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Agile™ Esophageal
Stent System

B ONIY'
<\g:&un Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the
der of a physician.
>

Q/¢ REUSE WA @P

"2 . Conte plied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do
\ ' nou& W ier is damaged fdamage is found, call your
J/l/\ n Sci repr entatlve jle use only. Do not reuse,
Q. proce; rester| euse cessmg or resterilization may
r@nse tl @rlty of the device and/or lead to

fai

o, & @ | 0 ich may result in patient injury, iliness or
&fb % repr% g or resterilization may also create a risk
device and/or cause patient infection or
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$\(/ %é‘lnfec cludl ,,but not limited to, the transmission” of
ctio ase& one patient to another. ContaQ ion of
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Figure 1. Agile Esopha@ully cg_v)e;)u Sten(\o ,01,\ QQ,
The delivery system is a co:a. qim t@}rtube

used to constrain the stent béfore de ent ag recon
the stent after partial deployment. xten has
section so that the constrained sterit is visible:'A yeII ransiti
zone on the inner tube of the dehve@em iS G

the stent and the blue outer sheath. Th %e«b RO‘Q sual \(Q\
markers to aid in accurate stent placement

There are five radiopaque (RO) markers to aidd @\ieploy

of the stent while using fluoroscopy (Figure 2). There ar \3@0 RO
markers on the inner tube of the delivery syst ntifying
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the ends of the constrained stent (Figure 2, #1 and #4). Between
these RO markers are two additional RO markers. One RO marker
indicates the mid-point of the stent (Figure 2 #2). One RO marker on
the interior tube indicates the point at which stent reconstrainment
is no longer possible (Figure 2 #3). The fifth RO marker at the
leading end of the exterior tube indicates how far the stent has
been deployed (Figure 2, #5). The tip and interior tube are also

radiopaque for use with fluoroscopy.
/A.
(] /(Q/

|gu$ we%Q%Qm an*@nopaque (RO) Markers

stent ent( 3). The most distal visual marker indicates
\ the s ﬂ%@ ained on the delivery system (Figure 3 #6),
#7)

&Visual m indicates that the stent is 50% deployed {mid-
U t) (F e most proximal visual mark icates
?‘the wh| ent reconstralnment is n @e possible

. & @ are th &ws on the delivery system handle to aid

o° g “8’0 2

\\ e sy sas ece @%nto Pmod &20'038|n Q\,c
‘ﬁ% é (’*‘ O‘"\ O

\ &
-\O . \% ﬁ 3 -- o.sedto,$\ X
2 A 0 2
4 ,b\\ b are(ihe folloufdg: S{~ B
SR LT M T O S
g Mo o AN ‘6@\ NAINYEEN
\")\ ”“’"h\\}_ AQ’\ s 2233 \x)?,‘ é\ D -
QQ/ P@@%{er (_’\ 4\0 <) C}l‘ ‘\'b\ \\/‘/ 1
$ [N {\J Na \.\ \\.
ar is }\con ainsinicke %ﬂa a
W n|nT|h uals : ckeIs ; y&{ﬂ lw \) ,‘
(/

BSC (MB IFU Template 3 x 9 Global, 92310029)), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC, Global, 5125299501A

matl

The Agl a e yste ’S&Hd
onlybeu by or es 5|C|a oughly
trained in geal %6571995 emen tho
understandlng f i aJ les, c

and risks associa |s ure essar us (’,b
thlg del\;lce t th ‘Q i\@ fé Lﬂt/\ \(‘)\O
QQ/ \ O fz;l/ QQ/
‘;" %2 \ {')\ .

Black (K) AE <5.0 MB Drawing 50573137 ‘



MRI Safety Information

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

. N Agile Esophageal Fully Covered
Dey ¢ OTW Stent
S
[ Static magnetic Field
\Kb(\ Strength (B, 15T or 3.0T
(/e z’::;::wzl Field 30 T/m (3,000 gauss/cm)
‘Q/ I ’b\' (itations & Circularly Polarized (CP)
N v

1’\ £ ’\dncal Whole-body Coil
>\> }(F @&Qcml T@? 'mdncal Head Coil

&eratmg_‘Me O\\

Normal Operating Mode

2 W/kg (Normal Operating Mode)

: (\5\’\» Mam@ﬁ thlq\N&y SAR

3.2W/kg (Normal OperatiWé)

Under scan conditie] ined
. |abo patlent canned for
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scan ut breaks)
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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,

:@’&%diastinal contamination or inflammation.

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

- undergmg_garadlation therapy and/or chemotherapy
- ina stages of cancer

Qg\Ste t@mdered to be a permanent device. Once stent
ergé\émanently achlevgq@ﬂ removal or repositioning
not re ende{i\ \Q,

o7 9
AUTI N "\
The A% soph uIIy Covered OTW Stent System should be
with cau d only after careful consideration in patiel ith:

\ tnc% xceedﬂ?l‘cmln length ’b
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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.

14 OPERATIONAKINSTRUCTIONS
S \, Addlt@ Itemé/@\Safe Use
" '\Q «QP’\iosco b <
\}1’ ’b 0.0 97 mpm) €iiff-bo i@() cm guidewire with floppy tip

D) \& . Esop] % uII red OTW Stent System containing a
o\ QQ& ento ﬂ@ﬁ pro ength and diameter

&fb \, . FN& opic ty for pre-stent placement and stent
m
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e
$ att rceps ("% ’O\‘
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dilation of the stricture nging
?énen
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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
<\ or bleeding of the esophageal tumor is a risk during any

e¢°) diIat'&rvﬁhE tumor.
e(’ 3. Ch \geSt Size

X
. ’b 'Fﬁe Size 0 trlcture must be agcurately calculated to ensure

\;’L\ e id z@( nt sizegs used. T&t@g e Esophageal Fully Covered

mor and/or the fistula and

ntsh ridg
) \l}l‘ d ex &d below the stricture or fistula.
\ sl
‘(\

la, it is critical to ensure that the stent
W ’@te y €O e fistula to avoid leakage and facilitate
length choice is questionable, always usg" \.

'& 3@ eht. A second stent of the same diamete
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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‘}&t distal visual marker indicates the stent
s \ uIIy C ned 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 |nt stent reconstrainment is no longer
fb poss gure
re five aque (RO) markers to aid in the
\(-/ pon the stent while using quoroscopy(Figu%L\
$ wo ers on the inner tube of the

entifying the ends of the constramed{S@( igure 2,
ﬁt«ween tl\ese RO ers are t itional RO
marke ne r| dl @amt of the stent
2#2 g} 0 maikeron the é&rtube indicates
pomtq;?mch st onst ntis no longer possible
(\ (\ O mél( t'the leading end of the
0 r tube @I the stent has bee{@ployed
Q‘/&c’ f&gur 06
N \Q, The Ag uIIy Covered OWSVSW is
5 (_) Uced O‘QL\gmde 8, \'
(30 (@elnser%eendox gﬂ?\ong% ideire if dlir \c
\ \ ﬁ{@slon of thgsten @ enti 8@ |rect (%)
?{ copic |zat|oﬁ%smon t nt ke irect \'Q
Q dos uaI| of theyéffow tran one\
If fluoro @c gmd ositio tent s\ er 2 $

7 Q/ i i e
&fé&\ atch) W|II(en %iéletu StUI ur&Q, k\{\ ,1
tngce@ LOW%E%EI ncter \O Q,O
e (bglth Iendo &l ents remain@bove t $\ <
0\ \Oordert theﬁi nctl redu tr:g s :
Sif
f(;‘lg’tnctljrqi.lm &I L@@“‘(j’;l\ eme”(\ \\1’@. 1
$(9 Depl@nt R \\‘Q, L é\.
w»‘\ &
Flgure\l’ D\Kﬁsystec'{ys\ﬁl M@ le: .
Caution: Do not gfhed syster@r’ﬁ’seab (:b (;%O
ion duri d
Postioningand e?é‘}“merl};im.i“ m\ R

Begin stentdeployment %ng tha@ han&(@lhest 0\' ' e
from the operator, (Figure 4 #9 Ivel witl \% o
ﬂu the%ﬁ E
d thi

\O

(\

1, 512

hand, and using the other han al ha QQ’
(closest to the operator, Figure 4 #10

stationary. Between the handlesis ah tube |sua|

These visual markers are intended to ald teht deplo

Prior to deploying the stent, you can VISU a markﬂ the fu&
constrained/ undeployed position (Figure 4 #6(<

‘ BSC (MB IFU Template 3 x 9?
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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’) placemegﬁeed with full deployment.

L@ Recons ent Technique

S e ° @e\tent reconstrained at any point up to the

\ ; '\Q’b ent markers (radlg&a‘que Figure 2, #3 and
01’ Q/’b ‘q\.

) g\” onstramment marker cannot be

ng d ent the stent cannot be reconstrained.

ent is done by reversing the direction of "

e
\uh deplgyshent, bygholding th I'handle (d
X ‘v“’) \{ o jq,y%.::%usz.ﬁ;"m:‘z.stzvh;”*i?z
\ Q' om thecopefator
) OO Q . Th@@has}t@@iemg @ober{@mednomore
‘9\ @(\ Q@ntwot\’es

Prior deplo t |f %mng is desired, the
{\ efitcan bep&bd proxi slowly pulling back on
O O dellve |I|tyto pull proximalywill be
Q}(.) ’b « limit eamc@ fstentdeploye he tightness
A\ of tnctur rec.onstraln po Ie is
5 f g)nays ;@e an(lsommen er puI
@ device proximall \l\ (\

,b(.) ‘0"\- C : ush the detivery s
be hed qu@ pull
'. ’&e\& OQ prg%n o ‘@T o llity opuI&ﬂmau Kﬁl?
& \ ﬁ é@untof deployetland th ess fo
strict O
e A o\ ‘\ \’l,
Q O If \ksm @&an Qopha FuIIyCo@ﬁ‘OTW \>\ \\j
$ tan %ﬁfthe allowin rred O 7
B T AT
Q Tl E\ent has @lréady bewﬁbloye{' $ ?\ \}.1
(()hgnstm@;ent |Imlt\ /‘/Q/ \Q, fb QO
X< \§ \, 2
B. The b{értgady e‘gy onstpﬁ? twice. $
Then |r?$wercas rat to orce the ,b
on the proxi @dlstal‘@thes e& ntIy.l (, . O
pull the stentback wit C egg ent ’ ‘&(—)\

0 ov
during the |n|t|a S ace roced

Warning: Stent is co gedto % rman ’bewce Q&' '\
On(estentplacemenhsper chw stent Q \ .
removal or repositioning i ecom&g d Q/ ’b

fy\

Caution: Fully grasp around th e wh Ws |o
or removing the Agile Esophage. Fu x&é:ed %T nt.
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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.

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

\ 4’8& ent i@ n because the axial force may dislodge the
tent. P ns should use ju é(oe‘nt based on experience

RO Q‘éﬁ RIS

’b Wher@ tin 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
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Agile™ Esophageal

Sistema de stent
B %@‘

uclon las leyes federales de los Estados Unidos sdlo permiten
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

\}Q’

ADVERTEN RESPECTO A LA REUTILIZACION
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J/l/\ S, Ilgérepr entante on Scientific. Para un solo
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auon rocesamiento o la reesterilizacion pueden
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Figura 1: stent esofagico completament“@to H@ \

Esophageal

El sistema introductor tiene un disefio de tugﬁ <} aXIa
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exterior se utiliza para comprimir el stent antes de s
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para volver a comprimirse después de su despliegue parcial. El tubo
exterior dispone de una seccion transparente distal que permite
visualizar el stent comprimido. Hay una zona amarilla de transicion
en el tubo interior del sistema introductor que es visible entre el
stent y la vaina exterior azul. El sistema dispone de marcadores
visuales y radiopacos para facilitar la colocacion precisa del stent.

Cuenta con cinco marcadores radiopacos que facilitan el despliegue
del stent bajo fluoroscopia (figura 2). El tubo interior del sistema
introd& tiene dos marcadores radiopacos que permiten
identificar los extremos del stent comprimido (figura 2, n.° 1y 4).
Entre estos marcadores radiopacos hay dos marcadores radiopacos

dicionales. Un marcador radiopaco indica el punto medio del stent
(figura2,n. 2 marcador radiopaco en el tubo interior indica el
punto ene a no es posible la recompresion del stent (figura 2,

@m 0 magcador radiopaco en el extremo anterior del tubo

ext dic donde se ha dgs pkl)egado el stent (figura 2,
9 ) La y el tubo interi ién son radiopacos para
dIOS \&@ é K{&
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olocacjor_del stent (figura 3) rcador visual
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Advertencia: Este dispositivo copt?‘?ﬁqu @%ﬁede@}

una reaccion alérgica en pacientes gon sensi dal %@I A

Informacion del usuario

El sistema de stent esofagico Fully Covere&&% |I
solo deben utilizarlo médicos con formaclon e
de stents esofagicos o bajo su superV|5|on

coloc
de, uti
dispositivo, es necesario un conocimiento exhal@b e Ios
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? @ abs I}} 32}3% modo de funcionamiento
& ol

principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados
a esta intervencion.

Informacion sobre la seguridad de IRM

Una persona con el stent esofagico Fully Covered OTW Agile
Esogfjﬁ@l*puede someterse a exploracion de forma segura en

las sigliientes condiciones. Si no se respetan estas condiciones, es
e que se produzcan lesiones.

Stent esofagico Fully Covered

Nombre del dlégQSlthO OTW Agile Esophageal
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:
(5& aclm@e ene&fg II‘II( 0\ N
cI| stent aglco over A e C)@
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O
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estd contraindi para

e (olocaciénene @5 esof causa s%or tum & (,
benignos, ya q efec q%%rgo el smnrs&g \(_,\ \C)\O
esofago son descon & Q/

. Colocaciénenestenosm ueda @aﬂ\ \ O(\

suficientemente para q a pas% dos ’bo el (\0 (9\

dispositivo de colocacion.
¢ (olocacion del extremo proximaldel sten%&tgm cw xm& \\’b
del musculo cricofaringeo. /l( >
o (Colocacion en una yeyunostomia es a,ﬁ@eno a \ \(0
la gastrectomia), ya que puede que eI tis 9&&

alteraciones anatémicas desplacen el stent.

o (olocacion en tumores necréticos con hemo&la cro&cﬁ‘sc
existe hemorragia en el proceso de la colocacion.
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o (olocacion en lesiones polipoides.

* Pacientes en los que estan contraindicadas las técnicas
endoscopicas.

¢ Todo uso distinto a los especificados en las indicaciones de uso.

o (olocacion en pacientes que sufren diatesis hemorragica
subyacente.

ADVE| IAS Y PRECAUCIONES
. {3’ ispositivo no esta disefiado para utilizarse a través del
(@) anal de trabajo de un endoscopio.

)b El riesgo de perforacion y erosion en estructuras vasculares
¢ adyacente tulas aortoesofagicas y arterioesofagicas

(/e puede i entarse con quimioterapia y radiacion pre o post
Q/ X_e qui a, tiel de implantacién mas largos, anatomia
> ’b ala o minacion o inflamacién mediastinica.

Qomu@ oracigrres un ri g’é@onoudo el stent
tiliz n pre y solo tras considerarse
nlda as C|r ncias de los pacientes que estén:
do ra apla 0 quimioterapia

\ es a@\rz as del cancer
CI ,\0/ X\

Mertm‘t El sg;{’consmera un dispositivo perm.aﬁae
c a;{n ‘orma permanente, no se recs@da quitar

o<‘ e os ol
.0 N T

> QIO 3&, O
(Blsw t e \>co FuII %red OTW Agile Esophageal

debe%& rse c@caua lo tras cmdadosai@aluauones
Q} en»aaclen 0\'

\@ Esteno! upen 0512 cm de Iar

@IX eda Q@ tardia n| IC%'GB
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O
‘EPIS DV
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of e AN
\O \’bstentesofa 0, S @g%ﬂgsbs ntg’b\) |\\’b $ Se
\ CIOH \\ & (\ \
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: 00 e W ok
S
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e Septicemia A zb(\ ’b 4 B
& < X7 &
o Fractura del stent 2 ,\"b \’b D) \®
¢ Desplazamiento del stent Q/ <\ \‘Dg <
« Compresion/obstruccion traqu %corr@)‘&nag las Qe’ B

vias respiratorias)

o (recimiento tumoral aIrededordeI xtre &sten&,b
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Posibles complicaciones posteriores a la (oIoQ@ZgI st@

o Fistula aortoesofagicay arterioesofagica \>Q
e Aspiracion (>
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o Erosion o perforacion del stent en estructuras vasculares
adyacentes

* Granulacion de tejido alrededor de los extremos del stent
o Mediastinitis

e Obstruccion

o Sensibilidad al componente metalico del stent

o Desplazamiento del stent

PRESE@()N

D s del dispositivo

ispositivo se suministra esterilizado con un proceso de 6xido de
& etileno y esta |n%ado para un solo uso tnicamente. El dispositivo

e se sumlnlst%b a configuracion de paquete Unico. El envase y el
dISpOSItt\ eran mspecclonarse antes de su uso.
Q/ ’b ‘ No usarsiel e% ta dafiado o se ha abierto involuntariamente
e usarl .
\glf ’@‘o tilizapsila eth faests |ncoapleta oilegible.
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pro no, (tiehe requisitos de manipulacion o
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ante
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sse%, os pro 1/ \'Qe Q
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en el gastroscopio, mi Ia dlst entre I@ gen .&‘9\
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mida la distancia que lo separ. nc|5| padi ’b

La longitud de la estenosis se ¢ aI dif e \(0

entre esas dos distancias. Para red 05|b

de desplazamiento del stent, dilate la est
el gastroscopio o el dispositivo de colocatig
pasar a través de la luz de la estenosis. ()
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Advertencia: En algunos pacientes, los tumores invasivos
pueden hacer que la dilatacion de la estenosis sea
complicada. El facultativo debera tomar una decision al
respecto basandose en su experiencia con respecto a la
dilatacion de estenosis esofagicas. La perforacion o el
sangrado de un tumor esofdgico es un riesgo que existe
durante una intervencion de dilatacion tumoral.

@ﬁrtencia: La colocacion del stent esofagico Fully
olovered OTW Agile Esophageal no deberia realizarse en
<\O pacientes con estenosis esofagicas que no puedan ser
’)) dilatadas lo suficiente para permitir el paso del gastroscopio

¢ o del dispasitivo de colocacion, ya que existe un mayor

CQ/ riesgo e perforacion.

Z X

J Q’b Q%aml \sten05|s medlant%dloscopla
N}

0/‘1/\ osm @len se p examinar mediante

>) scop colo astroscopio en el sitio adecuado,

\{~ serv argel oximal y distal del tumor mediante

DR ia. M las ubicaciones con marcadores

ilice 6rganos anatémicos como, por ejemplo,
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$ Q latongitud de la estenosis calculan
e I&n ia qn@%ﬁkdla entre los marcadores rad|
b4

O(\ "- dg@n(la edlco (@nana umeJorcrlteno,
sado e r|

dllata sten05|s esofdgicas.

(\ e
@ uran qmer iond oresofaglco la
}% rma

n o | gl te constituye un riesgo.

)O “—)\O legir el t s%)del ,b\(&

\Q/ | tam elae is debe calcularse xactitud para

54 tizar ta :g ! ndo la (orre "stent.
ent esofdgico Ful red O ile Es aI debe
ddistula, @de e ext \c
(\ ﬁ%%por :@0 §)ara ut i st Una qe
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4. Introducir la guia y colocar a traveLﬂe Ia SI E
Pase la gufa a través del canal de traba spon

gastroscopio y luego a través de la esten05|s anza
estémago. Se recomienda la utilizacion de u a dg

flexible para reducir posibles traumatismos provo@@p
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esta. Se recomienda también la colocacion de la guia mediante
endoscopia o radioscopia para garantizar el paso correcto a
través de la estenosis y su colocacion adecuada en el estdmago.
Mantenga la posicion de la guia durante la intervencion.

Precaucion: Es recomendable la utilizacion de una guia
de 0,038 in (0,97 mm) de cuerpo rigido y punta flexible
para facilitar su paso a través de anatomias tortuosas.
Se @l‘enda la guia Jagwire M00556621.

J
g(er avanzar el dispositivo de colocacion por la guia y
colocar el stent

& j
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Precaucion: No gire el dispositivo de colocacion ni utilice un
movimiento de perforacion durante el despliegue del stent,

ya que esto puede afectar a su colocacion y, en ultimo término,
a su funcionamiento.

Comience el despliegue del stent sujetando el mango distal
(el que se encuentra mas alejado del operador, figura 4, n.° 9)
del dl@smvo de colocacion con una mano; con la otra
) sujete el mango proximal (el que se encuentra mas
a del operador, figura 4, n.° 10) y manténgalo inmavil.

<\O Entre los mangos hay un hipotubo con marcadores visuales.

Los marcadoyes visuales han sido concebidos para ayudar

enlaim @gién del stent. Antes de desplegar el stent,

pued lizar un marcador en la posicion completamente
imida ésplegar (figura 4, n.° 6).
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Sila colocacion de un stent esofagico Fully Covered OTW
Agile Esophageal no se efectua correctamente y se da
alguna de las siguientes situaciones después de desplegar
totalmente el stent:

A. Elstentya se ha desplegado sobrepasando el limite de
recompresion.
OBIEN
Stent ya se ha recomprimido en dos ocasiones.
onces agarre la sutura del extremo proximal o
ﬂ\ distal del stent ayudandose de unas pinzas de dientes
de raton (figura 1). Tire suavemente del stent con el

& endc{ég? haciéndolo retroceder, para retirarlo durante el

(/e procgdiraiento de colocacion inicial del stent.
\e , ’b\' Qdeer |@a\ El stent se considera un dispositivo

3 \A (\ per te. U%v'ez colo "forma permanente, no se
)01’ (2 ienda 6\ ni re@@)ﬁr el stent.

\l\ \\hec * Sujet Wpletamente alrededor de la sutura
\
uelva Qlocar o retirar el stent esofagico Fully

\& (, red |Ie Esophageal.

T
$\ &mval }oloc @del stent desplegado y retir Qfé\‘
e ?‘ dis| érrv ctor

O‘(\ ‘ﬁ}spu ’%fectuar *desplle (Ileve a m? |nspecaon
(@) V|suaI scopl uor deI fitpara confirmar
N

- N

5 O\ @answg%'a faimpedir que
nzara metr a inmediata.

O{\ O R%&lstema@qmductog U|a con cwdadoo X

Q}C) \f&éta to aﬁ@s\lbn, un stent podrlal:&esnar 24 horas.

5 O\Q/ Ad@tenc' 2cbiando &tseen@tﬁ%@\euon

\O(‘) eada, no és recom le pas@ ndo através

(®) . de un Tecié dgpega que p! 1OVOCare) «
Q) e\\ @&ep@best& &%@ QQ

‘)(;&fo‘\b\' terioodrl?m@?el:zarb%@mgdlc diIateTla su K@‘
. X

g S&Q/\ Xe)

\5 \C)\ podr]

a resi \‘la

Q@ Q&e perci

Q@ Eigks min 5m|n®‘s ap{@una@
ion del
&}el e e'sf@prom ’éel sten unc s

proxi ent.

S O @;\”
C. Vuelva a colog @aina | fbo exteriofdel siste 1/

introducto jand ngo di flgu‘rall.k\ )

introductorylag

D. Sidicha extraccién nuﬁ
de dilatacion para dilatar el st deberjdser nec

&@&mce ur\(@e‘t&er bald

diametro del stent. Evalle qué t e baloresmas
apropiado. Coloque cuidadosamente el ca@ualo e{@
interior del stent. Infle el balén hasta rsy p\%

recomendada.

E. Desinfle el catéter balon y efectde su ext ore (,
tf

gastroscoplo Retire lentamente el dlspos
ylaguia.
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8. Retire el gastroscopio
Retire el gastroscopio del paciente.

Con esto, se completa el procedimiento de colocacion inicial del
stent. La colocacion del stent se considera permanente una vez
completado el procedimiento correspondiente a su colocacion
inicial.

Eliminacion

Con el AinCde minimizar los riesgos microbianos o de infeccion
después-del uso, deseche el dispositivo y el envase de la siguiente
ra

Q)espués de su uso, el dispositivo puede contener sustancias de

riesgo biolggjed-El dispositivo y el envase deberan tratarse y

L@ desechars residuos de riesgo bioldgico, o segun dispongan
S ,las n pertl es del hospltal administrativas y/o de las
\ 'be autaﬁ erecomlenda 0 de un recipiente para este

“‘1/\ ode de que jncorpore u olo de riesgo bioldgico. Los
Q 5|d Qp iesg %glco s@mr no deben desecharse en el
D) \{‘ 5|s eres

W\ puesdp, nte @ n
\& 3 Debe@mars ¥ los pacientes placas de torax P-A

$'\(_, dsteroanteri y laterales como registro permanentK;L& la

uon% ent @,\re al paciente para comprobar 0 se
e pres mpll es como consecuencia de I scopia, la
3

Q- qg' on es ca ola Qlocaaon §tent Dﬁn onitorizarse
OO QI const V|taI pa,a le liquidos en
\ (\ pos |@e gwda te I eras ras posteriores a la

@ co@(lon de{i@?t Los, tes tqés por fistulas no deben
O<\ ﬂb%m i alimentos por Vh\)a asta que no se compruebe

O quel a se ’é} do satisfactoriamente. Al cab@e 24 horas,
paci e coma solo en cion erguida,
i s alimentos, qu,e aer‘(as comidas

é&:ﬁ masti
O\ © S cr .0 pan) lgg&ldos antes
(—) mldas esp Ilas paa los que se
@n im &Ia dlstal sofa .amas \<
Nalla d |nd ®e elevegﬂ\ cama; 2
ra \'q

i ta sel prescrl ntlaq n la medida
pomb@eﬂm @nlco stent. e tuar un
O \erg oalnts% de1 sem nay3 eIante (—)'
‘\ od op% e col @ar la \{\Q/
’o ‘ tas @@so de((&g tom |sfag| 1

St

’b \\ No Qareapqqg?}oel ramlen Ia i \‘podr '\®<
\e Iugar coloc causa |nv SRg $ E
0 C) recim @umora argodel emp ion h |ca

e

@ gra splaza |ento entE Ie eces .
Q rIaen@.sa(pla 0&) @ ,\'\\\/l/

-ea—eﬂ

inc %rave q’o& se pre enQr{h& ,
?j%s{/ % tté%?me Q%?%] ala %ad?\ “41
Info |on Ipacl \leldlsq(&lvo vr@aﬁlbleJ

Indlque@ aciel erﬁue ar | c|on \
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informacion de la institucion médic

INFORMACION PARA INFORMAR/XI:QIA-\CIE ﬁfo (\\' QQ/
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materiales en contacto con el pacienteasi cq;g{\ \@e ;
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con informacion sobre la dieta y la posicion paa un g
se describe en la seccion Después de la interv@ de las =
=
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Instrucciones de uso. El stent puede tardar de 24 horas a 72 horas en
desplegarse completamente y es un implante permanente.
Proporcione al paciente la tarjeta de implante completa para llevar
y explique que el sitio web de Boston Scientific tiene informacion
adicional acerca del paciente con el resumen de la seguridad y el
rendimiento clinico del stent.

Indique al paciente que presente la tarjeta del implante a sus

profesionales sanitarios (médicos, dentistas, técnicos) incluso en
las e; iones de IRM para que puedan tomar las precauciones
n ias.

ique al paciente que cualquier incidente grave que se produzca
& en relacion con este dispositivo deberd informarse al fabricante y a
la autoridadwégulatoria local pertinente.

e(/ \' Informe ciente-acerca de las instrucciones, contraindicaciones,
. . o
\ le ad e@mas, uciones o episodios adversos relevantes

4'\ ,&@teiores intervencion &Ae encuentran en estas
\il/ Q strucg de us I,relac\'&ésconel paciente.
PO o KD (O

o S

ra formacion sobre la garantia, visite
i om/warranty)
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S filialez_) Q
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S}llssement selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
ut étre vendu que sur prescription d'un médecin.
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contacté. La zone de transition jaune sur le tube interne du systeme
de mise en place est visible entre le stent et la gaine externe bleue.
Le systeme est doté de repéres radio-opaques visibles pour faciliter
la mise en place précise du stent.

(ing repeéres radio-opaques (RO) facilitent le déploiement du
stent sous radioscopie (Figure 2). Les deux repéres radio-opaques
visibles sur le tube interne du systéme de mise en place
permette d'identifier les extrémités du stent contracté (Figure 2,

Y1l y a deux autres repéres radio-opaques entre ces

re;§{ d'extrémités. Un repére radio-opaque indique le milieu
tent (Figure 2, n® 2). Un repére radio-opaque situé sur le tube
r;)Qnterne indique I'endroit a partir duquel le stent ne peut plus

étre contracté e 2, n° 3). Le cinquiéme repére radio-opaque

e visible a I ité antérieure du tube externe indique le niveau

@ . de deg@ment tent (Figure 2, n° 5). L'extrémité et la gaine
on

\ ; Q’b int w ent radio- opaq‘uvs pour permettre le suivi

,1> ,}@bscopl

P &
Rl

<
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O(\. a\ \®)
T\O @ QF|gure‘égﬁsternv\(i}sertu)\{l'Jepere:é&i-opaques (RO)

p
La poignée teme rtlon orte trois repéres visuels

0{\ O’(hd’i faci t@ la m|se§ﬁj)lace d igure 3). Le repére visuel le
(.)\ plus elgigné |ndl? ue le: \Q st entlerement coritracté dans le
A eme d'insertio \1

° 6), un repére visGélindique que le

N\ \@ nt est Vé a oint medlan)( n° 7)etle repére

5 (O visu I@)iusp diqu ointa p que\g itne peut
\O(‘) re contrac Flgu 8). \)

S

e &\0
" Q o) o)
RO @% < g? éi .
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artleﬁ%ﬁntable@dlsposﬂl&ﬁg cal, sg(ﬂ}s sun/(ﬁbts

1)
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at Aebﬁplanta@ %md\@ ,7\,

TR N RO
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Mise en garde : ce}\s nt ﬁ}kel po tprov 9‘" \g
sm w@ Qi\} Q’

sensibilité au nickel.
é @’ (E \")

Informations relatives aux ut|||
Le systeme de stent Agile Esoph al «ﬁ&j overe

uniquement étre utilisé par des mé d

procédures de mise en place de stents Gso h?fﬂ eur
supervision. Une parfaite connaissance d‘e&) c

des applications cliniques et des risques inhéren roceé@g

est indispensable avant |'utilisation de ce disposi
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e }(cita\'@\t} (\Q/' | E@e\risation circulaire (PC)
) Bobine cylindri
ylindrique pour corps
Jra sde y - RFde O'Q entier
Bobine cylindrique pour téte
?;& DAS sx\'}%l p@l corps |2 W/kg (mode de fo nement

Q DAS @)&al P"{(&te \}ttoﬁ, %@dﬁondlonnement

5 @(\
\)v \)‘ D conditions d’examen
O<\ . O<\ $O ’b" . |n|es di-dessus, le patient peut

SO 2

Informations relatives a la sécurité de I'imagerie par
résonance magnétique (IRM)

Une personne portant le stent Agile Esophageal « Fully Covered
OTW » peut faire I'objet d'un examen IRM en toute sécurité dans
les con dl; ons suivantes. Le non-respect de ces conditions pourrait

entra 5 1ésions.

. - Stent Agile Esophageal « Fully
ﬁn du dispositif Covered OTW »
Intensité de p 15Tou30T

magnétiq@g tique (B,)
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Q copsetutifs, sa@uses)n X Q\/{

O Art ns|ée 'L‘alagl \JDbs art el 1%:/
i(\ Qo 2 d(&qb \OJQR % gengyg ns § \e\,q
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Le sy Sterit A IQgSopha a&ully@d OT%fbest Q,Q
contre-i é dans| suiva e
* mise en plac des st?es oes&@?enne \Sees paf? $
des tumeu @& ste
I'cesophage ne% enc nus. (@)
¢ mise en place dans des éQ(&es @ant ees \\(-’ \(‘)\
suffisamment pour tre Ie&) ged scop
systéme d'insertion. OQ

e mise en place de I’extren?nkproxm@)@ster{%s d&(\

2 cm du muscle cricopharyng

¢ mise en place dans une oesop 0-jéj mle( s une Q \\’b
gastrectomie), car un péristaltisme’el %@lon ’b
I'anatomie peuvent entrainer le dépl ce

* mise en place dans des tumeurs necrot S hem r |ques \
chroniques, si I'némorragie est active au mo a ml

place.
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* mise en place dans des lésions polypoides.

e patients présentant des contre-indications aux techniques
endoscopiques.

¢ toute utilisation autre que celles spécifiées dans les indications.

« mise en place chez des patients présentant une tendance
hémorragique sous-jacente.

AVERT%BIENTS ET MISES EN GARDE

@dispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans le canal
erventlonnel d'un endoscope.

)b Le risque de perforatlon et d'érosion dans les structures
¢ vasculaire Centes ou de fistules aorto-cesophagiennes et
arteno agiennes peut étre accru par une chimiothérapie

-pre ou postopératoires, une durée

onne|
eﬁ?ﬁlan us longue, une a; atomie anormale et/ou une

/1/\ Qonta nou @;e .inflam ‘du médiastin.
\> Q, . \#& ratiol nt p Qes risques connus, le stent
\l‘ étre u vec nﬁe‘ ion et uniquement apres avoir
&% 0|gne ent étudié les patients :

N ant u ent par radiothérapie et/ou chimiothérapie

‘(\
$ QQ/ presaﬁ}tun ca/cer a un stade avancé \,\
?\ M| gﬁd @ent est considéré comme un di\
O ent Ute fois en plac rmanenﬁ@ nt effectuée,
|I n est om lere del ionner.
. ’Q’\ &K 9(

UT
Le sy des ’&gne E ﬁageal « Fully Covered>OTW » doit

> ‘ ilisé v aut| mquementapre & minutieuse
QQ/ Iesp%n pre /1/

/\/
@enose@tsd 12'emdelo \\\
\O(‘) &mlp& C rd|ao€i\1§uh8 pree @’ﬁe S|gn|f|cat|ve \{
Q}\v:u&ﬂﬁa [ @AB O QQ’
(\Q ets es passi /L’a Ia@@ en plece d'un \'
\O ) \fOStent oesop gie @&nnen ‘\\ Q/$ \FQ,C).
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Complications possibles aprés la mise eh&;Qe du \O

o Fistule aorto et artério-cesophagienne <<O

¢ Aspiration
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o FErosion ou perforation du stent dans les structures vasculaires
adjacentes

Tissu de granulation autour des extrémités du stent
Médiastinite

Obstruction

Sensibilité au composant métallique du stent
Migraﬁgydu stent

Pngﬁlmou
<\® ils concernant le dispositif

735" Ce dispositif a age unique est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Le
¢ dispositif e i dans une configuration a emballage unique.
Lemball% t le dlsposmf doivent étre inspectés avant toute

Q,(/ utilis,

Q’b S utll %emballage est mmagé ou a été ouvert

\51/\ ’@( ident nt avaritutilisation™\,.

iliser eta \lncompletou illisible.
Ql}l‘ ﬁgﬁa 0q§(stoc ’%@

& Cep ne rS& aucune manipulation ni aucun stockage
‘ <\5\ AR
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: RUC SD TION
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rité S\ \/l/ \ \'
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6{{/
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\Q onflr \Q@éen pla stent
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N
(@) \@llntervent ponib! %
\
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\'erep |n|t|a§Qu syste |se® Iace @ e\o e\\
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Q
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1. Repérer la sténo: Q,
Intuber le patiéntaYaide a@astro nqtlllsab%ne \(_,\ (_)\O
technique standard. ale ment @stenosel> '&
par vision directe. Le repérage eno éqgal (\
étre réalisé par radioscopi mJ p@t de [X®)
contraste. C)\

\

N
2. Examiner le site de la sténoq@us endéé&ple 0{\0 QQ/ 0o
radioscopie) 6 ,b*

A. Examen endoscopique de la ste/\x \(Q
Examiner par endoscople les partle %nale el%sg \
de la sténose. A 'aide de la régle externe g?t SCOpeLZ,
mesurer la distance séparant le pole dist: sté| S

arcades dentaires (incisives) du patient. Retlre@@:cope
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\&\g\&& OF oo ’0'
. Ex adioscopique de la sténose
W gt

Q Q}I ; delat ur(r;?sq'l@dphaé?ro
\O \% C de Iataﬂ{@u stel $

c_)\
Qe\ &Iule

au niveau du bord proximal de la sténose et mesurer la
distance le séparant des incisives du patient. La longueur
de la sténose est égale a la différence entre ces deux
distances. Pour minimiser le risque de déplacement du
stent, procéder a la dilatation de la sténose UNIQUEMENT
si le franchissement de la sténose par le gastroscope ou le
systéme d'insertion est impossible.

%%?en garde : chez certains patients, I'expansion de la
eur complique fortement la dilatation de la sténose.
Les médecins doivent faire preuve de jugement d’apres
leur expérience en matiére de dilatation des sténoses

cesoph. es. Toute procédure de dilatation d'une
tum mporte un risque de perforation ou d'hémorragie

X_. d(m meut(e I'cesophage.

’b(\Q Mise e@S‘fde la mise enbé;’@du stent Agile Esophageal

overe (@TW » ne as étre tentée chez les
ant d oses cesophagiennes qui ne

ng nts
euve etred?( s suffisamment pour permettre le
p

du g e ou du systéme d'introduction, car il
eun q&a\ccru de perforation.

~Jasténose également étre examinée scopIe
(\En Iaié&lendos@pe enpl obse@u radioscopie
Ies{m es dJS tprom ela Baliser ces
spar,{e ereg{{e paq utiliser des repéres
anato S, C0 s cote! s vertebres. Il est
cgbw nde,&‘e esureruhe)ﬂ velle fois la longueur de
é €nos sura fadistance entre les r{@es radio-
+ opagues:
\"O

0\ . 'see es ins dq§ re pre ‘ede
\O(‘) jugemen apres?e&gpene matggsadilatation
BN X

ose aglen Toute ure dedilatation
G’ﬁ%tu l\€§‘ & g\u q
\,

(_)
<
SOk é&“ﬁ e *%«‘gm&g WS

phageéj uIIy edO ’&ltcouv

et dé e I m tet $\Q/§
de Iaiﬁ stuIe%\ ent se vrlr . :
’b

e, Iest@ 0|t, rativem vr| Ieme

’és prév te fui e facﬂ(% quéri

@ |tat|or%aker le SX le pluﬁi 0 =
st ttre pelitetre ace si mier @
ouvre ute I eur d (a§§enos O S

entdo& e mi orte te la ur (\ ’1
erte Ia tra entr ents%a@arfalte ?\ ?
les

Xim.

reco de ren pr [
sum de m rle di tre Iu i
stent pru ors
systeme ion dq{(&emle t. + A\
Une fois le sten hﬁﬁve ilré LLeré @em en &I fini \(:b
comme la dimi nen ntage ongue

s
contracté dans le systi |nsert\ rap (3 la Ior@v Q}
du stent déployé. Les essais augah ont tré queq ent
& 5

o

Agile Esophageal « Fully. se rac {fcira pas @

de plus de 50 % par rapportasal rco e dal 5
systéme d'insertion. Toutefois; courc&@w nt re{\ en 2

de I'anatomie de la lumiére et d I%tegw ’b"

@ 2

Mise en garde : il n'est pas recommand ‘rodlgr\b o

'endoscope dans le stent immédiatemeftiaprés sono \ 5

déploiement, en raison du risque de deloge@; stent(/Q/ 5

> 5

G ]
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Mise en garde : ne pas utiliser avec des stents d'autres marques.

4. Insérer le guide et franchir la sténose

Introduire un guide dans le canal du gastroscope utilisé, puis
dans la sténose, jusque dans I'estomac. Il est recommandé
d'utiliser un guide a extrémité souple afin de réduire le
risque de traumatisme causé par I'extrémité du guide. Il est
ég flerit recommandé de mettre en place le guide sous
o%e endoscopique et/ou radioscopique afin de suivre
O§ ranchissement de la sténose et la bonne mise en place
dans I'estomac. Maintenir la position du guide pendant toute

¢ | mtervezn(o)rr.).

C Aver(s}!hrent 5l est recommandé d'utiliser un guide rigide

\@ fb\' a mité.sguple d'un diamétre de 0,038 in (0,97 mm) pour

X) '\Q iliter sage dans les zon i’patomiques tortueuses. Le

01/ gun{ wire 6621 ei@k mmandé.

D)

o & ‘mre pr r Ie me de mise en place sur le guide
&’0 et m e ste lace
\ \(\

'\(./ ) ( ,{‘\.
‘&i\}@* ﬁ % W
<

)O'{\ OQ F,ﬁz SVS@Qd |ns§gﬁ et repéres radm@aques (RO)

QQ/‘ a p0| efu Sys |nsert|on comp Is reperes
i faci

5 @ Ia en place t(Fl ).
t
\O / ere V|t né |nﬁv Fes
o ‘ {Qn ~ co’glel |n ele %ﬁ}est é @50 % Q\/c
Q m d |gure 3, )et e e vi us proche \'q
(\ andlqu tjuq nt n lus %
. O Qte (Flg $ e")
i S

&fo“ ()usteg@ Qiloop RO) |nt| eme Q/'

»
radi |e Fi Les d pere

(7 Vi |b i d \O 0‘1
’b \&' o . ntd’ Ide@nésme S m‘?@nt [0 t $\e
deu

&e o per . té
igur et re e
\5 \ enaeﬁpere& xtr n rep; gp |oo mdm@fb
Sdhne

nt (F|g ere

ne ele apar du eIIe
etre C te(
Q 5|ble mlte
dlqu@veau d@ orem us
%me de Agil &\Arageaaigw Cox{’@OTW » e&*

dulte@\ ant S gmde

Rems@ obe coté |de i @VISIOU @% $Q’ e
du déploi stent ?IJ agﬁﬂs vis |on X $
endoscop irecte Qﬁ‘a ente

visualisation er&x@que% de'*‘@‘ 9”3@3’" O » (_)\O

\’
X

jaune.

Sil'on utilise le gui %ﬁlosc ?& posm@@r les gpﬂ/
de fagon a ce que le repér @g e2)s %centr d O
tumeur ou de la flstule tte p%g' ,le s@\ uvre 0

correctement la tumeur. \

S'il n'est pas nécessaire de fra T Ie r |nf \\’b
I'cesophage (SI0), I'extrémité dist r&ientd&& Ialss

au-dessus du SIO afin de conserver | onc%‘u t

et de réduire le reflux gastrique. En fon

de la tumeur et de la sténose, il est possible d’u@dére le é

stent dans le SIO. . C
S 60(\
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6. Déploiement du stent

Figure 4. Systéme d'insertion, repéres visuels et poignées
10O

@ssement : ne pas tordre le systeme d'insertion ni

pliquer un mouvement de forage pendant le déploiement du
stent, car ces gestes peuvent influer sur le positionnement et,

%f’) en défini\ti\}gﬁ}u le fonctionnement du stent.

C Com;@&r a déplayer le stent en maintenant d'une main
\ fb\' Q@gnée i@ la plus eImgnee de I'utilisateur, Figure 4,
K Q (\a 9) dgééme d'insertion ; d tre main, saisir la poignée
° pro; |@ lapl ched B}Eateur F|gure4 n°10) et la

ixe. Entre les poignées se trouve
éres visuels. Ces marqueurs visuels

ntractée/non déployée du stent (Figure AQQG).
le stent, tenir la poignée distaj& plus
ateur, Figure 4,n° 9) d'une , de l'autre

O(\ &{S)r; ée pr ale( proche ilisateur,
(@) N F|gure ent,{’e ntement la
\ @’(\ ée d| rs Ia e proximale, tout en maintenant
mgnegbr imale une;@on fixe. Surveiller la
O’{\ (\ I| tioh du ste rra(isgé /ou endoscopie, en
)

(_)\ t les r sur me d'insertion dag@ﬂ marges
QQ} \"@ela sténdse u prealable Si mirs ire, il est

\Q/ possibl rrét pImementetd ition du
ema@mm dsans o ranq%u@ e stent,
\O(') nt de asser le reéra e fin de@mpress ure 4,
O . \\ n Em ort pitr @etech eco;%e jon Q\S
nt ap us,te satis g
X

'Q ﬁace ploie 0 O
(\ bgsten @ksﬁon%leme@ e (_) .

‘\ D Lertre {giimé un@:lle%ﬂon Q\{\
’b fo&‘ \-g ’@paq ) a%reZ n%:pgre&gr/lﬁg“@x °8). \OK

N\
2 Q e (?e e \Jeji@few ‘?n e-

0& \C)O : esswdﬁsp?}svm e pen: %pl 4 tle fb-
Q@ Q Qtentne%pqu sAt@rhpnme} (_\\{~ ’b

\ !
$ C&Q\ompn nouve steWSer le \}&'
déplojement, e enan bile la;pdighée - ) )l
be proxi la pI he d eu rep&@t
ignée di a pIus.Q nee ilisat )
ste a‘(‘f@ cong étre cp@nme au -’ g
2\
e Ava f?me get 55|bl |rer $ &
un ste |veau aI afin(de'e re ner, 511/\ 2
nécessaire. II |rep teme de <L
vers |'arrigré: apaq rere tloq prs.ﬁ Ie \(_,\ (_?
est limitée par le I e dep ntd @t et Ie \
degré de serrage Ia ste stt pref f& et \'
recommandé de com sﬁs&nt lest Ileu
de tirerle dlsposmfe rectlon
\@ o

Remarque : le stent est con‘ﬁ léte \bmpnr%@sque 6

repére visuel (Figure 4, n° 6) esten remsp\\@s

Avertissement : le fait de tirer en th prtﬁ&éfalor
que le stent est partiellement déployé peut erla
progressmn du déploiement du stent 5| |stan,€\
exercée sur le stent.
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Avertissement : ne pas pousser le systéme d'insertion
vers |'avant une fois le déploiement commencé. Le systéme
d'insertion peut étre tiré dans une position proximale si
nécessaire. La capacité de tirer en direction proximale est
limitée par le stade de déploiement du stent et le degré de
serrage de la sténose.

ered OTW » n'est pas correct, et si I'un des événements
suwants se produit, poursuivre le déploiement du stent :

,b(\ A Le stent a déja été déployé au-dela de la limite de

wom presscgl.

@ X_. B Qé:fé (@\eté comprimé a deux reprises.
; ) Q (\ Dans | X cas, a l'aide d ince a dents de rat, saisir
/1/\ o) S roxi i

0 la 5|tu esurl'extré ximale du stent (Figure 1).
) \l\@ , tirer t en arriere, avec I'endoscope,
& \ our [ e stel ant la procédure initiale de mise en

\ L
Q/}nise e@de le stent est considéré comme un d|3|¢§|t|f
per ent éfois la mise en place permanen§ ent

\\,- ?3 t pas recommandé de le re rerbl ele
O(\ <\’9P°s' A- RO
émssqn\n sals "f’temo@l‘guture lors du
nemen

@Q osit “r:gq}n etrait dStent Agile Esophageal
«F ered
O ‘(_)\ 7 Eva erla on d&&’deploye et retl%q@ysteme

(% % lace
54 le épl &u nt, visuali \‘a{tent
cople u rad% e pour@rme@ pansion,
O ar I'el eme umel e ste \c
2

teme t@]dlam
'(\ ’Q @itpre ’Sfretlrerle ystem %ertl éi‘gmde \,q
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D. Sile retrait n'est toujours pas possible, utiliser un cathéter
de dilatation a ballonnet pour dilater le stent. Le diamétre/
la taille du ballonnet ne doivent pas nécessairement étre
égaux au diametre du stent. Les médecins doivent faire
preuve de jugement pour le choix de la taille du ballonnet.
Placer le cathéter a ballonnet dans le stent avec précaution.
Gonfler le ballonnet a la pression recommandée.

E. Dégonfler le cathéter a ballonnet et le retirer du gastroscope.
@%r lentement le systeme d'insertion et le guide.

8. rer le gastroscope
<\ Retirer le gastroscope du patient.
¢ Cela marqu tsfon de la procédure initiale de mise en place
< du sten ise en place du stent est considérée comme
e(/ te Ior{we la procédure initiale de mise en place est
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e\“

¢ Indiquer la date de I'implantation, le nom du patient, les
coordonnées de I'établissement de soins de santé et/ou du
médecin.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

Remettre au patient la description du stent, avec notamment une
liste des matériaux en contact avec le patient, ainsi que la mise en
garde relative au risque d'allergie au nickel.

Fourni E)atient des instructions de suivi comprenant des
in ions sur le régime alimentaire et le positionnement du
patient, comme indiqué dans le chapitre Apres la procédure du

f;)QnanueI d'utilisation. L'expansion compléte du stent peut prendre
de 24 heures 3 eures et il s'agit d'un implant permanent.

Remettre @patlent la carte d'implant remplie et lui expliquer

e \' que I% nter Boston Scientific contient des informations
'Q entai ur les patients, tammem un résumé de la
erfor

&

\

o(\

)
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Agile™ Esophageal
Stentsystem

B QLY

t: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
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Das Applikationssystem entspricht der Ausfiihrung nach einem
Koaxialschlauch. Der AuBenschlauch dient zur UmschlieBung
und Begrenzung des Stents vor dem Einsatz und zur erneuten
UmschlieBung/Begrenzung nach einem partiellen Einsatz. Der
AuBenschlauch verfiigt tiber einen transparenten distalen Bereich,
sodass der umschlossene Stent sichtbar ist. Zwischen dem Stent
und der blauen duBeren Schleuse ist auf dem inneren Réhrchen
des Applikationssystems eine gelbe Ubergangszone zu sehen. Das
Syste! tigt Uber rontgendichte und visuelle Markierungen, die
ein ue Stentplatzierung ermdglichen.
@g\rontgendichte Markierungen helfen beim Einsatz des Stents
ahrend der Durchleuchtung (Abbildung 2). Zwei rontgendichte
Marklerungen m inneren Rohrchen des Applikationssystems
kennzelch e Enden des umschlossenen Stents (Abbildung 2,
Zwisch 'esenrontgendlchtenMarklerungenbeflnden
Sic ei gendmhte Mar rungen. Eine rontgendichte
mrun@ ie Mitte des St 1 (Abbildung 2, Nr. 2). Eine
ntge Mar g au mneren Réhrchen zeigt den
UmschlleBung des Stents nicht
% [’} 2 Nr. 3). Die fiinfte rontgendichte
m vor nde des duBeren Rohrchens zeigt an, wie

we ntf zt wurde (Abbildung 2, Nr. 5). Die Spitze und
$ \ﬁﬂnensﬁu&ﬁ sind-gbenfalls rontgendicht, fir den E%ﬁﬁbei
Durd tu 3

N\ Q
5 (_)O\ Abbildung 2. A;{N%tu
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Warnhinweis: Diese Vorrichtung enthalt Nickel, wodurch bei
Patienten mit einer Nickelempfindlichkeit allergische Reaktionen
ausgeldst werden kdnnen.

Informationen fiir den Anwender

Das Agile Esophageal Fully Covered OTW-Stentsystem darf nur

von einem in der Applikation von Osophagus-Prothesen griindlich

geschuﬁbﬁ?zt oder unter dessen Aufsicht verwendet werden. Ein

gr des Verstandnis der mit dieser Prozedur verbundenen

Qg schen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken ist
e

rlasslich.
NG >
o2 % ¥
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KONTRAINDIKATIONEQ \)Q (\’0 ’\>
Das Agile Esophageal Fu Q;ﬁo(?ered Q% St\}gﬂem istS,

kontraindiziert fir:

Tumore verursacht werden, d Lan

Stents im Osophagus unbekannt S”Tf( ,bé‘
: X

o Die Platzierung in Strikturen, die
dilatiert werden kénnen, um das Gastr derea\

Applikationssystem hindurchzufihren.
¢ Die Platzierung des proximalen Stentendes ﬁﬁq |b\\§(f‘$‘(
des cricopharyngealen Muskels.

BSC (MB IFU Template 3 x 9 Global, 92310029)), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC, Global, 5125299

40

Black (K) AE <5.0 MB Drawing 50573137

N
o Die Platzierung in Osophagu n‘@en d|e$g QQ}S
kun

\c‘)VER DUNGSZWECK/INDIKATIONEN \ Q0 e
DQQ’AVEE"G }hag ﬁ% Cg?éi V&‘S\g\tsyst ist '\\/1/ R

$ (fir dieCWahrung sophagus- Pqﬁm bei &' N\
0s0] sstriktyren, die duxh tring| &und/o trinsische (.)e

R @é‘l"“ q@« @ (\ \9

kurr
Aus@ zum Klinischen
Der klln§§§wu n glle /’(geal Coverg\& $Q/
Stents bestéht i u Us-Pate nd der $®
Struktur des mﬁente ntri n ungifI
extr|n5|schen gn | tu oder @ﬂk ql |ge (:b

XS,
e‘c’
OQ

s
O
Q)

\@



 Die Platzierung in einer Osophagojejunostomie (nach einer
Gastrektomie), da die Peristaltik und die veranderte Anatomie
zu einer Stentmigration fiihren kdnnen.

o Die Platzierung in nekrotischen, chronisch blutenden Tumoren,
wenn die Blutung zum Zeitpunkt der Platzierung aktiv ist.

¢ Die Platzierung in polypoiden Lasionen.

e BeiPa 'en'ten, fiir die endoskopische Methoden kontraindiziert
sin

. ??ﬂeglicher anderen Verwendung als den speziell unter

(O Einsatzindikationen aufgefiihrten

Q- Die Platzierung in Patienten, die an einer subliminalen
¢ blutend n@m’ese leiden.
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o Kompression/Obstruktion der Trachea (oder akute
Atemwegskompression)

o Uberwachsung des Tumors um die Stentenden

o Ulzeration

Mégliche Komplikationen nach der Stentplatzierung
e Aorto- und arterio-6sophageale Fistel

o Aspiration

. Ero ﬁder Perforation des Stents in benachbarte
strukturen

#) Granulationsgewebe an den Stentenden
Qo Mediastinitis

¢ e Obstruk o@c’)

(,e o Empf keit genﬂberderMetallkomponentedesStents

Q/ ’b\' ¢S igr ‘Q
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' nvor, rw ung untersucht werden.
\' | tve en die Verpackung beschadlgtpgéf%r dem
. igt gedffnet wurde. \
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2. Untersuchung der Striktur (endoskopisch und/oder
fluoroskopisch)

A. Endoskopische Untersuchung der Striktur

Untersuchen Sie endoskopisch sowohl das proximale
als auch das distale Segment der Striktur. Messen Sie
den Abstand zwischen dem distalen Strikturende und
den Schneidezahnen des Patienten mit dem externen
n§l.auf dem Gastroskop. Ziehen Sie das Gastroskop
um proximalen Rand der Striktur zuriick und messen
ie den Abstand zu den Schneidezahnen des Patienten.
<\ Die Strikturlange wird als Differenz zwischen den beiden
&) Abstande berechnet Um das Risiko einer Stentdislozierung
¢ en, dilatieren Sie die Striktur NUR, wenn das
n%%en des Gastroskops oder des Applikationssystems

(le
S W @951 dasé(k(urlumen nicht méglich ist.
’b WeIS @kelmge @u%ten gestaltet der

|n mor tation schwierig. Arzte sollten
\gl‘ hrgut i sve gen basierend auf ihrer Erfahrung
N Q m|t ilatati n Osophagus-Strikturen anwenden.

&fo \, \g mer?&tation besteht stets das Risiko einer

rfor. der Blutung eines Osophagus-Tumors. x\

$ Wa&ﬁﬂ‘mw e Platzierung des Agile EsophaﬁcQ Fully

tents sollte bei Patienten mi hagus-

\ ~lovere
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-)\ @’(\ 0 sen, O&v rsuc en
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Perfor@ sr|5|k0 eht

)O (_)\O Bw}orosko Unt ung der Striktur @'

’b Dl@mka&@ uoroskopisch unter: chtwerden
Lassen Si troskop in Posm achten Sie
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und den H gs I ver =)
Stent-Lange fr. ver Sle s en lan (:b -
Stent. Ein zwe|te tent mit demselb @urchm \(-' \
eingesetzt werden, er er t nlc gesa

Strikturlange bedeckt. Der vﬁ? tent sek@so platzi
werden, dass der kompl or a ckt is wwc@ (_) 5
den Stents ein glatter Ubergan ht Es pfi IQ}), Q} 8
den proximalen Stent zuerst und,dann d alen SQQ 7
zu setzen, um den Lumendurchme; e&mlt i 6
verbundenen Stents zu maximiere}‘\aﬂ der uhn&’b (Q
des Applikationssystems durch den ers“% tis \
geboten.

Wenn der Stent freigesetzt wird, verkiirzt er %’1 |e
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umschlossenen Stentlange im Applikationssystem gegeniber
der freigesetzten Stentldnge. Tests haben gezeigt, dass sich der
Agile Esophageal Fully Covered OTW-Stent nicht mehr als 50 %
von seiner umschlossenen Lange am Applikationssystem
verkirzt. In welchem MaBe sich der Stent tatsachlich verkiirzt,
hangt jedoch von der Anatomie des Lumens und der

Striktur ab.

Wi weis: Die Durchfiihrung des Endoskops durch einen
iseh'eingesetzten Stent wird nicht empfohlen und kann zu
O

iner Dislozierung des Stents fiihren.

& Warnhinweis: Nicht in einer Kombination mit Stents von
anderen&@ llern verwenden.

C
@ /b\. @tlhrungsdrahts und Durchfiihrung durch
\Q Strlkt&)

Q/lf ’b Fuhr@&eme ﬁfungsd Q‘Urch den Arbeitskanal des
le Striktur in den Magen ein.
xibler Spitze wird empfohlen, um

\b sko nﬁnn
\{~ Fuhmq?ﬂraht i
&’O Q dw ie Dr. tze verursachte potenzielle Trauma zu

N eren. wird eine Platzierung des Fiihrungsdrahts
E'\(?S\ (dnter en ischer und/oderquoroskoplscherV|suaI éﬂmg

mp% ,um Qaﬁarrekte Vorschieben durch die il; rund

rdhtn e Platzierung im Magen z rleisten.

O ,&‘@hen S|ésPosmo@es Fuhruvgsdrahts d des
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O<\ .{\-em r um das Hindurchfihren
O
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Q@ Q riff d pllkatl ems en snﬁ?&'visuell D> \\\/1/ X
Marki n, dle PIatz es Stents'wahr, r
$O &Eﬁ I|S|er JQ(-:*Ife?; @Sgng ~Die’distal 0& C)Q\
elle M an, da%‘ﬁé\qntvo ;) d O °
ppllka,t@ yste |st ung 3,Nt. (\

%e ng ;e vdass

(Mitte) (Al g 3 N d die
zeigt kt n m ein
Stentm mﬁh gllchlsté(-\ i

Fiinf rbnt te M ﬁg\ngen i \fb. .
Stents wihrend Qj&hle @g (Abbild @g 2). ngﬂ/ (:b X0
rontgendichte erun demj n Roh -\(_,\ (_)\

des Applikationssyst nzei die E es /\> Q/\
umschlossenen Stents{(Abbild N1 .ZwissQ@ \'Q (\
diesen rontgendichten Matkiefu geq{? en's el Q -\O
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Markierung zeigt die Mitte d és an ung \3‘ \
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Das Agile Esophageal Fully Covered OTW-Stentsystem wird
Uber einen Fiihrungsdraht eingefihrt.
Fihren Sie das Endoskop entlang dem Fithrungsdraht
wieder ein, wenn eine direkte Visualisierung der
Stentplatzierung gewlinscht wird. Positionieren Sie unter
direkter endoskopischer Sicht den Stent so, dass die gelbe
Ubergangszone direkt endoskopisch sichtbar ist.
Positionieren Sie unter Réntgendurchleuchtung den Stent
S0, &ich die Markierung 2 (Abbildung 2) in der Mitte des
g@iors oder der Fistel befindet. Damit stellen Sie sicher, dass
er Stent den Tumor vollstandig dberbrickt.

<\O
&) Wenn ein Passieren des Osophagusmundes (LES) nicht

erforderlic @ sollte das distale Ende des Stents iiber
dem agusmund bleiben, damit er weiterhin seiner

Osophagusmund je nach
i Bedarf passieren.
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zufrieden sind, schliel e&dleS\ atne({Q un ab QQ} [

opisch.
i ssyst@msc_t)en ?‘

Zurucknehverfahren é(\
e Biszuden ZuruckZ|e®%run !Q,,an de@%]ede (9\5
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Nr. 3 und visuell, Abbildung r 8). (_) P\
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Stentplatzierung nicht mehr geseh
Stent nicht mehr zurlickziehen.

Hinweis: Wenn die visuelle Zurubﬁleh%@%wg \'{0
ass

<s\>“'
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o Das Zurlickziehen erfolgt durch die Umkehr der
Einsatzrichtung, indem der proximale Griff (dem Bediener
am nachsten) stationdr gehalten und der distale Griff
(am weitesten vom Bediener weg) weggedriickt wird.

o Der Stent wurde fiir ein maximal zweimaliges Zurlickziehen
konzipiert.

e Wenn vor dem endgiiltigen Einsetzen ein Umsetzen
er rlich wird, lasst sich der Stent in proximale
ﬂ%ﬁg ziehen, indem das Applikationssystem langsam
O%ur[]ckgezogen wird. Die Fahigkeit, den Stent in proximale
<\O Richtung zu ziehen, ist durch das AusmaR des Einsetzens
&) des Stents sowie die Enge der Striktur begrenzt. Ein
¢ kom I? urlickziehen ist, sofern moglich, gegentber
en in proximaler Richtung stets zu bevorzugen

\@ Q’b\' ird Wlen
1
"'/1,\ fb(\ H yDer tist wi | Istandig umschlossen,
)Q dl‘zﬁ?‘mr g (Abbildung 4, Nr. 6)
\{X‘ IIsta\ d tba<§b
o\
&fb "Rht D ichien des partiell eingesetzten Stents in

\ le ung kann zu einer tieferen Platzierung des
$ Sten V\@nn beim Ziehen Widerstand zu sp%n st
\\,' ?‘ \Yo?hht Deticken Sie das Applikationssys r&@?ﬁ‘t
QN ,&(\vorw \nachden@er Einsetayorgang en hat. Falls
®) roximal gezogen

. ig, k s Ap nss!
D\O Q @r en %§:’l{ Q& tent i imale Richtung zu
@ 0 neher? rch déu nsetzens des Stents

O<\ (\ wie die Eng;\ﬁfr trlki::‘aB ant
é% \"b' m&mom@\g des Agile Esopl FuIIy
nicht korrekt ist.u. r folgenden
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> 2u verifizieren, da die Tuﬁﬁ sb[e tuig ein sofortiges \
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é Hinweis: Ein Stent expandiert r‘(gllcbsﬁ&rse ers@ *’b

o 24 Stunden vollstandig. @’b

% Warnhinweis: Wenn sich der Stent in Qluns \

g. Position befindet, wird die Durchfiihrung des E

2 einen frisch eingesetzten Stent nicht empfo a SIe

2 Dislozierung des Stents fiihren kann.
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Warnhinweis: Verwenden Sie nie einen starren Dilatator fiir
die Dilatation nach der Stentplatzierung, da die Axialkraft zu
einer Stentdislozierung fiihren kann. Arzte sollten ihr gutes
Urteilsvermégen basierend auf ihrer Erfahrung mit Dilatationen
anwenden.

Warnhinweis: Bei dem Versuch, das Applikationssystem und

den Flihrungsdraht vor der Stentexpansion oder nach einer

pé? n Stentplatzierung zu entfernen, kann es zu einer
@ zierung des Stents kommen.

r)§\ Wenn beim Entfernen des Applikationssystems ein GiberméBiger
¢ Widerstan piren ist, weil der Stent nur teilweise freigesetzt
L@ ist, fahr mit den folgenden Schritten fort:

S ten Si ifuten-5 Minuten um eine weitere
I Q’b A tente@ fon zu ermaglich

N}
@s tents auf dem Applikations-
we

01/\ as proxitiale En

) \l‘ em m@mmt nden Sie das Endoskop, um
\{~ das ions:
NI ‘@@n

in einer kreisférmigen Bewegung zu
&fb un s proximale Ende des Stents zu 6ffnen.

N é schlle

syst

'Sie das duBere Rohrchen des Appllkatlons,
S

er, indem Sie den distalen Griff (AbblldygT
Q%&rwegschleben Entfernen Sie | das
p ikati rfés und den Fuhrungsdraht -
OQ @e Er%f‘eﬁo g weiteghifiriicht mg §t verwenden
atati eter ntdilatation. Der
@’(\ 0 IIond sser on Ite nicht gleich dem

Stent esser Be| d wahl der BallongroBBe
OQ Sie ew@ﬁhs Urtej 0gen beweisen. osmonleren
(,)\ ie den B heté\ chtlg im Stent. Bla& ie den
N ’b Ballo @f nen Druck auf.

("2
54 sS n §‘i;g!m Ballonl /&érab ziehen
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‘\ per \ Qe
(;(0 orgl@ ‘C) $

2 &V ht hd Q.
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Um

Di |chtu ‘kann na@!/ Geb@t blolﬁ% gefahrlich \ 8
q&sta alte Vorn f acku@ssen ,—,Q
$ Is @ﬁ\er Igeh abt od ma& lten
ungel &Qn ause Ver \> !
ét hen B@n&d tet L.gx@ tsorgé} en. Es dle Q ’1
Ver%@g eines B Itersﬁ(f ahrstoffe mit eine @
5 che stoff g
<

gefahrli

il
b ||Aggrchti eéurgt We%{ﬂal $Q/
Nachbehandl 6
Als perman\:g' % p Sten@*ﬂ ‘ >
(posteroanteriore) Filme later: @ Brust/(x (.?
gemacht werden. bacht ie de Q& ente ezug \
Komplikationen durch (Endoskop ie Osr&us Di
und die Einsetzung des Stents. |, (4@ erste un dem
Einsetzen des Stents soIIt |ta| @1 wer{&?&
und es sollte klare FIu55|gke|t i ter P ve| Q,
werden. Patienten, die wegen Fi beh IIt Q
keine Flussigkeit und keine Nahrungs n, bIS
erfolgreiche Heilung der Fistel verifizie| urde,§ Patie t .(Q
angewiesen werden, Nahrung bis 24 St ch d grlff \
nur in aufrechter Sitzhaltung einzunehmen, Essel\ ndlic
kauen, bestimmte Nahrungsmittel (wie Fleisch st und
zu meiden und zu und nach den Mahlzeiten Fl |gke|t$h’€?\ken
Patienten, bei denen Stents in den distalen Osopha er ber
47

o, i

? I, 9231@

BSC (MB IFU Template 3 x 9

MB Drawing 50573137 Black (K) AE <5.0 ‘



den Osophagusmund eingesetzt wurden, sollten angewiesen
werden, das Kopfteil des Bettes anzuheben. Ferner kann lhnen eine
Saureunterdriickungstherapie verschrieben werden, um den Reflux
der Magensaure in den Stent zu minimieren. Es sollten weitere
Nachuntersuchungen in Intervallen von 1 Woche und 3 Monaten
nach dem Eingriff oder bei symptomatischen Schluckbeschwerden
(Dysphagie) durchgefiihrt werden, um Offnung und Platzierung zu
verifizieren.

A

H| ?Nach dem Einsetzen des Stents kann es durch ein
chsen oder Uberwachsen des Tumors nach einiger Zeit
(\zu einem Wiederauftreten oder einer Verschlimmerung der

%f’) Dysphagie, elngr.schweren Hyperplasie-Reaktion oder einer

< Stentmigra mmen. Gegebenenfalls ist eine wiederholte
e(/ Endosko{h fordq{ch
\
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GARANTIE \

Garantieinformationen?b\das Ger{@den S{eag\unsereig@bsne Q (\
www.bostonscientific. com/w%@gy \’b Q \O
Agile und Jagwire sind Marken der oston;&i@y C Corpo&a@n oder |@ \(9
Tochtergesellschaften. /)/ QQ/ /b
Alle anderen Marken sind Eigentum ihre Je;‘ll/ggh aber. 6 ’b*
SYMBOLDEFINITIONEN &’b \’(0

Haufig  gebrauchte  Symbole fUA Me Z&mdukfh\
die auf  Kennzeichnungen  erscheine

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary defihiert. . (\
Weitere Symbole werden am Ende dieses Dokument@ert.
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Agile™ Esophageal
Sistema stent
B QUI¥

zwne la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.
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Il sistema di erogazione ha una struttu dﬁ%sml nda
esterna serve a mantenere awvolto lo stent deld amen

e riavvolgerlo dopo il dispiegamento parziale. L ester
una sezione distale trasparente che consente vede
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awvolto. Una zona di transizione gialla sul tubo interno del sistema
dirilascio é visibile tra lo stent e la guaina esterna blu. Il sistema ha
RO e marcatori visivi per favorire il posizionamento accurato dello
stent.

Sono presenti cinque marcatori radiopachi di supporto nella fase

di dispiegamento dello stent durante la fluoroscopia (Figura 2).

Sul tubo interno del sistema di rilascio sono presenti due marcatori
radlopac%che identificano le estremita dello stent chiuso
(Flgur 1 e n. 4). Tra questi marcatori RO vi sono altri due

m ri RO. Un marcatore RO indica il punto medio dello stent
&ra 2, n.2). Un marcatore RO sulla sonda interna indica il punto

f)) n cui il riavvolgimento dello stent non & piti possibile (Figura 2, n. 3).
$ Il quinto mar, {qe radiopaco, sull'estremita anteriore del tubo
c@ esterno, innégn che misura lo stent ¢ stato rilasciato (Figura 2,
. N 5) a puug\ e la sonda mterna sono radiopache affinché

za
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>
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] .
(\ nghra 2 Qna di lz}iilone @crcator@opachl
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Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Una persona con lo stent Agile Esophageal Fully Covered OTW
puo essere scansionata in modo sicuro purché siano rispettate le
seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni puo
causare lesioni.

Stent Agile Esophageal Fully
Covered OTW

O
N&l@%’el dispositivo

Forza del campo magnetico
¢”) statico (B) ¢,
< Gradient mpo
C X.. spazjalONEesi . 30 T/m (3000 gauss/cm)
. :\Q’b W&‘zfone @T\(&‘ Polarizzato circolarmente (CP)

)I'lpo dl@vha di ?‘ha cilindrica per tutto il corpo
\{il\e tra ion Q bina cilindrica per il capo

Mo alltae}}ratlva‘ 0'\\ Modalita operativa normale

\ \(i\. SAR‘qéeimo @Moil 2 W/kg in modalita operativa
WO ot o
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\) - -

.$ '.?;&\SQRﬂa’AXO o %o ?] grvn\:;:(eg in modalita op@'@a

3 . P=N (%3 AN

OQ KM OV fo\ . e@mdm Scansione

: ~ (\ \’l, , N definifeit paziente puo

pl @Q Q \ ‘essere h%onato per 60 minuti

D ta dell&ansloa)e\) di tinua (una sequenza o
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15T030T
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) ‘(9 (’b \Q/Q O\ back] senza imz]r’bioni)
(_)O\ Art&@rd |m&| ‘zolfsom”(’i@k pdeegKaftefatn
&

! \\usop §r0/ zmgﬁfb uso,

’Q An L%’ne E eal F ver Qwha lo scopo e\,q
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¢ Posizionamento in lesioni polipoi &fb (0’0
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endoscopiche.
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¢ Posizionamento in pazienti con diatesi sangumant@acente.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

é’/\“
e B

Questo dispositivo non é destinato a essere utilizzato

attraverso il canale operativo di un endoscopio.

Il rischio di perforazione e di erosione nelle strutture vascolari

adiacenti o di fistole aortoesofagee e arterioesofagee pud

essere aumentato con la chemioterapia e le radiazioni pre- o

post-operatorie, tempi di impianto piti lunghi, anatomia

ab 'e/0 contaminazione o infiammazione mediastinica.
hé la perforazione é un rischio noto, lo stent deve essere

sato con cautela e solamente dopo aver valutato attentamente

O
r;)<\ i pazienti che

- ven topostl a radioterapia e/o chemioterapia
- 50 etti da cancro in fase avanzata

2
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Migrazione dello stent
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MODALITA DI FORNITURA
Dettagli del dispositivo

Il dispositivo fornito e sterilizzato con un processo all'ossido di
etilene ed & un prodotto monouso. Il dispositivo é fornito in una
configurazione a pacchetto singolo. Prima dell'uso, ispezionare la
confezione e il dispositivo.

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o € stata
aperta inyglontariamente prima dell'uso.

0;1 e il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
%mento e conservazione

”)<\Questo prodot non ha particolari requisiti in materia di
e¢ manipolazi €0, |stoccagglo

Q/ ISTRU@ ER IL(L[NZIONAMENTO
aggl

per un uso SI(I.II'%

\) Endo@g\y
) ’wn (0 @3‘(} lungo 260 cm, con corpo rigido

o '\ unta
&’b ,&\X Slste ent Agile,Esophageal Fully Covered OTW contenente
d| | zza e diametro appropriati

$\(’ are e fI oscopiche per l'osservazione in f Kb
nam per la conferma del posmonamk dello
\
O(\ in aaﬁ@e dltop8\ 'ﬂ \O\
.{\QPre 6I

re ch spon%?una ral |a deII esofago esequita
te i rmpn lla pro

Prepa aIIa p ra c | caso di un endos{@d del tratto
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\ 1 SI o > S
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O secol tecnic ndar@( derea@untodell@ osi \
$ trarfite visualizzazione diretta’ Per | s@arela Sisi, c)Q/
Q’@ utili anche@@sorosco
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|nare|‘ nom%{éosco St/éne” \:b ?\

fluor ment

f:f‘“ & N
A. Esaminar 05|e &) $®
Esaml dosc entel@ en &Qnale
distale dellw Usa ispositivoddi misu \(:0 ‘\O
esterno sul SCopio;-pisurare anza trall r (_,
incis %{ ’&(_)

distale della sten a2|e tlrarel S
gastroscopio vers| marglu}é§b55|m lla ste Q (\
misurare la distanza daglidncisivi Z|ent ngh9220 [X®)
della stenosi e calcolata ome la renza,{d due
distanze. Per ridurre al mi possyg'6 i mi QQ/ ’b
dello stent, dilatare la stenosi’ SO railp gio d% *
gastroscopio o del sistema di e one @@erso {@ \(0’0

della stenosi risulti impossibile.
\\fb °A\
. V
Avvertenza: in alcuni pazienti, la presenﬁ'@\]more Q/\
puo rendere difficoltosa la dilatazione della stenasi (\
medico dovra basarsi sulla propria esperienza@bﬁria di
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dilatazione delle stenosi esofagee. Durante una procedura
di dilatazione tumorale, sussiste il rischio di perforazione o
sanguinamento del tumore esofageo.

Avvertenza: il posizionamento dello stent Agile

Esophageal Fully Covered OTW non deve essere tentato

in pazienti con stenosi esofagee che non possono essere

dilatate a sufficienza per il passaggio del gastroscopio o del

Si di erogazione, poiché esiste un rischio maggiore di
qg orazione.

O B. Esaminare la stenosi in fluoroscopia

%0) La stenoscBuo essere esaminata anche fluoroscopicamente.
(v Lasc in sede il gastroscopio, osservare
C fl copicamente il margine prossimale e quello distale
@ rb\- Q@? tu ‘g$1trassegnare i punti con dei marcatori
! Q "«&4 oppure utlllzza(e &iriferimenti anatomici quali

UN (\ radi
01/ L?g&o verteBre. Si raccq?a da di misurare nuovamente
D) la st cendo riferimento alla distanza
Q{}l\ \ rai on rags
D

\& %edlco dovra basarsi sulla propria esperienza
dura llatazione delle stenosi esofagee. Durante’@a
$ \@ @ra di ione tumorale, sussiste il nsch%@
(\ ?‘ azxon@ anguinamento del tumore e{o{%e
\OO \\?:"Selen(hs?e le d;T/?)tsmm dg)%stent ‘Q,

en5| \Ia stel 5& Vono accuratamente
colate pé 0 sere ¢ ut|I| uno stent di dimensioni

o € Lo stent Esop IIy Covered OTW deve fare
(_)\O Onte tra i ore ef% tola e deve estendérsiS1 am
‘ \"@lﬂl S%) i szg? stenosi o della fi @a Qualora
\Q/ si utili sten senza diuna flsﬂg\g nda ntale
te I

are chﬁk nt ri P&compl aI fine
vitare perdite elagu oneI d| |ncenezza
ulla

\ s ezz re sel eII ‘C
{ ’\ tess etro sere q@
IZIO (@Jalora utt he &

Q 7a
.'\O(\. \ro della stenosi. Po: ste arant xd:]u $\ o

5 (%) « ra tot tum e,una tr eqr \{NQ,
I'al
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J
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Far passare un filoguida at thrdderso il oper&\[\@del \' \
gastroscopio e poi attraverso la sterfesiino al (sfomaco \(‘) 3
Siraccomanda I'utilizzo di unfi daa Q 2
per ridurre eventuali traumi cauSati nta delilo. Si

6 0o

raccomanda anche di posizionare il filoguida en ’b
endoscopicamente e/o fluoroscopicame rgar: (8& O\(<\
un passaggio corretto attraverso la stenosie il cor;s é

posizionamento nello stomaco. Durante tutt; edura(/
mantenere il filoguida in posizione.
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Attenzione: per facilitare il passaggio attraverso anatomie
tortuose, si raccomanda I'impiego di un filoguida da 0,038 in
(0,97 mm), con corpo rigido e punta morbida. Si consiglia di
utilizzare il filoguida Jagwire M00556621.

5. Far avanzare il sistema di erogazione lungo il filoguida e

posizionare lo stent
o\
\ %

’bcﬁgu istema di.éroga h}b marcatori radiopachi
N

Q{}l‘ Qee no:;bvg% ori v{\\QuII impugnatura del sistema di
vis|

rogaz erfa il posizionamento dello stent mentre si
ione endoscopica (Figura 3). Il marcatore

W ub% u
N (\5\ pit @ |nd|ca che lo stent & completamente wr;%cg\to
$\ §(5|st oga ne (Figura 3,n.6), un marcatore
?s ’x lo s§ ispiegato al 50% (punto me igura 3,
'{S\ eilm EVISI 0 pill pros’&eale indic 0in cui
on é @ss bl| blgere Q/ nt (FIQQ@, n.8).
\O »(\ resen e mari (?radlo di supporto nella
@ % di dlsﬁment sten te la fluoroscopia
(\ .(\ igur. tub o del a di rilascio sono presenti
0 \ Catori &acmf@dentlflcano le estrer@adello
‘c) ,éten chiu 4

ra2 ). Tra questi marcatori RO vi
Q Q,\' 0no aﬁ’e mar . Un marcatore icail punto
5 \ llo \gn ,2).Un reR sonda
(—) @gﬁ $p ento
into ma

a |nd| unt I riav

(30 Q}\’QQ 1%( Ie (’%mre &U ster| |car|n@(ﬁ'&s£3;a lo \'QQ\S

ciato (

O(\Q %QII msterétentA ’Qopha lely( @%TWQO $\Q/
\ \ i %ptto pa sopr n ogmdab Q,

’ ’Q & F

,6& nse i osco goi fl ida qu IQTS deS| \ \> o

(_’)\, ! ’\, roce egue il |sp|e nto de ntln \O /1

’b azione-dj ta, S wsuallxﬁ( eend %’ca $\Q,

narel mat endo la zzaz
‘ \e §ana

endo \% dlre a zon n5|z
égl zala |da flu @coplca @nt in (\ /1/@
do ch \ \

rcato igura I centr umo

$O deIIa Clo |rach nt co orrettar@ tutto\> \-
, ‘a§ 0 \>
Q’bﬂalo rend sar it rsa @nter$ \}1

esi a? inferioré?!’ tre ale ntd aner
3@/ radl sto affinc| ’ﬁelosﬁgjﬂ@ stifu Iee.;
riduca,i @ssogasw& 0 stentpud attra Iosﬁgg se Q,
necessario, in pri afiza dit estenasj $
6. Rllastlo%‘tent c)\ ’Q

; O
%’S }00 ’0@ 2 AQ,‘("

\\Q’ x> Ao 0 §' ‘%Oo

iF[lg:J;:;tSlllsrteema di erogazw‘/éﬁrci})&@slwe O b 4Q/ A’b
4’0 (<
Attenzione: non torcere il sistema d| erol ()\(0

un movimento vibratorio durante il disp ament% ster&
poiché cio potrebbe avere conseguenze sul %m amen
dello stent e, in ultima analisi, sul suo funziol ento'\(\
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Awviare il dispiegamento dello stent impugnando il sistema di
erogazione distalmente (lato lontano dall'operatore, Figura 4,
n.9) con una mano e con l'altra afferrare I'impugnatura
prossimale (lato vicino all‘operatore, Figura 4, n.10)
mantenendola ferma. Tra le impugnature '@ un ipotubo con
marcatori visivi. Questi marcatori visivi aiutano |'operatore a
dispiegare lo stent. Prima di dispiegare lo stent, & possibile
visualizzare un marcatore in corrispondenza della posizione
completamente awvolta/non dispiegata (Figura 4, n. 6).
S(?'S?spiegare lo stent, afferrare I'impugnatura distale
(O Ipiti lontana dall'operatore, Figura 4, n. 9) con una mano e
r;)<\ I'impugnatura prossimale (piu vicina all'operatore, Figura 4,
% n.10) con I’ Frg.'Per dispiegare lo stent, tirare lentamente

(/ I’impug distale verso I'impugnatura prossimale,
Q X_. ndo f I'impugnatura prossimale. Monitorare il
\ Q’b u@ 0 del Qe t sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica,
~',1> ante | marcatori sul sistemadi erogazione tra i
ar entifi IIa st »Se necessario, € possibile
) w?gtare il c% t0 @ fegolare la posizione dello stent
Q 055| te se wolgere lo stent prima di superare
t re ch oégssegna il punto di riavvolgimento
\ éﬁ riferimento alla sezione sulla tecnica di
Wolg

g

¢ soddisfatti del posmonamento;b&b
tent ede piegamento totale.
\, V ﬂ; % Q

\ |ca d| uQ glmento

4- uo e |awo ualsi to fino ai
@»(\ g aton-%a radu&& ura2,n.3evisivo
ura
O<\ arca@,dl nawolglmento non @ piu
‘(') sibj Ie ‘ﬁgl amento, lo stent @Lto essere
54@ Q/fb ria ’1,

O eﬁnawolﬁnto |nver a d|r
(30 \ sxgwmeno ando a ente gnat
)
Q \ pk ale@a all'opefato

) distale{[ohtana d\ era or oIesterno

- Lo s e stat %ettat ssere |,u di
. O(\ ’O "Q
%e-volte

N
> | d
o é@fﬁ%ﬁt @‘%4@?@
d X:@l
:b e\& UOdzssere entln IFﬁS(:SE pr oga(; agen 0 iig,
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0 (9\ I'OSSI nte tato erc

Qe\ Qe fawvol gla’ﬁiceg |grad0§|e (;ggprffbﬁ\ \\/l/

N\

$O er andat@ tto a erver}é\dt estraz 0

(_,@ 5|maLe& .,

@}u)stent @}Ime ﬁe@og&ﬂ}«arcatorm?ogv O @

nte vj

ra4, r(_g comp,

mﬁbne u &gﬁento \stt’azmn ‘%malpﬁeﬂre $@$’e

te
un dispjegamento @@dell tmp* adl

resistenza’su QQ

Attenzlone\r}on I 5|ste i'erog \

La possibilita di agirt ara li

avanti una voltaﬁ il dIS ento ccorrel ﬁ
il sistema di eroga: ere IIK@I‘OSSI affv
eﬁx maI 2% 0

dallao
percentuale di stent gia dIAI e dalg\\‘\ di st

Qualora il posizionamento dluw‘m Agl ageal é.

Fully Covered OTW non risulti corfetto e si ichiu
condizioni seguenti, continuare con@é dur%\

dispiegamento completo dello stent. K
O &
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A. Lo stent é gia stato dispiegato oltre il limite di
riavvolgimento previsto.

OPPURE

B. Lo stent é gia stato riavvolto due volte.
In entrambi i casi, con delle pinze a dente di topo afferrare
la sutura sull'estremita prossimale o distale dello stent
(Figura 1). Tirare delicatamente lo stent per rimuoverlo
%@te la procedura iniziale di posizionamento.

7 | . . .
Oﬂ\ Avvertenza: lo stent & considerato un dispositivo
permanente. Una volta posizionato lo stent in modo
& definitivognan sono raccomandati né il suo riposizionamento

(le né Ia(‘s@ﬂ ozione.

\@ ’b\' @‘fu}nzio rrare completamente intorno alla sutura
| Q Q quand 0Siziona o si nm e lo stent Agile Esophageal
»\ ered lq/

- c\
\gl‘ lizzar |2|0$QIIO stent dispiegato e rimuovere
%\ I 5|ste ero
\ \({\' dISpI nto dello stent, visualizzarlo
'\(, (endoscopi nte e/o fluoroscopicamente per conferm?
$ . ' poichéla presenza del tumore potrebbe r@ dire

. espa
e ?3 aIJQst dira gere subito il suo massimg di 1\
\ O(\ ,Q@Nuove@’%n cagtg}*(sstema&iﬁrogazio(;él uida.

;\O Q& Q{eareperc “@Kent%\}gd%@@tamente,possono

n ie24q@

O v%h’ 0 lostefitaggiunge la posiziope
) ider: gI r passare I'endos| ‘% in uno stent
ppe gat

é lo stent potreJa stasl
\u’lata ?ipo rigidoper la
atazione successi o izi tent poiché \c
la f %ale L@{% p ent ("2
Q osizione (é&/ra b esperienza ,&Q
Q ranteadila <

az

uangaentt{:’entQ |eg%¢9 caﬁ | \O\ \)/1

e du a rimozi

i i ero i ay
&f& iva resisténza doyuta,a f@;@ O /1/
edere do indicato di seduitos \\ :
A A re3 DL/ &Qcons re un'ul \\..

$O Io stent.\ Ow‘l 0

|ta p ale d g;(n&} \} 4,1
azione zare IQ ani ?\ D)

®)
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D. Qualorasi contlrgs@&mcon @%me t|||zzare11\\ Q,\
catetere dilatatore-a pallon 1(9 erdlla sten Q Q
occorre che il diametro. ensio 0 |ano (@)
equivalenti al diametrg'dello st re nf ‘ \
proprie conoscenze e alla 6@5 esp epza nella Q, 4
delle dimensioni del paIIo 0. Po re co%@ela il Q
catetere a palloncino dentro Io onfla\'{\ llo
alla pressione raccomandata.

E. Sgonfiare il catetere a palloncino, qu |r|t|rarl§ r0|I \o
gastroscopio. Estrarre lentamente il siste ogazm@/

il filoguida.
(_,)\}

58

Black (K) AE <5.0 MB Drawing 50573137 ‘



8. Rimuovere il gastroscopio
Estrarre il gastroscopio dal paziente.

Con questa operazione termina la procedura iniziale di
posizionamento dello stent. Il posizionamento dello stent &
considerato permanente al termine della procedura iniziale di
posizionamento.

Smaltimento

Per ridusieal minimo il rischio di infezioni o pericoli microbici dopo

I'u Itire il dispositivo e la confezione come segue:

Ddpo Iuso il dispositivo pud contenere sostanze biologicamente
ericolose. Il dispositivo e la confezione vanno trattati e smaltiti

come materi * rischio biologico oppure vanno trattati ed
L@ eliminati | ormlta ai regolamenti ospedalieri, amministrativi
S . e/l applicabili,» Si consiglia I'uso di un contenitore per

I Q’b mat@ a risehid biologico contrass nato con il relativo simbolo.
U\ ﬁ\m a risghiobiologjco non trat  devono essere smaltiti nel
\)1’ ’}s’t déitifiuti urbani ’ )
Q/ istem i SR\

7 O

nno e sottoposti a radiografia toracica laterale
\(\ e po anterjeta.per documentare in modo permanente la
Sizione deI t. Tenere il paziente sotto osservazione gualora

\
o
$ rges ompll%@e‘da endoscopia, dllatazwneiba ea e
?‘pom nto tent IseganltaIldovrannoessqg nitorati
,Q(@\udl chi mmlnl atlln posizione eret prime 24 ore
O Qs essiv osm nto @, tent. enti trattati per
\O @ sum i i

flst n potr idi o solido per bocca fino
o no a sta fermaQ perfetta cicatrizzazione
ella fi t paZ| ovranno essere invitati ad

O<\ \O ssun% 0 SO 05|z Qeretta masticando bene, evitando

i.i e ad pIO carnie verdurzéu e, pane) e a
Qﬁllqmﬁgﬁ asto Ai pamen*{ﬁr e

\ ell’ dist 0_lo sfi e% fage: riore, far

j ppressione

nt posizionati
testier: Iettcx% rgicnver terap,
\O Qé| acm@rldur alinimo kﬂq S0 g nello stent. Per
(\ \\/enflc ervi il posiziona nto& tratt isfagia
Q n& ica, si nno pi mmaT su (@ i oIIow-up a
rvthd%a mesi 6.
BN

O
‘)\ ’6«\ Nota: dopo il t@\bna &ellos Q’Jbve }\Jna

pars eg |c§5m sfag| 615\‘1(;? dméu}h
,b") Q. terna umore*%vt ofia tum eneI 0, rea{fe \O
\ fastica ac 0 ello st t n tal ¢ @sop trebqi~

graz\/
5| nec |a un

\C) u inci \ i veri
&; é&%@g%ﬁ: o gjé&fﬁan% %
gola zmneJQ comp@
z|on ildisposi er
munlca \gk p%z ente Q%@gp {b\ |nf$zw
pos: n|b||| ﬂslto |

sere di*
(Ww iehtific.c tlentla

sched i pla

eY D
o &

ada

azi I’l%

INFORMAZIONI PER IL PA ’&1 ’&
Fornire al paziente la desc e deII

i i , €O i ma p ‘(9\
a contatto con il paziente, c05| ré{lper il i Q/

allergia al nichel.

Fornire al paziente un'istruzione d| dl essw nform
sulla dieta e sul posizionamento del p ZI |n c eIIa
sezione Dopo la procedura delle Istru2|on| so esse

necessarie 24 ore-72 ore perché lo stent si espar@ pletancz&
e sia un impianto permanente. \>
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Fornire al paziente la scheda di impianto completata da portare con
sé e spiegare che il sito web di Boston Scientific contiene ulteriori
informazioni per il paziente con il riassunto della sicurezza dello
stent e delle prestazioni cliniche.

Invitare il paziente a presentare la scheda di impianto agli operatori
sanitari (medici, dentisti, tecnici) anche alle scansioni RM in modo
che possano adottare le necessarie precauzioni.

Informare'&paziente del fatto che qualsiasi incidente grave che si
verifi rapporto al presente dispositivo deve essere segnalato
al icante e all'autorita di regolamentazione locale competente.

ormare il paziente su tutte le istruzioni dopo la procedura,
& le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e/o gli effetti
indesiderat&?, trovano in queste Istruzioni per I'uso (IFU), che

e(,e riguard

azig&e..
IR A 6@ .
’1, mfo@m su @aranma ispositivo, visitare I'indirizzo
)\) @ (ww nsci om/ ty).
N

N ileve Jagwire marchi on Scientific Corporation o delle sue
&fb\ \'\k ate. 5@
Tutti ghi marchi rciali appartengono ai legittimi proprietari.
\ QO .

N 1z IMBOLH ,0’0
\,o$ ?‘\ smba* dei\)(;?spositivi medici  com w@&e usati
' ©cC i sulle etichette .sono de%&\ all'indirizzo
) OO Q) i ssar
>
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p de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
Ipmiddel slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCH VOOR HERGEBRUIK

X . De in tﬁ\s gest iseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces

en ST;& eleverd. Niet rwken indien de steriele
iere is digd.Neem con&( ) met uw Boston Scientific-
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eveneens na gedeeltelijke ontplooiing opnieuw samendrukken. De
buitenste buis heeft een doorzichtig distaal gedeelte, zodat de
samengedrukte stent zichtbaar is. Tussen de stent en de blauwe
buitenhuls is op het binnenste buisje van het plaatsingssysteem
een geel overgangsgebied te zien. Het systeem heeft radiopake en
visuele markeringen om te helpen bij het nauwkeurig plaatsen van
de stent.

Het hulpmiddel is voorzien van vijf radiopake (RO-) markeringen ter
onde,raﬁ%ng van het ontplooien van de stent onder fluoroscopie
(a ing 2). Het binnenste buisje van het plaatsingssysteem is
&IEH van twee RO-markeringen die aangeven waar de uiteinden

an de samengedrukte stent zich bevinden (afbeelding 2, nr. 1 en
‘RO-markeringen bevinden zich twee extra RO-

c@ markering éh RO-markering geeft het middelpunt van de stent
S %_. aan (a ing 2,4, 2). Een RO-markering op de binnenste buis
\ 'Q’b ge pun arop het opnieuw samendrukken van de stent

~',1> meer ijk |s€;beeldlng 2 n3). De vijfde RO-markering

an het (6o Ilgge eind @het buitenste buisje geeft aan
D hoex e st 00| beelding 2, nr.5). De punt en de
’O nstea) n oo iopaak voor gebruik onder fluoroscopie.
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Informatie voor de gebruiker

Het Agile Esophageal Fully Covered OTW-stentsysteem mag
uitsluitend worden gebruikt door of onder toezicht van artsen
die gedegen zijn opgeleid op het gebied van het plaatsen
van slokdarmprothesen. Voorafgaand aan het gebruik van dit
hulpmiddel is een grondige kennis vereist van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s die gepaard gaan met
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aanwezigheid van de stentin d Iokdarcg t bel@ﬁ\z 6 \\’b
o Plaatsing in stricturen die niet voldo kun@ord &’b o
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Plaatsing in een oesofagojejunostomie (na gastrectomie),
omdat de stent door peristaltiek en een gewijzigde anatomie
kan worden verplaatst.

Plaatsing in necrotische chronisch bloedende tumoren, indien
de bloeding actief is ten tijde van het plaatsen.

Plaatsing in polypoide laesies.

Patiénten voor wie een contra-indicatie bestaat voor
end ische technieken.

§‘ﬂ?;; ruik dat afwijkt van het specifiek aangegeven gebruik
der de indicaties voor gebruik.

PIaatsmg bij patlenten met onderliggende hemorragische
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o stentmigratie

o tracheale compressie/obstructie (of acute compressie van de
luchtwegen)

¢ tumorgroei rond uiteinden stents

e ulceratie

Mogelijke complicaties na de stentplaatsing

. aonoe§fageale en arterio-oesofageale fistels

a
Oﬁof perforatie van de stent in aangrenzende vasculaire

structuren
& . granulatieweeiselrondstentuiteinden
(/@ o mediastf

g, X_o® 0 &e
@%or metaal van d;‘ﬁgvt
ste atie Q/
\!
w&é e
&’b \h para. ven O
Het@}&verde hafpiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
$(-/ % itslui esteé;j]voor eenmalig gebruik. Het hu niddel
‘k dt g figuratie met één pakket. De\\)g kking

l& moet voorafgaand aan (Q@ik worden
oleer

A
T\OO QNletg fﬁnalrg\{% k@;@’eschq@gﬁperongelukvoor

(\ |etgebr e\§'de k‘é}enng@ edig of onleesbaar is.
O O ant eno

2
‘C) r@mduct ge \ale hantenng of rfiég
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e
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rb \\' 20 eentorafg an\d\ ngreep al shét/ EQL \Q/
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Waarschuwing: ¢ Eﬁr he@‘?&m visugel op tek\vi an , \(/ \O
schade. Gebruik het systee indiel &Mch tekenen \\ \(')
van beschadiging vertosk arsc nlet
neemt, kan dit leiden tot verw i

L

o
«5\

Procedure > ,6\ \). e

Begin van de eerste stentplaat:\hﬁsproc '(\ 4 ’b

1. De strictuur lokaliseren ,b@ 2 e}‘ (0’0*

Intubeerdepatlentmetgebrmkvane @gardgae cooio\

en standaardtechnieken. Voer op naar d catle vx
strictuur met behulp van rechtstreekse wsua{S{
kan ook worden gebruikt om de strictuur te lokaliser
behulp van contrastmiddel.
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2. De strictuur onderzoeken (endoscopisch en/of
fluoroscopisch)

A. De strictuur endoscopisch onderzoeken

Onderzoek zowel het proximale als het distale segment

van de strictuur endoscopisch. Meet de afstand tussen

de distale begrenzing van de strictuur en de snijtanden

van de patiént met de externe liniaal op de gastroscoop.

regje gastroscoop terug tot de proximale begrenzing van
ictuur en meet de afstand tot de snijtanden van de
%atlent De lengte van de strictuur wordt berekend door de
twee afstanden van elkaar af te trekken. Dilateer de strictuur

&) UITSLUITEND indien het opvoeren van de gastroscoop of
¢ het pla jssysteem door het lumen van de strictuur niet
(/e m jkis om het risico op migratie van de stent tot een
S X i umée@sperken
\ ’b
1

/1,\ uwing»bij bepa. Egtlenten wordt dilatatie
)0 \l‘ e stri emo NL oor opdringen van de tumor.
\{~ rtsen el te baseren op hun ervaring op

fo\ Q het dva @ ie van slokdarmstricturen. Tijdens

rdila er een risico op perforatie of bloeding van
\ .\(:(\ \bn sl &tumor X\ »
$ K '&Q We?& é5(3,‘§flaatsmg van de Agile Esopha 1o
\\" uII (o TW-stent mag niet worden omen
O(\ 4‘ ij pa nm e‘grrslokd t'rlctuu wijd
O ng % a troscoop of
N akatsm \« eren

) & tereenverhoogd
nsmo erfora estaat\

L O
O (_)\O BﬁstnctuQ@rosco%@onderzoeken @'
N u roscoplschw/m/%derzocht

2
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g PKLD Ag|le age Cov
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>1 enen de str ist€Puit te st oor Q
van tentb ’&:ﬁstel/jw sse éﬂ tde; T
stent voIIe ekt Q,Q g \

de gehezing te eren, Bi ufel ov engt

stent, dlerwme langstelstent t en g@ﬂa

van een tweede ste zeI mete |IJ En
indien de eers%@ et d dige s r bed (_§O
tweede stent dient zodanig e w ;W ats atde tu \ ;
volledig bedekt is e ntsn aans|uj

Het wordt aanbevolen eerst mmaleQ@n tep 2

@/3

en vervolgens de distal root jke
diameter van het lumen van d Vi den ,g( be;ge
Het plaatsingssysteem dient ui v door rste,

6

/“
\‘)
1,9231

&

oo
stent te worden opgevoerd.
Naarmate de stent ontplooit, wordt déze kg@ko &\’b
wordt gedefinieerd als de procentuele van
samengedrukte lengte van de stent in het plaatsi stee
tot de ontplooide stentlengte. Slmulatlepro bel

aangetoond dat de Agile Esophageal Fully Covere&) tent
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\g

niet meer dan 50% zal verkorten dan de samengedrukte lengte
op het plaatsingssysteem. De uiteindelijke verkorting is echter
afhankelijk van de anatomie van het lumen en de strictuur.

Waarschuwing: het wordt afgeraden de endoscoop door
een zojuist ontplooide stent op te voeren, aangezien de stent
hierdoor kan losraken.

%@uwmg niet gebruiken in combinatie met stents van
der merk

De voerdraad inbrengen en door de strictuur plaatsen
Voer de voerd@ad op door het werkkanaal van de gastroscoop
en verv door de strictuur en in de maag. Het wordt
n ee%erdraad met flexibele punt te gebruiken
ogel a door de punt van de draad te beperken.

t worf ns aanbevolen d raad endoscopisch
en/ isehte cont om te bevestigen dat deze

r0SCo|
S 0pg oor e\fﬂctuur en juistis geplaatstin de
(2maag. 3] dep van de voerdraad tijdens de gehele

\&’0 &Q procegu A\Q

\O

O\ (\'ste plaatse
> ‘C,\O
("2

BSC (MB IFU Template 3 x 9 Global, 92310029)), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC, Global, 5

O

e @‘
\C)O dis @;uele rlng ee an d entv (\fb
A‘?f 3’

N

rdt a nbevolen een onbuigzame voerdra
le pu cen diameter van 0,038 in (0

b i @‘1 t opvoeren doorkronkelen%?ente
e envo, n.De J{g\mre M(&S%N vm@ wordt

Q aanbe@e

5. Qt pIaan syste@&opvoereQQr de voerdraad en de
sen
){

fo. X

’( AN . L\
ﬁa ke!:ing tsmﬁﬂsteem opawc)\ \g{\ /1
ijidrie visy Qnarken op de reepﬁ@&t \OK 0
gtsmgs dle' 1 bij he atse ste%@ \6
OpISChQ li @ibeeld é) e me $

eng ruk oph%LI tsmgs
ele ngg datde ntvooQ&

:
A
|s o |d (mi unt)ms Idlng Jend O \-
ale vigtiele marl geeft nt aal

,&meu ndru an deé&n niet &&h;% \)‘ *‘1‘

(af eﬁxw nr.6), Q, \}.
qu dé?s VOOrzi nvi pak @\}

mark tero umn@n eton en vapék?ent
onde (N beel Het m&enste
het plaatsvgﬁteem zien v, e;&@kerm
die aangevi telnde n de sa edruk Cb
stent zich bevm@(afbeel nr. 1efdir. 4). Tussefrdeze. O (_)\O
RO-markeringen bevi P{‘Eﬁ}a RO- rr@kenngep‘>\ Q/\
Eén RO-markering et mj t v tent 3
(afbeelding 2, nr. 2). Eenwgr ng % \, OQ
buis geeft het punt aan op het uw sael uklgo \
van de stent niet meer mogeljj nr.3).

eeI%
vijfde RO-markering aan het voorliggen eind é‘ \\’b
buitenste buisje geeft aan hoe verd‘/%nt on (0

(afbeelding 2, nr. 5).

Het Agile Esophageal Fully Covered OTW&/Qts S \wordt
ingebracht door deze langs een voerdraad t a‘@ sseren &

Breng de endoscoop opnieuw langs de voerdraad in-als'ditecte
visualisatie van de stentontplooiing gewenst is. Plaats'de stent
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3

onder directe endoscopische visualisatie en houd de gele
overgangszone daarbij direct endoscopisch in beeld.

Als u fluoroscopische geleiding gebruikt, plaatst u de stent

z0 dat markering 2 (afbeelding 2) zich in het midden van de
tumor of fistel bevindt. Zo zorgt u ervoor dat de stent de tumor
voldoende overbrugt.

Indien het niet nodig is de onderste slokdarmsfincter te

overbruggen, dient het distale uiteinde van de stent zich boven
d rste slokdarmsfincter te bevinden zodat de sfincter kan
ﬁ?en functioneren en maagreflux kan beperken. Indien nodig

<\ gezien de ontwikkeling van de tumor en de strictuur kan de

stent de onderste slokdarmsfincter overbruggen.
6. De sten@%’ooien

Q 4 PI{}Qﬂgssysteem visuele markeringen en

epeno\,

$ ?;Qg.et @ak tuderﬁr@het ontplooien van de stent gﬂ'&aal
akgpo

G\ Weg et het pIaatsmgssysteem
ihinvloe hebben ap de plaatsing en lijk het
g G@gjm ’&g m‘ 2

) OO Q functi nva.ru‘e (_) k‘(

(\

54 O\Q’ gege hand TUESE d.ehan
eun

Ie ha ep Ia rich e prow ha
0‘\6 \OterW| § I'OXI r%&gl ho n\
\ gg(hl n. Ve ru en van
$ rictuur n. In odlgkqﬁ\
/§me en el ‘i&pos este& imaa

in me@ntplo@h@n de door met één hand
~de is; van het pta}t ngssysteem (die zich het
IJ uva bevm @beeldlng 4,nr.9)v, qd@e houden

zénmet e@% e han prommale handg le zich het
ichts evin eelding 4, nr. 10.) ho den Houd

@aotube met visuel ringen.\Deze vis arkeringen
?dter gﬁn stento ordat
6} r\@ mark Isu. s%bu met de q
%@ ig same gedru r&@ positie e\,
afbee nr. $\
%@ste \@plool oudt u%}b le ha;&&?
het ve&éj uva e;l#g« r.9 9(51

evj
enr@@asten mma'% gree| zic tst \ 0’1
indt, dlng L1 dere T;eég\o Q
<
<
a
@

O«

fluort isch
ische dat dﬁ me

plaats stee n de stelde-begrenzin

Q est‘(?bt euw ted zola 1
opni men n niet bentgep
eldl "8).R d%ghebp@eelt Og@(techm&(?\ Q 5
voor %w ken evred@ent ovex§s $Q/ 2N\
plaatsihg van tkunk& derg@metde o@ ge %{@
ontplooii o) 'é 1/\’0' 2
Te(hniekvoo % @ukke (:b
n eIk pu

e Destentka me n samel drukt\\
tot aan de mark w sa(%&kke
(radiopaak, afbee I VISU eel dmgﬁa r8)

Opmerking: zodra de\}suele rlng V((QODHIEUQ
samendrukken niet meer 7i aris b@s het o ien, QQ/
kan de stent niet opnieuw ord;\n):gmng{c}r{@
¢ Opnieuw samendrukken gebeurt d% &t \’(0
u'door de

ontplooien om te draaien. Dit doet aIe
handgreep (die zich het dichtst bij u beV| | Stitte h
terwijl u de distale handgreep (die zich h erst %@
vandaan bevindt) weg te duwen.
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¢ Het ontwerp van de stent laat maximaal twee keer opnieuw
samendrukken toe.

o Als verplaatsing van de stent voorafgaand aan volledige
ontplooiing gewenst is, kan de stent in proximale richting
worden getrokken door het plaatsingssysteem langzaam
terug te trekken. Hoever u in proximale richting kunt
trekken, hangt af van de mate waarin de stent al ontplooid

de nauwte van de strictuur. Indien mogelijk verdient
IIedlg opnieuw samendrukken van de stent de
g\o)oorkeur boven het in proximale richting trekken van het

hulpmiddel.
%fb Opmer] 'ﬁg.‘de stent is volledig samengedrukt als de
(le visu arkering (afbeelding 4, nr. 6) volledig zichtbaar is.
\@ fb\' Q&t op: r@mmale richting trekken bij gedeeltelijke

.1/1/\ ont g kan ertoe leide Q,d‘e stent zich verder

O agplooit in iefidé stent@erstand ontmoet.
> \1@
& Q/\ eto het gssysteem niet naar voren
"fo n;$5 tont (& van de stent is begonnen. Het

m kan zo nodig in proximale richting

\. sing
\ AQ) .
\(, Q/ orde getrokken. Hoever u in proximale richting kunt
$ tre\@ angt dfvan de mate waarin de stent al id
&. n van de strictuur. \’b

O(\ "- A fihgile @egeal l@&over Stent niet juist
.(\ ggaamﬁq n v rstaant!g uaties optreedt,
@ e

gas’ﬁ}‘t het Q@g ontplooien van de
<\ NG “GQ
O O A enti &tploow\@vcorbu de grens V{@opnleuw
> san@@ /Lfb
5 (_) @e sten e k meu \\wénge
O - Ir1 e@gev lle tud draa et proximale \c
ale e van tvas r@gndtang ()
. Verwij e stel ns_d \'q

e
;{'@de st@@mch @gde en&oscoop $\®
wing #ﬂ
@Iddﬂ Vel udere
rmane

Q"
f—’)\' ‘\' \'g ?ent
o e
OQ ent na pel Tsmg afgeraden: S $\
? i N\
g ngn siti ;&n of @deren & QQ‘\agean(\fb
Q \\Q/ Fully c& d oT A

$ tle v e on ontplq@@é stem‘@%rdel@ S (_)@

tsm eem fjderen(’ ’o
tentn vqlt:)’ung& 0sc @&en/o $ \{1

h Vst ?‘ ®)
‘? o “”“’ﬁfﬁ‘ﬁ.l??m”“e nagmei @9
beha. nweg@@emmenn or de &fb $ ("
Verwijder he tsi erdrﬁ\@omc/{@ $
Opmerking: 074 uy nvoo @;tentv les . \(’ \O
h«&%\e@ﬂ RO O

uitgezet.

Waarschuwing: het word raden deﬁ@oswopad?o%en
zojuist ontplooide stent erem@a des

ho|
de gewenste locatie bevindt, a/\n/%?mn de erd 5@?

losraken.

<;\O°

Waarschuwing: gebruik nooit eerﬁ\i}ﬁlexib Hlata @fb
dilatatie na stentplaatsing, aangezien de t% an o\
door de axiale kracht. Artsen dienen hu rdeel rgatatle t}\
baseren op hun ervaring. |(-
(_,)\}
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Waarschuwing: de stent kan losraken indien wordt gepoogd
het plaatsingssysteem en de voerdraad te verwijderen
voordat de stent is ontplooid of als deze slechts gedeeltelijk is
ontplooid.

Indien u tijdens het verwijderen van het plaatsingssysteem
overmatige weerstand ondervindt doordat de stent gedeeltelijk
is ontpaoid, gaat u verder met de volgende stappen:

nWacht 3 minuten-5 minuten zodat de stent zich verder kan
ﬂ\ expanderen.
(\ B. Als het proximale uiteinde van de stent op het
%f’) plaatsin cg/steem is samengetrokken, gebruikt u de
< end om het plaatsingssysteem in een cirkelvormige
e(/ X_. by ing te-manipuleren zodat het proximale uiteinde van

\ | be Q@a stel z@ pent. .
1/\ . rek%x itenste buis van atsingssysteem terug
Q & e dist; ndgr beelding 4, nr.9) weg te
D) \{1& wen vafide gebruiker. Trek het plaatsingssysteem en de
o\ Q voe) voorz@{}

terug.
&fb \' D\giberwu \é‘nog steeds niet mogelijk is, dilateert u
\ e ste@ behulp van een ballondilatatiekatheter. H\
& |s i da?)e'ballondlameter/maat van de
e ?\ 4 ntdiameter. Maak echter ee vuldige
. Q- fwegmgm et kiezen van de,maat var\%{{ n. Plaats
O §} kathet 6r2|cht de stenz de ballon tot
(\ nbe (') \S
@ eeg d nkat \n tre terug in de

t;f op. Tr aatsm) ysteem en de voerdraad
chti e
Q‘/ﬂc) /éastro I‘WI ,1/’6‘
54 \Q, Trek de'gastros rug,mt de patle,nR\
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\ et h gisch rlijke
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2 O
’b behande en WO n afge d als bi h gevaaﬁu afval f
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en plaatsing kunnen 1week na plaatsing van de stent en vervolgens
met intervallen van 3 maanden of in het geval van symptomatische
dysfagie follow-ups plaatsvinden.

Opmerking: terugkerende of verergerende dysfagie kan zich
voordoen na stentplaatsing als gevolg van later ingroeien of
overgroeien van de tumor, ernstige hyperplasiereacties of
stentmigratie. Een herhaling van de endoscopie kan nodig zijn.

EI@Q incident in verband met dit hulpmiddel moet aan de
ikant en de relevante plaatselijke regelgevende autoriteit
,,)(\Norden gemeld.
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que seja possivel ver o stent retraido. A zona de transicdo amarela
no tubo interno do sistema introdutor é visivel entre o stent e a
bainha azul externa. O sistema possui marcadores radiopacos e
visuais para auxiliar na colocacdo exata do stent.

Existem cinco marcadores radiopacos (RO) para facilitar o
desdobramento do stent durante a utilizacdo de fluoroscopia
(Figura 2). Existem dois marcadores RO no tubo interno do
sistema jntrodutor que identificam as extremidades do stent
aprisi (Figura 2, nimeros 1 e 4). Entre estes dois marcadores
R ntram-se dois marcadores RO adicionais. Um marcador RO
indica o ponto médio do stent (Figura 2, nimero 2). Um marcador
r;)Q?O no tubo interno indica o ponto em que o reaprisionamento do
stent ja ndo é fvel (Figura 2, nimero 3). O quinto marcador RO

c@ na extremi anterior do tubo exterior indica a quantidade de
@ X_. desdo nto d ent (Figura 2, niimero 5). A ponta e o tubo
Q’b mteQ Iadente radiopacos p. %utlllzagao com fluoroscopia.
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Informacoes de seguranga sobre IRM

Uma pessoa com o Stent Fully Covered OTW Agile Esophageal
pode ser examinada com seguran¢a nas seguintes condicdes.
0 ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes.

,,)(\ estatico (B ) 15Tou3 0T
C@\“ 2;::';‘ ":f:"m 30 T/m (3000 gauss/cm)
g/ ' Q’b\' Excn‘&\ RF&Q\\' Polarizado circularmente (CP)
“'/1/\ p W e &(_{‘Hllmdnca de corpo inteiro
)\) [ }ransrq%ao de RF\ {Espiral cilindrica de cabeca

‘)
\ ’&h

&’0 R vl
e\’\' paqe?;ser;om %

‘ BSC (MB IFU Template 3 x 9 Global, 92310029)), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC, Global, 512! 26}2
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ADVERTENCIAS E CUIDADOS
o Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado através do canal
de trabalho de um endoscopio.

e Qrisco de perfuracdo e erosdo em estruturas vasculares
adjacentes ou fistulas aortoesofdgicas e arterioesofagicas
pode ser aumentado com quimioterapia e radiacéo pré ou
pos operatoria, tempos de implantacdo mais longos, anatomia

Y e/ou contaminacdo ou inflama¢do mediastinal.
vez que a perfuracdo é um risco conhecido, o stent deve
QO er utilizado com cuidado e apenas apos exame atento em
>

pacientes qu%i
(/ ¢ - ;;e;j& r submetidos a radioterapia e/ou quimioterapia
- tem fases avancadas de cancro
e A
| Q Q
AN ,ﬁvertenc tent é con5|derad ispositivo permanente.
¢

on @ uma 3o c 0 stent, a remogdo ou o

\l‘e rep; namept en[t\r@ a0 recomendados
o A\ \)
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e Obstrucdao
« Sensibilidade ao componente metalico do stent
¢ Migracdo do stent

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
Detalhes do dispositivo

0 dispositivo fornecido é esterilizado por um processo de dxido de

etileno g Gestina-se apenas a uma Gnica utilizagdo. O dispositivo é

fornecido’'numa configuracdo de embalagem tnica. A embalagem e
ositivo devem ser inspecionados antes de utilizar.

) 3o utilize se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta
involuntariamemsantes da utilizacdo.

e Ndo utilize tiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Q, \, Manuseamento azenamento
\ Eqﬂg rodut em reqU|5|tos g{@els de manuseamento ou
\51/ azenéé

oo
gos als QQJ |I|zagao segura
n op

io

$ —gm po erp com 260 cm, com ponta erxwagﬁe\

‘sma de&mlly Covered OTW Agile E o\}&al comum
OO Q sentd prim nB diametro adequa

@ de fl opica. \a oIocﬁ@revia dostente
irma a 3da coloc ste&Q

{\ Q Ping @teder
O c_)\ Prepa 9g7 \Q/.

QQ’ 4 e%&(ponl a radlografla do o realizada no

5 O aX| ias o proc\lmento X
S A @ facdo para o pr nto ser @&a realizada

60 Qé uma @DSco sGetior. Q\/{
Q} Prek nlc Sist Qrod

ire same siste duto| meal em . X

O(\ \fb protetor 980 t@ t &g \Q/ c.)
fb&\ -d?ig’%mnev memé@sbosann@&de%@bdan \;{\Q/ -

P Fund g SR

>
° . \\, Adyefténcia: ?&ue visbdlténte, se\ﬂﬁge naapresentas, & Z
,\5&8 . éﬁe(s@&? dapos% se e& \l‘ $\

(-) Xibir uer si .A\ndo o acdo > .
g QQ’\ ady, E-,uaa po \{sulta ésdes cien \& ’(\ ) \\/\/Q/ ’
3 XN
3 $ rocedi Q/ Q Q
3 In proc ento B&ca;a{@@l do{s{ﬂ\&\ \>(') 3!
E ocallzax ste n@, '{\ \;‘
3 % 0 pa tiliza gas@%plo p E u[pa
o i@ pat d,{ﬁfu aI d ose rva
5 dlretra u orosc a I@)
g comaa ud}aﬁ’ melo\ ast
§~ 2. Examinar a-esteno sc i ente & >
o ﬂuoroscopl(awk QQ’ JO(/ (_)\O
2 A. Examinar a esten S(Opl te \
B Examine endosc ment gme roxmak@l tal (\
S da estenose. Utilizan e o gastrgscopio, \) -\O
] meqa a distancia entre arge al da { see “9
2 dentes incisivos do paae Désloqu troscd ra QQ’ ,b"
8 a margem proximal da estentse e ég dista *
o dentes incisivos do paciente. O/ﬁ?lme &5 g (0’0
- calculado como a diferenca entre‘aqu s di t@ S. \
2 Para minimizar a possibilidade de aé ég« d||ate\o
g a estenose APENAS se ndo for possivel fa; q sar 0
g gastroscopio ou o sistema introdutor atra@ o
E estenose.
o
2
E 78

Black (K) AE <5.0 MB Drawing 50573137 ‘



Adverténcia: em alguns pacientes, 0 aumento do tumor
constitui um desafio para a dilatacdo da estenose. Os
médicos deverdo decidir com base na sua experiéncia
em dilatacdo de estenoses esofgicas. A perfuracdo ou
hemorragia de um tumor esofagico constitui um risco
durante procedimentos de dilatacao de tumores.

rténcia: o Stent Fully Covered OTW Agile Esophageal
evera ser colocado em pacientes com estenoses
%sofégicas que ndo possam ser suficientemente dilatadas
<\O para permitir a passagem do gastroscopio ou do sistema
introdutor, visto que existe um aumento do risco de

%fb perfl&a@ﬁ) ‘

X_e B \lﬁar a @eﬂose fluoroscopicamente
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4. Inserir o fio-guia e colocar através dﬁf&ose o \O‘

Introduza o fio-guia no canal de trabalho do g?; pio
seguida, através da estenose até ao estoma comel
se a utilizacdo de um fio-guia de ponta flexivel, p
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potenciais traumatismos causados pela ponta do fio. A
colocagdo endoscopica e fluoroscopica do fio-guia é igualmente
recomendada, para garantir uma passagem correta através da
estenose e uma colocagdo correta no estomago. Mantenha a
posicdo do fio-guia durante o procedimento.

Cuidado: recomenda-se a utilizacdo de um fio-guia de
ponta flexivel, corpo rigido, com um comprimento de
0,0, 0,97 mm), de forma a facilitar a passagem em zonas
s\ atmicas sinuosas. Recomenda-se a utilizagdo do fio-guia
(®) agwire M00556621.
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Cuidado: ndo torca o sistema introdutor nem force o seu
avanco durante o desdobramento do stent, uma vez que isto
podera afetar o posicionamento do stent e, em dltimo caso, o
respetivo funcionamento.

Comece por desdobrar o stent segurando na pega distal
(mais distante do operador, (Figura 4, nimero 9) do sistema
introdGtor com uma mao e, com a outra mdo, segure na pega
al (mais proxima do operador, Figura 4, nimero 10) e
tenha esta pega estavel. Entre as pegas encontra-se um

O hipotubo com marcadores visuais. Estes marcadores visuais
& destinam- se%faqlltar o desdobramento do stent. Antes de

Q desdob nt, pode ver um marcador na p05|gao de ndo
C desd@ento/retragao completa (Figura 4, nimero 6).
?/ \X Pafadesd S ent segure na pega distal (mais distante
) '\Q oper, Figura 4, nlimerq 9} éont uma méo e na pega
0/1/ o) proxi doo or, Figura 4, nimero 10)
D) 7 QQ& outr ar o stent, puxe a pega

te n 3o da pega proximal, mantendo
&’O &Q a estabilf proximal. Monitorize a libertagdo do
N \(\ st 0r0S! ente e/ou endoscopicamente, mantendo
- (./ % marca do sistema introdutor entre as margens 60

\
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O(\ ,&'@m reappisionar o stent antes deQassar o@vr de
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O (_)O osswel?alroi; mqualquer pon gggem'arcadores
QQ} 8)\rad igura 2, nume 31/ ual F|gura4
5 O © 2 \I\'
d |\ku ! dor d
& &\ “;3%“:: o %@, X
Q Q’Op%@d do d Q X
,\O(\ \%Q es‘ b ere a:(:ei%?\lgﬁmg@fsm: $\e %.
(") rad,o?uquant@urra a istal e Q\{\Q/

i A\
terit foi caricebido para Ser retrai (dlj/ksvez @5 \OK \)/1

éximo’\

> SRR 2
Q&e .\Oﬁ\ Amﬁ%ﬁjesd&ﬁ}l%tee% ret d&“ $\ 3
(; t ”%:@@ oebi %)

ntam 1e para fo
de roxi

$O esdo
come | e pre
coWanq?i‘éswel
<g<@“ Ll

‘éﬂente,s&&n

vistial (Fig ré mer
0 pu: quan

pamalmen%ﬁgﬁamd ﬁrade@%ralﬂé&s 5 (.?

em caso de r stench ent \’(\ \ \

Cuidado: uma v%mmdoédz\do:%g?}ﬂo ndo ro \'
O

empurre o sistema i I par.

introdutor pode ser puxado przﬂgl ment% eces%‘&\

@/g)

I, 923
o

©F
A possibilidade de puxar Ime end

QQ,
quantidade de stent desdol adAe,géaensao daestenose

Se 0 posicionamento de um Sten‘/ %@ed Ox ile O\(Q
Esophageal ndo for o correto e ocorreruma da @ intes \
situacbes, continue a desdobrar o stent a& (/

&

81

‘ BSC (MB IFU Template 3 x 9?

MB Drawing 50573137 Black (K) AE <5.0 ‘



A. O stent ja foi desdobrado para além do limite de retracdo.
ou

B. O stent ja foi retraido duas vezes.
Em ambos os casos, utilizando a pin¢a de dente de rato,
segure a sutura na extremidade proximal ou distal do stent

(Figura 1). Puxe cuidadosamente o stent para trds com o
endoscopio, para remover o stent durante o procedimento

g@ocagéo inicial do stent.
n

7 . . . . .
Oﬂ\ Adverténcia: o stent é considerado um dispositivo
permanente. Ao conseguir uma colocacdo correta do

& stent,a rﬁqgéo ou o reposicionamento do stent ndo sdo

recol dos.

& completamente a volta da sutura ao
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Q
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8. Remover o gastroscopio
Retire 0 gastroscopio do paciente.

Esta acdo ira concluir o procedimento de colocagdo inicial do
stent. A colocacdo do stent é considerada permanente apds a
conclusédo do procedimento de colocacdo inicial do stent.

Eliminacdo
Para minimizar o risco de infecdo ou perigos microbianos depois
da util , elimine o dispositivo e as embalagens da seguinte

for
@Dﬁ?utilizagéo, o dispositivo pode conter substancias de risco

r;)Q)loIogico 0 dissositivo e a embalagem devem ser tratados e

eliminados c residuos de risco bioldgico ou deve proceder-
(le se ao seu mento e eliminacdo de acordo com quaisquer
e regul s ho lares, administrativos e/ou governamentais
! Q’b IocaQ |cav menda sea ut zagdo de um recipiente para
| uos d bIOl Q como vo simbolo. Os residuos de
[6gico nao os n em ser eliminados no sistema

.\ I os mIIQ

PR -proc nto

\O‘o

fistulas.” Ap: ras, ente devera ser |d0 a comer
ado 0Si tlcal a mastlg os alimentos,
5 O\ evi ter alm ntos %ﬁ\ o, carne,
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2 ras ap coloc steqé pacientes a efetuar
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INFORMAGOES PARA O PACIENT?\:O \,fo \' QQ’
Forneca ao paciente a descricdo do Ss/ﬁlnclm % mate«z?‘
e

em contacto com o paciente, bem como“um_a
alergia ao niquel.

Forneca ao paciente uma instrucdo de aco &mento

informacdo dietética e posicionamento do Ip%lente @fgfme

descrito na secgdo  Pos-Procedimento  das i@es de
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utilizacdo. O stent pode levar 24 horas-72 horas para se expandir
completamente e é um implante permanente.

Forneca ao paciente o cartdo de implante preenchido para
trazer com ele e explique que o website da Boston Scientific tem
informacGes adicionais para o paciente com o resumo da seguranca
e desempenho clinico do stent.

Informe o paciente para apresentar o cartdo de implante aos
profissionais.de satide (médicos, dentistas, técnicos), incluindo em
exa M, para que possam tomar as precaucdes necessarias.

e 0 paciente de que qualquer incidente grave relacionado
este dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
& autoridade regu@)rnentar local relevante.

< Informe o nte sobre quaisquer instru¢des relevantes pos-
e(/ \' procedm@n indicacBes, avisos, precaucdes e/ou efeitos
ind eis %? ados nas presentes Instru¢des de Utilizacdo,
aclente

ntific.com/warranty)  para  obter
orma obre tia do dispositivo.
Agll e |resao }m registadas da Boston Scientific Corporation ou
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