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Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun
selges efter lageordination.

ADVARSEL VEDRGRENDE GENANVENDELSE

[ndholdet leveres STERILT efter at have gennemgdet en
ethylenoxidproces (EO-sterilisation). M& ikke bruges, hvis
den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
beskadigelser, kontaktes repraesentanten for Boston Scientific.
Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan
kompromittere dertstrukturelle integritet af instrumentet og/eller
fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom €llér3dad. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation
kan ogsé-abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel
overforelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en
dnden. Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade,
-sygdom eller -dad.

Efter brugl “skal produktet og emballagen bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalsregler samt adfinistrative
og/ellerTokaledove. \LX

BESKRIVELSE AFANSTRUMENTET
Indhold

" (1) 23 mm Agile Esophageal Partially Covered OTW-
stentsystem7

Funktionsprincip
Agile. “Esophageal “Partially «Covered ‘6vgn the wire” (OTW)

_steptsystem bestér af en‘\metallisk implanterbar stent, der er

forudindsapi et fleksibeltindferingssystem. Stenten er fremstillet

» af multifile nitinoltrade, der danner et selvudvidende, rantgenfast

cylindrisk net-Stenten har’svaj i begge ender soméen’hjelp til at
mindske-vandring efter ‘stenten.€f_pfaceret,i\pso6fagus. Svajene
har en bredere diametér endcstentskaftetsTradenderne er loopet
i endeh af stenten. De proksimale ogcdistale stentender har hver
an-kontinuerlig sutur.tfadet rundt om deres onakreds. Satufen er
beregnet til at meduirke til fiernelse eller repositionéring under
den(dndledende, stentplaceringsproceduré og _til @hvendélse, i
tiffelde afforkert placering.

Stentemeér delvist-daekket med €n silikonepolymersfor at heemme

tumopindvakst gennem tradnettet og for at okkludere samtidige

psofageale fistler. (Figur 4):

-==— Sutur
Silikonebelagning

Samlet l&ngde Silikonebelagning

Silikonebelaegning
Sutur

Figur 1. Agile Esophageal delvist dekket stent

Indferingssystemet er udformet som et koaksialrer. Det udvendige
ror anvendes til at fastholde stenten inden indsattelse og til at
genfastholde stenten efter delvis indsaettelse. Det udvendige rer har en
gennemsigtig distal del, der ger, at den fastholdte stent er synlig. En gul
overgangszone pa indfaringssystemets indvendige rar er synlig mellem
stenten og det bl ydre hylster. Systemet er forsynet med rantgenfaste
og visuelle markarer, der hjelper med ngjagtig placering af stenten.

Der er fem rentgenfaste markarer, som medvirker til indsaettelse af
stenten under brug af fluoroskopi (figur 2). To rentgenfaste markarer
pé indferingssystemets indvendige ror identificerer enderne af den
fastholdte stent (figur 2, nummer 1 og nummer 4). Mellem disse
rentgenfaste markerer er der yderligere to rentgenfaste markerer. En
rentgenfast marker angiver stentens midtpunkt (figur 2, nummer 2).
En rontgenfast marker pa det indre rer angiver det punkt, hvor
stentgenfastholdelse ikke leengere er mulig (figur 2, nummer 3). Den
femte rentgenfaste marker i det udvendige rers forende angiver, hvor
langt stenten er indsat (figur 2, nummer 5). Spidsen og det indvendige
rer er ogsa rentgenfaste til brug med fluoroskopi.

Oplysninger om MR-sikkerhed

En person med en Agile Esophageal Partially Covered OTW-stent
kan scannes sikkert under folgende betingelser. Manglende
overholdelse af disse betingelser kan medfere personskade.

Agile Esophageal Partially

Anordningens navn Covered OTW-stent

Statisk magnetfeltstyrke

15Teller30T
(B,)

Maksimal spatial

feltgradient 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-magnetisering Cirkulaert polariseret (CP)

Cylindrisk helkropsspole

RF-transmitterspoletype Cylindrisk hovedspole

Figur 2. Indferingssystem og rentgenfaste markarer

Derertrevisuelle markerer paindferingssystemets handtag for at hjaelpe
med placering af stenten (figur 3). Den mest distale visuelle marker
angiver, at stenten er fuldstendig fastholdt til indfaringssystemet
(figur 3, nummer 6), en visuel marker angiver, at stenten er 50 % indsat
(midtpunkt) (figur 3, nummer 7) og den mest proksimale visuelle marker
angiver det punkt, hvor stentgenfastholdelse ikke leengere er mulig
(figur 3, nummer 8).

®

Figur 3. Indfgringssystem, visuelle markegrer og handtag

Systemet har en enkel, central lumen, som passer til en ledetrad pa
0,038in (0,97 mm).

Materialer

Materialer og stoffer, som patienten kan blive udsat for ved hjalp af den
implanterbare del af det medicinske udstyr, er falgende:

Implanterbare materialer % vagt
Nitinol 67-75
Silikone 24-33
Polyester <1

Advarsel: Anordningen indeholder nikkel, som kan udlgse en allergisk
reaktion hos.personer med nikkelallergi.

Brugerprofil
Auile Esophageal Partially Covered OTW-stentsystem bar kun anvendes

“Caf eller under kontrol af lzeger, der er grundigt uddannet i placering af

gsofageale proteser. En grundig forstaelse af de tekniske principper,
kliniske anvendelser og risici forbundet med denne procedure er
nedvendig inden ibrugtagning af denne anordning.

Driftstilstand Normal driftstilstand

Maksimal helkrops-SAR 2 W/kg (normal driftstilstand)

Maksimal hoved-SAR 3,2 W/kg (normal driftstilstand)

Under de scanningsforhold, der er
defineret ovenfor, kan patienten
scannes i en 60 minutters
kontinuerlig RF-sekvens (en
sekvens eller back-to-back serie/
scanning uden pauser)

Varighed af scanning

MR-billedartefakt Billedartefakt kan frembringes

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Agile Esophageal Partially Covered OTW-stentsystem er udformet
til opretholdelse af fri passage for det gsofageale lumen i
psofageale strikturer fordrsaget af interne og/eller eksterne
maligne tumorer samt okklusion af samtidige @sofageale fistler.
Erklaering om kliniske fordele

Den kliniske fordel ved Agile Esophageal Partially Covered OTW-
stent er at opretholde gsofageal gennemsigtighed og struktur i
gsofagus pa patienter med iboende og/eller ekstrinsiske maligne
strikturer, med eller uden samtidige gsofageale fistler.

KONTRAINDIKATIONER

Agile Esophageal Partially Covered OTW-stentsystem er
kontraindiceret til:

o Placering i gsofageale strikturer forarsaget af benigne tumorer,
idet langtidsvirkningerne af stenten i gsofagus er ukendte.

o Placering i strikturer, som ikke kan dilateres tilstraekkeligt til, at
gastroskopet eller indferingssystemet kan passere.

o Placering af stentens proksimale ende inden for 2 cm fra den
krikofaryngeale muskel.

o Placering i en gsofago-jejunostomi (efter gastrektomi), idet
peristaltik og eendret anatomi kan flytte stenten.

o Placering i nekrotiske, kronisk ha@moragiske tumorer, hvis
blgdningen er aktiv pa placeringstidspunktet.

o Placering i polyplignende lasioner.

o Patienter for hvem endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

¢ Enhver anden anvendelse end dem, der specifikt na@vnes
under indikationer.

e Placering i patienter, som har en underliggende haemoragisk
diatese.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

* Anordningen er ikke beregnet til at blive brugt gennem et
endoskops arbejdskanal.

o Risikoen for perforation og erosion i tilstadende vaskulzere
strukturer eller aortogsofageale og arteriogsofageale fistler
kan @ges med pree- eller postoperativ kemoterapi og stréling,
lengere implantationstider, afvigende anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller betendelse.

« Da perforation er en kendt risiko, skal stenten anvendes med
forsigtighed og kun efter grundig overvejelse pa patienter, som:
- far strdlebehandling og/eller kemoterapi

- har canceri et fremskredent stadie

Black (K) AE <5.0
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Advarsel: Stenten betragtes som en permanent anordning. Nar
stentplacering er permanent opnaet, anbefales det ikke at udtage
eller flytte stenten.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Agile Esophageal Partially Covered OTW-stentsystem skal
anvendes med forsigtighed og kun efter grundig overvejelse pa
patienter med:

- Strikturer, som er mere end 12 cm lange
- Signifikant prae-eksisterende lunge- eller hjertesygdom

BIVIRKNINGER

De potentielle komplikationer
stentplacering kan omfatte:

o Aspiration

¢ Blodninger

¢ Dgdsfald (som ikke skyldes et normalt sygdomsforlgb)
e (dem

o @sofagitis

o Feber

o Fisteldannelse

¢ Indkilning af ernaringsbolus
¢ Fremmedlegemereaktion

o Blodstyrtning

¢ Infektion

forbundet med @sofageal

e Smerter

o Perforation

e Recidiverende dysfagi
o Refluks

* Sepsis

¢ Blodforgiftning

o Stentfraktur

e Stentvandring

o Trakealkompression/-obstruktion (eller akut
luftvejskompression)

o Tumorindvakst gennem udaekket stentdel
o Tumorovervakst omkring stentenderne

o Ulceration

Mulige komplikationer efter stentplacering
¢ Aorto- og arteriogsofageale fistler

o Aspiration

e Erosion eller perforation af stent ind i tilstadende vaskulaere
strukturer

¢ Granulationsvaev omkring stentenderne

o Mediastinitis

e Obstruktion

¢ Overfglsomhed over for stentens metalkomponent
¢ Stentvandring

LEVERING
Oplysninger om anordningen

Den leverede anordning er steriliseret ved hjelp af en
ethylenoxidproces og er kun beregnet til engangsbrug.
Anordningen  leveres i en enkeltemballagekonfiguration.
Emballagen og anordningen skal efterses inden brug.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet
har vaeret dbnet inden brug.

Ma ikke bruges, hvis produktmeerkaten er ufuldstendig eller
ulaeselig.

Héndtering og opbevaring

Dette produkt har ingen serlige krav til handtering eller

opbevaring.

BETJENINGSANVISNINGER

Yderligere udstyr til sikker brug

¢ Endoskop

o Ledetrdd pa 0,038 in (0,97 mm)/260 cm med stiv krop og
beijelig spids

¢ Agile Esophageal Partially Covered OTW-stentsystem, som
indeholder en stent med den rette leengde og diameter

¢ Brug af fluoroskopi inden stentplacering og til bekraeftelse af
stentplacering

¢ Tang med modhager

MB Drawing 51308373

Klarggring

Der skal foretages en rentgenundersggelse af @sofagus maks. 10 dage
for proceduren.

Gor klar til proceduren pad samme made som til en
esofagogastroduodenoskopi.
Indledende klargering af indfaringssystemet 4

e Tag forsigtigt indferingssystemet ud af den beskyttende emballage.
¢ Kontrollér anordningen visuelt for skader eller defekter.

Advarsel: Efterse systemet for tegn pa beskadigelse. Systemet méa
IKKE anvendes, hvis der ses nogen som helst tegn pa skader. Hvis
denne advarsel ikke tages til efterretning, kan patienten lide skade.

Procedure
Start pa indledende stentplaceringsprocedure
1. Lokalisér strikturen

Patienten intuberes med et standardgastroskop ifelge
standardteknikken. Opnd adgang til strikturens placering ved
direkte visualisering. Der kan ogsa anvendes fluoroskopi til at
lokalisere strikturen vha. kontrastmiddel.

2. Undersgag strikturen (endoskopisk og/eller under fluoroskopi) 5.
A. Undersag strikturen endoskopisk

Undersgg bade strikturens proksimale og distale dele via

endoskopet. Mal afstanden mellem strikturens distale kant og
patientens incisiver vha. den udvendige lineal pa gastroskopet.

Traek gastroskopet tilbage til den proksimale kant pa strikturen

og mal afstanden til patientens incisiver. Strikturlengden \
beregnes som forskellen mellem de to afstande. For at mindske Q/

%
{@
passere gennem strikturlumenen.
/AQ

\’Z>
Advarsel: Hos nogle patienter vil tumorinvas@ganskel
dilatation af strikturen. Laegerne ber foretage étSken 599 tpa 6
erfaringerne ved dilatation af gsofageale strlkturef@ ratlo
af eller bladning fra en gsofageal tumor er en risiko ndereSt\
tumordilatationsprocedure.
Advarsel: Man bgr ikke forsgge at placere Agile EsophageaQ‘(’
delvis daekket OTW-stent i patienter med @sofageale strikturer,
som ikke kan dilateres tilstraekkeligt til, at gastroskopet eller

indferingssystemet kan passere, da der er en gget risiko for
perforation.

muligheden for stentvandring, ma strikturen KUN dilateres,
det ikke er muligt for gastroskopet eller |ndfﬂrlngssystem

c,)\

B. Undersgg strikturen under fluoroskopi

Strikturen kan ogsa undersgges fluoroskopisk. Efterlad
gastroskopet pa plads, og observér bade de proksimale

og distale kanter pa tumoren under fluoroskopi. Markér
positionerne enten med rgntgenfaste markerer eller anvend
anatomiske orienteringspunkter som f.eks. ribben eller vertebra.
Det anbefales at méle strikturl&ngden igen ved at male
afstanden mellem de rantgenfaste markarer.

Advarsel: Legerne bar foretage et skan baseret pa
erfaringerne ved dilatation af gsofageale strikturer. Perforation
af eller bledning fra den gsofageale tumor er en risiko under
enhver tumordilatation.

3. Valg stentstarrelsen

Striktursterrelsen skal beregnes ngjagtigt mhp. at sikre, at den
ideelle stentstarrelse anvendes. Agile Esophageal Partially Covered
OTW-stent ber danne en bro mellem tumoren og/eller fistlen og
ber na >1 cm over og under strikturen eller fistlen. Til stentbrug
med en fistel er det yderst vigtigt at sikre, at stenten daekker

fistlen helt for saledes at undga lekage og lette helingen. Hvis

der opstar tvivl om valget af stentlangde, skal den lengste stent
altid anvendes. Der kan placeres en ny stent med samme diameter,
hvis den farste stent ikke daekker hele strikturleengden. Den nye
stent skal placeres til sikring af fuldstaeendig tumordaekning og

en gnidningsfri transition mellem de to stenter. Det anbefales at
placere den proksimale stent farst og derefter den distale stent
mhp. at maksimere de indigribende stenters lumendiameter. Udvis 6.
forsigtighed nar indfaringssystemet fares gennem den farste stent.

Efterhdnden som stenten indsaettes, vil den blive afkortet.
Forkortelse defineres som procentvis fald fra fastholdt stentleengde
i indferingssystemet til indsat stentleengde. Forsag har vist, at Agile
Esophageal Partially Covered OTW-stent ikke vil afkorte sig mere
end 50 % fra dens fastholdte lngde pa indferingssystemet. Hvor
meget den afkortes, afhaenger dog af strikturens og lumenens
anatomi.

Advarsel: Det anbefales ikke at fare skopet gennem en netop

indsat stent. Det kan forarsage lgsrivelse af stenten.

Advarsel: Anvend ikke stenterne sammen med stenter fra
andre producenter.

. Indfer ledetraden, og anleeg den gennem strikturen

For en ledetrdd gennem gastroskopets arbejdskanal og
derefter gennem strikturen og ind i maven. Det anbefales
atanvende en ledetrad med bgjelig spids mhp. at reducere

potentielt traume forarsaget af ledetradsspidsen. Endoskopisk

og/eller fluoroskopisk placering af ledetrdden anbefales ogsa
mhp. at sikre korrekt passage gennem strikturen og korrekt
placering i maven. Fjern gastroskopet, nar tilfredsstillende

placering af ledetraden er opnaet. Forbered anordningen til at

blive indsat over ledetraden for tveergaende striktur. Oprethold

ledetradspositionen under hele proceduren.oj’b-

)) med stiv krop
assage gennem snoet
21 anbefales. (,) .

Forsigtig: En ledetrad pa 0,038 in (0,
0g bgjelig spids anbefales for at |
anatomi. Jagwire-ledetrad MQQ@I)

For mdfnrlngssystem&,gém over ledetra

markﬂ%‘s}m mef I'\tl|
unde

rer tgqn
|n®“§'e af s

To

nummer disse

og n@m
erderyderﬁgésr 0 nan
marker angiver st ﬁsmldt
En rgntgenfast m pa d re rar det
hvor stentgenfastholds Ian r muu
nummer 3). Den femt tgen ark dve
rors forende angiver, hvor@@; enten at (f@)\q

stem Q

nummer 5).

Agile Esophageal Partially Coveﬁgw-ste@/&
indsaettes ved at fore det over en edettago

Far endoskopet ind igen langs Iedet%en hvi (ﬁk?te
visualisering af stentindsaettelsen nnskeﬁ n placery
under direkte endoskopisk visualisering, dLI' te\

endoskopisk visualisering af den gule overga@}me
opretholdes. 6

Hvis du brugerﬂuoroskoplsk vejledning, skal du pl e
stenten, sa marker 2 (figur 2) er i midten af tumoren elleﬁ$
fistlen. Dette sikrer, at stenten danner en korrekt bro ove
tumoren.

Hvis det ikke er ngdvendigt at krydse den nedre gsofageale
sfinkter (LES), bar den distale ende af stenten blive over
LES, sdledes at LES stadig fungerer og for at reducere
gastrisk refluks. Stenten kan om ngdvendigt krydse LES pga.
tumorinvolvering og striktur.

&Q/

\’b

\\

{&,

&")\?}
&")

Indszet stenten
©) ®
|-|-— i ? %

Figur 4. Indforingssystem, visuelle markorer og handtag

Forsigtig: Vrid ikke indferingssystemet og anvend ikke en
borende bevagelse under stentindsattelsen, da dette kan
pavirke stentplaceringen og i sidste instans stentfunktionen.

O
affl @\kopl f|?'} $
tgenfastemarkor ystem endi éZ} %Q
ror identificérer en afde Idt t(figur
r4). M enfas @ karer
rEn %nfast '(') <\
&gurz n@merz

Q&

Start stentindsaettelsen ved at holde fast i indferingssystemets
distale handtag (l&engst vaek fra operataren, figur 4,

nummer 9) med den ene hand og brug den anden hand til at
gribe fat om det proksimale handtag (tattest pa operataren,
figur 4, nummer 10) og hold dette handtag fast uden at
bevaege det. Mellem handtagene findes et rer med visuelle
markarer. Disse visuelle markerer er beregnet som en hjalp

til stentindseettelse. Inden indsaettelse af stenten kan du
visualisere en marker i den fuldstaendig fastholdte/ikke-
indsatte position (figur 4, nummer 6).

For at indsatte stenten skal du holde fast i det distale handtag
(Iengst vaek fra operataren, figur 4, nummer 9) med den

ene hand og det proksimale handtag (hdndtaget taettest

pé operatgren, figur 4, nummer 10) med den anden hand.

For at indsaette stenten skal du langsomt traekke det distale
handtag mod det proksimale handtag, mens du holder det
proksimale handtag fast uden at bevaege det. Hold gje med
stentfrigerelsen under fluoroskopi og/eller endoskopisk
samtidig med at markerer pa indferingssystemet holdes
mellem de identificerede strikturkanter. Om ngdvendigt er
det muligt at standse indsaettelsen og justere stentpositionen
proksimalt uden at genfastholde stenten, inden den passerer
markgren for genfastholdelse (figur 4, nummer 8). Se afsnittet

P|a h o
Genfastholdelsesteknik. Fortsaet med fuldstaendig indsaettelse
stenten ,
/ \fO QQ/ AQ/ < hvis stentplaceringen er tilfredsstillende.
o0 /O Qf\ S ((\/{& Genfastholdelsesteknik
CN Q O\ e Stenten kan genfastholdes pa et hvilket som helst punkt
\> i~ indtil markererne for genfastholdelse (rentgenfast, figur 2,
\’ rOC) Q_O nummer 3 og visuel, figur 4, nummer 8).
A\
1/' Bemaerk: Né@en visuelle marker for genfastholdelse
2} S (,)Q/ ikke lee| @kan ses under indsattelse, kan stenten ikke
@} S @\ @M D genfastholdes.
Fi ndw{o@syste fontg e ma -
Q}:& ; " 6 & h % \@#fastholdelsen udferes ved at vende indsaettelsesretningen
f r et e e erpai |ngssy d bs a1\d( O\- ved at holde det proksimale handtag (teettest pa operataren)
or erln u Q i ro, mens det distale handtag (l&ngst vaek fra operataren)
opis liseri fl ur S |sueIQe') \> skubbes vaek
rknr ;@ver at&sig rful dlg @dt il \‘
indf syst ur 3 en visuel
Qgr at‘ er50 @ sat( nkt) {(\O\ /\ﬁtlg Stenten er udformet til genfasthokg/@hmst
mmer7 en roksi sueII a m’){i? \- \\ ANA
hvo 0 enfast Ise 'kk gere € \{‘ uldstaendig indsattelse kan stem\é&raekkes proksimalt

ﬁiﬁ g{?)at traekke tilbage i i gssystemet, hvis
kerat flytte stenten. Evni at traekke proksimalt

é ses af, hvor megetafsten en, der erindsat, og

Kturens-snaeverh et er muligt, foretr@kes og

anbe dsteendig:genfastl fseaﬁié%mforat
anort sh{a? . \\

tr n prok
g @,@* ;
’b emar\k%t Istae astholdt, hvis den
Q,\ \R@Je ma{k r6) er helt synlig.
$ e}Q/ orsigti Ved at @(e proksimalt, narsﬁ(ﬁ&derdelwst
n ste erli S stenten
N mocn *\\ %
O Forsn%ﬁb Skub \f{afﬂrln temet \ﬂad n
K(')\ tel rtet In@anngs etk
roksimalt Evn traekk |malt
Q, begn{f&s athvo geta en, der@%dsat QQ
v '@”‘*”S RBrhed N W &

\Q(')H| te&mgen e}AgHe%@ﬂagea 55‘3”\/(&
&nn orreki;0g afﬂzlg eers |dU\\

@\at|nd§ tle enten@staenm
aller E\ sat Iaen\é@r ent%\r(\
Q’:(Lﬁtholdeg raenseQ

\ LE
. St F\eralle \%evetg\égastholdtfggnge

tang u derefter gribe
{sﬁu}' k5|mal ,2%% istale ende af
(figur te rsigtigt tilbage med
Q etj &e ste \l\ld under den indledende
stentp@n gsp&\q
Rsvarsel: ten betragtes som en permanent anordning.

Nar s ceringen er opndet permanent, anbefales det
ikke at udtage eller flytte stenten.

Forsigtig: Grib fuldsteendigt omkring suturen, nér du
flytter eller fjerner Agile Esophageal Partially Covered
OTW-stent.

7. Vurdér den indsatte stentposition og tag indferingssystemet ud
Kig pa stenten vha. et endoskop og/eller et fluoroskop efter
stentindsattelsen til bekreeftelse af stentudvidelsen, da
tumorindeklemning kan forhindre stenten i at nd dens maksimale
diameter med det samme.

Tag indferingssystemet og ledetraden forsigtigt ud.

Bemaerk: En stent kan have brug for 24 timer til at udvide sig helt.

Advarsel: Det anbefales ikke at fare skopet gennem en netop
indsat stent, nar stenten befinder sig pa det snskede sted. Det kan
forarsage lasrivelse af stenten.

Advarsel: Anvend aldrig en stiv dilatator til dilatation efter
stentplacering, da aksialkraften kan forarsage lgsrivelse af stenten.
Lagerne ber foretage et skan baseret pa erfaringerne ved
dilatation.

Advarsel: Forsgg pa at tage indferingssystemet og ledetraden
ud inden stentudvidelse, eller nar en stent er delvist indsat, kan
forarsage lasrivelse af stenten.

Hvis der maerkes overdreven modstand under udtagning af
indfaringssystemet, pa grund af at stenten delvist blev indsat, ga
da videre til falgende trin:

A. Vent 3 minutter-5 minutter for at tillade yderligere
stentudvidelse.

B. Huvis den proksimale ende af stenten presses ind i
indferingssystemet, skal du bruge endoskopet til at manipulere
indfaringssystemet i en cirkular beveaegelse for at dbne den
proksimale ende af stenten.

C. Indseet indferingssystemets ydre ror igen ved at skubbe det
distale handtag (figur 4, nummer 9) vaek fra operataren. Treek
indferingssystemet og ledetrdden langsomt tilbage.

D. Hvis udtagning stadig ikke er mulig, skal du bruge et
ballondilatationskateter til dilatation af stenten. Det ber ikke
vaere ngdvendigt, at ballondiameteren/-starrelsen er den
samme som stentdiameteren. Der foretages et skan ved valg
af ballonstarrelsen. Anbring ballonkateteret forsigtigt i stenten.
Inflatér ballonen til det anbefalede tryk.

E. Deflatér ballonkateteret og treek det tilbage ind i gastroskopet.
Treek indferingssystemet og ledetraden langsomt tilbage.

8. Fjern gastroskopet
Treek gastroskopet ud af patienten.

Hermed afsluttes den indledende stentplaceringsprocedure.
Stentplaceringen betragtes som permanent, nar den indledende
stentplaceringsprocedure er afsluttet.

Bortskaffelse

For at minimere risikoen for infektion eller mikrobielle farer efter brug,
skal anordningen og emballagen bortskaffes pa falgende made:

Efter brug kan anordningen indeholde miljefarlige stoffer. Anordningen
og emballagen skal behandles og bortskaffes som miljofarligt materiale
eller skal behandles og bortskaffes i henhold til gaeldende regler for
hospitalet eller gvrige galdende regler. Det anbefales at anvende en
beholder til miljgfarligt materiale, der er markeret med det tilhgrende
symbol. Ubehandlet, biologisk farligt affald ma ikke bortskaffes i det
kommunale affaldssystem.

Efter proce

Der bé}]{?es P-A (posteroanterior) og laterale film af thorax pa
som et permanent bevis pa stentpositionen. Observér
@ ten for udvikling af eventuelle komplikationer som falge af
doskopl gsofageal dilatation og stentplacering. De vitale tegn skal
overvages og rene vaesker skal gives i opret stilling i lgbet af de farste
24 timer efter stentplaceringen. Patienter, som behandles for fistel, bar
ikke administreres vaesker eller mad oralt, farend en vellykket lukning af
fistlen er blevet bekreeftet. Efter 24 timer ber man bede patienten om
kun at spise i opret siddestilling, at tygge maden grundigt, at undga
sarlige madvarer (som f.eks. kad, ra grentsager og bred) samt at drikke
vaeske under og efter maltiderne. Man bar bede patienter med stenter
placeret i den distale gsofagus eller over LES om at have sengens
hovedgarde, og de ber ordineres syrehamningsbehandling for at
minimere den gastriske refluks ind i stenten. Efterfalgende opfalgninger
i 1-uges og 3-maneds intervaller derefter eller til symptomatisk dysfagi
kan foretages til kontrol af fri passage og placering.

Bemaerk: Recidiverende dysfagi eller forveerring af dysfagi kan opsta
efter stentplaceringen pga. tumorindvaekst eller -overvaekst med tiden,
svaer hyperplasi eller stentvandring. Gentagen endoskopi kan vaere
pakravet.

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med denne
anordning, skal indberettes til producenten og den relevante lokale
tilsynsmyndighed.

Patientinformation om implanterbar anordning

Patienten informeres om, at vedkommende kan finde

yderligere  oplysninger pd Boston  Scientifics  websted

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Anvisninger for implantatkort

o Pasat maerkaten fra produktet pa det medfalgende
patientimplantatkort.

o Udfyld dato for implantation, patientnavn, sundhedsinstitution
og/eller lege.

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Giv patienten en beskrivelse af stenten, herunder materialer, der
kommer i kontakt med patienten, samt advarsel om risikoen for
nikkelallergi.

Giv patienten anvisninger i opfelgende behandling, herunder
kostinformation og patientpositionering, som skitseret i afsnittet
Efter proceduren i brugsanvisningen. Det kan tage 24 timer-
72 timer for stenten at ekspandere fuldt ud, og det er et permanent
implantat.

Giv patienten det udfyldte implantatkort, som vedkommende
altid skal have pa sig, og forklar, at Boston Scientifics websted
indeholder yderligere patientinformationer og en sammenfatning
af sikkerhed og klinisk ydeevne for stenten.

Instruer patienten i at vise implantatkortet til sundhedspersonale
(Ieger, tandlaege og teknikere), herunder ved MR-scanninger, sa de
kan treffe de nadvendige forholdsregler.

Informer patienten om at enhver alvorlig haendelse, der
forekommer i forbindelse med denne anordning, skal indberettes
til producenten og til den relevante lokale tilsynsmyndighed.
Informer patienten om relevante tiltag efter proceduren,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og/eller
komplikationer, der findes i denne brugsanvisning, vedrgrende
patienten.

GARANTI

Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplys-
ninger om enheden.

Agile og Jagwire er varemarker tilhgrende Boston Scientific Corporation eller
et af virksomhedens associerede selskaber.

Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.
SYMBOLFORKLARING

Typiske symboler, anvendt pd medicinsk udstyr, der fremgar af
maerkningen, er angivet pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Yderligere symboler er angivet i slutningen af dette dokument.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW PC, da, 51095565-02A



