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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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Figure 1. Agile Esopha@ully (?_v)ev)ﬂ Sten(\<> fo’\/\ QQ}

The delivery system is a co-a qim t@}rtube
re de

used to constrain the stent b ent ag recon &

the stent after partial deployment’ xten has QQ’ \

section so that the constrained sterit is visible:'A yeII ransiti

zone on the inner tube of the dehvef% %em is ViSh ’b"m

the stent and the blue outer sheath. Th %% Roﬂ sual \(Q\ -

markers to aid in accurate stent placement £

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

of the stent while using fluoroscopy (Figure 2). There ar \}‘@o RO 'é

markers on the inner tube of the delivery syst ntifying é
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o
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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 (] /(Q/

\&\o"

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

@ are th \\rsual s on the delivery system handle to aid
~Instent ent (Figure 3). The most distal visual marker indicates

the s fully, ained on the delivery system (Figure 3 #6),
&Visual m indicates that the stent is 50% deployed {mid-
#7) e most proximal visual mark icates

 point) (F
s, ?‘the wh| ent reconstralnment is n @e possible

(f{@\ #8)0 ‘,?;&,

( mmmmmmmmmmm - L {—
546 O\Q N o\ . N
\O‘—) @Yf Dellvﬁyst% al M%‘rs and Handles
O \\ sy;ﬁ&%g&r ece é@%n to (Q{Qmod%gab% in QQ\IC
Q M&ernals% bo \ 5 Q/\'
$ A
-\O . \% i atient osed to, )
p) @ | NG (20 e
‘&\ b :Q 'f\ medita are(the 0" Ing: Q\b »
o S » o= R R MR
0% o8 el (;\\0 TN I
N S P AN LIS (O
N\ e Q" Ol P G @ &\\\1’ ’

ON" (VA \\.

QG

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

War anIhl icontamil:z(el %ﬂay{&{g aILg@ \> 1

(/
matl ?\ O
The Aglw{&a a eg‘;&h/ %MV@%SE J@
should be @ or ion smans Q,
thoroughly geal th $
nica

esis ? eme

th h it | |

ap%ﬂ?;gtlongnands$%0a 6\'9:: thi @cedure&é(cess;a '\O

before using this device Q, é ,1> e\(_)

N RN
QQ/

Black (K) AE <5.0 MB Drawing 50573137 ‘



MRI Safety Information

A person with the Agile Esophageal Fully Covered RMV 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 ¢ RMV OTW Stent
313:'i< magnetic Field
,’)(\ Strength (B,) 1.5T or 3.0T

(/e :\inraa):;::un@tgl Field 30 T/m (3,000 gauss/cm)
\ '\Q’b\' I}E&‘ﬁfatloq\e ClrcuBrIyPoIarized (CP)

] .
rical Whole-body Coil
\l‘e }(F Tig%(t\(ml T@? 'mdncal Head Coil
\{* %eratmg_\M}a'e O\\ Normal Operating Mode
\' .
\ (\5\ Mam thlq%y SAR | 2W/kg (Normal Operating Mode)

?sygfimu\r{gﬁd Slt;o 3.2W/kg (Normal Operati_i’rwt}lé)
e Under scan conditie] ined
' ° N \0 . |above, patient \gﬁined for
N X

i ®) &éﬁn Dur{‘& \\,1:0 ] ute%& § nt:)ouiRF(a/
| . . to-back series
> W QP & &Y g
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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,
and/ diastinal contamination or inflammation.

. As;ﬁ?(oration is a known risk, the stent should be used with
tion and only after careful consideration in patients who are:

,b(\ - undergoing radiation therapy and/or chemotherapy

in a:vaéustages of cancer
Qg% Sten(m)nmdered to be a permanent device
wih z&allgnanttumors apd concurrent fistulas. Once
/1/\ ertent rmanen ved stent removal or
\l~ ing is ecom
\l‘ armr%Qh safe effectiveness of leaving the stentin
Q place»q g\’l ure or removing it from benign strictures
\ 8 we not been established. .
\(' grro —
A} "y&%c o 2
% D
O Q- Zc@ﬁgeal Fully, Covered RMY OTW Ste@&em should be
Qu with nan fterc ) onsid (ation in patients with:
\O @’(\ {é res e 12 ngth {
nlﬂcan(bs eX|st|n cardiac disease

0<\ \O ADVMENT? \' e
ote se @\ associated wnb‘/® hageal stent
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Tumor overgrowth a@ stentg)na}(& (\% {b/t@s/ @‘

Ulceration

Possible Post Stent Placem omE@hons

Aorto and arterloesophageal

Aspiration
Erosion or perforation of stent mto J@r\é@ S
(/Q/

Granulation of tissue around stent end

Mediastinitis
Obstruction (}
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c@

o Sensitivity to the metal component of the stent
¢ Stent migration

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
conﬁgura&arx The packaging and device should be inspected prior
to us

use if package is damaged or unintentionally opened
ore use.

Do not use if Iabegng isincomplete or illegible.

Handlin orage
Th|s ct has &cial handling or storage requirements.
é

ATIO STRUCTIONS &Q/
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Endosco 6\

0 03 97 m bodled 260 cm guidewire with floppy tip

(\5\ sop @ ly Covered RMV OTW Stent System
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Warning: In some patlen en roﬁment
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for passage of the gastroscope or delivery system as there is
an increased risk of perforation.

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
Ioga:ns with either radiopaque markers or use anatomical
arks such as ribs or vertebras. It is recommended to
ﬂ\ e-measure the stricture length by measuring the distance
O between the radiopaque markers.

WarningRhysicians should use judgement based on

ex e when dilating esophageal strictures. Perforation
. g‘%\-edl he esophageal tumor is a risk during any
Q a

U tio tumor.

4’5‘
> S
D) . C Hg@}he Steqft 2
) &i‘ Siz rictu t be accurately calculated to ensure

e0
0,0 che |de$§nt siz The Agile Esophageal Fully Covered
\, Ste Id bridge the tumor and/or the fistula
(\5\ oulﬁénd >1 cm above and below the stricture
\ stula t useowith a fistula, it is critical to ensure
\ &
e ?\ the. om covers the fistula to avoid le nd
\ ’0 @tate he\' If stent length c%lce isq esho\ e, always
(@) se'th er stenré\zécond ? of the diameter
O a{;g ewﬂp Irst oes n (ﬁ r the entire
@ rele g@n es 8@4 tent§ e placed to ensure

mpI e tumor coye and th transition between
O<\ '(\ Itlsregﬁ e d hat the prommalst t be placed

flrs ollowed nt in order to ma luminal
e%@we int stents. Care sh used when
54 \Q/ passing'the d |IQ ystem through U1\<Sststent\’
er stent plo sten resh
oresh ing i d ast nta rease from
r& d st ngt Ejyse @ Q\/c
4??’( ed s ngth. topt strated the \'q
g|Ie E eal “over OTW ill forgshorte
han m its conistraine eq)t on Ilvery
However, act @%one ependsonthe -, @,
%@«\ o e GcelinaloDn @\L
{@mng ’h\gthe Lv?fhrou lst @/ ste \6
O ot rec ded (@'he step Iod% $

QQ} W(grﬂilg Bﬂ(ﬁtg:{/{g@mbma&‘@ﬁﬁha%@rom ,b(\ \\/l/ |

\O
/1

A
\
$ 4. I@)@\iul '?éand Pla@%hro @'ldure\(\u . 0 (_)Q
“Passa gséylre th the w; zﬂ $’0 ,1
gast pe and the rou stn d |nt th ?\ \}.
fs}a h. Afl ytlp gu ireisr der to
reduc tlal tra omth }

ndoscopi ‘ Q,Q \
and/ orosc acemen egu reis IQ@ $ ("
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5.

Advance the Delivery System over the Guidewire and
Position Stent

4
Ot .
/;)<\ Figure 2. Dellvery System and Radiopaque (RO) Markers
e¢ There art V|suaI markers on the delivery system handle to aid
C in st cem whlle using endoscopic visualization (Figure 3).
Q/ \3@0 al marker indicates the stent s fully constrained
CQ the deli system (Figure 3 # )one visual marker indicates

\glz

\{

N

O(\

A\

Q}% ’altrod passi a gmdewue
54 Q/ R(-:*g1 rtthe Qég al n95|dethe ire if direct
(_) mtlo% es foyme esued& er direct
.(Qndosmwwsuallz@ positi sten ing d&ct \c

o

\O)
o, N

&
\13“@
‘(\

Q

O that tis 50%eploye

gmgf @opmgm e, po; ﬁrhe marker 2
Q(?gure%%mthe @roftrﬁororﬂ 6ﬁhls sures $\Q/

fb ﬂli ostent\@r erl e the
s not aryt (&?
\fb b‘&q.ES) |sta|e est

oxim. marl cates the point at which stent
feconstrai isno possible (Figure 3 #8).

e@f@ﬁve ra ue (RO) markers to aid in the deployment
te t ing fluoroscopy (Figure 2). There are tw.o

mar e inner tube of the delivery system ide b/
‘k he en&a the mﬁllned stent (Figure 2, #1 and #4. een
re t

wo additional RO marker {@u
ker m@tes the d-pomt t(le-sten #2).One
RO mafkeron th teEt at which stent

g@tram o Io 55|bl e2 #3) The fifth RO
rker at d|ng fthe ior tube indicates how far

gile Es eal Ful

0{\ (\‘th @hasbe G;ploy;gél/ #5)

ered RMV OTW St{@System is

icvi tion @ ellow ion z

&

sop. \n \l*e

uld re abov

order Ieaye Sfu ondl an gastri X. T 3

&e\\, OQ?( the LE @essar qﬁ\o tua@n%l {ij \Q/m
\ ands g
QQ’\ 6. D@ tentQ z

.I:
Caution: Wist tr%/@very B \nng “
motion during stent is ma tenK > 3

Begin stent deploy g"holdl istal (fanh?/\/
from the operator, (Figure 4 #9),0f the deliv r%ystem ith
hand, and using the othe gras| i% roxim
(closest to the operator, Figure 4 1%% hol
stationary. Between the handle/ga ypouge
These visual markers are intended tgxu@

Prior to deploying the stent, you can visualize a{ﬂ erat 8@

constrained/ undeployed position (Figurt
In order to deploy the stent, hold the dista har\ﬁ(&hest \
from the operator, Figure 4 #9) with one hanég he p

handle (handle closest to the operator, Figure #18)

9
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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
possible to stop deployment and adjust the stent position
proximally without reconstraining the stent prior to passing
the reconstrainment marker (Figure 4 #8). Refer to the

recon$tiainment technique section. If satisfied with stent

gzg\ent, proceed with full deployment.
() Reconstrainment Technique

&0 e The stent%r: be reconstrained at any point up to the

recol tent markers (radiopaque Figure 2, #3 and
(/e Vif\ qgure 4, #8).
Z Xoe —
. 3! Q’b (\Q ote: @@lhe visual reconstrainment marker cannot be
0’1,\ ’b se ing de@yment ‘L‘hégt cannot be reconstrained.
e X

) \gl‘ ‘\ econstraifment i by reversing the direction of

OfO\ QQ/ de ent, b @ ing the proximal handle (closest to the
& \, tor) hile pushing the distal handle (farthest

om tl rator) away.

$ ?3@ Th as @n’demgnedto be re(onstralnetﬂ@%re
. O(\ Wrmr dep y@enté?ré%momn \red the
|

v sl lling back on

9\ em lity proximally will be
I|m|te fst«;ﬁgoyed and the tightness

(\ the sirictu ¢y|l recol ent, when possible, is
O'{\ (_)O ays pri an t{' mended over pu{@the
Qe} e@'deg' 20 g
\ e: Tl \isf I \Qﬂstrain d suaI ’%r {Figure
K
P) %2 is O

4, 11!6 |s1: y visib)
: 4lly when &d’could
e fourth r the s'ﬁ%fthe{(; ’ﬁcg e stent.
(\Q . YE?W‘§ doric
. o> ution: Ush the ery system forwa e
.\O \Q> s\gploym Dﬁh@z?s be he del@?strm%& pull
to pu

g \’\, ‘Q testrc
' &e c;\o sitio @\) an Agiie Esop @( IIyC R\

has iteady been teployed st th
$ onst{mpe tllr‘é e@ p2< (toe\(\ ’O

Q(‘;fbstent sg‘éad ?T\econ&gﬂ
henrj terca grat orce @aspth

roXi §<dlstal e igure tIy

puII he let ope ove
during uﬁﬁtlal st\ cer(u\r@roced&& /‘/

when used in ma%n tum conc fistu
Once stent placement is perimanently

% d stev&
removalorreposmo ot regoftimiended)\

7. Assess Deployed Stent Position %ﬂ%@e th\&

Delivery System

Following stent deployment, view the stent Xplcall
and/or fluoroscopically to confirm stent expansion asiﬁg‘@sr
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impingement may prevent the stent from achieving its
maximum diameter immediately.

Carefully remove the delivery system and the guidewire.

Note: A stent may require 24 hours to expand fully.

Warning: Once stent is in desired location, passing the scope
throug&just deployed stent is not recommended and could
"stent to dislodge.

OQ!a’mmg Never use a rigid-type dilator for post stent
placement dilation because the axial force may dislodge the
¢”) stent. Physm@)s. should use judgement based on experience

when di t@

tto remove the delivery system and

J Q’b re 0 stent expansmrkro/r when a stent is partially
0"‘/1/\ dlsl@ge the st

D \{X‘ (&esa &c@}%ce @}urmg delivery system removal
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thereafter, or for symptomatic dysphagia may be performed to
verify patency and placement.

Note: Recurrence or worsening of dysphagia may occur after stent
placement due to tumor ingrowth or overgrowth over time, severe
hyperplasia reaction or stent migration. Repeat endoscopy may
be required.

Any serigustincident that occurs in relation to this device should be
0 the manufacturer and relevant local regulatory authority.

re
&val of the Stent from a Benign Stricture Up to 8 Weeks
ost-Deployment
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WARRANTY

For device warranty information, visit (www.bostonscientific.com/
warranty).

Agile and Jagwire are trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All other trademarks are the property of their respective owners.

SYMBOL DEFINITIONS
Comm Sed medical device symbols that appear on the labeling

are d at www. nscientific.com/SymbolsGlossary.
itional symbols are defined at the end of this document.
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Agile™ Esophageal

Sistema de stent

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

Q/\y ADVERTEN RESPECTO A LA REUTILIZACION
e(" X . El con sqwstra ESTERIL medlante oxido de etileno
be (0 usar'sifa barrera estéril estd a dafiada. Si se encuentran
J/l/\ s lla repr entante on Scientific. Para un solo
Q. @ 0. N ilizar, &cesar esterilizar. La reutilizacion, el
mle \ﬂzaaon pueden comprometer la

o \ : |da 0sitivo y/o causar su fallo, lo que a su
ultar ones al paciente, enfermedad o la muerte.

auon rocesamiento o la reesterilizacion pueden
én creﬁQ\esg e contaminacion del dispositivo yﬁu&ar
cmo ecciol da al paciente, que incluye, en.& ros, la
ra edades infecciosas de un %;@e aotro. La
&lnaq&e Sitivo pue ausar lesiones} enfermedad
. \O o la muer Q/
P/ @ de S ’6@9 des&% ro y su envase de acuerdo
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Figura 1: stent esofagico completament@\to Agg@

Esophageal

El sistema introductor tiene un disefio de tugﬁ <} axm
exterior se utiliza para comprimir el stent antes de s |egue y

/
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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

c@ punto en e&gno es posible la recompresion del stent (figura 2,

@ @m 0 marcador radiopaco en el extremo anterior del tubo

; Q’b ext dic donde se ha dgs plegado el stent (figura 2,

,1/ 9 ) La y elébo mterx{g blen son radiopacos para
D) \l~ dIOS \&@

Q/
2 )
$ ?3% Q' L R

dlspo@bxe tol{’&n y m@“ores radiopacos (RO)

(\. ay tre ores %s en eQ&go del sistema introductor

0 \O ara végla @n, (tent (figura 3). I m@ador visual
Rtal indi

;& al indicavgue el estd completa comprlmldo
QQ/ éq, sist rodu ura3,n.6),un
5 A el sten estég gado al 50% (pu i0) (figlita3, n.27)y

C)O el dor vis indi nto ue ya no es

Iela-@mpre%\ stent u 3’n(\ K Q\S
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Informacion sobre la seguridad de IRM

Una persona con el stent esofagico Fully Covered RMV OTW
Agile Esophageal puede someterse a exploracion de forma segura
en las siguientes condiciones. Si no se respetan estas condiciones,
es pomb}gqye se produzcan lesiones.

Stent esofagico Fully Covered
RMV OTW Agile Esophageal

deI dispositivo
-

(\Yuerza del campo
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e
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¢ Todo uso distinto a los especificados en las indicaciones de uso.

« (olocacion en pacientes que sufren diatesis hemorragica
subyacente.

Precaucion: El stent no esta indicado para usar en estenosis
benignas con fistulas esofagicas concurrentes.

ADVERTH&IAS Y PRECAUCIONES

o fste spositivo no esta disefiado para utilizarse a través del
é?nal de trabajo de un endoscopio.

Q)ﬂ\ El riesgo de perforacion y erosion en estructuras vasculares
¢ adyacente tulas aortoesofagicas y arterioesofagicas
@ puede |§ge’;1tarse con quimioterapia y radiacion pre o post
. é@( tiempes.de implantacion mas largos, anatomia
4’0 ala o inacion o |nﬂam§:on mediastinica.
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Posibles complicaciones posteriores a la colocacion del stent

o Fistula aortoesofagica y arterioesofagica

e Aspiracion

o Erosion o perforacion del stent en estructuras vasculares
adyacentes

¢ Granulacion de tejido alrededor de los extremos del stent

. Medlastlnltls

. é g lidad al componente metalico del stent

splazamiento del stent

%f,’ PRESENTACIO| e

e Detalles d positivo

g, ,b\, El dIS ivo se 1stra esterilizado con un proceso de oxido de
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utilizar para localizar la es e&r@s nla asQJ deI ms

contraste.
2. Examinar la estenosis (end dqg(oplcame\hs\
A. Examine la estenosis mediante en (§p
Mediante endoscopia, exammeﬁ%gme&})roxl
distal de la estenosis. Con la ayuda dﬁtmg g&
en el gastroscopio, mida la distancia el marge
distal de la estenosis y los incisivos del p Retlre IQ/

gastroscopio hasta el margen proximal dea esten
mida la distancia que lo separa de los maswo@ ciente.
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La longitud de la estenosis se calcula como la diferencia
entre esas dos distancias. Para reducir las posibilidades
de desplazamiento del stent, dilate la estenosis SOLO si
el gastroscopio o el dispositivo de colocacion no pudieran
pasar a través de la luz de la estenosis.

Advertencia: En algunos pacientes, los tumores invasivos
pueden hacer que la dilatacion de la estenosis sea
faplicada. El facultativo debera tomar una decision al
pecto basandose en su experiencia con respecto a la
oﬂ\ dilatacion de estenosis esofagicas. La perforacion o el
sangrado de un tumor esofagico es un riesgo que existe

> durante l@gjntervencién de dilatacién tumoral.
£
(,Q/ A Qz'ﬁcia La colocacion del stent esofagico Fully

ered R TW Agile Esophageal no deberia realizarse
Q’b en pac con estenosis esafagicas que no puedan ser
/1/\ fb(\ o su@nte pard itir el paso del gastroscopio
$ de ) n, ya que existe un mayor
esgo

fo AT A——
& inel o0sis mediante radioscopia

(\5\ @ La esti también se puede examinar mediante

$\ i ia. Trag.¢olocar el gastroscopio en el sitio
eﬁb ma&%edlante

enes proximal y distal del tu

elos%a
(\% dios arq las ublcac nes con
OO S0 u rgan omlc , por ejemplo,
\ (\ g ¢ stlII ‘ia &%& reco a volver a efectuar
@ elalo del osis calculando la
OQ dls@ ntre | cadores radiopacos.
‘(')\ ’b' dver & Los r@bs deberian apllca eJorcrlterlo
Q@ Q, ncia, al dilatar las, Sis esofaglcas
5 0\ %za te Qn del t ofag
\OC) rforac Ia heq\ ia de onst esgo
(\ e\\ Elig‘r) tarrxi\ eI ste O 0 \,Q’ éc
' Q estenosi e ¢ g\’t\tud para X
o) ,o garanti ue se hllza%ﬁedl recta \tent. \¢
\ \ @Pesofa Iy (o RMV gile
\\ abar tumo stula ebe e »
\fb or e por ra utilizarel ste na ’1
fb(‘g ,& fIS ulta Iase rar e% ent cw%'a flst ) Q/\)
Ieta Ne para Y?‘bugas faeilitar | @nzac $\

@\e ened? cerc ong sten 5|e
itu pn no Qa la longi /1/
estensis, se pu z\ ocar Q)@l s
OQ?me Ql?—? ntde ocarse.pal %be ue \'\\\ \j
$ elt rquedeQ leta cubLer e ha suave
&p con Ios st ﬁra reIﬁg{&rol
interbl ados omlen locar
{& Qrom Qdespu istal. prestar especial Q 6‘
el dis, ode ao del-J
p@;\, @“ ’t aé& .
El stentse é@ VEZ- %ad rtam $®
define coméy porcen esde 8j@c;tud
ctorh

de stent comp;rgd tro del(Sistema intr
e

la longitud de Sp Las p s com (_,\ '\
han demostrado que éﬂt eso vered R \ Q/\C)
OTW Agile Esophag 0 se a % de (\
longitud comprimido en rgo . O

total (\fb e

la longitud que se acorta ende nato

y la estenosis. o
{’@ <\ 5 A 4”0

Advertencia: No se recomienda p: end o a ’b

través de un stent recién desplegad ya de
desplazamiento del stent. &

Advertencia: No utilice este stent junto con{@h’@ de o{qu
fabricantes. fA\>‘
A
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4. Introducir la guia y colocar a través de la estenosis

Pase la guia a través del canal de trabajo correspondiente al
gastroscopio y luego a través de la estenosis hasta alcanzar el
estémago. Se recomienda la utilizacion de una guia de punta
flexible para reducir posibles traumatismos provocados por
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 estémago.
Mg‘@%a la posicion de la guia durante la intervencion.

O»re(auuon Es recomendable la utilizacion de una guia
o§\ de 0,038 in (0,97 mm) de cuerpo rigido y punta flexible

para facilit So paso a través de anatomias tortuosas. Se
(/e recoml a guia Jagwire Guidewire M00556621.
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0 (_)O ctor p Itar\ cacion del stent miéritras se usa
Q‘/ﬂ X isualiz figura 3). El marc isual mds
Q \Q/ distal i que testd complet te-Comprimido en
5 el @emal tor (figuva 3, n. "6 arc ial indica
eIs oal5 %\p nto (figura 3,
O . \\ “7 arc al mas:proximal | t@n el
(\ es& e la re5|o ent( n 8).
(Gihco marcado es 0s q

(\ des I| jOﬂU opla
O \fo Pﬁr |ntr tertlen marca
¢
iop. entificar los extr el st \
(;(0 b‘&q i %e K;I:!%dor {%
\\ @;@p 0S ha mar es radi adI(IO s Un
< rcador. paco elp n dIOd
‘\ arcad paco o rin unto
c,)\
\ yanoes 05| mcompr del gura 20\
r% diop. el ext@; anteri @4

o“tubo rmé?caéi sta do& ha de{a[agado e
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ES\ al sein e pasaA ?\
% ea sl rde wectg?e prgﬁ@‘
stent, amtrodq’ opioal |
Convi Im& scopica direct
mantenie ualiz oéendo a dire azona e
transicion rill E‘“@ \

Si utiliza guia

urar

ﬂu&scopl &%@q
el marcador 2 (figura ’g nel
I

De este modo, pod
correctamente el tumor

Si no fuera necesario cruzal
extremo distal del stent debe
el funcionamiento de este y red!

necesario debido a la afectacion d

stent puede cruzar el EEI.
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6. Despliegue el stent

Figura 4: dispositivo de colocacion, marcadores visuales y

ma
A’;’
<\O\Preu:aun:ién No gire el dispositivo de colocacion ni utilice un
movmento de perforaaon durante el despliegue del stent, ya
¢ que est 'afectar a su colocacion y, en dltimo término, a
(/e sufun A iento.
¢ Qﬁr
K Q ence pllegue del stent sujetando el mango distal
0/‘1/\ I que cuentra,mas aleja operador, figura4,n.°9)
Q/ smvo &ocau una mano; con la otra
D \{1{* SUJ |ma| (el que se encuentra mas
o \

Ceeraad rador a4,n.°10) y manténgalo inmovil.
&fo \' % an \ Yy un hipotubo con marcadores visuales.
\ arca é

ales han sido concebidos para ayudar\
tacion del stent. Antes de desplegar el ste

&. pu allz§>69 arcador en la posicion comp nte
\ @ imid desplegar (flgura 4,n.°6).
ara {;ﬁ&;ar el Sujet Ianca d@@la que se
.(\ enez am a deh% dorégée °9) con
@ ano a otraﬁ\}( roximal (la que

(\ (\ se enc n mas% el op@ figura 4, n.°10). Para
O rels @t ede@o e la palanca distabhacia la

,52 ca proximal mie eta inmavil la palafcaproximal.

XS ntr plie I'stent medlante ioscopia 0

5 \Q/ ?gle: ndorJos marcad: el d| sitivo
rel

\O(_) ocaa (@S iden os deﬁlq’ enosis.
i fuera necesario, e le desp y ajustar
(@) ’(lea D ﬁ;?del- t% G recol ante éf QQ\,Q

rcador com figu e&
T d t f h
\O(\ C n © cacccr%ﬁggﬁ cof ecoet)& aSaﬂg e $\ %
‘ eto (e) \{~Q’
") \ N\l
y& ‘ cmca@ com ﬁ & < 1
’bcg \,& é{ ntse volv p cualqqu(ome \O . eo
e Q aSti;IE arcadoye \S recompresion (ra@aco f(\gfg@ $\

al: fi

e\(‘)\ (o /l/e.
Z qu rcador: Id iondaje .\ 1
$OQQ®{$§?’®ZH‘1 & espllceaﬂ&oael ste@%dra 8~$a 0’\,\\\6)6\‘

Qfo La é@ levaa
\{@esplle uetPara e| ?Sjete el man p L(mas

<<&ercan rado tenle @nn Vi t;ib%
odls asale
dor gg&n Vi $
. EIsten adlse ﬁp ararec mlrw&eces N
53 \‘Yx

maximo. (:b X0
e Sidesea reco\&rel st{ﬁbant e@s% eg ‘Asu \\(/ \(-)\
totalidad, tire dﬂf&su ex sqxprom fa ha Q
retroceder en el dispositi oloca a posibifi (\
de tirar del extremo IdeI @ star: @%da po O
te

su grado de despliegue y por 5|on Q,
preferible y recomendable lleyar a caboiui reco |on

O
total (cuando sea posible) en Iupi//g rar %@p smvo 6 /b\\
$

por su extremo proximal. \

Nota: El stent estara totalmente reco rlmldoﬁ
marcador visual (figura 4, n.° 6) resulta to@&

&

'R(-*Q/
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Precaucion: Tirar del extremo proximal del stent en estado
de despliegue parcial podria desplegarlo ain mas si existe
alguna resistencia.

Precaucion: No empuje el dispositivo introductor hacia
delante una vez iniciado el despliegue. Se puede tirar del
dispositivo introductor en sentido proximal si es necesario.
La posibilidad de tirar del extremo proximal del stent estara
da por su grado de despliegue y por la tension de la

Q%STEHOSIS

r;§\ Sila colocacion de un stent esofagico Fully Covered RMV
¢ OTW Agile-Esophageal no se efectiia correctamente y se da

algu las siguientes situaciones después de desplegar
g%)mente tent:
sten

. Q’b ha desplegado sqgepasando el limite de
&’D @ sion, - \
) O
o & : H sté\&%’se ha primido en dos ocasiones.
&fo‘ tes agavréla sutura del extremo proximal o
T, taI d nt ayudandose de unas pinzas de dlentes

igura }). Tire suavemente del stent con e

$\(’ . < der,

e ?3 e ople dolo retroceder, para retualgtn nte el

. (\ &ro edlag de colocaclon |n|c|al del stem\\

T\O (\ Q ten ’ﬂbﬁent ﬁp‘g’dera N\tgbosmvo

p @ rman N uand zae res malignos o
flstulasb ractaria a vez}c?éado de forma permanente,

OQ O’O @ recoml quﬁar@r olocar el stent.

é") \'fb « Prec l@nYSl%é@}upletamentealﬁi?r\ieIasutura

Cu. vuelva ocar o retirar el

fagico Full
54 O\Q/ ) @vered{& AQL!\Esopha <

(_)

Q valu olo S es, re

° @\““ i '.:zsm,,@ o &
(\Q Qectuar e ac ain ((IOI'I -

. 0ros dels raco .
‘\O . Q> eltum dria mp%« ue, Q,C)

2
e\ ‘@bta Par G‘y\totale ngét)
0\ o R G

o

\lcla hdo el t 0 fb o
Qgéada n Qrgom e pas travé Q \\/1/@2' !
Qde un |en gado@ue podria provoc ’\'\ GOQ

sé\ |ento~dg ste. \ . O . @,

Q &vert \Nou caun rr| araI E"
i a$<) steri SN d I aqu a 1za 1
dilat posteriof ata colo el @
sévodn'a'd{stlazar ’és«medlc erlan su ov

@
criteri oensu‘\' enen}g{\ |Iatar $Q,Q g
&
Advertenci werm@(oﬁe re}@ disp X %é
o

introducto guiaa

la ion t ste
podria desplazaﬁ@u t|m0~’ 8 {

Si se percibe una reﬁe{@} exces@uran @traccl QQ’ z
del dispositivo introductor por despleq éf-(\
o

parcialmente, entonces con 0S Si @te \

A. Espere de 3 minutosa5m lg'para pe NQ \C)
expansion del stent. )\/

B. Siel extremo proximal del sten %?ce so{x@mste 6
introductor, utilice el endoscopio para
introductor con un movimiento C|rc %a ab rem&
proximal del stent.

C. Vuelva a colocar la vaina del tubo exteno&e ISti%)\

introductor empujando el mango distal (ﬂgur
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v
O
9\

\@ spués int |on

f 0sicid, stent, Qbserve nte p.
o e

hacia afuera del operador. Retire lentamente el dispositivo
introductory la guia.

D. Sidicha extraccion no es posible aun, utilice un catéter balén
de dilatacion para dilatar el stent. No deberia ser necesario
que el tamafio o didmetro del baldn coincidiera con el
diametro del stent. Evalte qué tamafio de baldn es mas
apropiado. Coloque cuidadosamente el catéter baldn en el
interior del stent. Infle el balon hasta alcanzar su presion
Q&Iendada.

%esinfle el catéter balon y efectte su extraccion por el

<\ gastroscopio. Retire lentamente el dispositivo introductor

ylaguia

8. Retire oscopio
Retir astroi(pjo del paciente.

sto, S| (@n leta el procedi @to de colocacion inicial del
cacion-del stent idera permanente una vez
|m|en\ respondiente a su colocacion

Oﬂ\

ngnacum)
Con N&@de w@&a\r los riesgos microbianos o de infeccién

@les del u(t\ eseche eI dispositivo y el envase de la y%@nte

era:
De je\ usa(a dispositivo puede conteni@stanaas de

b|o|o El d| smvo envase n tratarse y

as p inistrativas y/o de las
des Se I( nda e un recipiente para este

Qdesechars(}omo resi %\p ioldgied7o segin dispongan
ital,

re5|d e ries

sgmade @J

0gic
muni

(Nfo de @chos qu; ﬁw;orporét olo de riesgo bioldgico. Los

ratar no deben diﬁh'arse enel
1/’2)

c N

tomal% |ent§ acas \’Qtorax P-A

eroanteiores) y I es ¢ ane| e_de la \c
2

pre, lones cons

X
d? cion |ca Iocac @ ent mom(onzarse E\@

an S vital I paq y a rarl itos el
ergmd rante fimer. %@9 la
wﬂent L nte 0s ulawg'

ora

: {
snl‘;;e osporv al ha Qm no s rueb Q
qu @stulase

IIado ctona e 24.h @, \@
\s? de,in (a al p (@;\ so icion
(,) e ma muy s aI| | e cie \omlda
e\ (co es y ras cr an e to idos % ,1/6
dQ coml desp@e ella S paae a los '\\ \\j
n di

@ayan i ado st esofagoy
aIIa e§ e |nd|caﬁ ele aga cabe e Ia;a
nse | e pr @lr antl ara
Io 0, el refluj tnco eI ste Se debe ef uar
seg oal éxya 0s de ’Semanay es de aQI,éq adgjan O

0 con pro% de c bar la eabil a colocation

correcta aso e&!@ parez@ |ntor@)@e dISfaQ@K $Q’ \
Nota: La reap}qhon oe \)ra ftode Ia &
tener lugar tras Ia n del’ aqu | el ..

o '\O
crecimiento tumora o Ia mp cion |aSIC3\\ \(_)
grave o el desplazaml tent |ble neceb QQ’

repetir la endoscopia
5 \OQ

Cualquier incidente grave que se, p&y ca en |on co{f \‘9
dispositivo deberd transmitirse nca&é@ ala idad QQ/ /b
regulatoria local pertinente. /b\\
Extraccion del stent de estenosis be/\ghas du&} un 8‘{@ \(Q

de hasta 8 meses después del desplieg
1. Examine visualmente el stent para detectar ¢ @e’%par&@
de tumor o hiperplasia en el lumen del sten& ot
del stent.
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Precaucion: Deben extraerse con cuidado aquellos stents que
presenten una hiperplasia significativa en sus bordes.

2. Siellumen del stent es claro, quite cuidadosamente el stent
con unas pinzas dentadas.

3. Tome la sutura en el extremo proximal del stent. Tire del stent
hacia atrds suavemente con el endoscopio para extraerlo del
esofago, *

4.§ ent no se puede retirar facilmente, no quite el stent.

0 use fuerza excesiva para quitar el stent, ya que podria
be ocasionar la rotura de la sutura.
¢ 6. Despué @slxtraccron del stent, el eséfago debe
(/e insp %arse vrsualmente para detectar cualquier episodio
e” &, eé

' o acion @g’el paclentedel&@smvo|mplantable
qu @l pacre Sible encontrar informacion
eb de

Boston  Scientific

ta despegable del producto en la tarjet@{&

$\ . mpI aqer@sumlnlstrada
e fec implante, el nombre del vaery*a

\ O(\ «@fq macr@‘d,e a |nst{ucron med{a o del n\%

O (\ero ON EAQ(@ PAC

2 (IOHE a ’ﬁa\lente sigﬁadel stent, incluidos los
aterl le ntact I pac asi como una advertencra

N O@ re'%agéod

) ; teu trucaon de cmda segmmlento

‘Q r orci
QQ’ (E:nforf%on sob dieta y la pos nte segln
5 se d ibe el cao spues |nterv n de las
\O | |onesd o EI S uedet e24 a 72 horas en
@) \ pleg iénte yes mpla ;ﬁ anenter Q\S
'(\ Pro e aI % ela ?Qde i com ara llevar Q
e B \,

(\Q sitio u&a acion o
. drcronal ca del te co resum a se S-
;)\O fo?ervd to clrngﬁﬁt \

&\ nte rjeta ﬂnpl sus \% )
c’)\"b ! Sr%esro@zn edrco entrs%—ﬂ(nrco so e \

\, las exploracion IRM ue pu mar eca es Q,

p rras &

o S %m SN

0 \(—)\ndlque aente uaI e qu \oduz B

n co te isp deberd-informar; ncan

Ci) orida e$ator|aQ pertineny ?E) \\/\/

form crent ade strucc cor1 & aclon 50

ad fte cras \’Fﬁcaucro re \) o

Q: nore a int cion é« ran tas 1

InsteSG deu o@ re l'o&a as co&@pacren% ?\ @

E

GARA \,\ Q’ \,
Para ag\ nf0[ &\ %—) gal‘adq,p VISIte$ %J@
e}

(www.bostonscientific.co! nty).

>

st nreed Gt “g\@&“ et < \° @_0

Todas las demés marcas (o%(@es perte 9\ sus ref@ ,0’1, =

propietarios. ‘ "O \ a‘.(\

DEFINICIONES DE LOS SiMB % fb \’b 0 3 @
5 AR\

, \ &
Los srrr_rbolos de los disp etd 2&@5 {}\}}dOSQ

que figuran  en %
www.bostonscientific. com/SymboIsG[o\s% \(\ '(b
Al final de este documento se definen srm@io%ﬂb

<%
O)?
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Agile™ Esophageal

Systéme de stent

B QWY

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

ONCERNANT LA REUTILISATION
S X . Conte ILISE~4 I'oxyde dethylene (OE). Ne pas utiliser si

N, be I'e ges t endommagé. Si le prodl{lt est endommagé,
J/l/\ ,@acter I?ﬁésent t de Bost% Sntific. A usage unique. Ne
Q. e as réutilise retral% resterx La réutilisation, le retraitement
\{~ ce diSpositif risquent de compromettre son

érilis
o, \{ ité s eIIe d'entrainer son dysfonctionnement,
s blessures, des maladies ou le décés du

rovo

N (/ pa u%e plus ét lle action risque d'entrainer la contamination

$\ spomg{) fection croisée du patient, y c?gg s’ la
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Le systéme de mise en place est un tube co xﬁ% gai rne
sert a contracter le stent avant son deplore&e et ntrac
une seconde fois aprés son déploiement partie ine ex ﬁe

présente une section transparente permettant(de voir nt
contacté. La zone de transition jaune sur le tube inter@&ystéme
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S
\ Q’b

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 repéres 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
permettent d'identifier les extrémités du stent contracté (Figure 2,
n° 1 et Il'y a deux autres repéres radio-opaques entre ces
repere@ trémités. Un repére radio-opaque indique le milieu
d t'(Figure 2, n° 2). Un repére radio-opaque situé sur le tube
ne indique I'endroit a partir duquel le stent ne peut plus
tre contracté (| Flgure 2, n° 3). Le cinquiéme repére radio-opaque
visible a I'extréhité antérieure du tube externe indique le niveau
de depI0|e du stent (Figure 2, n° 5). L'extrémité et la gaine

. intern egalwt radio-opaques, pour permettre le suivi
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des applications cliniques et des risques inhék sace
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Informations relatives a la sécurité de I'imagerie par
résonance magnétique (IRM)

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

pourr@‘@tramer des lésions.

D Stent Agile Esophageal « Fully
du dispositif Covered RMV OTW »
\h”’ Intensite de champ 15Tou30T
(,e magnétiq ique (B,
S x_. |Grad (¥ champspatial 3, 1/ (3 000 gauss/cm)
L0 ¢
0’1} e (ItatIW AQ, P‘a@d‘éﬁtion circulaire (PC)
D) \l\e & bo O‘é’bine cylindrique pour corps
9 & &smlsu& O'Q entier R
o ,\'\ Bobine cylindrique pour téte
T, (\5\ Myl&e fom@}ﬁnent Mode de fonctionnement normal
$\ . &@‘gma }p\ourd)@otps 2 W/kg (mode de fonct&@\ent
\\, ?‘ entlel\ﬂ\ normal) RN
OQ. ‘6A N, w@pour/\ )g (mode@}monnement
O 8‘ W% <<
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\) \) def@é ci-dessus, le patient peut

mlnutes

. ﬁ g/tr canné pendant
) (,>\ Dure elexa \ vec une appllcatlon\ tinue
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o toute utilisation autre que celles spécifiées dans les indications.

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

Avertissement : le stent n'est pas prévu pour étre utilisé dans les
sténoses bénignes avec fistules cesophagiennes concomitantes.

@\

c@

AVERTI NTS ET MISES EN GARDE
3 é\ positif n'est pas destiné a étre utilisé dans le canal

O

nterventionnel d'un endoscope.

Le risque de perforation et d'érosion dans les structures
vasculaires.adjatentes ou de fistules aorto-cesophagiennes
et artéri ophagiennes peut étre accru par une

Q, chi erapleswn rayonnement pré ou postopératoires, une
dA d'implédtation plus Iongue ne anatomie anormale
t/ou tamipation ou ymmation du médiastin.

\gl/\
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\lg,
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Q 0|gne ente @ s patients :
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C IITII \’\

$ ?Sq pq\ anturr_sg(era un stade avancé be

O

. o’)VO\
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o Surcroissance de la tumeur autour des extrémités du stent
o Ulcération
Complications possibles aprés la mise en place du stent
o Fistule aorto et artério-cesophagienne
o Aspiration
o Erosion ou perforation du stent dans les structures vasculaires
adjacentes
3 Tls®ranulation autour des extrémités du stent
lastinite
O bstruction

& Sensibilité a E composant métallique du stent

¢ Migrati ent
Q X_e PRESE@G}IO
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\l}be dis q&&st %5(;53 figuration & emballage unique.
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2. Examiner le site de la sténose (sous endoscopie et/ou
radioscopie)
A. Examen endoscopique de la sténose

Examiner par endoscopie les parties proximale et distale
de la sténose. A l'aide de la régle externe du gastroscope,
mesurer la distance séparant le pole distal de la sténose des
arcades dentaires (incisives) du patient. Retirer I'endoscope
aumiveau du bord proximal de la sténose et mesurer la
Q};ane le séparant des incisives du patient. La longueur
O?ie la sténose est égale a la différence entre ces deux
<\O distances. Pour minimiser le risque de déplacement du
&) stent, pro éder a la dilatation de la sténose UNIQUEMENT
¢ sile sement de la sténose par le gastroscope ou le
d insertion est impossible.

2 Xoe
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“'/1/\ /b pI| e foneme@llatatlon de la sténose.
Q edeu ivent f; euve de jugement d'apres
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\
,\(\5\ Ia th oesophage

y o

@&Rﬁa mise en place du stent Aglle ageal

\\,‘ gg”e MV OTW » ne doit pas étr r@e chez les
O‘(\ atle sentarﬁdes stén ggs.oesoph%n es quine
X®) pea@m pas{!{ atées suffisamm r permettre le
‘9\ ssage,%’S T0S! du sye;%‘u "introduction, car il
existe que ac@l e pe

6{\ B%men ra???oplq sténose
\"b Last \nt étre examineepr{’&%
\Q, Ials adioscopie les

54 d en p{:ce obser & A
(itnites di proximale de la t ali tes par
\Oc) Q/desr ere radloﬁxz&?souu u,Qr'desr Segsanatomlques
@escm esvegg@s est ’anmaudg%,
(\ u eru vell onguﬁkl&a stmgih
dlstar)sgn re Ie\®c radl& ues

ioscopie. En

) .
B, (P agzﬁm&ﬁ
’bcg &0‘ e tum mporteun risq
-] e\ . O‘Q 'hé iedel N\yeur

T

uIaf etd rde pl etd,
dela se ou stule tente | é pour vr|r

ule, I don |§ﬁej ivem avriri Tem_gntl
le afv@( rev fuite anltt\@guen og[
@s d Ie sten Ius qug@w deu.x ent
de méme dby(é‘peut le pri
pas toute gueur nose. umws nt d
mis en place de t E@e latu t
que la transition‘entre Ies‘ soit p@% Il es

de placer en premier |

eco

aposésiL

dans le premier stent.

contracté dans le systéme d'insertio ar ra ‘ﬁ( ala I
du stent déployé. Les essais au banc o gb) t

Agile Esophageal « Fully Covered RMV » ng-:« ourar
pas de plus de 50 % par rapport a sa Iongue racté

le systeme d'insertion. Toutefois, le raccourc @\
dépend de I'anatomie de la lumiére et de la sten
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Mise en garde : il n'est pas recommandé d'introduire
I'endoscope dans le stentimmédiatement aprés son
déploiement, en raison du risque de délogement du stent.

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

4. Insérer le guide et franchir la sténose

@\

&Qeracmte

IntrodrtBe»un guide dans le canal du gastroscope utilisé, puis
sténose, jusque dans I'estomac. Il est recommandé
iliser un guide a extrémité souple afin de réduire le
risque de traumatisme causé par I'extrémité du guide. Il est
également r mmandé de mettre en place le guide sous
controle;ﬁ? oplque et/ou radioscopique afin de suivre
le fra ment de la sténose et la bonne mise en place

S 'Qrsl'ntemr la position du guide pendant toute

\ ;(%.
§L em st re \hdé d'utiliser un guide rigide
trém Ie d' étre de 0,038 in (0,97 mm) pour
Qﬁssag dahs les zones anatomiques tortueuses.
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de latumeur et de la sténose, il est possible d'introduire le
stent dans le SIO.

6. Déploiement du stent

KRR

&@y‘?e 4. Systéme d'insertion, repéres visuels et poignées

(\ Avertissement : ne pas tordre le systeme d'insertion ni
& appliquer unaaouvement de forage pendant le déploiement du
stent, ¢ estes peuvent influer sur le positionnement et,

CQ' dé d
X_e en e, sg{@jonctlonnement u stent.

\Q,b chfeployer le ster\t intenant d'une main
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Q{}l\ ommal Iut|||sateur Figure 4,n°10) et la
fo, ma| sition fixe. Entre les poignées se trouve
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= est limitée par le s e de ent et Ie Q,

3 degré de serrage de la st est rs prefe‘qiae et \' (\
8 recommandé de co ent Ie au I|e \O
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3 Remarque le stent est corr‘ﬂ %mpn@sque& Q:b
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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.

@osnionnement d'un stent Agile Esophageal a fil-guide
,,) ly Covered RMV OTW » n'est pas correct, et si l'un des
événements suivants se produit, poursuivre le déploiement

<\ dustent:
¢ A. Lestent déja été déployé au-dela de la limite de
e com n.
C

I Q B&&er@%a été compnme aqi/eux reprises.
N}
’1,\ ’b deu @a l'aide.c pince a dents de rat, saisir
ur I té proximale du stent (Figure 1).
N

tent en arriere, avec I'endoscope,
endant la procédure initiale de mise en

gar (Aesstent est considéré comme un \‘smf
\, \‘m u'il estimplanté dans des tu
d (\ %allg %s fistules concopitantes. % is'la mise
_ Q& per )Ll "du s&fectug‘ est pas
D\O (\ (rec0 manued eretﬂ\\m dele ionner.
Q Avertrsﬁmen%m rcomgli?nent la suture lors du
O(\ \O'{\ @mor:ﬁé u stent Agile %Qhageal
ully Cor RMV'&
X0
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délogem ent. Q '\’0' o
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Siune résistan esswe entl lofs du ret (_§
systéme d'insertion g, @nen ieldu N‘\ Q/\ =l
?s&l ntes ; =

procéder aux étape <

A. Attendre 3 minutes a X@\u s p; rmett %stentd \' éo
g€ @ 'e\ \

se déployer davanta 0 ‘(.)\5
B. Sil'extrémité proximale dl(*&est pn\'@sur le Q/ ]

systéme d'insertion, utiliser I'en pour uIer
le systéme d'insertion dans un eme&%lr pQ@
ouvrir I'extrémité proximale du stent. 6
C. Remettre en place la gaine du tube ex neurg temeé
d'insertion en poussant la poignée dista red, nS
loin de I'opérateur. Retirer lentement le sys! e
etle guide.
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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
(7 du sten ise en place du stent est considérée comme
@L pe te |O@JE la procédure initiale de mise en place est

\ 'be\' ée. Q/

Q
)0 our |ser | t|on ou de dangers microbiens
\{X‘ Q:E ut|||sa ttr but le dispositif et son emballage
\ 4 me su
\& \(\ Apré isatio ‘Q}dlsposmf peut contenir des substances
(, (Want pres@@ des risques biologiques. Le dispositif
‘b aIIa ivent l@naltes et éliminés comme d hets
e ?‘ |o|o dan ou traités et éliminés ce ément a
' Q- tlon institutionnellg, qdmlnls@?« et/ou locale
OO Qe t rec ded @s run nt pour produits
\ bIO 3 dan port sym danger biologique.
C ets b ques reux ités ne doivent pas étre
(\ .(sllmln C sdec ena
O (_)\O Apre%m(ed? K@'
%’é&nch térop @\H‘S) etlatéraux duthOrax doivent étre
54 \Qz is comme, enregi ents, permanent 05|t du stent.
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2. Silalumiére du stent est dégagée, retirer avec précaution le
stent a l'aide d'une pince a dents de rat.

3. Saisir la suture sur I'extrémité proximale du stent. Tirer
doucement sur le stent avec I'endoscope de sorte a le retirer de
I'cesophage.

4. Sile stent ne peut pas étre retiré facilement, ne pas le retirer.

5. Ne pas exercer de force excessive pour retirer le stent, au risque
iSex fa suture.

6. is le stent retiré, inspecter visuellement I'cesophage afin
(@) déceler tout événement indésirable.
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Agile™ Esophageal
Stentsystem

B QLY

t: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
sschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft

\g’) werden. \0(_).

o4
WARN S ZUR WIEDERVERWENDUNG

'be " Der Lﬁb@e mit Ethyle oxid (EO) STERILISIERT. Bei
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Abbildung 1. Vollstandig beschichteter Agile Esophaged Stent
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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

c@ kennzelch e Enden des umschlossenen Stents (Abbildung 2,

e

N
B

O

\}1’\ ntge

Zwisch 'esenrontgendlchten Markierungen befinden

Q’b Sic ei gendmhte Mar rungen. Eine rontgendichte
mrun@ ie Mitte des St 1 (Abbildung 2, Nr. 2). Eine

Mar g au mneren Réhrchen zeigt den

\l‘ 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
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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 RMV-OTW-Stentsystem darf nur
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o Die Platzierung in einer Osophagojejunostomie (nach einer
Gastrektomie), da die Peristaltik und die veranderte Anatomie
zu einer Stentmigration fihren kdnnen.

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

¢ Die Platzierung in polypoiden Lasionen.
o Bei Patienten, fiir die endoskopische Methoden kontraindiziert

sm%’b
. &J glicher anderen Verwendung als den speziell unter
OF satzindikationen aufgefiihrten

o) Die Platzierung in Patienten, die an einer subliminalen
qutend&@m‘ese leiden.

Vorslg@er Ste nicht zur Verwendung in benignen
\ K Q’b S}kath |t&@urrenten Osophagl.;s.flsteln vorgesehen.

01/\ N\
) \lg, WA 5|c ITSH
\l‘ iese t fir die Verwendung durch den
Q Arbe aI eln oskops bestimmt.
(/ e foratlon und Erosion in benachbarte -
%\ X @ féBs aorto-6sophageale und arteno
?3 050, IeF ann durch prd- oder postope
\ 0 herﬂer d Bestrahlung, Iangerelmp!bg?bnszelten
(\ ma Anatomie /oder stinal ination oder
\O Ent@ § erd
rfor einb Kq)n es %@md sollte der Stent bei
er

(\ nfo e nPat m|tb er Vorsicht und nur nach
O<\ O er En d’@u gve erden
sich @3‘ trahlen und/o/dﬁzénemotheraple

5 \O(‘)O\ T @uente@@ngesm@nem Ks{%%dluq‘{‘o
\(\W“aélim ;@ZEIttlstﬁ?mﬁen A&ih mali oe Q\S
(rgesel nnd plt j
3 s assen desSténts i das @, NS
er ents 20S ein nen hach 8afiohen (O A
,b(:g\' \ ‘Q\'Wtjt:dwherst @nmlr sﬁ%noc Smﬁte th@(w&x \Qk . Q/Q‘/l
e Hﬁ: ﬁ \)
{%\e \@Rsm Tgh(?su & \l‘ $

O
I Full erel tem
S QQ’ 1sic nur @?gfa@&tlberle bel P %e@‘ \’
$ gewen(&erde&@ ‘\ 0 e\-
- er 12ff Jangen Stm&Jren \ ")
Q itei ba‘ens vo@enen @o‘ﬁante\&g\
\,

%é@tankun Q &ﬁ

UNER REIG(’

:s;zzz'%u'._a_ e %‘@9“@ %&

e Aspiration $® 'b & \(, \O

o Blutung (-) \(./ \(—)

. Tod(auBerdurchdeohgmaleng)@k\elts%@@bed@/ Q

: gg:s;\agitis QQ/ (.) éfb ’(\0 cj\o
\)

o Fieber /\/,b \fb (\\- QQ/ >

o Fistelbildung /\/’z;') \(\Q/ O fzﬁ

¢ Nahrungsmittel-Bolusimpaktion (\ &fb O\<°

o Fremdkorper-Gefiihl Afo e N\
o Hamatemesis <<O (_,Q’
e Infektion
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Verfahren
Beginn der Stent-Erstplatzierung
1. Lokalisierung der Striktur

Ein Standard-Gastroskop nach dem dblichen Verfahren in
den Patienten einfiihren. Naherung der Strikturstelle unter
direkter Visualisierung. Es kann auch die Fluoroskopie unter
Verwendung eines Kontrastmittels zur Lokalisierung der

StruktGhverwendet werden.
2 suchung der Striktur (endoskopisch und/oder

O luoroskopisch)
A Endoskoplsche Untersuchung der Striktur

Unt Sle endoskopisch sowohl das proximale

das distale Segment der Striktur. Messen Sie

Q tQMschen dem distalen Strikturende und
en Sc lezdhnen des Patl en mit dem externen

/1,\ dem strosko en Sie das Gastroskop
0 $ en R&er Striktur zurlick und messen

ie de hneidezéhnen des Patienten.
&fo Q D|e urlan: @ als Differenz zwischen den beiden

\;L ande hnet. Um das Risiko einer Stentdislozierung
\(\ minj n, dilatieren Sie die Striktur NUR, wenn g{}e
ms

u
$ Vo de astroskops oder des App||kat|onsa(
. min as J

umen nicht méglich ist. \_ ,b
qu@wels &lnlg I@Xnten et der
.(\ ing;&‘d C%Dtatlon ferig. Arzte sollten
@ rgut |Isv95§e asi auf ihrer Erfahrung
(\ atati Osomﬁ Strikturen anwenden.
O<\ O %@neﬂ ata @es eht stets das Risjko einer
‘(—) ’b rfora&o er Bl eines Osophagux,—;{(u@rs.

Q \ nwej ‘@nePlatmerungde\b LE'sop geal
5 @ny Cox%sgwl tents ei Pa{@} mit
us-Striki

dle sich tWEIt

O %ﬁh [s} flgln \c
G d ik
O o S .@w e ,\qe

erh erforatignsrisiko . A . e

o \fo
\ B @drosko@& Untersuchting tur \\ .
s\Dle\%?(‘turkann luor {s(c? @( twe Q’ Q\{\
cg La@ Sie d ro kop smo acht K
e prox und en Tum@der fl kopi
&e\& O %’ar@ di Sﬁl er mit ri dlch \LQ/ $\Q/
\§ \ unge é&rverwew |sche\
\ (3:2}( unkte |ppe Ewird (\ /I/Q/
dl%%ﬂt)lange Mess Abst \
end

n den arkle;@gen ermn 0
es \(\ 7 C) f

inweiszAfzte soll @4 qute Ilsvermégen (\ /1

Mn duf | rerE ﬁg mlt |Iatatm’%n S ?\ OQ
so KQ St en | ei mordl Q,Q

béste) stet |ko e| rfora rBI@g des $ $®\

Osophi ors
3. Wahl der Stent @/ O (:b

P O
o A
Die GroBe der Striktur ﬁ(ﬁam Qﬁfﬁ\%et ck\ um \\(_, Q}C)

/1

¢%
Pre) O
d\,‘\ p

g

die Verwendung d alen ahrI
Der Agile Esophageal Fully, g& RMV -Sten o OQ
den Tumor und/oder d| ber| n un Tam

A\
Uber und unter der Striktur o erstrecken: ird Q \(7 \
Stent bei einer Fistel verwenﬁ{}n
dass der Stent die Fistel voIIsténdig?;ﬁ@( ecka 6
zu vermeiden und den Heilungspro zu va&che
Wenn die Wahl der Stent-Lange fraglich.i We
stets den langeren Stent. Ein zweiter Sten mlt Q,
Durchmesser kann eingesetzt werden, wenn% ste S
nicht die gesamte Strikturlinge bedeckt. D eit ollte
so platziert werden, dass der komplette Tumor a ktist
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und zwischen den Stents ein glatter Ubergang besteht. Es wird
empfohlen, den proximalen Stent zuerst und dann den distalen
Stent zu setzen, um den Lumendurchmesser der miteinander
verbundenen Stents zu maximieren. Bei der Durchfiihrung
des Applikationssystems durch den ersten Stent ist Vorsicht
geboten.
Wenn der Stent freigesetzt wird, verkiirzt er sich. Die
Verkirzung wird definiert als die prozentuale Verringerung
der. hlossenen Stentldnge im Applikationssystem
ﬁ\?genijber der freigesetzten Stentldnge. Tests haben gezeigt,
() dass sich der Agile Esophageal Fully Covered RMV-OTW-Stent
r)) nicht mehr als 50 % von seiner umschlossenen Lange am
Applikatiogptem verkiirzt. In welchem MaBe sich der Stent
(le tatséchl@ kirzt, hangt jedoch von der Anatomie des

@ \' Lu@@\und de{ﬁnktur ab.
Warnh ;(hfuhr 845 Endoskops durch einen

f;@@m esetz entw @ ht empfohlen und kann zu
DlsloaQ e§&®s flihren.

\
&0’0 X_ Ww‘l}vels I\QH] einer Kombination mit Stents von
5 (\5\ g Her verwenden. _‘
$ inf des ingsdrahts und Durchfiihru '&rch
& “Eﬁa 59 3

J .

O(\ renSl@ enF gsdr reh den \§<analdes
. O Gastro du dg trikt n Magen ein.
9\ @ hrun mit i h)l r Spitze'wird empfohlen, um

s durch@ rahtsp@e veru poten2|elle Trauma zu
O{\ n Zu ird ei ZI rung des Fiihrungsdrahts
(_) untere ndosk eru r fluoroskopischi jalisierung
'ﬂ ’@mpfo as Vorschieben d le Striktur und

54 (_)O\Q/ dle&&e é&mon ;Zii&rr:l%lgm mah{'@ hrlelsten

\O amtey}\\/e ahrenb
(\O e\\ \EI Qro

r flexiblen pltzerr pfo urchfihren |
urc gewundeneAna o@%erelc erJ Jagivire Z
‘ 'd hgsdra dt§Q5’566 tWJr empf 58&% \\ J- $\\{~Qf')'
> ‘ orsc ,@% i i (?ra Q 1
’b‘z)& 0‘\'@ MOS@MM @g&p Ql@é“;\OK .\Q%Sl
NN

O é\d ¢ P
\ G
Yool ‘*1 Ci ® S,
S " N %

A\
Mdun&mphka@‘hyste%& ror\@ch‘ﬁnt o Q,Q%

Mar|

Am Griff dﬁh@atloq%gﬁg b@& 5|m\lsueu§,b$ %{i&
Markierungden, die b %5 atzi des S hre . §
der endoskopi% ualisie helfepA{Al |Iduﬁ X) \(/ K
Die distale visuel arkle«lﬁm zeigt ss de \\(/ \
vollstandig auf de%@kation flxﬁﬁAbbllﬁ QQ/

Nr. 6), eine visuelle Ma ieruw tan, % erS 0'0
50 % freigesetzt wurde (Mjh Abbil ’ﬁ Nr. die 0 \®
proximale visuelle Markierung zei n Pu /an d Q Q}S ]
eine erneute UmschlieBung de! nts nj ehr mpu ist Q 7

(Abbildung 3, Nr. 8).
Finf réntgendichte Markierungen al(en b%ﬂ\sﬁ\atz \(Q 2
Stents wéhrend der Durchleuchtung (Al g 2) o
rontgendichte Markierungen auf dem i |nneren =
des Applikationssystems kennzeichnen die % es E’
umschlossenen Stents (Abbildung 2, Nr. 1un 2
diesen réntgendichten Markierungen befinden si e| 2
45 ]
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weitere rontgendichte Markierungen. Eine rontgendichte
Markierung zeigt die Mitte des Stents an (Abbildung 2, Nr. 2).
Eine réntgendichte Markierung auf dem inneren Rdhrchen
zeigt den Punkt an, an dem eine erneute UmschlieBung des
Stents nicht mehr mglich ist (Abbildung 2, Nr. 3). Die fiinfte
rontgendichte Markierung am vorderen Ende des duBeren
Rohrchens zeigt an, wie weit der Stent freigesetzt wurde
(Abbildung 2, Nr. 5).
Da .Esophageal Fully Covered RMV-OTW-Stentsystem
’iﬁ Uber einen Fiihrungsdraht eingefihrt.

<\O (ihren Sie das Endoskop entlang dem Fiihrungsdraht
’1) wieder ein, W%m eine direkte Visualisierung der
¢ iering gewiinscht wird. Positionieren Sie unter

Stentplatz
(/e dlrek oskopischer Sicht den Stent so, dass die gelbe
S W gszo%r@tekt endoskopisch sichtbar ist.
; J '\Q’b Q?ésmonle e unter Rdntgen l(gg)leuchtung den Stent
o) ich die @mrung

50, d

|Idung 2)in der Mitte des
) \l\Q/ Tl oder teI b . Damit stellen Sie sicher, dass
. & ten%& mor ndig tberbriickt.
Wen a55|e s Osophagusmundes (LES) nicht
N rllch i e das distale Ende des Stents tber

Os usmund bleiben, damit er weiterhin selne '
$ unk ach mfn kann, sodass der gastnscheg
tent kann den Osophagus% nach

wirds
,(@monnv&e(ung unQStnktur na({h.Bedar
‘\OO &6 Steé)\@setrq(l, \\C,Q’ A\‘S

: ppIik%ﬁE Mbqtund
OQQ\@Qeinzeg e Ste’f:;ggshlwr:%wg unZ@ﬁf{i@ng %\e&

N2 stepthin 2 '

\ »
(:g\ofo b\.QFIalte u Beginmder Stentptatzieru d|stal '& \Oﬂ\> 61
'bé \’\' Giiff (den Griff~dervom Bediener a sten m&mn e
. °\® @ ildung @;Nr. 9) B?%ll tems ner()‘§§~

en pr

fest @3 relfe n G n Gr|
ist, Abbll der ,l/e'
ren@ HaltepSi stanon |sche \

Gr| det tw ILenMar geno \.
u | nerungg ollen' @ r Stentgilatzierun

en V tent] |erung Sie ei ie
|n vo g um, sener/ telng Posn%b ‘(\ \}1
ren ung
&e &lnzu t@n halte en d| anf @ Q/Q
Griff, @/ am w en en ist, Al ’Bung 4 e\
o N\

Nr. 9) mit %@d fes él rgre alen

Griff (den der E? iener.a %&bbl >

Nr.10) mit der a Hand’/?hn Sie |nset

Stents den distalen Griff m z@%mal i HaI l\(/ ‘&(-)\O
Sie dabei den prOXI r. Ub: en Sl Q
Stentfreigabe quoro plsch der elﬁ& plsch (\
Sie dabei die Markierunge& Appli a’b ssys& |sche '\O
den identifizierten Strikturmarki n.Sie ndie ) Y
Platzierung gegebenenfalls sto| un 8(' entp "on QQ/
ohne Neuplatzierung des Stents pr stlgrﬁ@or dleé.
Zurlckziehmarkierung passiert wu’doURHd r.8 ,(Q
Weitere Informationen finden Sie im Ab?ﬁbeg ()\
Zurlckziehverfahren. Wenn Sie mit der tplaizi

zufrieden sind, schlieBen Sie die Stentplatle@Sj

ystel

nab. (/Q/
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Zuriickziehverfahren
o Bis zu den Zurlickziehmarkierungen kann der Stent jederzeit

wieder zurlickgezogen werden (rontgendicht, Abbildung 2,
Nr. 3 und visuell, Abbildung 4, Nr. 8).

Hinweis: Wenn die visuelle Zurlickziehmarkierung bei der
Stentplatzierung nicht mehr gesehen wird, lasst sich der
Ste&uicht mehr zuriickziehen.

Q”Das Zurlickziehen erfolgt durch die Umkehr der
Einsatzrichtung, indem der proximale Griff (dem Bediener

r;)<\ am nachsten) stationar gehalten und der distale Griff (am
% weit&n Bediener weg) weggedriickt wird.

twurde fiir ein maximal zweimaliges Zurlickziehen

o g g
9 '\Q Wen em endgultlge &lfggtzen ein Umsetzen

o) lich wirdJasst si tent in proximale
\l\e @ un ind Appllkatlonssystem langsam
& Q/\ urUc%&en ww& Fahigkeit, den Stent in proximale
&fb &Q \Eﬁg uzi ,ist durch das AusmaB des Einsetzens
\(\ tent:

dle Enge der Striktur begrenzt. Ein
uruckZ|ehen ist, sofern maglich, gegenu{%{
in groximaler Richtung stets zu bevo

AN
&. Q.?* «(\qn |r§1( e len. \\’b
®) lqvél? Der t@ist i @I standig Uschlossen
O N\ nh |e ; . r ’
9\ @Q %Ist{ |chtb$ﬁ ’ (Abgdﬁ& )

Wt:ht ‘?nen a}{ ell elngesetztené;nts in
) C>\ roxim. e htun zu einer tieferen & rung des
N

< ren,

’b St m Ziehen Wlde zu splren ist.

5 O Qorsn:h en Si 'App|l @Bsyst cht
vor ts ac |nset ang en hat. Falls
(9 hd E b hat. Fall
oY, .&\ dlg‘ nssy rox @9209en Q\S

gke tent |ma ung zu g
ZIE [’S‘rc s Ausm n . X\
\O(\Q %e En X ﬁiktﬂ%;e;enzt : SQ . $\e
’ en siio". 'Q’. \{‘ s
\,fé«\r \SSO( RMVt tentsq\eih orrektistand ei@c)\ \OKQ 61

&Q Oo%en;) llgﬂ?‘;:ﬁng &tretenwensmﬁ AN $ 2
\(,)\ A. D t|5$@ sub &&qu%l@q nze fo, g

er
seta. %4

N\2 QQ/ODEIQ ’1/\0 @’b \\1’ ;’; \\’
ent wu@géerel @}MaLz@%ezqg o) \> @,

$ B.
Q@ﬁrg@u%ﬁn aIIen@?:tfa ngero$ §{
QJ?ndI Unﬁuc&éﬁg i

i : tfist bei erwendu
Tumoren un é@ ei Fisteln fii d&angz atz . (:b
vorgesehen: die Iatz&q@perman&b St, \(_, (_?
wird eine Entfern rUm@l g de%@hts nlcht \ Q/\
empfohlen. Q

20
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1. Beurteilung der Position des gesetzten Stents und
Entfernung des Applikationssystems

Betrachten Sie den Stent nach der Stentplatzierung
endoskopisch und/oder fluoroskopisch, um die Stentexpansion
zu verifizieren, da die Tumorausbreitung ein sofortiges
Erreichen des maximalen Stentdurchmessers verhindern kann.

Entfernen Sie das Applikationssystem und den Fihrungsdraht
vorsmh&g.

?:RNEIS Ein Stent expandiert méglicherweise erst nach
4 Stunden vollstandig.

%0) Warnhi Wenn sich der Stent in der gewtinschten
(le Positior& fhdet, wird die Durchflihrung des Endoskops durch
S X ch eln@eetzten Stent nicht empfohlen, da sie zu einer
T Q’b Dlﬁ ierurlg ds Stents fihren kapn.

&1/\ ’OQWar inweis:

nden "hié einen starren Dilatator fiir

\l\e idDilatati er Q?‘p atzierung, da die Axialkraft zu
iner Ste ren kann. Arzte sollten ihr gutes
’0 Q Urte oge rend auf ihrer Erfahrung mit Dilatationen

\& . (\5\ enAo
$\ . ‘Q\Narn yais: B i dem Versuch, das Applikationssys eb\hd
> e o

ngs vor der Stentexpansion oder iner
ung zu entfernen, ki einer

"g?s{ Iéviéﬁges ;f kom% éa®
@ bei mrne }%&)\ppllkﬁ@}fs‘tems ein
. . Uber stand zu | st, weil der Stent
>0<\ (90(\ ﬁ‘mmse gatzt |§{'@1ren Sie mltdenfol@den
chritten
5QQ/‘ \Q/’§ @ n 5M|nuten um ef‘m/ﬁweltere
O

) antexpa QgIJche
(30(') %en %XI de desi)?!s auf @ \c
OO e ﬁﬁé@ s ¢
'(\ ’Q QQ/S(I‘EI @%p " entuem as roximale e\,q

Endé\des Ste

i ffne \
) fo\é %\@@chlie gé ereR @ndesA \tlons \{\Q,c)

X ‘ xS Sys der talen é@ ,1
! N B E Siel
'bcé 0‘ @as Appli a{xnssys rqu;nd der%%én,?:; . ame eo
’; °\® Weanﬁk Entfeg I@mcht ist, N\ \l" $\
den Siégihen $a|l

ilat t@ thete

e\ d|| t Der Balloridurch r/dj groB e
K Q so It gIelc Stent&messer seih. Bei gb \\/l/ \’
llon: soll@?e‘in guteo \) \'

wahl dérB
(_‘%d ilsv n bew . Pos| enSi (—) ‘
be \gﬁﬁ’terv tig im lase, en @’bﬂuf J,l
pfohl ruck Q

ssen Staffle Luft e Bal Qa eter ;@?\ QO
S|ﬁ%»da56 50 op zﬁkk ntferpen.Sie Ianga as $Q, \
Applikation
8. Gastroskop éﬂernew_)\ (@)

R P W

Ziehen Sie das @kop a Patle e@hera qu} \Cb \O
Damit ist die Stel Erst[é, ng a oss \(-' \(‘)
Stentplatzierung gl Abs rSte platzwg
als permanent. ‘& \
Entsorgung \,,b \’b 0 \O
Die Vorrichtung und Verpackung en um |ko
von Infektionen oder mikrobiellen efahr r ndu \\’b
zu minimieren:

Die Vorrichtung kann nach dem Gebrau vﬁg\s |che @
d

Substanzen enthalten. Die Vorrichtung u rpa u’a mus
als gefahrlicher Bioabfall gehandhabt oder gerﬁ gelt
Bestimmungen des Krankenhauses, der Verwaltung.* @oder
ortlichen Behdrde aufbereitet und entsorgt werdeq. ird die
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Verwendung eines Behdlters fir biologische Gefahrstoffe mit einem
Symbol fiir biologische Gefahrstoffe empfohlen. Unbehandelter
gefahrlicher Bioabfall darf nicht im Hausmdll entsorgt werden.

Nachbehandlung

Als  permanente  Erfassung der  Stent-Position  sollten
(posteroanteriore) P-A-Filme und Filme der lateralen Brust
gemacht werden. Beobachten Sie den Patienten in Bezug auf
Komplikatignen durch die Endoskopie, die Osophagus-Dilatation

und @ setzung des Stents. In den ersten 24 Stunden nach dem
ﬁ&t n des Stents sollten die Vitalzeichen (iberwacht werden

es sollte klare Flussigkeit in aufrechter Position verabreicht

’)) werden. Patienten, die wegen Fisteln behandelt wurden, sollten
¢ keine Flussi k@r dkeine Nahrungsmittel oral aufnehmen, bis die
ée ilung der Fistel verifiziert wurde. Der Patient sollte

werl Nahrung bis 24 Stunden nach dem Eingriff
Q aufrec zhaltung elnzune en, das Essen grindlich zu
e%&? ngsmltt Fleisch, Rohkost und Brot)

n, b

zum ach ahlzelten Flussigkeit zu trinken.
C

\X
>
n.
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g etin d@Stent zu minimieren. Es solltel ere

age
$ ?;&N chunt hun n Intervallen von 1 Woche u onaten
(\ m Ein er bei symptomatischen Sch schwerden
(@) hag[g)\ gefu@n@rden éydﬁnur@ atzierung zu

Qvenfl v \\\ \\\ r\\'

¢ eis: eén de S kann es durch ein
ode s umors nach eini

L?rﬂZelt
‘ zu elne W|e eten iner Verschlimm

< agl sC v@s@ erplasie- Reak er einer
54 \Qé‘stent a on Gege\enenfallst\t\e W|ed8(,olte

|e er

ﬁers é@%n‘ l, Qm Zu

Q \w u@&@\muss Hers
hérdegemeld en. d
é‘a %en Strikture!

\fantf des us ben

@t dieser

standlgen

.

\’&

&

&S
n l}is{e@&' $\ Q/(—) .

,&\ nagé Platz \{~
“ n u .ﬁ&r rwu ('d Q
zb(")& Q Ste tS eII ere rsc{t?@‘(awters (2%'(0 * \OK

4
\Q/°

\Ogorsml\‘ imE (ﬁ@n elnﬁfgts de ifik &
\c‘) U san ente- en‘aufwe] r5|c ti ehen @"\"-

O"A enn ntlu men% zw. U wEAt, \'\ 5
$ de vomd@ it el KQQ zahnt@ |fpu1 @',

mit ndos

ruck@n und au&*

0 one;l Z: WQﬂ Ste @%e érs‘z&ﬁ 5t9$ Q)
4. D SQ%Eht qien we@ n|cht%@|eml0&<b $

zuruckgez ka?}
5. Beim Entfernen des

dadadurchdeqx eiBe) &b a&g@hﬂ%uf\n@n (:b

6. Nach der Entfernung e?ﬁe ts del phagus'bsuellauf,\y
t

unerwiinschte Erel erg
Patienteninformationen fiir nti /%m f@)g \'

Weisen Sie den Patienten da e
Informationen ggf. auf der Websit: f@tlentlf tlich Q
sind (www.bostonscientific. com/patleﬁlfg g).
Anleitungen zur Implantatkarte \(\ Q
o Kleben Sie das Abziehetikett vom PdeD%’lee fert
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¢ Geben Sie das Implantationsdatum, den Pati tenna&(ﬁ\&’
Gesundheitseinrichtung und/oder den Arzt an.
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INFORMATIONEN MIT HINWEISEN FUR DEN PATIENTEN

Geben Sie dem Patienten eine Beschreibung des Stents,
einschlieBlich der Materialien, die mit dem Patienten in Kontakt
kommen, und warnen Sie ihn vor dem Risiko einer Nickelallergie.

Geben Sie dem Patienten eine Nachsorgeanweisung mit
Informationen zur Erndhrung und Lagerung des Patienten, wie
im Abschnitt ,Nachbehandlung” in der Gebrauchsanweisung
beschrieben..Es kann 24 Stunden-72 Stunden dauern, bis der Stent
VOHSH;'R ig”expandiert, und es handelt sich um ein dauerhaftes
| at
ben Sie dem Patienten die ausgefiillte Implantatkarte mit und
¢°) erklaren Sie ihm,dass die Website von Boston Scientific zusatzliche
Patientenin @a onen mit einer Zusammenfassung der Sicherheit

(,Q’ und klinj eistung des Stents enthalt.
en Si 5 P

e Inf atienten, dass er Implantatkarte und MRT-
ndhensfachkraﬂeyéﬁv!te Zahnarzte, technische
01/ ste @ orle, muss, |t diese die notwendigen
Vor maf| K@greﬁ
iﬁlere en P n, daSSJeder schwerwiegende Vorfall,
& % g mit dieser Vorrichtung auftritt, dem
el

un(&@ ndlgen lokalen Aufsichtsbehérde gerx\Idet

\n orrlﬁ (ﬁ} enten Gber alle relevante |sungen

ac betQ ung,, Kontrain kat|one rnhinweise,

tsnts&hme 'ﬁ/’oder unsc | nisse, die in

\O @ mser‘ auch: sung nd den Patienten

o(\ QARA 0 Q
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X
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esellsch,
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Agile™ Esophageal

Sistema di stent

B ONIY'
zwne la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.
Q/¢ AVVERTEN@@J?RIUTILIZZO
@ Il con I.IZZATO mediante ossido di etilene (EQ).

Notq zare bamera sterile & stata compromessa. In caso
n
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\ er5| aI pQ_%sentante Boston Scientific.
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Talsgﬁ'; mettere I'integrita strutturale del
\P Sitivo, Q@ rovo il guasto, con conseguente rischio di
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uenlgghle i Crociate, inclusa, in modo non i ivo,
rasms‘l\ e di tle infettive da un panente@ ro. La
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Figura 1. Stent Agile Esophageal a cg;‘;@(?a to Q\ e} @4’
Il sistema di erogazione ha una struttura dﬁ%sml nda (Q\
esterna serve a mantenere avvolto lo stent pr&w 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

radiopachi,che identificano le estremita dello stent chiuso (Figura 2,

n.1 e(gbf Tra questi marcatori RO vi sono altri due marcatori

R marcatore RO indica il punto medio dello stent (Figura 2,

Un marcatore RO sulla sonda interna indica il punto in cui

f)) | rlavvolglmento dello stent non & piu 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
Q’b esse ate in fluorosco

\ p
NG fo\‘
’ &}Q/e‘ oqﬂ\\
2 \ S O
\g KN

O

(\ nghra 2 ilone @crcator@opachl
\O (\Qv \/I’ ’%a
@ i tre i Vi II |m ura del sistema di
erogazione p{ﬁa\/\onre iziona 0 dello stent (Figura 3). Il
0{\ ’(?hérca g Visivo pi Gptale |néc Io stent e completamente

(Figura 3, n. 6); U marcatore

\ vinco | sist i er
Q‘}c) |nd GQ) @ dispiegato al 5| unto medio)
5Q ura 3, e |I e visivo pili pr 55 |nd|gg'l punto in
cm @plu p&é riavvoldere lo st ﬁ% ura
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Informazioni per I'utente Q
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Il sistema dello stent Agile Esopge;@‘a Ful @‘%ered Rh@bTW QQ’ R
deve essere usato esclusivamente med)& tto lasupervisio
di medici, esperti in posizionamentoﬁ"( esi es| e. Pr| ~
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Q statico (B)) "
C Gradiente'di cam
‘Q/ 14’0\'. s'::ile@a;@{g 30 T/m (3000 gauss/cm)
P r@ltazm@f)‘ Q. P@u‘f{a.to circolarmente (CP)

o ‘\ |ssnoq Bobina cilindrica per il capo
( R o({i@?perail@ Modalita operativa normale

\O
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Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

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

Stent Agile Esophageal Fully
Covered RMV OTW

2% del disposit
J\{Q@ el dispositivo

Forza del campo magnetico

15T030T

&
@%‘7’

\g‘e
1N\C

Tlpo&\g’bwcb 'ﬂ\o‘gdbina cilindrica per tutto il corpo
O\

@@,massm@{e‘ tutto |I
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Qualsiasi altro uso diverso da quelli specificamente indicati
nelle indicazioni per I'uso.

Posizionamento in pazienti con diatesi sanguinante
soggiacente.

Attenzione: lo stent non ¢ indicato per I'uso in stenosi benigne
con fistole esofagee concomitanti.

>
AVVE@IZE E PRECAUZIONI

% L]
&\“
e X

esto dispositivo non & destinato a essere utilizzato
attraverso il canale operativo di un endoscopio.
Il rischio, diﬁrﬂrazione e di erosione nelle strutture vascolari
adiacen fistole aortoesofagee e arterioesofagee puo
es mentato,con la chemioterapla e le radiazioni pre- o

4’0 QA per empi di impianto.p u lunghi, anatomia
~',1> berra con@unanone onfi mmazione mediastinica.
\) - P§$ io noto, lo stent deve essere
0 (on )&ste dopo aver valutato attentamente
Q pauemb
\ - ono ost| aradioterapia e/o chemioterapia
0\@ sonodﬁn da @Yo in fase avanzata \'\'

;\0 S
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i bes{'ﬁa 0 rimosso da ste{q?/benlgne

e non state determlnat
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Possibili complicazioni dopo il posizionamento dello stent
o Fistola aorto- e arterioesofagea

e Aspirazione

o Erosione o perforazione dello stent nelle strutture vascolari

adiacenti
¢ Tessuto di granulazione attorno alle estremita dello stent
¢ Mediastinite
« Ostpuzione
o Sehsibilita al componente metallico dello stent

) Migrazione dello stent

%f’) MODALITA&OBNITURA

7 Dettagli def dispositivo
Q, o dIS ivo fornj sterilizzato con un processo all'ossido di

3! Q’b ed e dotto monouso, If.dispositivo & fornito in una
tto sin ima dell'uso, ispezionare la

|gur a pac
\) 2, confezjoriee il di |v0
sare %??o Qonfezrone & danneggiata o & stata
ariam

a i pnma dell'uso.
No u il pro le etichette sono incomplete o |IIegng|I|
servazione

?\%ues %am %té‘mc%;opartrcolan requisi\é\{bﬁaf?ena di
r\OO QISTRU

99'
(\. End s
O c_)\o o Fil da da @n (0%&) Iungo 260 cm, c{@o’rpo rigido
\ « B Punta Q@i
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1. Individuare la stenh& \)
Intubare il paziente utiizzand astro: %tand
secondo le tecniche sta @ ceder unto ten05|
tramite visualizzazione dirétta. Per zzare g
iun 2\ d|

puo utilizzare anche la quoros{‘g »con IK@
contrasto.
2. Esaminare la stenosi (endoscopl/;p%\te '(b
fluoroscopicamente) \é
A. Esaminare la stenosi endoscopicamen Q>

Esaminare endoscopicamente i segmentﬁgglmal C
distale della stenosi. Usando il dispositivo di
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esterno sul gastroscopio, misurare la distanza tra il margine
distale della stenosi e gli incisivi del paziente. Ritirare il
gastroscopio verso il margine prossimale della stenosi e
misurare la distanza dagli incisivi del paziente. La lunghezza
della stenosi & calcolata come la differenza tra le due
distanze. Per ridurre al minimo la possibilita di migrazione
dello stent, dilatare la stenosi SOLO qualora il passaggio del
gastroscopio o del sistema di erogazione attraverso il lume
%Tbsﬁenosi risulti impossibile.

Lo N

ﬂ\ Avvertenza: in alcuni pazienti, la presenza del tumore
puo rendere difficoltosa la dilatazione della stenosi. Il

medico Gya basarsi sulla propria esperienza in materia di
|I delle stenosi esofagee. Durante una procedura
azio

umorale, sussiste il rischio di perforazione o

\e ' 9UIR to del tumore esofageo

)

0’1,\ gﬁ}enza | posiziona &ﬁodello stent Agile
D ha

Covered RMV OTW non deve essere
\{~ ntat uentb?genosi esofagee che non
N Q’ esser @ ate a sufficienza per il passaggio del
D
\& \(\ \E%rosggg&el sistema di erogazione, poiché esiste un
$\(_, X (2, rischio iore di perforazione. x\*
(%4
o B, €sa Xare (fénom in fluoroscopia . Q
\
\ OQ «’(\La ste uo essere esaminata anche ﬂ@oplcamente.

Q Las@@o‘ﬁ]@a gastﬁ@mo 05!
\O 0r0s¢ nte%n ne prossiatale e quello distale
@ Odel tumoye: Contr arei on dei marcatori
{\ (\ a i op, I|zzar i viferimenti anatomici quali
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\ éeznona@)@)l %1 dell fb X Q/
fo f e |r§@on| e 05| eser /&ma arrt%te \
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sioni .
ee. L ag Covel
0‘&@ are d&éle trai Qm éesten%ﬁ;g a
stenosi fistola.Qualora .(\

Q e(ﬂlznl tin p dlu ola, eﬁ%ﬁwenta .
verlflc elo st@l( opra ¢ etam e Jafistol X0
perdi aallta{@guan n (aso ertez \>
?ﬁm Iung&dello t, sceg pit
Q Un cond deIIo @ potra e
atog il prl cop 773

%le ste izion "d seco l{gﬂ%

&
cope! ale oree nsmo radua no $Q/
nato
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perpnmo el odal@ |stal® ine dl mizz e\

il diametro del | lis ®0pplatl partl §L (:b
attenzione du pas { el 5|%@2d| e‘rogax \\(_,

attraverso il primo st

Una volta dispiegato stent s\&)})ntra contraz‘q@

& definita come la dimin per daIIa ezza Q
vincolata dello stent all'intefno d Qe.r&ema d| 1|0n '(\ \‘9
alla lunghezza dello stent eroﬁi/ test o ha% Q/
dimostrato che lo stent Agile Es y Covere! MV

OTW si contrae non piu del 50% rlspﬁgalla s

vincolata sul sistema di erogazione. Tutt;

ntr
effettiva dipende dall'anatomia del lume-e della sL{f&
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Avvertenza: si sconsiglia di far passare I'endoscopio in uno
stent appena dispiegato poiché lo stent potrebbe spostarsi.

Avvertenza: non utilizzare con stent di altri produttori.

4. Inserire il filoguida e farlo passare attraverso la stenosi

Far passare un filoguida attraverso il canale operativo del
astro&oplo e poi attraverso la stenosi fino allo stomaco.

Si manda 'utilizzo di un filoguida a punta morbida
ndurre eventuali traumi causati dalla punta del filo. Si

<\ raccomanda anche di posizionare il filoguida procedendo
¢”) endoscopicamente e/o fluoroscopicamente, per garantire

un passaggio corretto attraverso la stenosi e il corretto

(, posug@hento nello stomaco. Durante tutta la procedura

. ere il fda in posizione.

Z ’8“ e &‘@“ P

N}

\ )\tte @tvare ilp ségglo attraverso anatomie
) tor 5| nda I’ o0 di un filoguida da 0,038 in
7mm

orpo e punta morbida. Si consiglia di
\alogm@ wire M00556621.

QQ{Jtlllzza

\glan snstema di erogazione lungo il fllogul(Se

$\(./,.?\ @oosu\g\ \s;e@

2 X o\ ’1
54 (_)O\Q/ i%a}- Si@i\er azione e % ri :{@pathi
O ‘ \\ﬁonp ?;rcator%m sull*ﬁame A i Q\S

Ia wzﬁbﬂazwn&;
(\Q Q“ le |r’1§1§che lo e@
\’o al si sg( di o?‘ e(Flg . n.6) isivo

che lo e dI§ to al 5l nto m ‘gur \{\Q,
> i ore v &ln unto
(:g& 1 X~hon i OSSibI wolger tent 99 3, &

\\, prese B@dn radiopachi dis Q/

se dx i ame 6§! @urante osc % $

2
\§& C_)\Oé;? scio sorie presenti
a
nt c

ernp de
Q rcat &lopa Féw)‘ldentlf e dellqb(\fb /I/Q/
3 & ura2 . Ae n. uesti ma atonw ,i'\\\ \
ue i@on RO. arcat (R(Tlnd i(punto Q\
i K

son

iqura2\n-2).

atore la sonc@ ‘
UI il r| $ ~',1
i |Ie(F| . 3)4 nto ore radiopaco D)

&nterior vindica i che mi ral (@)
S e.”éﬁ?”%”?i FopBiag Q
1 smt@ﬁlt&sc&op a§§m dRM‘KQ%é $Q/$®\

introdotto do so filogui \ ¢
Reinserire I'endos ngoll@gmda u si de@@( 4 (:b' O
procedere seg d| ento{ép stenti O (_)\
visualizzazione dlrett wsuah@a ione dbcoplca \ Q/\
diretta, posmonare ent m ndo Ia@llzza Q Q
g|a L\ \, O
(Gstent i

endoscopica diretta dellzq trans
Se si utilizza la guida fluoroScopi 2|on r{}(\ \(‘)
modo che il marcatore 2 (Fig%jj%a al ( el tu@e /8
dellafistola. Cio garantira che | ste/r\/ corrett@ nte tut@ ,b*

il tumore.

Qualora non si renda necessario attravss%@&fm&e é‘ \(Q

esofageo inferiore, I'estremita distale dello stent @nman@\

al di sopra di questo affinché lo sfintere resti C
riduca il riflusso gastrico. Lo stent puo attraversare lo:$ ese
necessario, in presenza di tumore e stenosi.
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6. Rilascio dello stent

Figura 4. Sistema di erogazione, marcatori visivi e
im@a\ure
A”’
N
<\O)\ttenzione: non torcere il sistema di erogazione o applicare
un movimento vibratorio durante il dispiegamento dello stent
¢ poiché cio bbe avere conseguenze sul posizionamento
(le dello‘;\ ,in ultima analisi, sul suo funzionamento.

@ . ’0\' Akga're il amento dello stept impugnando il sistema di
/1/ fb rogaz istal te (lato l'gia dall'operatore, Figura 4,
Q (7 ?&é una mq% onl’ (e; fferrare 'impugnatura
) \{1{* |ma ino, Qeratore Figura 4,n.10)
N\ ante fer a le impugnature c'@ un ipotubo con
fo n@ visivi t| marcatori visivi aiutano I'operatore a
spiegare nt ana di dispiegare lo stent, & p055|b|b\
uallz un mar, tqre in corrispondenza della posi
a/non dispiegata (Figura 4 Q

ispie sten fferrarel{:pugna 1
iu lo daII re, Fi l@ n.9) amano e

\O .(\ I'i atu male icina alkoperatore, Figura 4,
@ n@fc er di relo ) tirare lentamente
dlst sol'i | atura prossimale,

mpu
O<\ 0 mé ndo fi imp @ura prossimale. Mo orare il
<—> ,éla io del so a fluoroscopica e, oscopica,
QQ’ ant i mar, sistema di eroia ﬁe trai
5 m in‘identi |@ IIa s nosi.Se n io, & |b||e

are |I egol osmo Io stent

re rife to alla\ ne su icadi

ento{ello $\@&'

\O fossimajmente senza vvol ent di superare
(\O é&\ &J&\;b;éc ’@tras@nto J&ﬁo”?t:]i &[&’ qQ\/c
(Mddl%& posu&

f\O ) \’O K proced @/ piegam tota S

> o& ’B e\o|g. N2
X b\' puo |awoﬁgﬁualﬂ /bu t \O\ y)/l
@ touM Inggto rad |gura ews 038
Q guralh;\8) $\ 3

(9\ i riav: |
@ S 5&6@&“@
- \)

SAifiawolgiment direziopedi O
Qi oS o > Qo
fbﬁmale aIIo re) men& pre eb ?\

v, GIobaQﬁSZQQ
.,

J

FCRI
L

|

impugnatu dlst tana era sole o

o@’& st (ygbgettato XSsered)@ Ito n@dl Q’Q 2
due'olt x4

e Prima ispie Q"ﬂ\tot Qalora eri En

procedere opo 0 ste @J sto.n .

Q}

puo essere tifato in d|r e pro. eag llo st
modo, lentame |sterr§Q§vogaZ|cqq
La possibilita di ag e pro; ment mltato@
percentuale di stent gq&éplega en05| 0
Un riavvolgimento complet 5)055|b mpre Q
preferibile e raccomandat tto a rven
estrazione prossimale. 6
Nota: lo stent e totalmente rlavvoltq’&arca@\%vo \
(Figura 4, n. 6) & completamente visib \

Y v

S

|f231@% Fl};%

?
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Attenzione: un intervento di estrazione prossimale mentre
lo stent é parzialmente dispiegato potrebbe provocare

un dispiegamento ulteriore dello stent in presenza di
resistenza su questo.

Attenzione: non spingere il sistema di erogazione in
avanti una volta iniziato il dispiegamento. All'occorrenza,
il sistema di erogazione puo essere tirato prossimalmente.
ssibilita di agire prossimalmente sara limitato dalla
g\%ercentuale di stent gia dispiegato e dal grado di stenosi.

Fully.C d RMV OTW non risulti corretto e si verifichi una
(/e dell dizioni seguenti, continuare con la procedura fino
| plegar@nto completo dello stent.
5 s Lo ster@%ﬁa stato dlsplega,{ql}m il limite di
0’1, fi @gmen o(previsto.
D)

X_.
1\4’0
\.
@e e
(‘5\

Qualoralil gosmonamento di uno stent Agile Esophageal

e

\

Q} los e@e gla st '%vvolto due volte.

& ram con delle pinze a dente di topo afferrare la
\ tura remlta prossimale o distale dello stent (Figura 1).
T|r regeli te o stent per rimuoverlo duram@
& urai d| posizionamento. Q
B}

O v@za lo *tecon toun |t?vo
.\O rmanen & V§a ||zzat\l‘ﬁ mori maligni
0 |stoa&% mlt\rhg volt; izionato lo stent
eﬂm;% nso ‘omandati né il suo

O<\ OQ a &uona neI sgar ozione. O
(" 3 ff % | oall

5 Q/‘ \e\'fb ::%: ; ng sTrFl)r:ltJi)T: T{ I%IIQE?::#{:ZGN
(@) / @Hy(ox(&h\ll

(_)
(\ \O e\\ﬁoﬁ\:l du{' z%\:é nt dﬂﬂ&to ¢ fifiovere
' (\Q %poi allz
\O \’o end S0 |ca quoro |came@ %Q arne

mp.e

\ sione, €la presen: za deI re potr

ro Q& w—ggglu@ massi metr

’\’ Q |mu e con a si stem erog efilo \O 0/1
f

X
2

&Q

\@’

\§\ C)\ ;teaési?iés ::o skﬂ)ﬁ%\su@omple@ﬁe po&n\? $\

a dispi pomh&@ ent p @besp s

mﬁe §u aaI name llos vq;)o
za q reb 'zxsar xie st
daIIa dovr rsi suI prla e nza

durant ad|I

Avvertenza:qualsi i, rimuovere:il ist ma
erogazione e |L@%a pri espa@ne dellgi@n
quando lo stent €'parzi e dls puo ne lo,

spostamento. . (_)\

e re. e
ﬁerte guan a§nt ra@e la pggne g \\/1/ :
Qdesid ,si SCo éﬁa dif rel e@s(oplo |r@§tent\$\»\ e\\..

Se durante la rimozione ueks%fem %@gam
awverte un'eccessiva resistenz, alfa '{%o stg%g}.
@ parzialmente dispiegato, procedere ne| |nd|c
seguito: /1( ’b
A. Attendere 3 minuti-5 minuti per W ultﬂg\
espansione dello stent. &
<& (\"Q’
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(,)\ Dopo o 5o il dl@%

\ me ma Ie a
eI| i

Sero anze dosm e esof
\ deIIo dovra ssere ratl

B. Se I'estremita prossimale dello stent € insaccata sul sistema
di erogazione, utilizzare I'endoscopio per manipolare il
sistema di erogazione con un movimento circolare per
aprire I'estremita prossimale dello stent.

C. Riguainare la sonda esterna del sistema di erogazione
spingendo I'impugnatura distale (Figura 4, n. 9) lontano
dall'operatore. Estrarre lentamente il sistema di erogazione

loguida
D, ora si continuasse a incontrare resistenza, utilizzare il
’Qatetere dilatatore a palloncino per dilatare lo stent. Non

<\ occorre che il diametro/le dimensioni del palloncino siano

equwalen aI diametro dello stent. Fare riferimento alle

prop scenze e alla propria esperienza nella selezione
émensmnl del palloncino. Posizionare con cautela il

g erea (Mcmo dentro lo stent. Gonfiare il palloncino

alla pr e raccomandata.

g@&re catétere a pal Nﬁno quindi ritirarlo dentro il
(N trarre ente il sistema di erogazione e

f|Io

\* le e |I g (oplo

\hre il %?kt pio dal paziente.

onq razione termina la procedura iniziale vb

?\ po: ZI ostent I posizionamento de, nteé

|derat0Q ne{e te al termu]{della pr% niziale di

0sizi nto.

(2

maltimento \\’1/ \\") S

urre al@mo il n@ﬂ di |Mo pericoli microbici dopo

smaltire il dis Sitivo e la confezione come segue:

%gﬁtenere sostanze ﬁoglcamente
la)confezione van t| e smaltiti
io biologico o gttatl ed
Nament alle |n|strat|w

itiy,

in col

cal| pli 5|gI| tenltore per
nw)ﬁ?cmq 0 cof gnat rela &mbolo. Q\S
(\ @ Inf chio h ati nof noex&r} altiti nel g

X
%?fbé" $@ 6 @ $\@
dov @uXess @postl ograf ‘@a alax

permané

ore A
po izion& del Io ste &erellp nte sot? servaz qualora}o /1
la

°C‘/

GIObaQ‘ZSZQQG-

r| 50 rat%p izion e@ neII
o.glz na dello @ ratta
no a re li cibo sol per b@ \\/l/

% &a laperfetta @zazmne\}
ore |‘&Z|ent| ﬁ invi

loin ne erg en do ’(\

p:,h rni re crude, pane) e
mﬁadopo |I %ﬂ con 0sizi ?\

)
®
R Slob

¢
A

er T
nell'esof: Qﬁa eo a{’ rs0 I re e 0 |nf§g,§f Q,Q %‘
alzare Ia@era d prescrivere una ia di 55|one$
degli acidi pe&:ﬁﬁal mi V%ﬂ rifl astrlc @ sten A

ta ’\ > ﬁn

verificare la p o per e la
sintomatica, si doq& rog &) re del@(cessm :

0
intervalli di 1 settimana e 3 ,b \\ Q}
Nota: dopo il posmonamen ?en querfl ar; u \,Q
ricomparsa o un peggioram aa cresu 0
interna del tumore, ipertrofia tum aglﬁll tem “( ZI

iperplastica acuta o migrazione dellostent

aso &
rendersi necessaria una nuova endoscp?l@ 6

é,g)..».%

&

/‘
5
1,9231

4))

Qualsiasi incidente grave che si verifichi i ’@portm\@& e QO
dispositivo deve essere segnalato al fabbri nte&{ tont

regolamentazione locale competente. (\
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Rimozione dello stent da stenosi benigne fino a 8 settimane

dopo il rilascio

1. Esaminare visivamente lo stent per escludere la crescita verso
I'interno o I'iperplasia di tessuto tumorale nel lume dello stent
o la presenza di altre occlusioni dello stent.

Attenzione: la rimozione di uno stent con un'iperplasia
impor}?{rte alle estremita deve essere eseguita con cautela.

i?) ume dello stent é libero, rimuovere con cautela lo stent
r mezzo di una pinza con punte diritte a dente di topo.

”) 3. Afferrare la sutura sull'estremita prossimale dello stent.
¢ Retrarreé@ ymente lo stent con I ‘endoscopio per rimuoverlo

(/e dall
7 \. éﬁ 6@@mtrarre agevolmente lo stent, non

\ ovel
\}1’ tareﬁrza ed a durante la rimozione dello

rn qu oygcare la rottura della sutura.

o, & @Dopo qu? Z|one stent esaminare |'esofago per

& la pre a d| effetti indesiderati.
\ (\5\ Informazion ispositivo impiantabile per il paziente® \-

D i 3 i gfmw
.- uni (gaziente  che  altre i zioni
K ?\‘possqm?i&?sere gga)nibili sul sito Web di K Scientific
3

QN Wghtzosto%&ntrﬂc cg@/patrentlgge ng) \

\OO letruzronlﬁ\r ' sc e
pl @ are I’ re da tto suIIa scheda di
i prantouépazre otazr

6(\ Q elad pi @)I nome del pazrent@wtltuzwne
,gxnr aria e@ for e&rdel medico. ,b\

54 ORMA zg(ﬁzrmrr 1’
For paZ| a d e dell t cor&@ i materlalr

g@sﬂtatto dl pazre cosr C e\é per |Iésch|o di \c
(\ e\\a lergi (2
b Q pazi n |struz d|c v formazronr \,q

(\ sufla dletaér posra@ment zren to nellg\e
\ \erzr opo la essere

\ > radelle Is zron so|
ie 24 ore o ste ant%g etamérite \{~
@\ Q uni per § P P r\ &\> 0/1

ni zient @hedﬁ m |antq$ﬁ) etata \O
{‘gegare \srlmsrto ggg Bos ientifi @Jtren $\Q/
ni tent

rmazi pazi I 0 dellx ezz

\

\(‘)edell rﬁ zmnrQ .
# |Ip§§5\eapre eIa stsd)?rmp - Q/ \1
@a |tar|( ecnlcr le geansioni R@ﬁnodog \.

Ie nec preca? (_)
are nt @o di ’& si
r|f|c pporto sent srtl @ essere nalar?;(\ \gl

alf tee L’thontad\ ’L@ Ioca@’&mpelen Q
zioni la p) (")

Informar |ente tte |

le controindicazio erl ni e‘/%ﬁ effettl @
indesiderati cﬁmo&stel ni p+@ (IFU Cb; $
riguardano il pazient ‘« (/
e q@ & \O
Per informazioni sullaﬂ%gira de d@?sm\%@s are I{naﬁ{zo QQ/

(www.bostonscientific.com/war, . \’b 0 ) OQ
Agile e Jagwire sono marchi di Boston Sclepg;)’rporatl(@delle su <\

affiliate. /}/
Tutti gli altri marchi commerciali apparteng Wtrmreﬂ&:@
DEFINIZIONI DEI SIMBOLI ‘(b

| simboli dei dispositivi medici \xmuner{
che appaiono sulle etichette sono de; @
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. §

Altri simboli sono definiti alla fine del presente docu@}
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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
hoex e st 00| beelding 2, nr.5). De punt en de
nstea) n oo iopaak voor gebruik onder fluoroscopie.
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Informatie voor de gebruiker

Het Agile Esophageal Fully Covered OTW-stentsysteem RMV
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

deze procedure.
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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.

Plaatsing bij patlenten met onderliggende hemorragische
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Waarschuwing: controleer het systeem visueel op tekenen van
schade. Gebruik het systeem NIET indien dit zichtbare tekenen
van beschadiging vertoont. Als u deze waarschuwing niet in acht
neemt, kan dit leiden tot verwondingen bij de patiént.

Procedure
Begin van de eerste stentplaatsingsprocedure
1 De@ﬁur lokaliseren
eer de patiént met gebruik van een standaardgastroscoop
<\O n standaardtechnieken. Voer op naar de locatie van de
&) stnctuurmetg hulp van rechtstreekse visualisatie. Fluoroscopie

¢ kan ook "gebruikt om de strictuur te lokaliseren met
contrastmlddel

R \E @0 I'h @mmale als het distale segment
o, & ctuur copisch. Meet de afstand tussen
fO‘ aIe

ing van de strictuur en de snijtanden

. (/ Q, et de externe liniaal op de gastroscoop.
$\ _ Trek tro p terug tot de proximale begrenzirig van
tuu et de afstand tot de snutande de
\\* iént, gte van de strictuur wordt be% door de
(\ <\twee den elkaar trekken r de strictuur
O

O N UI ITE nh t- ren f\@gastroscoop of
9\ & pIaa ystee&s r het I van de strictuur niet
moge}qbn om he o op e van de stent tot een

O{\ O’(\ &@mmte rke.nx Q, .
Q}C) \"b W%@Mng \aalde patiénten @tdilatatie

3 strict moeilijkt door o% tumor
5 (@stsen oq%d te ba: oph nng op
(0 het iedvan dj van slokbarmstrl .Tijdens \c
R\ lata een i P pe&é& of blgeding van
‘ \ eiﬂmokds&wmor 8% \lje' QQ/
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\ Q’ s\)u pat| met dar ur di Q/ \{~

ge an w g d| rosc
zb(‘) ?1 S o ren een %)gd '551
\ isico v ‘ﬂ oratl

\C)\ B(‘;@ ctuu sco isch onderz
e s

tnc kan osco ord

ék nder troscOQ erplaatsen, de
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3. De stentmaat kiezen‘ %Q, &0' \v 0\' .\é’o
De afmetingen van de stric urgzé;fnauw worn@'(\ \‘9 8 |

berekend om te zorgen dat d t ges ﬂ&t tent =
wordt gebruikt. De Agile Esophage. overed -stent
RMV dient de tumor en/of de fistel erbr o)
dient>1cm boven en onder de strictuur qffistel uit t @é
Voor gebruik van een stent bij een fistelisthet ess@
de stent de fistel volledig bedekt, om Iekkag%@ rko
en de genezing te bevorderen. Bij twijfel ov
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stent, dient altijd de langste stent te worden gebr@%}a‘t‘smg
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van een tweede stent met dezelfde diameter is mogelijk

indien de eerste stent niet de volledige strictuur bedekt. De

tweede stent dient zodanig te worden geplaatst dat de tumor

volledig bedekt is en de stents naadloos op elkaar aansluiten.

Het wordt aanbevolen eerst de proximale stent te plaatsen

en vervolgens de distale stent om een zo groot mogelijke

diameter van het lumen van de verbonden stents te bereiken.

Het plaatsingssysteem dient uiterst voorzichtig door de eerste

stel orden opgevoerd.

mate de stent ontplooit, wordt deze korter. Verkorting
() wordt gedefinieerd als de procentuele afname van de

¢’)§\ samengedrukte lengte van de stent in het plaatsingssysteem

tot de ontplgoide stentlengte. Simulatieproeven hebben
(/ aanget at de Agile Esophageal Fully Covered OTW-stent
e X_. {ét meer -50% zal verkorten dan de samengedrukte
>
1

op tsmgssysteem mteindelijke verkorting
0,1/ Q echt nkelijkvan de a t(_ ‘van het lumen en de

str Gur.
0) r\
@aars tafgeraden de endoscoop door
&fo e e stent op te voeren, aangezien de stent
or kR

$ aa% |ng %@gebrmken in combinatie met “%van
\ e rme \\’b

T\O Ql’l&De vo(&ad 1%@9% e r de sﬁ@‘h)r plaatsen

van de gastroscoop

) @ {?@19 Vo opd werk
vervolgen oord@)ﬂctuur\:& maag. Het wordt

O{\ wen een)té@draad xibele punt te gebruiken
geluk unt van de draad &ﬁerken
stl

Q'}c) X wor e n de voerdraad copisch

) (2, en/of fluotosco controleren o dat deze
5 O\ juitis’opg ) Strictuur % is g tin de
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proximale visuele markering geeft ;g%q het,bé ’b\\

opnieuw samendrukken van de sten
(afbeelding 3, nr. 8).

Het hulpmiddel is voorzien van vijf radlopak

markeringen ter ondersteuning van het ontpléoien vag(égfént

onder fluoroscopie (afbeelding 2). Het binnenste
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het plaatsingssysteem is voorzien van twee RO-markeringen
die aangeven waar de uiteinden van de samengedrukte
stent zich bevinden (afbeelding 2, nr. 1en nr. 4). Tussen deze
RO-markeringen bevinden zich twee extra RO-markeringen.
Eén RO-markering geeft het middelpunt van de stent aan
(afbeelding 2, nr. 2). Een RO-markering op de binnenste
buis geeft het punt aan waarop het opnieuw samendrukken
van de stent niet meer mogelijk is (afbeelding 2, nr. 3). De
vijf @-’markering aan het voorliggende uiteinde van het
w&ste buisje geeft aan hoe ver de stent ontplooid is
afbeelding 2, nr. 5).
r)) Het Agile Esophageal Fully Covered OTW-stentsysteem RMV
% wordtin door deze langs een voerdraad te laten
L@ passereé
Br@ end s(bop opnieuw langs de voerdraad in als directe
. isualisati e stentontplooii ewenst is. Plaats de stent

qu\ onder end i atie en houd de gele
D)

\{1&@ gszo| @r doscopisch in beeld.

\

N\ s u fluor ing gebruikt, plaatst u de stent
fo o dat fmarkerin eelding 2) zich in het midden van de
& mg:bf fist indt. Zo zorgt u ervoor dat de stent de tumor

\ Idoend rugt.
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plaatsing van de stent, kunt u verdergaan met de volledige

ontplooiing.

Techniek voor opnieuw samendrukken

o Desstent kan op elk punt opnieuw worden samengedrukt,
tot aan de markeringen voor opnieuw samendrukken
(radiopaak, afbeelding 2, nr. 3 en visueel, afbeelding 4, nr. 8).

Opmerking: zodra de visuele markering voor opnieuw
endrukken niet meer zichtbaar is tijdens het ontplooien,
g\o%an de stent niet opnieuw worden samengedrukt.

e Opnieuw ; mendrukken gebeurt door de richting van het

e ontp m te draaien. Dit doet u door de proximale
(/ % ep (die zich het dichtst bij u bevindt) stil te houden
S X derwijlud distale handgreep (die zich het verst bij u
v K > ~\Vanda indt) weg te duw

A
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aangezien de stent mogelijk niet direct de maximumdiameter
behaalt vanwege belemmering door de tumor.

Verwijder het plaatsingssysteem en de voerdraad voorzichtig.

Opmerking: het kan 24 uur duren voor de stent volledig is
uitgezet.

Waarschuwing: het wordt afgeraden de endoscoop door een
zojuistOntplooide stent op te voeren zodra de stent zich op
@ enste locatie bevindt, aangezien de stent hierdoor kan
(@) sraken.

& Waarschuwing: gebruik nooit een niet-flexibele dilatator voor
d||atat| @ tplaatsing, aangezien de stent kan losraken
& ale kracht Artsen dienen hun oordeel bij dilatatie te

o&h jaring.
\ \Waars tent kan‘@&én indien wordt gepoogd
01/ ’b smg d%n

en %erdraadteverwuderen
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slokdarmdilatatie en plaatsing van de stent. Gedurende de eerste

24 uur na de stentplaatsing dienen de vitale functies te worden

bewaakt en heldere vloeistoffen rechtop te worden toegediend.

Patiénten die worden behandeld voor fistels mogen geen

vloeistoffen of voedsel op orale wijze toegediend krijgen totdat

de fistels volledig zijn gedicht. Na 24 uur moet de patiént worden

geinstrueerd om uitsluitend rechtop zittend te eten, voedsel goed

te kauwen, bepaald voedsel te vermijden (bijvoorbeeld vlees, rauwe

groent ’é brood), en om tijdens en na maaltijden te drinken.

Patjg waarbij de stent in de distale slokdarm is aangebracht, of

ij de onderste slokdarmsfincter, moeten worden geinstrueerd

(\om het hoofdeinde van het bed omhoog te brengen en moeten een

%f’) zuuronderdrukkmgstheraple voorgeschreven krijgen om gastrische

S reflux in d te minimaliseren. Ter controle van doorstroming

C en plaat unnep.] week na plaatsing van de stent en vervolgens

\@ rb\- met i maanden of in het geval van symptomatische
Q ps pIaatsvmdem &Q/

\l\e ng t n&hnde Qpﬁergerende dysfagie kan zich

oen n plaa s gevolg van later ingroeien of
ver 1o an de , ernstige hyperplasiereacties of
\ stent tie. E@e aling van de endoscopie kan nodig zun
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patiéntinformatie bevat met een samenvatting van de veiligheid en
klinische prestaties van de stent.

Informeer de patiént dat deze de implantaatkaart moet tonen aan
gezondheidszorgprofessionals (artsen, tandarts, technici) evenals
voorafgaand aan MRI-scans, zodat deze professionals de nodige
voorzorgsmaatregelen kunnen nemen.
Informeer de patiént dat elk ernstig incident in verband met
dit apparaat.aan de fabrikant en aan de relevante plaatselijke
regelg)@ de autoriteit moet worden gemeld.
de patiént op de hoogte van alle relevante instructies
de  procedure,  contra-indicaties,  waarschuwingen,
¢”) voorzorgsmaatregelen en/of complicaties die in deze instructies

voor gebruik @orden aangetroffen en die betrekking hebben op
e(,Q’ X depatiéq\é‘ o
707 caRANTiE 6@ .
» naar. .bos ientific.com/warran ) om de garantie-

)\) \{g, inforl e bekij 0\
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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;)QRO no tubo interno indica o ponto em que o reaprisionamento do

e X

4’0

stent ja ndo é fvel (Figura 2, nimero 3). O quinto marcador RO

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

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

Stent Fully Covered RMV OTW

Nf\ ispositivo Agile Esophageal
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Cuidado: o stent ndo foi concebido para ser utilizado em
estenoses benignas com fistulas esofagicas concomitantes.

ADVERTENCIAS E CUIDADOS

o Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado através do canal
de trabalho de um endoscopio.

e 0 I‘ISCO§ perfuracdo e erosdo em estruturas vasculares
es ou fistulas aortoesofdgicas e arterioesofagicas
? e ser aumentado com quimioterapia e radiacéo pré ou
6s-operatoria, tempos de implantacao mais longos, anatomia
¢’J) aberrante e@??contammagao ou inflamagdo mediastinal.

perfuracdo é um risco conhecido, o stent deve
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Possiveis complica¢des posteriores a colocacdo do stent
o Fistula aortoesofagica e arterioesofagica

e Aspiracdo

o Erosdo ou perfuracdo do stent nas estruturas vasculares
adjacentes

Tecido granuloso a volta das extremidades do stent
Medlastlnlte

ﬁ glll dade ao componente metalico do stent
igracdo do stent
%f’) FORMA DE AP| E§ENTA§7\0 DO PRODUTO
(/e Detalhes positivo
S W Oéisii@@o for, é esterilizado por um processo de 6xido de
ecid

. 1\4’0 e e destj apenas a uma Unica, utilizacdo. O dispositivo &

f& i a confl%a(ao deé‘;@a agem Unica. A embalagem e
\l‘e odis, 0 dev; rinsp: dos antes de utilizar.

§{~ r\g\mhze balagefh&Stiver danificada ou tiver sido aberta
$fb Iuntaéé;nte @a utilizacdo.
N %ﬁ sea agem estiver incompleta ou ilegivel. ,
% sean'éo\e zenamento ’0\'\.
\' ?LKE ste % requmtos especiais de manwga\nento ou
M ame ‘ \O\\
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técnica padrdo. Aceda aoﬁ est por obx gao

direta. Podera utilizar fluoroscopia 0(a|IZ{ teno&

com a ajuda de um meio de cml/

2. Examinar a estenose (Endosc pﬂ/méh e/ Q;(\ b

fluoroscopicamente)
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dentes incisivos do paciente. Desloque o gastroscopio para
amargem proximal da estenose e meca a distancia até aos
dentes incisivos do paciente. O comprimento da estenose é
calculado como a diferenca entre aquelas duas distancias.
Para minimizar a possibilidade de migra¢do do stent, dilate
a estenose APENAS se ndo for possivel fazer passar o
gastroscopio ou o sistema introdutor através do limen da
estenose.

Vo Y

\ "4
erténcia: em alguns pacientes, 0 aumento do tumor

oﬂ\ constitui um desafio para a dilata¢do da estenose. Os

Oﬁ\ﬁ\

médicos deverdo decidir com base na sua experiéncia
em dilatagdo,de estenoses esofagicas. A perfuragdo ou

morfagia de um tumor esofégico constitui um risco
d pro‘creQi.mentos de dilatacdo de tumores.

1 0 Stent Fully Covered RMV OTW Agile
eal na@avera s%ﬂ@o ado em pacientes com
0 possam ser suficientemente
[g\ passagem do gastroscopio ou do
sto que existe um aumento do risco
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Adverténcia: ndo use em combinacdo com stents de outros
fabricantes.

4. Inserir o fio-guia e colocar através da estenose

\“”)

O

Introduza o fio-guia no canal de trabalho do gastroscopio
e, em seguida, através da estenose até ao estbmago.
Recomenda-se a utilizacdo de um fio-guia de ponta flexivel,
par. ir potenciais traumatismos causados pela ponta
- A colocacdo endoscopica e fluoroscopica do fio-guia é
almente recomendada, para garantir uma passagem correta

através da estenose e uma colocacdo correta no estbmago.
Mantenha a @sjgéo do fio-guia durante o procedimento.
(.

(uld Hecon da-se a utilizacdo de um fio-guia de ponta
\@ rb : , cor, ido, com um comprimento de 0,038 in (0,97 mm),
41'/\4 P\ for ilitar a passagem nas anatomicas sinuosas.
Recol -se aufilizaciod uia Jagwire M00556621.
)\) o O Feqghdese @“

Seﬁtrodu@gten&@aphcagao no fio-guia e posicionar o

sten
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6. Desdobrar o stent

Figura 4. Sistema de aplicacdo, Marcadores visuais e Pegas

gado ndo torca o sistema introdutor nem force o seu
<\O vanco durante o desdobramento do stent, uma vez que isto
poderd afetar o posicionamento do stent e, em dltimo caso, o
¢ respetlv&f hamento.

@ . ﬁpor de rar o stent segurando na pega distal
\ Q’b dist: 0 operador, (Figura 4, nimero 9) do sistema
i trodu?\ oe, co\?, tra mdo, segure na pega
(mais %a do dor, Figura 4, nimero 10) e
) \{1&6 enha t{@o a g{k .Entre as pegas encontra-se um
o \ thpotu marc@ €s visuais. Estes marcadores visuais
3& -se a r o desdobramento do stent. Antes de
Obrar

%g ode ver um marcador na p05|§ao de n@
'& sdob o/re ¢do completa (Figura 4, nimero

e ?\ Péq bra%(ﬂ’ent segure na pega distal (m

J . perad ra 4,nimero 9) com uma pega
O’0 Q"g%xmg‘kérs p%\;@ doop &r Figu (imero 10)

T\O .(\ tra ro stent, uxe apega

P/ @ @glent na di da p oximal, mantendo

(\ (\ aesta oximal® itorize a libertacdo do
O r0sCo| (ﬁente @endoscoplca’:%gamendo
arca

5|st rodutor entre as sda

QQ} \' ten tlfl(ﬁ\ ecessério,pod interromper o
s

5 desdobi tar a posicdo do, roxﬁ{r’nente

\O(_) eapns 0 stngs de %agg}v oma

,(( retracdo{Figura 4, n suiteas ecnicade

S retr ao ar 0 stentmima posi¢ao-satisf %/ Q\,c
,(\ .Q ue 0 8&550 até ment obral@%e Q

(\ Tecmc trag O° $\e
x%csswel 0 stepé nto \Q@cad Qf')

e retmgéradlo gura ero 3 aI i

&’0\ xcb

O . —
e d I @3&7
Q OQe deprécﬁe:t%ﬁengzéﬁl ela Imr’aaa Fr’oxS W 0’\' Q\'

]%&ﬁﬁ dor)ﬁ@;
fi(//&l ouor@d%jpara trald@aﬁzes%fo \> \{1

¥sdoby{f Snplet ﬂmeec Kt'enda\fb Q \
clonar pode arpro ente, {@ndo $ (2
Ientam;&@afora%% temags® utor. |b|||d $
de pux omm&\ d @ aqu >

SeTE s

stent desdo date a est e @ (/ O
recomendéﬁprefe&ﬁ&? reali 1(\ a ref ;&3{% \(./ ‘&f—)
completa, quan |vel 3 de pw@\ |spo Q
proximalmente. \\ (\

\

Nota: o stent esta complet, retrai Q}%
visual (Figura 4, nimero 6 er to "Q e vm@k x 4 ’b
’&\

Cuidado: ao puxar proximalm n
parcialmente desdobrado, poder ra|n EA
em caso de resisténcia no stent. \O
o
<<V (\‘7
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Cuidado: uma vez iniciado o desdobramento, ndo
empurre o sistema introdutor para a frente. O sistema
introdutor pode ser puxado proximalmente, se necessario.
A possibilidade de puxar proximalmente depende da
quantidade de stent desdobrado e da tensdo da estenose.

Se o posicionamento de um Stent Fully Covered RMV OTW
Esophageal ndo for o correto e ocorrer uma das
uintes situagdes, continue a desdobrar o stent até
ao fim:
,b(\ A 0 stentja foi desdobrado para além do limite de retracao.

B. O Ja f0| retraido duas vezes.
\@ ’b 150s, utilizando a pinca de dente de rato,
9 '\ (\ segur ura na extremid roximal ou distal do stent
Q/L ’b 1 Pu dado@e e 0 stent para tras com o
) cop rem tent durante o procedimento

@E e col InICI ent.

&’0 ’\- erter@g%tent é considerado um dispositivo

\ .
uando utilizado em tumores malignoss\, «

$ @Q/ zgg;%conco itantes. Ao conseguir uma colocag §|®0 eta

K nt,a cdo ou o reposmonamentt\o*a t ndo

‘ (\ (\sao refq\),endadoi Y

(\ ’ﬁado ‘t’émp@ente ay@(‘fda sutura ao
@ 0sic 5&@( Stent Fully Covered RMV OTW
AgA hag

)O (_) 7 A\F\r a po o do WSdobrado e Re}gq o
QQ} ste plicagd
O\ s desdo d ent rveost \éﬂ osco

S Iuoro cam ra ve | resp xpansao
(30 may eod se mor alm@uque
(\ e\ 0s nja 0 -t-a etr |me en
’Q \&@Xamenteo stema@{kdutok gma
;)\O . Q>ro | @Efal_d te\t poder Y&s

: quandéo

izacao pr da,

é nt.éstiver na lo
,b‘-) Q nd0s 411% assage OGWIO atrg@d \O
g@ﬁentr ente destiobrado endo provocar "\EQ’
O eslo

stem“a

e\ A ahcia; hunca utlll mdllat @‘% ti para
Q Q@e doapé acolo dostﬁ&mavez&y forga
(O “pode ocar o stent. Os

$ na $da experiént em dilatat

alme e\l dobrado\pbderd d

Se seum esls d cla%s \ a%gaa rem
do sistema,introdutor ao st arp ‘ﬂénte
i O

desdobrado, enta

05 passos sequirtes
A. Aguarde 3 i 055 p |t|ruma.h ior \\(_,

expansdo do sten

B. Se aextremidade p ommé}‘?tentf @ocada no‘{sfgema

introdutor, utilize o e piop 50 n|p stem
introdutor num movimento, para extrg@
proximal do stent. /L

C. Volte a embainhar o tubo extez!;@(? dutor
empurrando a pega distal (Figura4, nim para 1(&

do operador. Retire lentamente o su@%?ntro o fia-
guia.

&
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D. Se, mesmo assim, a remogao ndo for possivel, utilize
um cateter de baldo para dilata¢do para dilatar o stent.
0 didmetro/tamanho do baldo ndo tem de ser igual
ao diametro do stent. O tamanho do baldo devera
ser selecionado com base no bom senso. Coloque
cuidadosamente o cateter de baldo dentro do stent. Insufle
0 baldo com a pressdo recomendada.

E. Desinsufle o cateter de baldo e recolha para dentro do
@%oscépio. Retire lentamente o sistema introdutor
”2 o fio-guia.
8. Remover o gastroscopio
& Retire o gast@)sgoplo do paciente.

Esta aca on(lwr o0 procedimento de colocacdo inicial do
e(/ sten ocacde do stent é considerada permanente apos a
g Q’b sa06 edimento de colocagao inicial do stent.
|na§a

Q, ara zar de i ou perlgos microbianos depois
Q{([ zaga&% 0 itivo e as embalagens da seguinte

\e ¢
& Apos\*@lzaqgasga\. spositivo pode conter substancias de risco

' '\ bidldgico. O sitivo e a embalagem devem ser tratados e
$ inad mo r @os de risco bioldgico ou deve proceder-
e se a %‘!

rata e eliminacdo de acordq « uaisquer
' nto pltala S, admlnls UVose ernamentals
) O Io |sa R xla s,e acao. recipiente para
A\ res nsco ico spet@\bolo Os residuos de
2 ns |o|og|c 0 dev. r eliminados no sistema
eresidul icipal

6(\ c)\o<§os ;%!%el? (‘) e
Q;bsaae rao ®§meetldos a @aflas toracicas
Q \@ (post rant@\‘g lateral, as qu rao 0 registo
5 perl icdo \stent aaen@vem ser
os, con@ o des Iwme quaisquer
O \ mplic g%&ggres t copl?{gﬂaagaa %@aglca e
'(\ colcé:‘ ste'(' sinai deue{‘]( onmg}o 0s e deve

(\ d4$ uida 2 o?iég ical

S apos

iente, fbefetua

. 4 hora
‘-)\O \ trataMmanitd para i sn_éod?yemser liguj
,o\\ imen a co gem sucedi
(:g\, 0 las. 24 hoy pacie &vem seyi strumgfa om
sen ma. peéx 0 ver bem
’ @aﬁ de et@mados% nto \lv%
umes 1 zido o) ea T I|'qu'

ura 0 as
0 dlstal

Q/\C) refe|g pacienty com nts coloc
evar ca da g fb e

para N ra de

a0'do-stent

Nota: pod \ocorr agravamenfo ou reaiarecimentozde
disfagia ap6s a s@:ao do- tent, vuksy eseny, ento

ao cresclmen excéssivo al com @ sard 0, re a%
hiperplasica grave
repetir uma endos|

ser comunicado ao fabricant Qa aut reg ar Ioc
relevante.

Qualquer incidente grﬁe&elaclon{ég or:'§e sposm  Gelers

apos o Desdobramento

1. Examine visualmente o stent quant pre%&b‘
desenvolvimento de tumor através do ste;g@utr
tipo de oclusdo do stent.
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Cuidado: a remocdo deve ser feita com extremo cuidado no
caso de um stent em cujas extremidades se tenha verificado
um sobrecrescimento tumoral.

2. Se oldmen do stent estiver desobstruido, retire
cuidadosamente o stent com uma pinca dente de rato.

3. Segure a sutura na extremidade proximal do stent. Puxe

cui dmente o stent para tras, juntamente com o
copio, para retira-lo do eséfago.
4 Se ndo for possivel retirar o stent facilmente, néo o retire.

Q. Néo utilize forca excessiva para retirar o stent pois podera

e¢ resultar r@nbra da sutura.
C 6. Apo@y@ogao do stent, 0 esofago deverd ser examinado

& 0 a efeitos indesejaveis.
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MB Drawing 50573137 Black (K) AE 5.0 ‘
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