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Agile™” Esophageal

Stentsystem
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Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) m& denne anordning kun
selges efter lageordination.

ADVARSEL VEDRGRENDE GENANVENDELSE

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

Efter brugl “skal produktet og emballagen bortskaffes i

Mellem disse rantgenfaste markarer er der yderligere to rentgenfaste
markerer. En rentgenfast marker angiver stentens midtpunkt (figur 2,
nummer 2). En rantgenfast marker pa det indre rer angiver det punkt,
hvor stentgenfastholdelse ikke leengere er mulig (figur 2, nummer 3).
Den femte rgntgenfaste marker i det udvendige rers forende angiver,
hvor langt stenten er indsat (figur 2, nummer 5). Spidsen og det
indvendige rar er ogsa rentgenfaste til brug med fluoroskopi.

Figur 2. Indferingssystem og rentgenfaste markarer

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

Figur 3. Indfgringssystem, visuelle markerer og handtag

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

Materialer

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

overensstemmelse med hospitalsregler samt adfinistrative Implanterbare materialer % vagt
og/ellerTokaledove. ‘ Nitinol 6775
BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET Silikone 24-33
Indhold Polyester <1

¢ (1) 23 i Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-
stentsystem ’

Funktionsprincip
Agile Esophageal; Fully Covered RMV “Over the wire” (OTW)

~stenfsystem bestar af enmetallisk implanterbar stent, der er

forudindsat,i et fleksibéltindferifgssystem. Stenten er fremstillet

, af multifile nitinol tiade, der danner et selvudvidende, rontgenfast

cylindrisk net,.Stenten har-Svaj i begge ender sopf@n*hjaelp til at
findske-Vahdring eftef‘stenten et Placeret i msefagus. Svajene
har en bredere diameter end_ stentskaftets Tradenderne er loopet
i enden“af stenten. De proksimale og,distale stehtender har hver
en-kontinuerlig sutus triddet rundt 6m-deres ofikréds. Sutiren er
beregnef til* at medvitke til fierelse elles veépositionering under
den¢indledende Stentplaceringsprocedure” og til“@nvendelse i
tiffcelde af forkert placering.

Stentenef-fuldt d/akket med, &n.silikonepolymer for“at heemme

tumesindvaekst génnem tradnettet ogfor at okkludere samtidige

gsofageale fistler. (Figuf 7):

|[<=2——— Samlet lengde —»

Sutur

Silikonebeleegning

_|afidisse betingelser kan medfere personskade.

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

Brugerprofil

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem ber kun
anvendes af eller under kontrol af lager, der er grundigt uddannet i
placering af gsofageale proteser. En grundig forstdelse af de tekniske
principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med denne
procedure er ngdvendig inden ibrugtagning af denne anordning.

Oplysningef'am MR-sikkerhed

En persgnrmed en Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stent kan
scarines sikkert under falgende betingelser. Manglende overholdelse

Agile Esophageal Fully Covered RMV

Anordningens navn OTW-stent

Statisk magnetfeltstyrke
(B,)

Maksimal spatial
feltgradient

15Teller30T

30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-magnetisering Cirkulaert polariseret (CP)

Figur 1. Agile Esophadeal helt daekket stent

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

Der er fem rontgenfaste markarer, som medvirker til indsaettelse
af stenten under brug af fluoroskopi (figur 2). To rentgenfaste
markerer pd indferingssystemets indvendige rer identificerer
enderne af den fastholdte stent (figur 2, nummer 1 0g nummer 4).

Cylindrisk helkropsspole
Cylindrisk hovedspole

Driftstilstand Normal driftstilstand
Maksimal helkrops-SAR |2 W/kg (normal driftstilstand)
Maksimal hoved-SAR 3,2 W/kg (normal driftstilstand)

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

RF-transmitterspoletype

Varighed af scanning

MR-billedartefakt

Billedartefakt kan frembringes

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem er
udformet til opretholdelse af fri passage for den gsofageale lumen
i gsofageale strikturer forarsaget af interne og/eller eksterne
maligne tumorer, okklusion af samtidige esofageale fistler og
behandling af refraktaere benigne gsofageale strikturer.

Erklaering om kliniske fordele

Den kliniske fordel ved Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-
stent er at opretholde gsofageal patens og struktur i @sofagus pa
patienter med iboende og/eller ekstrinsiske maligne strikturer,
med eller uden samtidige @sofageale fistler.

KONTRAINDIKATIONER

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem er
kontraindiceret til:

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

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

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

o Placering i nekrotiske, kronisk hamoragiske tumorer, hvis
bladningen er aktiv pa placeringstidspunktet.

* Placering i polyplignende laesioner.
o Patienter for hvem endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

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

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

Forsigtig: Stenten er ikke beregnet til brug ved benigne strikturer
uden samtidige gsofageale fistler.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

¢ Risikoen for perforation og erosion i tilstadende vaskulaere
strukturer eller aortogsofageale og arteriogsofageale fistler
kan @ges med prz- eller postoperativ kemoterapi og straling,
leengere implantationstider, afvigende anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller beteendelse.

* Da perforation er en kendt risiko, skal stenten anvendes med
forsigtighed og kun efter grundig overvejelse pa patienter, som:
- far strdlebehandling og/eller kemoterapi
- har cancer i et fremskredent stadie

Advarsel: Stenten betragtes som en permanent anordning,
nar den anvendes i maligne tumorer og samtidige fistler. Nar
stentplaceringen er opnaet permanent, anbefales det ikke at
udtage eller flytte stenten.

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved at efterlade
stenten pa plads i en benign striktur eller fierne den fra
benigne strikturer efter mere end 8 uger, er ikke blevet fastsat.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

BIVIRKNINGER

De potentielle komplikationer forbundet med g@sofageal
stentplacering kan omfatte:

e Aspiration

¢ Bledninger

o Dadsfald (som ikke skyldes et normalt sygdomsforlgb)
e @dem

¢ @sofagitis

o Feber

o Fisteldannelse

¢ Indkilning af ernzringsbolus
¢ Fremmedlegemereaktion

¢ Blodstyrtning

¢ Infektion

e Smerter

o Perforation
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¢ Recidiverende dysfagi
o Refluks

o Sepsis

o Blodforgiftning

o Stentfraktur

e Stentvandring

o Trakealkompression/-obstruktion (eller akut
luftvejskompression)

¢ Tumorovervaekst omkring stentenderne

o Ulceration

Mulige komplikationer efter stentplacering
¢ Aorto- og arteriogsofageale fistler

e Aspiration

e Erosion eller perforation af stent ind i tilstedende vaskulaere
strukturer

¢ Granulationsvaev omkring stentenderne

e Mediastinitis

e Obstruktion

o Overfalsomhed over for stentens metalkomponent
¢ Stentvandring

LEVERING
Oplysninger om anordningen

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

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet
har varet dbnet inden brug.

M& ikke bruges, hvis produktmeerkaten er ufuldstendig eller
uleselig.

Handtering og opbevaring

Dette produkt har ingen saerlige krav til handtering eller

opbevaring.

BETJENINGSANVISNINGER

Yderligere udstyr til sikker brug

¢ Endoskop

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

o Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem, som
indeholder en stent med den rette l&ngde og diameter

o Brug af fluoroskopi inden stentplacering og til bekraeftelse af
stentplacering

¢ Tang med modhager
Klargering

Der skal foretages en rgntgenundersggelse af @sofagus maks.
10 dage far proceduren.

Gor klar til proceduren pa samme made som til en
esofagogastroduodenoskopi.

Indledende klargering af indferingssystemet

¢ Tag forsigtigt indferingssystemet ud af den beskyttende
emballage.

e Kontrollér anordningen visuelt for skader eller defekter.

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

afstande. For at mindske muligheden for stentvandring, ma
strikturen KUN dilateres, hvis det ikke er muligt for gastroskopet
eller indferingssystemet at passere gennem strikturlumenen.

Advarsel: Hos nogle patienter vil tumorinvasion vanskeliggere
dilatation af strikturen. Leegerne ber foretage et skan baseret pa
erfaringerne ved dilatation af gsofageale strikturer. Perforation
af eller bladning fra en gsofageal tumor er en risiko under en
tumordilatationsprocedure.

Advarsel: Man ber ikke forsage at placere Agile Esophageal
Fully Covered OTW-stent i patienter med gsofageale strikturer,
som ikke kan dilateres tilstraekkeligt til, at gastroskopet eller
indferingssystemet kan passere, da der er en gget risiko for
perforation.

B. Undersgg strikturen under fluoroskopi

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

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

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

3. Valg stentstarrelsen

Strikturstarrelsen skal beregnes ngjagtigt mhp. at sikre, at den Q\’O
ideelle stentstarrelse anvendes. Agile Esophageal Fully Cov

med en fistel er det yderst vigtigt at sikre, at sten d| ker
fistlen helt for saledes at undga lekage og lette helin n&(ﬁs der
opstar tvivl om valget af stentlngde, skal den Iaengsgi;l aItL
anvendes. Der kan placeres en anden stent med samme di

hvis den farste stent ikke daekker hele strikturens lengde. &

nye stent skal placeres til sikring af fuldstaendig tumorda-:*kmng*@
0g en gnidningsfri transition mellem de to stenter. Det anbefales

at placere den proksimale stent farst og derefter den distale stent ?\
mhp. at maksimere de indigribende stenters lumendiameter. Udvis
forsigtighed nar indferingssystemet fares gennem den farste stent.

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

RMV OTW-stent ber danne en bro mellem tumoren og/e tlen \’Z} H\#it Q
0g ber nd >1 cm over og under strikturen eller fistlen entbru«{ er (LE den dl@ nde f‘§&e ten ’Ok ‘
.s]: des,at LES e@g fora

Advarsel: Det anbefales ikke at fare skopet gennem en netop
indsat stent. Det kan forarsage losrivelse af stenten.

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

4. Indfer ledetraden, og anlaeg den gennem strikturen

For en ledetrad gennem gastroskopets arbejdskanal og derefter
gennem strikturen og ind i maven. Det anbefales at anvende en
ledetrdd med bgjelig spids mhp. at reducere potentielt traume
forarsaget af ledetradsspidsen. Endoskopisk og/eller fluoroskopisk
placering af ledetraden anbefales ogsa mhp. at sikre korrekt
passage gennem strikturen og korrekt placering i maven. Oprethold
ledetrddspositionen under hele proceduren.

Procedure
Start pa indledende stentplaceringsprocedure
1. Lokalisér strikturen

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

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

A. Undersgg strikturen endoskopisk

Undersgg bade strikturens proksimale og distale dele via
endoskopet. Mal afstanden mellem strikturens distale
kant og patientens incisiver vha. den udvendige lineal pa
gastroskopet. Treek gastroskopet tilbage til den proksimale
kant pa strikturen og mdl afstanden til patientens incisiver.
Strikturleengden beregnes som forskellen mellem de to

MB Drawing 51308373

Forsigtig: En ledetrad pa 0,038 in (0,97 mm) med stiv krop og
bajelig spids anbefales for at lette passage gennem snoet anatomi.
Jagwire-ledetrad M00556621 anbefales.

5. Fer indfaringssystemet frem over ledetraden, og placér
stenten

Figur 2. Indferingssystem og rentgenfaste markerer

G\Qndsae \5 ten O

P ? Q’ve N &
F T

Der er tre visuelle markerer pa indferingssystemets handtag ¢ Genfastholdelsen udferes ved at vende

for at hjaelpe med placering af stenten, mens du bruger indsaettelsesretningen ved at holde det proksimale
endoskopisk visualisering (figur 3). Den mest distale visuelle héndtag (teettest pa operatgren) i ro, mens det

marker angiver, at stenten er fuldstaendig fastholdt til distale handtag (leengst vaek fra operataren) skubbes vaek.

indforingssystemet (figur 3, nummer 6), en visuel marker « Stenten er udformet til genfastholdelse hgjst to gange.
angiver, at stenten er 50 % indsat (midtpunkt) figur 3, ¢ Inden fuldstendig indsettelse kan stenten traekkes
nummer 7) og den mest proksimale visuelle marker angiver ' 9 . }

proksimalt ved langsomt at treekke tilbage i

det punkt, hvor stentgenfastholdelse ikke langere er mulig indfaringssystemet, hvis du snsker at flytte stenten.

(figur 3, nummer 8). . . Evnen til at traekke proksimalt begraenses af, hvor meget
Der er fem rontgenfaste markerer, som medvirker tl af stenten, der er indsat, og strikturens snaverhed. Nar
indsttelse af stenten under brug af fluoroskopi (figur 2). det er muligt, foretraekkes og anbefales fuldstandig

To rentgenfaste markerer pé indfgringssystemets indvendige genfastholdelse altid frem for at trkke i anordningen
ror identificerer enderne af den fastholdte stent (figur 2, proksimalt.

nummer 10g nummer 4). Mellem disse rantgenfaste markerer
er der yderligere to rentgenfaste markerer. En rentgenfast
marker angiver stentens midtpunkt (figur 2, nummer 2).

Bemaerk: Stenten er fuldstaendig fastholdt, hvis den
visuelle marker (figur 4, nummer 6) er helt synlig.

En rentgenfast marker pa det indre rer angiverdet punkt,
hvor stentgenfastholdelse ikke leengere e ig (figur 2, Forsigtig: Ved at traekke proksimalt, nar stenten er delvist
nummer 3). Den femte rgntgenfaste m i det udvendige indsat, kan stenten indsattes yderligere, hvis stenten

rors forende angiver, hvor langt st{q@ erindsat (figur 2, mader modstand.

nummer 5).
Agile Esophageal Fully Co ré&;\RMV OTW- stent&@i?
Iedetrad

Forsigtig: Skub ikke indferingssystemet fremad, nar
indsaettelsen er startet. Indfaringssystemet kan treekkes

introduceres ved hj é Q- proksimalt om ngdvendigt. Evnen til at traekke proksimalt
For endoskopet i n langsiguétrad Q"S d'f%@, . begraenses af, hvor meget af stenten, der er indsat, og
visualiseri ceres ' «(O strikturens snaeverhed.

|nd5f§ Isen ﬂn ~Stent
under dire dos visu Ze g me, ekte Q ((/\'

endé&(?plsk vis I@nng af
is du b qu |sk \ﬁlg, ('Blacer
ﬁg e \\>

)ﬁ;s marke ur 2 ore A. Stenten er aIIeKde indsat leengere end til
é& etta@el’ at @ danne orrek er e genfasthokgsesgraensen
oren S d

Hvis placeringen af en Agile Esophageal Fully Covered RMV
OTW-stent ikke er korrekt, og ét af falgende er sket, skal du
fortsaette for at indsaette stenten fuldstaendigt:

ELLE|
?e er end|g re 2508 < \51 er allerede blevet genfastholdt to gange.
cere \Q‘begge tilfeelde, og vha. en tang, skal du derefter gribe
\\\ OK' fat i suturen i den proksimale eller distale ende af

9“\% I'V“eﬁ ‘S;gst” : - V“&"@ 9;
(ﬂ\o \\\ o0 \Q,

D
<

QQ stenten (figur 1). Treek stenten forsigtigt tilbage med
skopet for at tage stenten ud under den indledende

stentQ

\’\A varsel: Stenten betragtes som en pern anordning,
nardénja vendes | maligne tumorer o%%%dlge fistler.
ntplacermgen er opnaet p t, anbefales det

o /@ke at u{@gé eller flytte stenten>)
@\/\/ %‘ \6\9 anfuldstaen

Sringsprocedure.

0

mﬁnng suturen, nar du
terell jerner pha?;al Fully CO\}er/ed RMV

OTW- ,;\g\ o\
%Q/ 7.V rﬁ;} den g@%gteﬁ(\%osn &h’@)tag

orm eme
\ Kig @enten X{egend g/elleretﬂuoroskop

elsen | bekraeftelse afste delsen

Flgﬂ)ndfonQ@\Vstem Qgélle m@/?urv r&@ﬁ\}tag
Fomgnd:(gﬁd ik nngs@e%et o @end ik \Q/
borende bev. @fse und ehtinds da d

pavirke sten cennga?‘i\, S|ds ns st{y\@}n tlon
Start stentlndsaetthsen ve@)\h&olde fa@gﬁfﬂnngs;ystemet(s‘)\\

distale handtag(laenw& 1a o| ren fi gg enti

nummer 9) med den ene'han 9 h.aan 6 Iemnl  forhi stentel 3 dens
gribe fat om det prc)>k5|m tag(\?&ﬂz@ﬂmoren O mak@édiam ed d\:@ \'\

figur 4, nummer 10) og hold dett ag fas)

bevaege det. Mellem handtage es et ed vis \ T{g\mdmnn@ teme@xie e"agfn mgt{ud o 3
markerer. Disse visuelle markerer er tso aelp

til stentindsettelse. Inden |ndsaetteé’$;?§ QS\ k(') Be{éﬂé‘ En g\&@an hay {0‘9 for %ﬁrm a&@}i’e sig
visualisere en marker i den fuldstaendig f; te/|kk
indsatte pOSitiOn (fIgUf 4, nummer 6) Q/ @Adva}sr@\{)et %g*e a|es ikk re sko %\ne @%’hﬁtop
For at indsatte stenten skal du holde fast i d ﬁ' d@ QK tent@ ntel e SI@ nns d
(laengst veek fra operataren, figur 4, nummer 9 d{r f0fa lgsrivelse afsten

ene hand og det proksimale handtag (handtaget t@

pa operataren, figur 4, nummer 10) med den anden ha%@
For at indsaette stenten skal du langsomt traekke det dis <
handtag mod det proksimale handtag, mens du holder det QQ/
proksimale handtag fast uden at beveaege det. Hold gje med
stentfrigerelsen under fluoroskopi og/eller endoskopisk

samtidig med at markerer pa indferingssystemet holdes

mellem de identificerede strikturkanter. Om ngdvendigt er

det muligt at standse indsaettelsen og justere stentpositionen
proksimalt uden at genfastholde stenten, inden den passerer
markaren for genfastholdelse (figur 4, nummer 8). Se afsnittet
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Genfastholdelsesteknik. Fortsaet med fuldstaendig indsaettelse, da vxde( fﬂlge tin:

hvis stentplaceringen er tilfredsstillende. A @lenu {5 Hinutter for at tilade yderligere
Genfastholdelsesteknik stent V‘QBKS

o Stenten kan genfastholdes pa et hvilket som helst punkt B. Huvis dcg)roksimale ende af stenten presses ind i

indtil markererne for genfastholdelse (rentgenfast, figur 2,

; . indfaringssystemet, skal du bruge endoskopet til at
nummer 3 og visuel, figur 4, nummer 8).

manipulere indferingssystemet i en cirkulaer bevaegelse for
at abne den proksimale ende af stenten.

C. Indset indfaringssystemets ydre ror igen ved at skubbe
det distale handtag (figur 4, nummer 9) veek fra operateren.
Trek indfaringssystemet og ledetraden langsomt tilbage.

Bemaerk: Nar den visuelle marker for genfastholdelse
ikke lengere kan ses under indsattelse, kan stenten ikke
genfastholdes.

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

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

8. Fjern gastroskopet
Treek gastroskopet ud af patienten.

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

Bortskaffelse

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

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

Efter proceduren

Der ber tages P-A (posteroanterior) og laterale film af thorax pa
patienterne som et permanent bevis pa stentpositionen. Observér
patienten for udvikling af eventuelle komplikationer som felge af
endoskopi, @sofageal dilatation og stentplacering. De vitale tegn skal
overvages og rene vaesker skal gives i opret stilling i Igbet af de farste
24 timer efter stentplaceringen. Patienter, som behandles for fistel, ber
ikke administreres vasker eller mad oralt, ferend en vellykket lukning af
fistlen er blevet bekraeftet. Efter 24 timer ber man bede patienten om
kun at spise i opret siddestilling, at tygge maden grundigt, at undga
saerlige madvarer (som f.eks. ked, ré grantsager og brad) samt at drikke
vaske under og efter maltiderne. Man bar bede patienter med stenter
placeret i den distale gsofagus eller over LES om at have sengens
hovedgarde, og de ber ordineres syrehaemningsbehandling for at
minimere den gastriske refluks ind i stenten. Efterfalgende opfelgninger
i 1-uges og 3-maneds intervaller derefter eller til symptomatisk dysfagi
kan foretages til kontrol af fri passage og placering.

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

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

Udtagning af stenten fra benigne strikturer op til 8 uger efter
indsettelse

1. Efterse visuelt stenten for tumorindvaekst eller -overvaekst ind i
stentens lumen, eller anden stentokklusion.

Forsigtig: Udvis forsigtighed ved udtagning af en stent, som har
signifikant overvaekst ved enderne.

2. Hvis sten@s-lumen er fri, fiernes stenten forsigtigt ved brug af en
spids

Q‘i)m suturen pa stentens proksimale ende. Traek forsigtigt

D'\ g nten tilbage med endoskopet for at fjerne den fra @sofagus.
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HVIS stenten ikke nemt kan trakkes tilbage, mé den ikke fiernes.

5. Undlad at benytte overdreven kraft for at fjerne stenten, da det kan
forarsage brud pa suturen.

6. Efter udtagning af stenten skal @sofagus inspiceres visuelt for
komplikationer.

Patientinformation om implanterbar anordning

Patienten informeres om, at vedkommende kan

finde yderligere oplysninger p& Boston Scientifics websted

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Anvisninger for implantatkort

o Pasaet markaten fra produktet pa det medfelgende
patientimplantatkort.

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

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

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

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

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

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

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

GARANTI

Besog  (www.bostonscientific.com/warranty)  for at  f3
garantioplysninger om enheden.

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

Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

SYMBOLFORKLARING

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

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC RMV, da, 51252996-02A
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