zier uentfe nn ner

ozierung tes Sten men. s\

w}e nd%@katio @ e@efmamger q
rstand(zy Spuren ist, weil der, nur |@ efre|gesetzt X
) N

’b
utg&bb/lmuter@eme wég% \Q/ \{\

O OStent ionz '
(;(0 b&% Wi @:ﬁ Ende des Sten /\f K 0/1
:b \ @ppllkahx stem fbeklem we Sle \Q, <

' ‘\e OQ dask op, @ns &lnen §

mig m&@ egung wel
Ende des ts zu ; 6 g
" 7
Oﬁuﬁer Rohrchen des @ 3\' ,—.C\‘._
atlon sv&émde én dlﬁ g
ff(A vom B en. ")U ‘
Entf e Ia das ons& un@b “
gsdrah@ @

enn tfern ’Mlterh @ht m g% %
&en Sle aIIo ation er z $ 2
|Iat er Ba ie Ba1 Be %{

soIIte elch d ntdur Ser s ( o
der Aus I der ngrpB IIten Sie &in utes 2 é”

Urteilsver ewei @osm @.nSled Q/ .“'.\(’

Ballonkatheter vorsi ?l‘g Ste, sen Sle‘aen BaII G z
den empfohlen kau (_)% QQ’ ?'0
E. Lassen Sie die Luft aus gém Ballo Z|ehen @
Sieihniin das Gastrosk zurii erne ngsa m
Applikationssystem und F’brung 6 23

?

Ziehen Sie das Gastroskop aus dem |enter(1\e§\us é{b \(Q

Damit ist die Stent-Erstplatzierung ab ssen. Eé
Stentplatzierung gilt nach Abschluss der Sten; zier
als permanent. \5(\
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Entsorgung

Die Vorrichtung und Verpackung wie folgt entsorgen, um das Risiko
von Infektionen oder mikrobiellen Gefahren nach der Verwendung
zu minimieren:

Die Vorrichtung kann nach dem Gebrauch biologisch gefahrliche
Substanzen enthalten. Die Vorrichtung und Verpackung missen
als gefahrlicher Bioabfall gehandhabt oder gemdf3 den geltenden
Bestimmungen des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder
6rt|i ehorde aufbereitet und entsorgt werden. Es wird die
dung eines Behdlters fur biologische Gefahrstoffe mit einem
<\ bol fir biologische Gefahrstoffe empfohlen. Unbehandelter
gefahrlicher Blo%‘all darf nichtim Hausm(ill entsorgt werden.

“\”)
Nathbeha

@ \' Als ente ~, Erfassung der  Stent-Position  sollten
(po nter r¢},'P-A-Filme und Filme der lateralen Brust

acht Beobachten S|K®n‘ Pat!gnten in Bezug auf

01’ en d |e En pie, die Osophagus-Dilatation

\l\e uni |nset Ste

den ersten 24 Stunden nach dem

tzen d die Vitalzeichen Gberwacht werden

fo nd es kIare igkeit in aufrechter Position verabreicht

N werd atlent wegen Fisteln behandelt wurden, sollten
'\ Fluss nd keine Nahrungsmittel oral aufnehmem@sdle
Igre eilu Fistel verifiziert wurde. Der Pﬁn@t sollte

Eingriff

angewlg ahrung bis 24 Stunden
n{-l@‘a rec |tzha|tb@g einzunehmen, d )&@;undlich zu
kauen b J\brr gsmmgﬁvle Fleisch,Rohkost und Brot)
‘(\ @n un na hizei Iu55|gke|t zu trinken.
@ en b en St den n Osophagus oder iiber
{\ gusm G—JelngesetZ\)v rden, sollten angewiesen
O O werd%as Kop% zuheben Fernerlg@lhnen eine

Q}C) a@eunter ru@ sther@ verschrieben we}LS m den Reflux
54 \ Mag re in tent zu minimije sollten weitere

ssuch érin | llen vo che u

\O Qdem E|ng$der b&ptom \en S
(@) . \ ; pha i Td] erden@m ffn
(\ e\ verifi YN $

J
weis: mdem @zend ts ka urch
\Qm oderbfwvachs des Tum: oc@r& einj
7 Wie ret elner lim er Q/
(.’)\* hag ieeiner sch Hyp Rea der
<

0‘ tent ion ki . Gegebenenf: e wie Ite
:b &e\&' E pie er, Ner ich. '\9% a{i\@

c‘)\ederﬁj@%meg&&@%ﬁa der im Z enh \mt die
Vor, ng auftyjtt, mu Herst t(%iﬁust
Aufsichtsbehd %émeld&t@rden

ati for h&nenfu antie @glomd@l%

A

~der on
Ci / Iabel
arte

ons com
Anlel un ’Sur mpla@k

Patlenten atkal& \
o Geben Sie das Impldntation '@uden{g{ nnar@af .

Geben Sie dem Patienten ei

Informationen zur Erndhrung und La ng d{\ tien %
im Abschnitt ,Nachbehandlung” in der auchs: ung
beschrieben. Es kann 24 Stunden-72 Stundén‘dauer er St
vollstandig expandiert, und es handelt sich %é&dauerl@/
Implantat.
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Geben Sie dem Patienten die ausgefillte Implantatkarte mit und
erkldren Sie ihm, dass die Website von Boston Scientific zusatzliche
Patienteninformationen mit einer Zusammenfassung der Sicherheit
und klinischen Leistung des Stents enthalt.

Informieren Sie den Patienten, dass er Implantatkarte und MRT-
Bilder den Gesundheitsfachkriften (Arzte, Zahnérzte, technische
Assistenten) vorlegen muss, damit diese die notwendigen
Vorsichtsmaf3nahmen treffen kdnnen.

Infor, Q@ Sie den Patienten, dass jeder schwerwiegende Vorfall,
de& Zusammenhang mit dieser Vorrichtung auftritt, dem
Hersteller und der zustandigen lokalen Aufsichtsbehdrde gemeldet

Qwerden muss.
N |

Informiere @%ﬁn Patienten Uber alle relevanten Anweisungen

Q’ zur hand ung, Kontraindikationen, ~ Warnhinweise,
e 'b ‘und/oder unerwiinschte Ereignisse, die in
Gebra nwelsun enth +sind und den Patienten

\4 ung i{'@

’1/ effe
O ’Q \"29

2 antiej @}atlon @%s Gerat finden Sie auf unserer Website
& \0\' N&nsue@ﬁom/warmnm
(, @nd Jagwi Marken der Boston Scientific Corporation odershter
terges a en. ’b’{'
AIIe auQre arken@hlgentum ihrer jeweiligen Inhab{
B L%@TION \ Q}
(\ geb 9@“
@ di auf zeid einen, sind  unter

ww.bostenstientific sary definiert.

e.@fgen an’\@e dieses Dokume finiert.

/%'4
‘é&»

\

Medlzmprodukte,

O (O @

AN N (@ @
Q‘é é,\o(\ . \\g—)\ e‘c’\\ N @6 \'N} @g\ ;
T P T W QS
i) R '\0(\ 0% o
QY N O O & Q0 £y
AR TN g 1
NN e cN
RSO

A@ S fb’b \’b,l’ QQ/ =
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Agile™ Esophageal

Sistema di stent

B ONIY'
Z|one la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.
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rischi conta ne del dispositivo e/o causare infezioni
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Rivestimento in silicone

Lunghezza complessiva (| Rivestimento in silicone

Rivestimento in silicone
Sutura

5 & @M S e@glle E@ageal a copertura parziale
o \({& Il 95[3@@1 erog ha una struttura a sonda coassiale. La sonda
Vo esternaserve tenere avvolto lo stent prima del dispiegamento

$ ?\ wol op0| @megamento parziale. La so%;@& ha

na % dlst sparente che consente dj v lo stent

?&Q na tran izione g| sul tub(&&( del sistema

d ascio g@ Iet nt e na es lu. Il sistema ha
maycatori v

'\ RO e rfa\t% posi UQ ento accurato dello

pre t| cing G:Barcaton rad)%chl di supporto nella fase

O<\ O di dlﬂ%?nemgéio ste Qurante la fluorosc (Figura 2).
) ‘g ubo in swter@ nlasclo sono pre: ue marcatori
opac e idel no le estremita~|dello stent chiuso

5 \ Figura2,.n. 1 e )" Tr sti marg 0 vi ‘altri due
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Il sistema dispone di un singolo lume centrale nel quale puo essere
inserito un filoguida di 0,038 in (0,97 mm).

Materiali

| materiali e le sostanze a cui il paziente puo essere esposto, tramite
la parte impiantabile del dispositivo medico, sono i seguenti:

Materiale impiantabile % Peso
Nitinol 7y, « 67-75
Siicone” 243

<\ 1iestere <1
>

Coa

CQ/ Avvertenzé%kposmvo contiene nichel, che puo provocare

Z

1
B

\{L

\' reauo&@}panen{ﬁﬁettl da allergia a questo metallo.

@mazn Qr ' «?/
sist ntA & {eamally Covered OTW deve essere

i, 0 sotto la supervisione di medici,

\l“ sclu%\g\. da
rti in ona @ i protesi esofagee. Prima di utilizzare
fo' \'\g di ria un‘approfondita conoscenza di principi

O(\ Q&orma@@sulh &zza.dg@s'ona{&gnetlca (RM)
) @’(\ L@ona « ?ntAq»
ssere 5(31 |onatawq)nodo Si @purche siano rispettate le

S én
%p“( é cliniche e rischi associati a questa procedu@..

-'« \e i G
WA N G

opha@ﬁPartlally Covered OTW

’< &guenti(condizionis ancat tto di queste condizioni pud
O @ X

caus sioni. O

Stent Agile E eal Partially
Bl FEe

N\, \V
.%NL?@;OT ’b(\ -xQ/

3 @kgln

i pecy@re I W""i"i@@ 3

<2f0v) \)\\' O [N &au @any 0 D)
Q’ definitg; b paziente puo \>~

\Jessere & 60 minuti

Dufa? 6{&; snon&@ di RF\c’tfmmua equean& $Q,Q

6”0 @cansm rie co &tlva
\.

AN
7

_gasono prodotmgt@fa ti _}
im

Artefatti d'immagine
\

&

uso PREVISTO/INDI(AZ Q .
Il sistema stent Agile Esop eaI Pa(%& Cov, lgl' Qo ‘C)
scopo di mantenere la pervieta ee 0 nell osi (@,
esofagee provocate da tumori malighi intri i e/0estri sechié‘Q
in presenza di occlusione di fistole esofig/@conco rb
Dichiarazione di beneficio clinico fb \& O\(<\
Il beneficio clinico dello stent Agile Esophageal P.ar(@ Cove

OTW ¢ quello di mantenere la pervieta esof la str

dell'esofago in pazienti con stenosi maligne intring e/o
estrinseche, con o senza fistole esofagee concomitanti.
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CONTROINDICAZIONI

Il sistema stent Agile Esophageal Partially Covered OTW &
controindicato nei casi indicati di seguito.

¢ Posizionamento nelle stenosi esofagee causate da tumori
benigni, dato che gli effetti a lungo termine dello stent
nell'esofago non sono noti.
¢ Posizionamento in punti di stenosi che non possono essere
dilatatiabbastanza da consentire il passaggio del gastroscopio
istema di erogazione.
sizionamento dell'estremita prossimale dello stent 2 cm
all'interno del muscolo cricofaringeo.
¢ Posizio ﬁ;w‘ln esofago-digiunostomia (dopo una
gastrec , dato che la peristalsi e I'alterazione
eno causare lo spostamento dello stent.
in tumori necrotig con sanguinamento cronico,
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&rﬁoidi

e
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¢ Dolore

o Perforazione

o Disfagia ricorrente
o Riflusso

e Sepsi

o Setticemia

. Rottu@ellostent

ione dello stent

ompresswne/ostruzwne tracheale (o forte compressione delle
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Avvertenza: controllare visivamente che il sistema non presenti
segni di danni. NON UTILIZZARE se il sistema presenta segni di
danni visibili. In caso contrario, si corre il rischio di provocare lesioni
al paziente.

Procedura
Awvio della procedura iniziale di posizionamento dello stent
1. Individuare la stenosi

are il paziente utilizzando un gastroscopio standard secondo
<\O e tecniche standard. Accedere al punto della stenosi tramite
visualizzazione diretta. Per localizzare la stenosi si puo utilizzare
¢ anche ladl l@é(opla con l'aiuto di un mezzo di contrasto.

2. Esa la stenosn (endoscopicamente e/o
e” 4&
~ ’b
\4 g@

J Esa sten05| endos mente

opi
@ nare e| oplca i segmentl prossimale e
taI Wisando il dispositivo di misurazione

)
& Q, est ast io, misurare la distanza tra il margine
&’O deII @legll incisivi del paziente. Ritirare il
\ (_, ros e 5o il margine prossimale della stenosi.e
mls dIS'( a dagli incisivi del paziente. La | 772

\

$ ?\ eno olata come la differenza tra le-du

. st durre al minimo la p055|b|I|t dba razione

O(\ rg(\dello dlla la stenosi,.SOLO qu ssaggio del
Q $ Sis r% rog attraverso il lume

@’(\ 0 lla stesQ( ulti |K§s |b||e

O<\ O’(\ tenza rg%g/m la presenza del tumore

fsstlla

uo rend icolt dilatazione deIIa i 11

Q}C) ’b v ab propria espe! @ in materia di
tenosi esofagee, %3‘;16 una%r;cedura
\&: sswt;&g"rs i0 dl&@ zione o

Q, dlla zione
ore es

54 (_)O 'Q/deilaFa

n% Il |
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p) fo lwogﬂg}% |che€@e unri aggE}
pe one

%Samm r\la steno fQUoros }Qu 7
Q\ ?-) "% Qrosc \l~

@ O ]
\C) ¢r 5Sndj) |pu eilg esaﬁ)lo nte
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°3s*

Q@ QQ, uo amentz}/ rgin
(@) re. (o gnar i
N e
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ostole e
QP @tenos

Ia | 773
\ arca dédlopae(
Avgerte

pria

il rischi
esofageo

/Bﬁbumamemed

— ”
3. Selezlonareledlmhklomd I@}tent Q ’O

Le dimensioni della ste| (Qvono ccura @nte
calcolate per essere certi di Utiliz SG;ST stenK(lemens {\
idonee. Lo stent Agile Esopha‘ﬁt%rtlally@ered Q ve
fare da ponte tra il tumore e/0 la fis eve est

>1cm al di sopra e al di sotto della stendsi o d tol ’b
Qualora si utilizzi lo stent in presenza di tola, ¢ B

fondamentale verificare che la copertura‘dello ste ra
completamente la fistola, al fine di evitare perdife)e'facilit Q/

la guarigione. In caso di incertezza sulla lunghezza del nt,
scegliere sempre quello pii lungo. Un secondo stgh o
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stesso diametro potra essere posizionato qualora il primo non
copra tutta la lunghezza della stenosi. Posizionare il secondo
stent per garantire una copertura totale del tumore e una
transizione graduale da uno stent all'altro. Lo stent prossimale
dovra essere posizionato per primo, seguito dallo stent

distale al fine di massimizzare il diametro del lume degli stent
accoppiati. Porre particolare attenzione durante il passaggio del
sistema di erogazione attraverso il primo stent.

.dispiegato, lo stent sara contratto. La contrazione
mita come la diminuzione percentuale dalla lunghezza
incolata dello stent all'interno del sistema di erogazione
r)§\ alla lunghezza dello stent erogato. | test da banco hanno
dimostrat lo stent Agile Esophageal Partially Covered OTW

(le si contr. piu del 50% rispetto alla sua lunghezza vincolata
Q \'_ sul sistema di efogazione. Tuttavia, la contrazione effettiva
N, de dg@a omia del lume eeella stenosi.

A 3

Q e AW }nza si |g||a ﬁfb)assare I'endoscopio in uno
D \gb peu{@s e lo stent potrebbe spostarsi.
o\

&’0 Aweibgnza no%&h&zare con stent di altri produttori.
\
\(\5\ @)serlre unda e farlo passare attraverso la stenqé\
s ar ‘% a attraverso il canale operati
\ & Scopi i attraverso la stenosi fino al x@raco.
cco I ut|| di un filoguida a p bida
j per r| ev ida a del filo. Si
g@mn &ﬁ di poé\{b%are il f&da procedendo
dosco ente e Uorosc mente, per garantire
O{\ O 454ggio ¢o attravessb4a stenosi el corretto
(_)\ %name llos .Una volta otten
Q} ’@05|Z| so l@c nte del fllogmd vere il
Q \Q/ gastro |o P reil dlsposmvo e subfiloguida
5 (_) &@Uave sten Rurante pro
\O ntenere il filogui \ﬁ&smon
3 &

T - S
' Q éﬂ i@accomanda)’ filo 8in o
\O(\ \@Q(o%a ) 0 e‘%?%ﬁ n§> $\e

X |’®ara il sj
> \&Q p@@ge{e#

F‘ﬁﬁra 2 ﬂé}ma d;@}aznone@%’rcatﬂ@&opa%@ Q,Q ) .
Vi sor@ wsnu g%m el si }{fn d| $ %{@
eroganon@ vorir mona dell tme ’b e
utilizza la vistaliz endo ma(ng@ II'ma <
visivo pili dlsta‘$lca che ’Se@nt)e [¢ tame é;‘éolam' \(’

i i ra 3,n.6hun mar@re wspr‘3 Q,

al sistema di erogazi
indica che lo stent e\i&p @gé‘@
S

dIO) 541
n.7) e il marcatore visivo p m;l:#z% cui 0 .
non é piu possibile riavvolgere lo s gura ‘(.)\
Sono presenti cinque marcat f&)pac port QQ/
i dispi fluor

fase di dispiegamento dello ste! a@fej

&

1,92310029), IF x}%

(Figura 2). Sul tubo interno del sist irilas Kg\no pre
due marcatori radiopachi che identifican m|t
stent chiuso (Figura2,n.1en.4). Traqu “&?arca
sono altri due marcatori RO. Un marcatore R r@ il pun
medio dello stent (Figura 2, n. 2). Un marcat% sull
interna indica il punto in cui il riavvolgimento deII@h& non
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@ pili possibile (Figura 2, n. 3). Il quinto marcatore radiopaco,
sull'estremita anteriore del tubo esterno, indica in che misura lo
stent é stato rilasciato (Figura 2, n. 5).

Il sistema stent Agile Esophageal Partially Covered OTW &
introdotto passando sopra un filoguida.

Reinserire I'endoscopio lungo il filoguida qualora si desideri
procedere seguendo il dispiegamento dello stent in
visualizzazione diretta. Sotto visualizzazione endoscopica
di , posizionare lo stent mantenendo la visualizzazione
oscopica diretta della zona di transizione gialla.

Se si utilizza la guida fluoroscopica, posizionare lo stent in
& modo che il r%rgatore 2 (Figura 2) sia al centro del tumore o

e della fistolaZCi6 garantira che lo stent copra correttamente tutto
(, il tu
\ Qgera n Qda necessario attraversare lo sfintere
sofa riore, |'t estremlta‘ ﬁe‘dello stent deve rimanere
aI d diq ﬁlnc ntere resti funzionale e
\l,e |I rlfl trico. ent puo attraversare lo sfintere se

CGSSBT rese tumore e stenosi.

&’b (/\'\) Riasd euo@

.$\ W @
v «ﬁ%&@?%

N
‘ <\ I Q\{Q 1 EIQQ\\OI'IG, IIE’\'{OI’I visivi e
R mpug:;& i \) QQ

) ‘C)\ zio torc stema di erogazi ‘(prlicare
Q o&o vib| urante il dispie to dello stent
5 \Q/ C averes nsegue osizge,mento
stent m\L ,sul i zior}a\m

‘O
(\O \§Av h\\dlspr@\ent @Stent i ndo'l\
) azio, talmen to lon: aII 0 e Flgura
& xO
O a mg{@con Ial rrare gnatb(a $
N \ P "Jae \\2 \ Qf"
J icino ratore a4, ante fer
Ie | ature 0 mar ISIVI
& \ &) 9\ %@ é&b \{\
C) arcator |5|v o0 l'oper: r nma
@@splega ﬁent [ ®|bllews are u ato
rispo adellsﬂ |on @pleta (&% %&
\(,)\ dISp (Figu @ 6)| o
S sple Io sten are atu
Q g;u G N N

Ionh@a aIIo 9)(0 aman \
O I atura ale( (|naa atore &' \’

@

ﬁm con " Per d re Io s rar enter' O

pu |staﬁ 0 I | ra &mal

Q %ldo fer q%d pro orare il 1
%o deIIo tsott a fluo ca e/ scopica O

mant |mar uIm@( tra| \, $Q, \
margi entlflg Ila steno <
arrestare i Mﬁ%golar 0 stef@ $
prossimalmente s tent prima di su

il marcatore ch%} sseg%ﬁnto d|®/volg| %&, O
(Figura 4, n. 8). Fare riferi 0alla ’ﬁbn sullatechica d|

riavvolgimento. Se si dlsfa osu@nto

stent, procedere al dispieg, r@'f\t tota . O(\
Tecnica di rlawolglmelﬁ

o Lo stent puo essere riavv &ualﬂ @%tofl%’&, QQ/ ’b
marcatori di riavvolgimento /ﬁa&p igura EVISI ’b*

Figura4,n.8). (\ Xk \(Q
Nota: quando il marcatore di riavvo’@%ento n&@\lu
visibile durante il dispiegamento, lo steth@) 0 esse@
riawolto. \
2 \
O
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¢ llriavvolgimento avviene invertendo la direzione di
dispiegamento, afferrando saldamente I'impugnatura
prossimale (vicina all'operatore) mentre si preme
I'impugnatura distale (lontana dall'operatore) verso
I'esterno.

Attenzione: lo stent é stato progettato per essere riavvolto
non pil‘J di due volte.

ma del dispiegamento totale, qualora si desideri
ﬁ\ procedere a un nuovo posizionamento dello stent, questo
puo essere tirato in direzione prossimale agendo allo stesso
@O) modo, | mente, sul sistema di erogazione. La possibilita
di a ossimalmente sara limitata dalla percentuale

iegato e dal grado di stenosi. Un
\e fb\' vvoI 0 completo, ove possibile, & sempre preferibile
\Q dato rispetto ay ﬁLervento di estrazione
X
imale. Q/ \

QQ} ots ent & fofajmente riavvolto se il marcatore visivo

mpletamente visibile.

&’0
\ \(\ [ )ttenzgie' un intervento di estrazione prossimale n{e:qh*e
$ &@ @ idlmente dispiegato potrebbe provacate
#%pleg to ulteriore dello stentin p eb(
\ O(\ &'(\ esst?ﬂéﬁu ques@ . < . K
\bnzlou spin snsten&&‘&ogaznone in

w antl PQ, taini b. dispi ento. All'occorrenza,
|I5| (3 dlero epu e tirato prossimalmente.

OQ OQ 5|b|I|t |re I Imente sara Imé{a dalla
\2

ercentua |sten |sp|egatoedalgr)a)<1Q stenosi.

Quma il r@amento diunos e Esophageal
5‘ (_)0\ ! @anlallyé&e rlsu ’(Q'thoes&@ ichiuna

nd|Z|on| nti, ¢ re co;bﬁﬁarocedura fino \c
IIo st (%2
;(\ ai/ véhﬁ@}stato ?;to o@ﬁmt@b\
(\ ent isto. $ $\
\O \’O Q&PURE 0‘ \\
,o\\ gs\ LSQa stat ot Qlte \Q/' \{*
’b(.) mbu on del%zea i |to rrare \)/1
uture tremi |m ten
XD et e;}fb”:i@ g?é” \& g\@
c_)\ d ento\ 3
X
Q@ OQ@AW : R con5| un dispositi &'\ o
$ ente. olta p@f ato Ioﬂent in 0 é
non acco neﬂ@ (_) ‘
Q¥ el SR
\\ nzion rrare etam torn, sutura
Qquan.d 51 ¥iposizio '%‘Qs'lnm{o‘/ﬂé?hk@%:@ Q %

P@ ovge@gv
1. Analizza;?}o é@%stea§;pleg¥ imu a@

il sistem

Dop0|ld|sp|eg ehto d 6§’Qnt ws@@[arlo' : (./ N
endoscoplcamente % oscopicameénte hferm QQ’ =
I'espansione poiché [a“presenz tum rebbe n(1 0\' éf-(\

allo stent di raggiunger il su imo d

.\‘_
Rimuovere con cautela sistemﬁdig@azmnﬁg\ gwd{'Q.Q (7 8
X\
Nota: perché uno stent si espan‘a W‘?ﬁamg{@gsonpbe}
essere necessarie 24 ore. aJT/ \((\
Avvertenza: quando lo stent ragglung\ﬁposmq@
nuno gt’

desiderata, si sconsiglia di far passare I'end
appena dispiegato poiché lo stent potrebbe s starsr\(\

O

Q?I
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$\

Avvertenza: non usare mai dilatatori di tipo rigido per la
dilatazione successiva al posizionamento dello stent poiché

la forza assiale potrebbe causare lo spostamento dello stent
dalla posizione. Il medico dovra basarsi sulla propria esperienza
durante la dilatazione.

Avvertenza: qualsiasi tentativo di rimuovere il sistema di
erogazione e il filoguida prima dell’espansione dello stent o
q@o stent é parzialmente dispiegato puo causarne lo
Qp tamento.

<\ Se durante la rimozione del sistema di erogazione si avverte
un e((e iStenza dovuta al fatto che lo stent é parzialmente
dispie rocedere nel modo indicato di seguito:
Juti-5 minuti per consentire un’ulteriore
espan dello stent.

t emitg Slmal éé’stent @€ insaccata sul sistema

Q/ erog ch |zz doscoplo per manipolare il

5|ste roga con un movimento circolare per
a ‘estre ossimale dello stent.

(\5\ é/\lirgualnar@\ nda esterna del sistema di erogazione,

@ spin natura distale (Figura 4, n. 9) lon
erat Kglarre Ientamentellmstemadle@ ione

\
O’0 ’<$\Q gkl conti §e a mc?fﬂa\‘e res%\mhzzare il
o per e lo stent. Non
iam

<\ corre che, I’Q dime @n del palloncino siano
@ 0equwal.e)n aldj r?é’ro dello t. Fare riferimento alle

O'{\ OQ e conosgenze e all

&‘c’
> s
Q

.'\O

@ im
\§\ \%E?rn%:"é mini |sch| onfew@m“ |C|d0{(0
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\Q/\' aIIa res$ omandata

|sp05| 0 co re so z€ b|o|l€§ente0\>\ \,\
$ peri VO e I e2|o o tra sma (_)Q

%}na espenenza n%( a selezione
a

elle dimensioni de utela il

‘@ pallong

onflar atet wonu di riti entro il
N g S eplo Es ent n |I sis i erogazione e
s e X

U|da-
uov Xastrosco \/\/ . \,q
Estrarre%?stro dal p % é‘o N, $\e

esta |one na la p ra |n|z e \{\Q/
ro \ m%ﬁ) del ame o st%@\
’b(;\o ! \. onsi pe ealt edellpgcy dural le di \OK

@lonam (_)\\fo

c@ W @"“

altire (l?&sposm

C
?'Jnate% risc Iogl(% ure{@?m tratf
lenatl mx orm egola 0S| i, am rat|V| \{1

e/o appll}cB | cotQ' tore p

matetiale a risch |0Io ntrass lémvo lo.

I rifiuti a s<t)lol ntrat&dev r\essere mal inel Q/Q \
{ $®

sistema deififiuti A
Dopo la proté@r (‘)\ ~{~Q
| pazienti dovran gésott p@@a radi %tor%@}tera \ '\O
e postero-anteriore™per déd ntare ﬁ\modo' ane%
posizione dello stent. T pazi tto os ione ra

insorgessero compllcanze da epdes d\%ﬂon ea e X OQ

posizionamento dello stent. V|taI| UQ' nno e; onltgg\ (9\
re

e i liquidi chiari somministrati in p ﬁmerett I(Q pri
successive al posizionamento cgiy tent. K&lentl i p Q ’b
occa % /b\\

fistola non potranno assumere liquidi oli
a quando non sara stata confermata icatri .(Q
della fistola. Dopo 24 ore i pazienti dovia &er& &n ad \
assumere cibo solo in posizione eretta, mas ando ewta
determinati cibi (come ad esempio carni e verd e pa
bere liquidi prima e dopo il pasto. Ai pazienti co ste t natl
nell'esofago distale o attraverso lo sfintere esofageg infetiore, far
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alzare la testiera del letto e prescrivere una terapia di soppressione
degli acidi per ridurre al minimo il riflusso gastrico nello stent. Per
verificare la pervieta e il posizionamento o per trattare la disfagia
sintomatica, si dovranno programmare dei successivi follow-up a
intervalli di 1 settimana e 3 mesi.

Nota: dopo il posizionamento dello stent, pud verificarsi una

ricomp @wn peggioramento della disfagia a causa di crescita

inter %@I tumore, ipertrofia tumorale nel tempo, reazione

j ’?stlca acuta o migrazione dello stent. In tal caso potrebbe
dersi necessaria una nuova endoscopia.

¢ Qualsiasi |r&@;§é grave che si verifichi in rapporto al presente

(,e dlsp05|t e essere segnalato al fabbricante e all'autorita di

\ W reg$ tazio Qa'le competente.

él dlsposmvo mp&lﬁ'ablle per il paziente
\}. Qomuni ge”  al a2|ent Q/ che altre  informazioni
> \11?/ an i

\& esse sito Web di Boston Scientific
[+) A

&fb K{& Istruq%%er I'uso'della scheda di |mp|anto
$‘\(_, @p icare lg\ etta da staccare dal prodotto sulla schede}

mpu{x\ el pazjerite in dotazione.
?\ e Conypilare i impianto, il nome del pam{@lstltuzmne
O ,& tanaé« |nfoszwn| de&edlco
»\O J\\ g& %Nl@hﬂu‘{qb
pl
@ aI pa@e la d O& ent compresi i materiali
(\- Q:on n il p;gge cosi ¢ avvertenza per |I rischio di
0 aIIerg nlchel
n| me di cura succes! 5& informazioni
Q \ Ia dlet amento del paz»@fme qu icato nella
bpol dura delle Istruzi m I'uso,R03s0N0 essere
arie re 72 ol élo ste i espa mpletamente
\ |au nte. O(\ Q\S
For paZ| sched@mplan@et@a ortare con Q
p il s&e eb di cient tiene,ulteriori '\Q,
for on per\@ nte con assun C\I’@za dell<$
\ ste Ie pre@ oni cli @ x{
’b reil eapr adu[ﬁ»ﬁ&o agli ori 1
\, 0&3 nan( \seﬁn tecn|c| allea nswn&@ od(}o 0/1
\ @8sano a le nee rie prec oni. $\
Q\e @) mare: ente tt ¢ siasi i @nte \&he 5|
S Verific |®$ﬁ

pportQ disposit ve s egnal

\& antee_gﬂautont d\ jolam omp
rmar%@?zu;&‘ ‘& utte Iﬂ@ruzm lopo la dura
$ e coaa@ dica e aW om lie

erati ¢ rovan{\n quest |on| soé Y
d It
Quar a’ngn zien Q Q, ?\ ’l

GA g
Per infor },o&ﬁs I ’%&anna gkosuu_)@mtare J‘a’%mzzo$® £\
(www.bos aém/w &
AgileeJagwire marchi d@; Saenn@orpora&o*aglle su . %
affiliate. 7& O(:O (;?
Tutti gli altri marchi co ciali a gono imi nro r
%5‘ aQ‘ﬁ g \
fb/\/ Q} =

DEFINIZIONI DEI SIM Q
| simboli dei dispositi Q}ﬂedll mune& \ us N é(\

che appaiono sulle etic tteéS dest{@ all’ |n\¢ﬁo .&‘9\
www.bostonscientific.com/Symmi sary
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Agile™ Esophageal
Stentsysteem

B ONIY'
p de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
Ipmiddel slechts door of namens een arts kan worden gekocht.
¢ WAARSCHI VOOR HERGEBRUIK

%7
ec’ X . De in s gest iseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces
'Q’b en eleverd Nlet bruiken indien de steriele
ere is eem con ) met uw Boston Scientific-

erteg rdlger rsch ordt aangetroffen. Uitsluitend
be voor @a ge r@ ietopnieuw gebruiken, verwerken

rlllsea§7bnleu ruiken, verwerken of steriliseren kan
es intel van het hulpmiddel aantasten en/of het

def ct\taken var@ ulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan

$\(’ eren I ziekte of de dood van de patiént. uw
rU|k Qwea‘s stenllseren brengt tevens he ar van
ver et hulpmiddel met zich mee an infectie

O ofk |nfec de patiént veroorzaken, me ip van, maar
O inetb r‘g\tot I tV\& t@qke ziekte(s) tussen
j\ @ thulp@r&del kan letsel, ziekte of

d van&atlent zakeQ

erpf&@oduct e’b t verpakkingsmateriaal naéqpruik weg
het & r ge beleid van de,gQ ing en de
eld

{Sgﬁfjvmaﬁ HUL \)\-\\\ (\\,0 \
O , (\Inhoud * e
\ Weal Par@/Qoves%&w stee)@eem van é&q

O \fONer mg princi Q/(_)

7 |Ie E ageal IIy d
tsys ntee met ten
rb(‘) Qgepla S |n ssyst e ste ema 0/1
e\&' ochte tlnoldr ie een.z pa @ rad $\Q/
0\ @) clllntg' |g @tent ver ré aan
Ik ui éa

atsm te hel allse adat
st de sl kd@rm |s tst D. redl?i%bgebbe \ g s
csi?e/re di rdan |IC@ ed eind men \'\ ,—B\j
en&@ het uug e va (de 'stent. $? :(égig@ dlstale
d ben doorl e heg g ;2
mtrek: regen echtd | bed m te bIJ
pr ced

het@ en of @Jposn n n tud |n|t|

|

\[’)cl):atsm p aa an eenétﬁ te geb@sen n\ n o%st

De stent Pan M/ered Qen enpo rom

ingroelvantuvqpe door adgaa@ eperke‘L Iuk u& a

slokdarmfistels e&@ n. (at%@lng]) . \(:b <

00 > 1}\‘/ e‘%o
Q@ »
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& %i; % a2

> \(‘/ 1
& \o $ N Q
¢ N N

svl<—— Hechtdraad
Siliconenbedekking

~

Totale lengte Siliconenbedekking

Siliconenbedekking
Hechtdraad

Idlna)é\jile Es&ﬂyg'éal gedeeltelijk bedekte stent

\<{\, Het pl%a, gssy, bestaat uit coaxiale buizen. De bunenste
(_, ktde oorafgaand aan ontplooiing samen en eze

een\@ deeltelijke-ontplooiing opnieuw samendrakken.

en doorzichtig distaal ged.e zodat de

?\ uitenste
(\ &(&éedru tent zi baar is. T ssen de de blauwe
O enhu het nste @ van atsingssysteem
rgan

een Het s heeft radiopake en
@ arkeri om t %en bij auwkeurig plaatsen van
e.stent.

isteu o ien van de stent fluoroscopie

O et hB@nQdell ien vaq(@jafradlopake (RO-) markeringen ter
co aﬁet @%
QQ/ é&ﬁeldm{g et b@ste buisje van het-plaatsingssysteem is

\ voom vant endle &Wa iteinden

>

(\
(\Q fth
O \fQNet mogellg@a beelding'2, nr.

Ge sameng rukte ch bevinden (afl g2,nr.1en
tweeextra RO- \c

etp an w et o)

)- Tu ze erin evind
Q/\narke‘v‘ﬂ%&;ﬁ tnar i efth tqa?l yhvan de stent q
§® eel r 2). Eel @5 g oﬁﬁnenste buis X
S e

ame nvan'de sten%\e
: ufde arkenng

voorli e ult an

}@ver ng 2 %{S‘ ¢ ge \b
X_ %’mne& squ radlopglk oorgé\b@ onde (op QO 0/1

0 g@ \ov W

O

z’b" )

‘iw- h'a — " Qro
?Rfob e ng.2.P! sn{s?/ eeme{"/ pal\Q/ \' $Q;Q e\
Er zijn drie ;gbmar en 0 \@ han } van @ $
plaatsingssyst di plaa
é}t X

(afbeelding 3) t d|§)a suele enn m(/
dat de stent voIIedl |s Sa) edrukt et pI 2?k;ssys

(afbeelding 3, nr. 6), e le m dat

voor 50% is ontplooid (m g«: (af% en de OQ
meest proximale visuele et pL@%ﬁ c)\
rm v

het opnieuw samendrukken van ea t n|

(afbeelding 3, nr. 8). ’b E} ’b*’b
K&\%&%\O\@
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Afbeeldib§3. Plaatsingssysteem, visuele markeringen en
han

?kysteem heeft een enkel centraal lumen dat geschikt is voor een
,,)(\zoerdraad van 0,038 in (0,97 mm).
X

Materiale (') ‘

(,e Matenal toffen waaraan de patiént kan worden blootgesteld
S . door f? Iant@(b\fe deel van het medische hulpmiddel, zijn de
\ >

3} Q <

\l\el mplgq@e\baarr@gﬂ'aal K \éewicht
. oot X7 AV |errs
o, & \w (.;é ’\‘)A -
2 x_{Siliconeny O 24-33
O [ S -
A\ O\ X\
D .-?yA o Vo

\g} g}bai%ulpmlddel bevat nikkel, wath;%sonen die

(\ 00r 0 ellg en aIIe he rea roorzaken.

) }{ a0
' N Y
) @ |HQQIE voo&Xebru@\ \'

. gile Es| aIIy d OTW-stentsysteem mag
O<\ tsI ord rmk @r of onder toezicht,van artsen
) e egen _zi opge p het gebied v, t plaatsen

Q, Iok thes afgaand aan ebruik van dit

54 ulpm de is dlge kennis ve\tgt Ste(hmsche

pn . Kini oep enr\sgq die gepaard gaan met
{errocedtbe. %\

O 1l \ \IOI

1) u O \~
i(\ (\QQ’ & $o’\> $ e\/\}\ O\l‘ &\e\,q
,)\O . Q>% held matl \’b [\ Qf')'

T NN

0& \c‘)\ Naalal@\\’leta at ( @z; S;El[: \‘Acfb.

$( )mag veld%@ é\gf 30 T'O $u \>
4

(2
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BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Agile Esophageal Partially Covered OTW-stentsysteem is

bedoeld voor het handhaven van de doorstroming van het lumen

in de slokdarm in slokdarmstricturen veroorzaakt door intrinsieke

en/of extrinsieke kwaadaardige tumoren en voor het afsluiten van

gelijktijdig optredende slokdarmfistels.

Verklaring omtrent klinisch nut

Het klini voordeel van de Agile Esophageal Partially Covered

OTW: is dat de doorgankelijkheid en structuur van de slokdarm

den blijft bij patiénten met intrinsieke en/of extrinsieke

aadaardige stricturen, met of zonder gelijktijdige slokdarmfistels.

¢ CONTRA-I

Er best I\&r\tra-i dicaties voor het Agile Esophageal Partially
XU Cove \é TW-st teem in de volgende situaties:

okdarmstrlcturen tzaakt door goedaardige
aange e gev jen'op de lange termijn van

e stety e slokdarm niet bekend zijn.
|ctur@ niet voldoende kunnen worden

pvoeren van de gastroscoop of het

aat5|
X
\ (\5\ mgss
ts ximale uiteinde van de stent b@ tm
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ONGEWENST VOORVAL

Mogelijke bijwerkingen die verbonden zijn aan plaatsing van een
slokdarmstent zijn onder andere:

e aspiratie
e bloeding

o overlijden (door andere oorzaak dan het normale
ziekteverloop)
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o Fluoroscopische faciliteiten ter controle van de plaatsing, zowel
voorafgaand aan de ingreep als tijdens het plaatsen van de stent

¢ Rattentandtang
Voorbereiding

Er dient een rontgenopname van de slokdarm beschikbaar te zijn
van maximaal 10 dagen voorafgaand aan de procedure.

Bereid de procedure voor zoals een endoscopie van het bovenste
gedeeQ% 'het gastro-intestinale kanaal.
e

lijke preparatie van het plaatsingssysteem
<\ eem het plaatsingssysteem voorzichtig uit de beschermende
& verpakking.
e Inspect @9 qumiddeI visueel op beschadigingen of

(/ defe
N \' O
.n ! Q @controleer het systeém visueel op tekenen van
ik he! em NI ‘indien dit zichtbare tekenen

van adigi ont eze waarschuwing niet in acht
n@ t, kan @??en t(}]\v@wondmgen bij de patiént.
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Waarschuwing: artsen dienen hun oordeel te baseren op
hun ervaring bij dilatatie van slokdarmstricturen. Tijdens
tumordilatatie is er een risico op perforatie of bloeding van
de slokdarmtumor.

3. De stentmaat kiezen

De afmetingen van de strictuur moeten nauwkeurig worden
berekéfd om te zorgen dat de meest geschikte stentmaat
@gebruikt. De Agile Esophageal Partially Covered OTW-
nt dient de tumor en/of de fistel te overbruggen en dient
>1cm boven en onder de strictuur of fistel uit te steken.
¢ Voor gebrm n een stent bij een fistel is het essentieel dat
S de stel g ng de fistel volledig bedekt, om lekkage te
voor g.enezmg te bevorderen. Bij twijfel over de
g/ rb\-' van nt, dient altijd de langste stent te worden
) '\Q ng van een twe, %jtent met dezelfde
01/ dlam is mogelijKifidien te stent niet de volledige
D) \l\e t@\lur b tweeq? nt dient zodanig te worden
o & éeplaats etu edig bedekt is en de stents
&’0 &Q naa Ssop elk sluiten. Het wordt aanbevolen eerst
N d imale, e plaatsen en vervolgens de distale stent
$‘\(./ (gm een t mogelijke diameter van het lumen van

e (Mverb stent reiken. Het plaatsingssystee ﬁ@‘-
\ ?‘ u@st OI‘ZIC oor de eerste stent te wort\ voerd.
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5. Het plaatsingssysteem opvoeren over de voerdraad en de
stent plaatsen

N

& .
/;)<\ Afbeelding 2. Plaatsingssysteem en radiopake
¢ (RO-) m r@ﬁygen

Erzu visuele markeringen op de handgreep van het

\e gs die helpen bij het plaatsen van de stent
\ re pische visualisati (afbeelding 3). De meest
\)1/ ’b dlsta ele markéring ge dat de stent volledig is

) ed@et plaatsingssysteem (afbeelding 3, nr. 6),
n visuel keri aan dat de stent voor 50% is

fb ontp iddelpuint) (afbeelding 3, nr. 7) en de meest
\& & le vi Q arkering geeft het punt aan waarop het
dru

(_, nieuw kken van de stent niet meer mogelijkdsy, «
$\ Q(afb K‘
uI mi de{) oorzien van vijf radiopake (

O(\ kenn ron e{gteumng JQ het ont] van de stent
O Q onder{l}oros of ee \Z Het | te buisje van
‘9\ @‘(\ @ atsin em i \&Q ienv e RO-markeringen
aang aar d nden v? samengedrukte
0{\ O ste zich bevind fbeel 1 en nr. 4). Tussen deze

rkenng% vin \ twee extra RO @nngen
g geefthet middelpunt va nt aan

5 s
SR 2 btfgeeft ctear Z’Srﬁé’%&” ien
\O(‘) Q?ddesten ) g&s&glukls@ eld/u&l‘:r 3).De
Vi Tl n i in t
QO B\ @&@ ﬁa@; @,&3 o

\O(\ \fo HetAgﬁ artlal ered @en 9@7{1 $\Q/

ingebr, oor deze langs @erdraa
&5 oﬁ?& g i‘\

@ der.dlr ndos e vi
\§& (,)\Oover one @ udlre(t SCOpi
Q %‘u uoro; cqp iSche ng ge@pla sten
. Q dat ing 2 din in etm| env

510¢

nct

g va
stent de o slok ugr:?ncter rugg

\Sg fo° (&

A ’7\9 AN x&
Afbeelding 4. Plaatsmgssyste‘efn /\\lfbua}%ark@@en en

handgrepen

of boorbeweging met het plaatsingssysteem a en @,
dit invloed kan hebben op de plaatsing en u elijk h(\(/
functioneren van de stent. {’\\}
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Begin met het ontplooien van de stent door met één hand
de distale handgreep van het plaatsingssysteem (die zich het
verst bij u vandaan bevindt, afbeelding 4, nr. 9) vast te houden
en met de andere hand de proximale handgreep (die zich het
dichtst bij u bevindt, afbeelding 4, nr.10) vast te houden. Houd
deze handgreep stil. Tussen de handgrepen bevindt zich een
hypotube met visuele markeringen. Deze visuele markeringen
zun bedoeld ter ondersteuning van stentontplooiing. Voordat
%? fontploon kunt u een markering visualiseren met de
n de volledig samengedrukte/niet-ontplooide positie
beeldmg 4,nr.6).

Om de stent te ontplooien, houdt u de distale handgreep (die
>
¢ zich het veysfbifu vandaan bevindt, afbeelding 4, nr. 9) met
S één ha en de proximale handgreep (die zich het dichtst
C
bu indt, a ding 4, nr.10) met uw andere hand. Trek de
X
langzaam richting de proximale handgreep

>
~}1§ ,b(‘terwul oximale handgreeg,sti oudt om de stent te
Q @ ontplodien. VoI ruma n de stent fluoroscopisch

end en at de markeringen op het
o, Qp aat5| steem de vastgestelde begrenzingen
& |ctuur ijvén. Indien nodig kunt u het ontplooien

\ (/ ne \) itie van de stent proximaal bijstellen zonder
$\ stendu\uw samen te drukken, zolang u de mark °
oorhbg\ m%endrukken niet bent gepassee@
\ (\ Raadpleeg het gedeelte ’Gtechnlek
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O \\
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)

Als een Agile Esophageal Partially Covered OTW-stent
nietjuist is geplaatst en een van onderstaande situaties
optreedt, dient u door te gaan met het volledig ontplooien
van de stent:

. De stentis al ontplooid tot voorbij de grens voor opnieuw

samendrukken
OF

B. tis al twee keer opnieuw samengedrukt
eide gevallen pakt u de hechtdraad aan het proximale

of distale uiteinde van de stent vast met een rattentandtang
(afbeelding 1). Verwijder de stent tijdens de eerste

stentplaatsing door de stent voorzichtig met de endoscoop
teru kken.

e N
\e , ’b\' Q%ars @1}3 de stent moet worden beschouwd als een
~}1§ ,b(\ per t hul i'ddel. Verwijderen of verplaatsen van de
)Q \l\e St a pergar te pI{@ng wordt afgeraden.
K Let op=folid de h raad volledig vast bij het
\ 2
ofo, ) h ioner @verwuderen van de Agile Esophageal
\& \ ally (ees OTW-stent.

Q%ekgg
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E. Leeg de ballonkatheter en trek deze terug in de
gastroscoop. Trek het plaatsingssysteem en de voerdraad
voorzichtig terug.

8. Gastroscoop verwijderen
Trek de gastroscoop terug uit de patiént.

Hiermee voltooit u de eerste stentplaatsing. Na voltooiing
van de eerste stentplaatsing moet de stentplaatsing worden
bes d als permanent.

A
&zt hulpmiddel en de verpakking als volgt af om het risico op
nfectie of microbiéle gevaren na gebruik te minimaliseren:

e Na gebrui I@(?fet hulpmiddel biologisch gevaarlijke stoffen
bevatten, hulpmiddel en de verpakking moeten worden

C
@ ,b\_ beha en worden‘afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval; of
Q eha en afvoeren volgens,de geldende ziekenhuis-,
’1> inist 1@\ en/qf> plaatse ]&/erhmdsvoorschnﬂen Het
) ebru}ﬁb een iner vi logisch gevaarlijke stoffen met
ool iol og%{@s\/aarluke stoffen wordt aanbevolen.
ehandr%sbiolo isch* gevaarlijke afval mag niet in het
& gems@J eafg&'eem worden afgevoerd.
' \(_, &emgre
$ ?;k tdleneﬁustem anterior/laterale rontg %amen
van de t%d &n gemaakt om de posi a«{.@ stent vast
tiént dient in observatie te@d n gehouden
, OO an verbalﬁ\met. dﬁke caties%an" de endoscopie,
‘9\ |Iatay§ aatsing\wan de edurende de eerste
na d tplaatsi |en»§0 itale functies te worden
@helder flgeistoff p te worden toegediend.
O Patle die 9& %Eld voor fistels @gen geen

c’ offe sel le wijze toege rijgen totdat
Q/\ an% 0@0 jze toeg )ﬁ? ijg

0
stels 9 zi |cht Na 24 uur ént worden
5 gelmst@erd o%éu echtop zi eten sel goed
en, bep voe%ermud@%woo vlees, rauwe
‘&en fo :@ m tij en na udeWimken Q\S
(\ atle arbij enti tale racht, of \'Q
slokdarmsfincter, geinstrueerd
mhoﬁéﬁnde va\’@lbed \&@B g oeten ee \Q’

\%uu drukki rapie Vo eschre rijge strische Qf‘)
7 7 & des mingééren. ntrole oorstro ] \§{~
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INFORMATIE VOOR HET INSTRUEREN VAN DE PATIENT

Verstrek de patiént een beschrijving van de stent, inclusief de
materialen waarmee de patiént in contact komt, evenals een
waarschuwing voor het risico van nikkelallergie.

Geef de patiént een instructie voor nazorg met voedingsinformatie
en de positie van de patiént zoals beschreven in het gedeelte “Na
deingreep”van de gebruiksaanwijzing. Het kan 24 uur-72 uur duren
voordat dexstent volledig is geéxpandeerd en het is een permanent

impl
de patiént de ingevulde implantaatkaart om mee te
men en Ieg UI'( dat de Boston Scientific-website aanvullende
¢”) patiéntinforma bgvat met een samenvatting van de veiligheid en

klinische pri van de stent.
Informe(wé dat deze de implantaatkaart moet tonen aan

|dsz& fessionals (artsen, tandarts, technici) evenals

K) \Q v(b‘a ‘gaan, MRI-scans, zodaj@é professionals de nodige
0’1/ e’Qorzor atrege{$unnen@e
3 \l} Inf r de @ d @ ernstig incident in verband met
\ n de ikant en aan de relevante plaatselijke
X IQ% auto{ moetworden gemeld.
(\,0 op de hoogte van alle relevante instructies
$ dur « contra-indicaties,  waarsc| %_1
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Agile™ Esophageal
Sistema de stent

B QUIY

do A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo
receita médica.

e¢ ADVERTEN TRA REUTILIZAGCAO
(’ QQQGIdO ESTERILIZADO por oxido de etileno

\' 0 col
\ util o0 selo de esteriliza gao estiver danificado. Se
|car a qgsgga qualsquor s no produto, contacte o
tante

oston tific. Apenas para uma Unica

\& ut|I | re& se nem reesterilize. A reutilizacdo,
\S]Qe roceis_‘b to 0 esterilizacdo podem comprometer a
strutK dispositivo e/ou provocar a sua falha,

(/ r sua ode causar lesdes, doenca ou a morte do
|za<; 0 reprocessamento ou a reest ¢do

be etag}0 o de contaminagdo do dl e/ou
o ri e infe paciente ou infeccdo cruz 'a\) umdo mas
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Revestimento de silicone

~

Comprimento Total Revestimento de silicone

Revestimento de silicone
Sutura

o Ql‘ @M S e&rﬂal@\e Revestido Agile Esophageal
\<{\, Os Q@mtm possui uma configuracdo de tubo coaxial.
. (_, 0 0 exte utilizado para apr|5|onar o stent antes .do

@swnar o stent apos o desd ento

K ?\ arcial O\@J extey rtem uma seccdo distal tran
9&@ 0S: Iver 3‘§m retraid Azona ¢do amarela
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QQ/ é&‘ utor identificam as ad do stent
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Materiais

Os materiais e substancias a que o paciente pode ser exposto, pela
parte implantavel do dispositivo médico, sdo os seguintes:

Material Implantavel Peso %

Nitinol 67-75

Silicone 24-33

Poliést@s” 4
A7

verténcia: este dispositivo contém niquel, o qual podera causar
& reacdes aIerglcazsm individuos com sensibilidade a este elemento.

2
e(z \' Informa@@ara o Utilizador
\ ' 0 s&.@ra de rtlaIIy Covered 0 WAglIe Esophageal s6 deve

~',1/ t|||z supervi im médico com experiéncia

coI ses icas. Antes de utilizar este

d|s e’@s r| rse um conhecimento profundo

4@ rinci| |cos goescllmcasenscosassocladosaeste
roc

: <,

\ (\ \§
_$ ?3*9 0(_)@' Q’b\'
' (\ @agae de segur; a sobre M
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5 (\ (ser exa % n;%o anca gis. eguintes condicGes.
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)O (_)\O Nonﬁdlspa@ \%glleE:o;layge::’e‘rz ’
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54 (_)O\Q esg%:}ﬁ'&"é@" 157003 % A&
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Declaracdo de Beneficio Clinico

0 beneficio clinico do Stent Partially Cover, OTW
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CONTRA-INDICACOES

O Sistema de Stent Partially Covered OTW Agile Esophageal é

contraindicado para:

* (olocacdo em estenoses esofagicas provocadas por tumores
benignos, uma vez que os efeitos do stent a longo prazo no
esofago sdo desconhecidos.

o (olocacdo em estenoses que ndo podem ser suficientemente
dilatadas para permitir a passagem do gastroscpio ou do

a introdutor.
locacdo da extremidade proximal do stent a 2 cm do musculo

cricofaringeo.
¢ ¢ (olocacdo sofagojejunostomia (apos gastrectomia), uma
& vez que ovimentos peristalticos e as alteragdes anatomicas
e . po esloc ent.
’b Eélocagao mores necrosados’com hemorragia cronica,

\)fl,\ em ¢ or@la ativa mento da colocagdo.
C& s polj .
& (|ent os q@Q’e(nicas endoscopicas sao

&’b X, cont cadas
N

é{ uer zagao para além das descritas nas -«
$ X dlca\@ t|||z@o ,b\,\
. * “(oloca tes com diatese hemorrégica/ﬂéacente.
< QV & %f?” X
O AbVeRTENGASECU Q,\ >
»9\ @Q . @t@isposit' se a ser@édo através do canal

traball pio. Q
riscd de perfuuﬁo e erosg truturas vasculares
&%1 asa

\ tes o fagicas e arteno Gfadicas
> Q, c) ad corh uimioterapia e rafr pré ou
4 \Q, pos- op 6ria, de implantacé 1@; ong natomla
5 éfrante e tami ouiinf &(

7 f h d Vi
(\ ‘ \\ sera E@f&%l doeénﬁsap%éﬁ ostent - QQ\S
)
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¢ Hemorragia $ Q’ QQ’ (./\(/ 3
¢ Morte (que néo sejad vﬁa& um%@essao@%ldaq@ QQ’ v
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Vo
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. Ulce@
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'[U

e&@r% %@nt nas estruturas vasculares
dJace
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Deverd es um grafla@('ésofa &Ilzad

maximo 10 d| S do imentd?)

A preparacdo para dlm vera @gfnes@hzad_a \(, O
para uma endoscopi upen \\ .&(—)\

Preparacdo Inicial do&a a Intry dbéo 4
¢ Retire cuidadosamente o s @h mtrodeQa EK%$ OQ

protetora. (\ c,\
« Inspecione visualmente o dls@ para@ao d%ﬁn ou QQ} ’8
defeitos. b ,b*

Adverténcia: verifique, visualmente, se o ﬁepg\ prese{@ \(0
stema

quaisquer sinais de danos. NAO UTILIZE se
exibir quaisquer sinais de danos. A ndo observa Qo@gta
adverténcia podera resultar em les6es no pacien
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Procedimento
Iniciar o procedimento de colocacdo inicial do stent
1. Localizar a estenose

Entube o paciente utilizando um gastroscopio padrao e uma
técnica padrdo. Aceda ao local da estenose por observagéo
direta. Podera utilizar fluoroscopia para localizar a estenose,
com a ajuda de um meio de contraste.

2. Examifar a estenose (endoscopicamente e/ou

§ﬁy scopicamente)
Examinar a estenose endoscopicamente

& Examine §ndoscoplcamente 0s segmentos proximal e distal

e dae Utilizando a régua externa do gastroscopio,
(/ m istancia entre a margem distal da estenose e 0s

S W tes inci "do paciente. Desloque o gastroscopio para
I Q’b N a mar oximal da estenose e meca a distancia até aos

"'/1,\ > dentesi cisivogdo pacie omprimento da estenose é
)0 < lado a difel ntre aquelas duas distancias.
\{X‘ ara m a a p lidade de migracdo do stent, dilate

QQ/ a e e ndo for possivel fazer passar o
0sCO o\ 5|stema introdutor através do limen da

’O
\& . (\5\ \gzteﬁ& A\‘\.

e ?3 403*5" c@%lguns pacientes, 0 aument ﬁ{nor
J (\. (\ nstituilum desafi paraa dil tagao da .0s
(@) "- deve idir ¢ nybase na periéncia
.'\O .(\ q ilatag ste &ésofagl&en‘uragéo ou
P/ @ 0 mosﬁ umégn esofg onstitui um risco
roced os de a0 de tumores.
(_) verte Sten ally Covered OTW ﬁe
N \"b Es: ser colocado e ’&ntes com

i as que Nndo poss P&’uflﬂ temente

(_)O 'Q/@latada_ }passageq' gast;&n oou do

0que e uma 0 dO r|5C0
> & &

& 4ra este oro copitafnent O Lo\
oS ¥ N0 e &
;)\O ‘\éfb ',O xgngse l(@:t(r‘c?srcnbemsolu e Sblerve as S@menm$ Q/C)
S SraatEatee 3

X o sco:r!s adores radiopacosqfutilize
I
’, &e\& . 00@;22%& o comt\@o%%nento smogo% $\Q/§
0 c,)\ a& ciae t@(gsJ radio \ S 3
0de es-@;wses es@ as. \)&'\

oo &
s@@&ﬁ; ;;;fzfgs&“"“ﬁ“o %

3. nar ﬁg‘lanho fb
O tam, esten Qem de /h'(ulad reus”K:O Q
paraa ;gr‘g{éra utl)&éﬁs ent 0 tamiqf% $ @
adequado, Parti vere gilg ageal ’b $“
devera abr. s%i%q @}3 \% end(‘? ’b
>1cm acima e abai ou fist 0 utltfo (/ (_?
stent numa fistula, é fuggd ntal rque tent cobr \ \
completamente a fi e forl |tar% faC|I| Q
Cicatrizacdo. Em caso de @e rela comp) imen W .
do stent, utilize sempre o& mal Pod ocar 0
segundo stent com 0 mesmo seo, s Q,
ndo cobrir completamente a a mestq%&o sel «éb 4
stent deverd ser colocado para ass ma ra tot. 6
do tumor e também para uma trangiab

suav re stents, \
Recomenda-se a colocagdo do stent pr {abem pa%sé‘lugg (@)

age

@/g) IF

&

e, em sequida, do stent distal, de forma axim
luminal dos stents bloqueados. Devera ter c ao p
sistema de aplicacdo através do primeiro st (90
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A 'medida que o stent é desdobrado, ocorre o encurtamento

dianteiro do mesmo. O encurtamento dianteiro é definido

como o decréscimo percentual do comprimento limitado

do stent dentro do sistema introdutor para o comprimento

do stent desdobrado. Os testes comparativos de referéncia

demonstraram que o Stent Partially Covered OTW Agile

Esophageal ndo encurtara na frente mais de 50% do seu

compnmento limitado no sistema introdutor. Contudo, o
fdmento dianteiro real dependera da anatomia do limen

&d;%stenose

,’)(\ Adverténcia: ndo é recomendavel passar o endoscopio através

¢ de um sten mﬁentemente desdobrado, podendo provocar o
desloca do stent.

’0 se em combinacdo com stents de outros
) Q ncante . ’(Q/-

N
0’ Q/ 4. In g’oflo-g@ colo avés da estenose

o @{N Qﬁmoduz@o-guia nal de trabalho do gastroscopio
&’0 da estenose até ao estdmago.
ilizagdo de um fio-guia de ponta flexivel,
enuals traumatismos causados pela ponQ\
QQ() oscoplca e fluoroscopica do fi @'a é

{ ~Ddo fi
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«U vés d nose acoloca(\a corret 0mago.
m
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\O @(\ rosco re %S%’smv
avessq§<

carregado sobre 0
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Existem cinco marca |opac ) para F?Iltar 0 /la’

do sistema introdutor quétidentific extre S do

stent aprisionado (Figura 2, nwﬁg@s ed), estes
marcadores RO encontram-se

marc S RO I nais.é‘ﬁ \\’b
Um marcador RO indica o ponto 64160 sten a2, /g} ’b

que o reaprisionamento do stent ja na
namero 3). O quinto marcador RO na extremida erior
tzqgé\to d

ndmero 2). Um marcador RO no tub otf& ﬁ?ﬂ a0

tubo exterior indica a quantidade de desdo
(Figura 2, nimero 5).
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0 Sistema de Stent Partially Covered OTW Agile Esophageal é
introduzido ao passar sobre um fio-guia.

Introduza de novo o endoscépio ao longo do fio-guia, caso
pretenda confirmar por visualizacdo direta o desdobramento
do stent. Sob visualizacdo endoscdpica direta, posicione o
stent mantendo a visualizacdo endoscopica direta da zona de
transicdo amarela.

Se utlk&nonentagao fluoroscopica, posicione o stent de modo
@) marcador 2 (Figura 2) fique no centro do tumor ou da
Aﬁla Esta acdo assegura que o stent ird abranger o tumor
O corretamente.
%”) Caso ndo sejanecessario atravessar o esfincter esofagico
e inferior @ememidade distal do stent devera permanecer
C acm, 1, para o manter funcional e para reduzir o refluxo

g/ ,b\.' gastrico. Se f essario, o stent pode atravessar o EEl devido
envolvi 0 e estenose do

\

. 1 Q
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®) '(
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5 \Q/ (mais distant 9) dosistema
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Cuidado: o stent foi concebido para ser retraido duas vezes,
no maximo.

¢ Antes de desdobrar completamente e caso pretenda
reposicionar o stent, pode puxar proximalmente, puxando
lentamente para fora do sistema introdutor. A possibilidade
de puxar proximalmente depende da quantidade de
ste@desdobrado e da tensdo da estenose. £ sempre

mendavel e preferencial realizar uma retracao

completa, quando possivel, em vez de puxar o dispositivo
proximalmente.

&
e Not, @n esta completamente retraido se o marcador
e(, X_. Vi |gura 4, nlimero 6) estiver totalmente visivel.
J Q’b Q\&ud @a\puxar proximalmente quando o stent esta

“'/l/\ /b(\ par lobrado ‘;@?(a desdobrar ainda mais,
)Q S aso d;)\ encia n{&ent

\(‘ Q, (ul ma v/ diado o desdobramento, néo
\' e osi introdutor para a frente. O sistema
@nroduto ser puxado proximalmente, se necessario.

\
@ Apo de epuxarproxmalmentedepende \e
& ?*

qu.‘\ ade{ t desdobrado e da tensdo da.ﬁ

' O‘(\ (\Se 0 x&onam r&o.de um stent Pania@Ted oTW
(@) sop o 0\ etog ruma das
\ uint goes lead rar o stent até ao
Oflm ?
OQ O $@ma fougﬂobrad \} além do limite (&etragao

\)
\:q 0 %fm r@hﬁoéjas vezes. /1/%
5 (_)0 @rﬁ‘ ilizando a \/}/

\O segur a turan mldad@c Ximal staldo stent
ados e 0 stenfipara trag @mro
(\ @a re sten@ te o imento
C

rato

' e 0 inicial do'stent. ~\
(\ $ s}; \e
\O \fo @ver sten

’Z)c’ ndadh
! 5 e Cm agarre& plet avol ut %ON{\
C|on mover o ent P Cover,

Q{AglleE a%eal 4\ A Q\l‘% (\fb\

pos rarcén@ﬁ)bse @‘gtent & pica
orosc ente, enﬂcar@ peti ansao
#ﬁavez &p?esenv nto d cgmpedrf«&ue
dlata@

‘%zgpom ste&@dobra@@emo@lstema\}

D7 s

¢} ste@ %e maxi
Retire cliida nte o int reofi
s e

Adverténcia: quan fesnv@?ocah prete
ndo se recomenda a sagem doscd raves
um stent recentemente %@ do, ,p& o pr

deslocacdo do stent.

Nota: a expansa@ﬁo steﬁ@dera %{n@ar 24 h@& 4 \(:b

Adverténcia: nunca utilize um bﬂatado ‘%ﬁ.@o ri

dilatacdo apds a colocagdo do stent/ura vez %ﬁa ax%
poderé deslocar o stent. Os médic s verao rco&ﬁa
na sua experiéncia em dilatacdo.

&
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?\ @ balag €om'a pressdo recom %dada
Q«'E le Q@de balibce fecol dentro do
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8- Re@ogasb&ymo
(.)O Retire 0 gast! p|o ’Sal nte.

\Q, Ap |za |sp @ pode rsubs \& de gsa \{\Q/
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Adverténcia: ao tentar remover o sistema introdutor e o
fio-guia antes da expansdo do stent ou quando o stent estiver
parcialmente desdobrado podera desalojar o stent.

Se sentir uma resisténcia excessiva durante a remogao
do sistema introdutor devido ao stent estar parcialmente
desdobrado, entdo execute 0s passos seguintes:

A. e 3 minutos-5 minutos para permitir uma maior
ansao do stent.

O% Se a extremidade proximal do stent for colocada no sistema

,,)<\ introdutor, utilize o0 endoscdpio para manipular o sistema

introdu um movimento circular para abrir a extremidade
proxi o stent.

Q@ aem ar 0 tubo externo do sistema introdutor
u

Q quggaa pega distal (Figura 4, nimero 9) para longe
do or. R lenta sistema introdutor e o fio-
’a %‘* ’%9“

\% metri nho do baldo ndo tem de ser igual
@ o dia do stent. O tamanho do baldo devera K\
ionad m base no bom senso. Coloque f?

Sa 0 cateter de baldo dentro do .Insufle

\!
n;iih@ssm 4@90@60 nao for possivel, utilize
r ra dil ra dilatar n
&rb \' er de haldo'para dilatacio para dilatar o stent.

ire l{\ nte a introdutor
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el 0|VI %@1
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24 horas apos a@ tdo gégwt Aonaclent fety :‘L\(/
tratamento para fistulas na m ser istra liq
nem alimentos até a gao age (gsuce

fistulas. Ap6s 24 horas, 0 p ver \ nstru omer
sentado numa posicdo vena& hme

hage

@’3)

; : ; <—,\a

a evitar determinados aliment mpl \éc o
legumes mal cozidos e pdo) e aptber Ilqu%&s urant g
refeicBes. Os pacientes com stents o) dlst Do
a0 longo do EEl podem ser mstrwdos evar cad \ %
devera ser-lhes prescrita uma terapeutlca% ress cidos E
para minimizar o refluxo gastrico no stent."Poder; aéﬁealﬁ%\ 3
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3 meses, apds a intervencdo, ou em caso de d gi a@ﬁ‘atlca 2
para verificar a desobstrucdo e a colocacdo do stent. 2
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Nota: podera ocorrer um agravamento ou reaparecimento de
disfagia apos a colocagdo do stent, devido ao desenvolvimento ou
a0 crescimento excessivo tumoral com o passar do tempo, rea¢do
hiperplésica grave ou migracdo do stent. Podera ser necessario
repetir uma endoscopia.

Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo devera
ser cor%g@ado ao fabricante e a autoridade regulamentar local
reIe

T a;oes sobre o dispositivo implantavel para o paciente
nforme o paciente de que poderdo estar disponiveis informacdes

> adicionais Cps mesmos no website da Boston Scientific
(www. bost& ntific.com/patientlabeling).
Q, \, InstrugBée do (ﬁbde Implante
\
9 '\Q mcéﬁue eta autocolante duto no cartdo de
0’1/ |mp| paci @.fornec O
D @cha a,qm imp @ nome do paciente, instituicdo de
o Ql‘ udeeé) orm médico.

o \(\\, INFOR@OES w}b PACIENTE

\
'\(-/ a ao te a_descricdo do Stent, incluindo os m(e:rals
$ ‘k conta‘i;@om 0 @nte bem como um aviso sob“@sco de
W

\ aler l&

O(\ K&a nte -mstr de ac mento com
j\O anform a& di et os nto ente conforme
p) %&a secca Pro nto da@ rucdes de utilizacdo. 0

de Ieva) hora horas e expandir completamente

0(\ nte pena%bente .
‘C) ao te o ‘ao de implante gfhido para
Q, \Qﬂ r@ expli o website da Scientific tem
5 formagdes adi @ para oqmentecon\\ um(8(§eguranga
enho
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