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Agile” Esophageal

Stentsystem

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne enhed kun
selges af eller efter.ordination fra en laege.

ADVARSEL

Indholdet, leveres STERILT i kraft af en ethylenoxidproces
(EO-sterilisation). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere
er beskadiget. Hvis der konstateres beskadigelser, kontaktes
repraesentanten for Boston Scientific.

Kun til engangsbrug. M& ikke genbruges, oparbejdes eller
resteriliseres.- Genbrug, oparbejdning eller resterilisation
kan kompromittere den strukturelle integritet af anordningen
og/eller fare . til fejl pa anordningen, hvilket, kan resultere
i ‘patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning
eller resterilisation kan ogsé skabe risiko for kontaminering af
anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion
som f.eks. overforelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en
patient.til en anden. Kontaminering af anordningen kan fare til
personskade; sygdom eller.dod for patienten.

Efter brug ' skal . produktet - og-emballagen bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalsregler-samt administrative
og/ellerlokale love.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET
Indhold
. (1) Agile Esophageal Fully Covered stentsystem

Agile Esophageal ‘Fully Covered stentsystem bestar af et
metalimplantat, “hvor stenten ‘pa forhénd er placeret i et
fleksibelt indferingssystem. Systemet er kompatibelt-med
gastroskoper med-en arbejdskanal pa-mindst .3,7-mm.
Stenten er fremstillet af flettede Nitinol-wirer, som danner et
selvekspanderende, cylinderformet tradnet af.et rantgenfast
materiale. Stenten har_udfald i hver ende for at forebygge
vandring, 'efter at stenten -er anlagt i gsofagus.. Udfaldene
har‘en bredere diameter end stentens-form. Wireenderne.er
formet somlgkker i enden af stenten. De proksimale og.distale
stentender har hver en fortlebende sutur, der er fart hele vejen
rundt, Suturen-har til formal at lette fjernelse eller omplacering
under den “indledende  stentanleggelsesprocedure med
henblik pa at blive anvendt i tilfeelde af forkert anleeggelse.

Stenten er helt dekket med silikonepolymer for at begreense
tumorindveekst gennem’ tradnettet og for at okkludere
samtidige osofageale fistler. (Figur 1)

Indferingssystemet er_designet som et koaksialrer. Det ydre
ror anvendes til at indsnevre stenten inden indfering og
indsneevre stenten igen efter delvis anbringelse. Det ydre rar
har en gennemsigtig distal del, s den indsnaevrede stent er
synlig. En gul overgangszone pa indfgringssystemets indre
ror er synlig mellem stenten og det bla, ydre hylster. Systemet
har rontgenfaste og synlige markerer, som ger det lettere at
placere stenten ngjagtigt.

Der er tre synlige markarer pa indfaringssystemets handtag,
som ger det lettere at placere stenten (Figur 3). Den mest
distale visuelle marker angiver, at stenten sidder helt fast

i indfaringssystemet (Figur 3, nr. 6), mens en visuel marker angiver,
at stenten er 50 % indfart (midterpunkt) (Figur 3, nr. 7), og den
mest proksimale visuelle markar angiver det punkt, hvor stentens

indsnaevring ikke leengere er mulig (Figur 3, nr. 8).

Der er fem rantgenfaste markarer, som ger det lettere at indfare
stenten under brug af fluoroskopi (figur 2). Der er to rentgenfaste
markgrer pa indferingssystemets indre ror, som identificerer
enderne af den indsnaevrede stent (Figur 2, nr. 1 og nr. 4). Mellem
disse rontgenfaste markgrer findes der yderligere to rentgenfaste
markgrer. En rantgenfast marker angiver midterpunktet pa stenten
(Figur 2, nr. 2). En rgntgenfast marker pé det indre rar angiver
det punkt, hvor indsnevring af stenten ikke leengere er mulig
(Figur 2, nr. 3.). Den femte rentgenfaste marker i det ydre rars

forende angiver, hvor langt stenten er indfart (Figur 2, nr. 5).

Systemet har en enkelt central lumen, der kan rumme en ledetrad

pa 0,035 in (0,89 mm).

i Lengde
ialt

Sutur Sutur
Silikone-
belaegning

Figur 1. Agile Esophageal Fully Covered stent

Forsigtig: Laes hele brugsanvisningen grundigt igennem for brug af

Agile Esophageal Fully Covered stentsystem.

Brugerprofil

Agile Esophageal Fully Covered stentsystem bar kun anvendes af
eller under opsyn af leeger, der er grundigt uddannet i gsofageal
proteseanleggelse. En grundig forstaelse af de tekniske principper,
kliniske anvendelser og risici forbundet med denne procedure er

negdvendig inden ibrugtagning af denne enhed.

Oplysninger om MR-sikkerhed

disse forhold kan resultere i personskade.

En person med Agile Esophageal Fully Covered stentsystem kan
sikkert scannes under fglgende forhold. Manglende overholdelse af

Agile Esophageal Fully Covered

Instrumentnavn
stentsystem

Statisk

magnetfeltstyrke (B) 15Teller30T

Maksimal spatial

feltstyrkegradient 30 T/m (3.000 gauss/cm)

RF-excitering Cirkulaert polariseret (CP)

Cylindrisk helkropsspole

RF-sendespoletype Cylindrisk hovedspole

Driftstilstand Normal driftstilstand

Maksimal helkrops-

SAR 2 W/kg (normal driftstilstand)

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

Under scanningsforholdene defineret
ovenfor kan patienten scannes i

60 minutter ved kontinuerlig RF (en
sekvens eller serier umiddelbart efter
hinanden/scanning uden pauser)

Scanningsvarighed

MR-billedartefakt Billedartefakter kan fremstilles

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Agile Esophageal Fully Covered stentsystem er udformet
til opretholdelse af fri passage for det gsofageale lumen i
gsofageale strikturer fordrsaget af interne og/eller eksterne
maligne tumorer samt okklusion af samtidige esofageale fistler.
KONTRAINDIKATIONER

Agile Esophageal Fully Covered stentsystem er kontraindikeret
for:

* Anlzggelse i gsofageale strikturer forrsaget af benigne
tumorer idet langtidsvirkningerne af stenten i gsofagus er
ukendte.

¢ Anleeggelse i strikturer, som ikke kan dilateres nok til, at
gastroskopet eller indfaringssystemet kan passere.

¢ Anleggelse af stentens proksimale ende inden for 2 cm fra
den krikofaryngeale muskel.

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

¢ Anleggelse i nekrotiske, kronisk heemoragiske tumorer,
hvis blgdningen er aktiv pa anleeggelsestidspunktet.

e Anlzggelse i polyplignende lasioner.
* Patienter, for hvem endoskopteknikker er kontraindicerede.

¢ Enhver anden brug end den, der er angivet specifikt under
indikationerne for brug.

* Anleggelse i patienter, som har en underliggende
hemoragisk diatese.
BIVIRKNINGER

De potentielle bivirkninger forbundet med gsofageal
stentanleeggelse kan inkludere:

¢ Bladning

* Perforation

e Smerter

e Aspiration

* Stentvandring

¢ Tumorovervaekst omkring stentenderne
* Fremmedlegemefornemmelse
¢ Fadebolusimpaktion

¢ Refluks

* Psofagitis

e Q@dem

e Ulceration

e Feber

* Infektion

e Sepsis

e Septikeemi

¢ Recidiv dysfagi

* Fisteldannelse

e Trakealkompression/-obstruktion (eller akut
luftvejskompression)

¢ Hematemese

e Dodsfald (som ikke skyldes normal sygdomsprogression)
¢ Brud pa stenten

Mulige komplikationer efter stentanlseggelsen

¢ Qverfalsomhed over for stentens metalkomponent

* Mediastinitis

* Aspiration

e Tarmobstruktion (som falge af stentvandring)

e Granulationsveev omkring stentende

e Aorto- og arteriogsofageale fistler

* Erosion eller perforering af stent i tilstadende vaskuleaere
strikturer

Black (K) AE <5.0
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ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Risikoen for perforering og erosion i tilstedende vaskulaere
strukturer eller aortogsofageale og arteriogsofageale
fistler kan veere @get ved pree- eller postoperativ
kemoterapi og stralebehandling, leengere implantationstid,
afvigende anatomi og/eller mediastinal kontaminering eller
inflammation.

Da perforation er en kendt risiko, skal stenten anvendes
med forsigtighed og kun efter grundig overvejelse pa
patienter, som:

—far stralebehandling og/eller kemoterapi

—har cancer i et fremskredent stadium

Agile™ Esophageal Fully Covered stentsystem skal

anvendes med forsigtighed og kun efter grundig

overvejelse hos patienter med:

— Strikturer, som er mere end 12 cm lange

— Signifikant allerede eksisterende lunge- eller
hjertesygdom

Enheden indeholder nikkel, som kan udlgse en allergisk
reaktion hos personer med nikkeloverfalsomhed.

Advarsel: Stenten betragtes som en permanent enhed. Nar
stentanleeggelsen er opnédet permanent, anbefales det ikke at
udtage eller flytte stenten.

Advarsel: Kontrollér systemet visuelt for evt. tegn pé skader.
Systemet ma IKKE anvendes, hvis der ses nogen som helsttegn
pa skader. Hvis denne advarsel ignoreres, kan det resultere
i patientskade.

LEVERING

Enheden leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug.
Emballagen og instrumentet skal undersgges inden brug.
Ma ikke bruges, hvis pakken er dbnet eller beskadiget. Ma ikke
bruges, hvis produktmeerkaten er ufuldsteendig eller uleeselig.

Handtering og opbevaring

Opbevares keligt, tart og markt. Se udlgbsdatoen pa produktets
etiket.

BRUGSANVISNING
Nodvendigt udstyr

Gastroskop med en arbejdskanal pd mindst 3,7 mm
Spidstang

Agile Esophageal Fully Covered stentsystem, som
indeholder en stent med den rette leengde og diameter
Evne til at bekreefte pree-stentanleeggelse og
stentanleeggelse under fluoroskopi

0,035 in (0,89 mm), 450 cm ledetrad

For proceduren

Rentgenundersggelse af gsofagus foretaget maks. 10 dage far
proceduren skal veere til radighed.

Ger klar til proceduren pd samme made som til en gvre
endoskopi. Giv om nedvendigt et mildt sedativ og topisk
anastesi til halsen, som skal gentages under proceduren mhp.
at garantere patientens komfort.

Indledende klargering af indferingssystemet

Fjern forsigtigt indferingssystemet fra dets beskyttende
indpakning.

Undersag hele enheden visuelt for beskadigelser eller
defekter.

BETJENINGSANVISNINGER
Start pa den indledende stentanlaeggelsesprocedure

1.

Lokaliser strikturen

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

. Undersag strikturen (endoskopisk og/eller under

fluoroskopi)
A. Undersag strikturen endoskopisk

Undersag bade strikturens proksimale og distale
segmenter endoskopisk. Mal afstanden mellem
strikturens distale kant og patientens incisiver vha. den
udvendige lineal pa gastroskopet. Traek gastroskopet
tilbage til den proksimale kant p& strikturen og mal
afstanden til patientens incisiver. Strikturleengden
beregnes som forskellen mellem de to afstande. For at
mindske muligheden for stentvandring, ma strikturen

KUN dilateres, hvis det ikke er muligt for gastroskopet eller
indferingssystemet at passere gennem strikturlumenen.

Forsigtig: Hos nogle patienter vil tumorinvasion
vanskeliggere dilatation af strikturen. Leegerne bar 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 bar ikke forsgge at anleegge Agile
Esophageal Fully Covered stent i patienter med gsofageale
strikturer, som ikke kan dilateres nok til, at gastroskopet
eller indfgringssystemet kan passere.

B. Undersgg strikturen under fluoroskopi

Strikturen kan ogsa undersgges under fluoroskopi. Efterlad
gastroskopet pa plads og observer bade de proksimale

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

Advarsel: Leegerne bor 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. Veelg stentstarrelsen

Strikturstarrelsen skal beregnes ngjagtigt mhp. at sikre, at
den ideelle stentstarrelse anvendes. Agile Esophageal Fully
Covered stent bar danne en bro mellem tumoren og/eller
fistlen og bar na >1 cm over og under strikturen eller fistlen.
Til stentbrug med en fistel er det yderst vigtigt at sikre, at den
deekkede stentdel daekker fistlen helt for saledes at undga
laekage og lette helingen. Hvis der opstar tvivliom valget af
stentleengde, skal den laengste stent altid anvendes. Der kan
anlagges en ny stent med samme diameter, hvis den forste
stent ikke deekker hele strikturleengden. Den nye stent skal
anlaegges til sikring af fuldsteendig tumordeekning og en
gnidningsfri overgang mellem de to stents. Det anbefales at
anlaegge den proksimale stent farst og derefter den distale
stent mhp. at maksimere lumendiameter for stenter i indgreb.
Der skal udvises omhu, nér indfgringssystemet fares igennem
den forste stent.

Efterhdnden som stenten indfares, vil den blive afkortet.
Afkortning er defineret som den procentvise reduktion fra den
indsnaevrede stents leengde i indferingssystemet til den indferte
stents l&ngde. Standardtestning har pévist, at den Agile
Esophageal-stent ikke vil blive afkortet med mere end 50 % i
forhold til sin indsnaevrede leengde i indferingssystemet. Den
faktiske afkortning athaeenger imidlertid af lumens og strikturens
anatomi.

Der er tre synlige markerer pa indferingssystemets
handtag, som ger det lettere at anleegge stenten under
brug af endoskopisk visualisering (Figur 3). Den mest
distale visuelle marker angiver, at stenten sidder helt fast
i indfaringssystemet (Figur 3, nr. 6), mens en visuel marker
angiver, at stenten er 50 % indfert (midterpunkt) (Figur 3,
nr.7), og den mest proksimale visuelle marker angiver det
punkt, hvor stentens indsnevring ikke leengere er mulig
(Figur 3, nr. 8).

Der er fem rantgenfaste markarer, som gor det lettere
atindfere stenten under brug af fluoroskopi (Figur 2).

Der er to rantgenfaste markarer pa indferingssystemets
indre rar, som identificerer enderne af den indsnaevrede
stent (Figur 2, nr. 1 og nr. 4). Mellem disse rgntgenfaste
markarer findes der yderligere to rantgenfaste markarer.
En rentgenfast marker angiver midterpunktet pa stenten
(Figur 2, nr. 2). En rgntgenfast marker pa detindre rar
angiver det punkt, hvor indsnaevring af stenten ikke
leengere er mulig (Figur 2, nr. 3.). Denfemte rantgenfaste
marker i det ydre rors forende angiver, hvor langt stenten
erindfart (Figur 2, nr. 5).

Det Agile Esophageal-stentsystem fares overen ledetrad
0g gennem gastroskopets arbejdskanal.

Under direkte endoskopisk visualisering ‘placeres stenten
under bevarelse af direkte-endoskopisk visualisering af
den gule overgangszone:

Ved brug af fluoroskopisk vejledning placeres stenten,
sd marker 2 (Figur 2) er midti tumoren.eller fistlen. Dette
sikrer, at stenten danner en korrekt bro over tumoren:

Hvis.det ikke er ngdvendigt at krydse den nedre @sofageale
sfinkter (LES), bar den distale ende af stenten blive over
LES, séledes at LES stadig fungerer og gastrisk refluks
reduceres. Stenten kan om-ngdvendigt krydse LES pga.
tumorinvolvering og striktur.

6. Indfer stenten

T L Bt

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

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

4. Indfer ledetraden, og anleeg gennem strikturen

Far en ledetrad gennem gastroskopets arbejdskanal og derefter
gennem strikturen og ind i maven. Det anbefales at anvende

en ledetrad med slap spids mhp. at reducere potentielt traume
forérsaget af spidsen pa ledetraden. Endoskopisk og/eller
fluoroskopisk anleeggelse af ledetraden anbefales ogsé mhp. at
sikre korrekt passage gennem strikturen og korrekt anleeggelse
i maven. Oprethold ledetradens position under hele proceduren.

Forsigtig: En ledetrad p& 0,035 in (0,89 mm) med slap spids
anbefales for at gore passage gennem bugtet anatomi
lettere. Dreamwire™ 0,035 in (0,89 mm) Standard M00556141,
Dreamwire 0,035 in (0,89 mm) Stiff M00556161, Jagwire™
0,035 in (0,89 mm) Standard M00556581 eller Jagwire 0,035 in
(0,89 mm) Stiff M00556601 anbefales.

5. For indferingssystemet frem over ledetraden og placer stenten

r

Figur 2. Indferingssy og rentg markerer

2

Figur 3. Indferingssystem, visuelle markgrer og handtag

Forsigtig: Vrid ikke indferingssystemet, og-anvend ikke
en borende bevagelse under stentindfaringen, da
dette kan pavirke stentplaceringen ogi sidste instans
stentfuntktionen.

Start stentanleggelsen ved at holde fasti
indfaringssystemets distale handtag. (leengst veek fra
operataren, Figur 3,nr.9) med den ene hand, mens du
bruger den anden hand til at gribe fatom-det proksimale
héndtag (teettest pa operataren, Figur 3, nr. 10) og

holder dette handtag fast uden atbevaege det. Mellem
héndtagene findes et hyporar med visuelle markarer.
Disse visuelle markarer er beregnet-som en hjeelp til
stentindferingen. Inden anlaeggelsen af stenten kan du
visualisere en marker i den fuldsteendigtindsnaevrede/ikke
indferte position (Figur 3, nr. 6).

For atindfare stenten skal du holde fast i'det distale
handtag (leengst veek fra operataren (Figur 3, nr. 9) med
den ene hénd og det proksimale handtag (hdndtaget
teettest pa operataren (Figur 3, nr. 10) med den anden
hand. For at anbringe stenten skal du langsomt traekke
det distale handtag mod det proksimale handtag, mens
du holder det proksimale handtag fast uden at bevaege det.
Hold gje med stentfrigarelsen under fluoroskopi og/eller
endoskopisk samtidig med at de fluoroskopiske markarer
pa indfaringssystemet holdes mellem de identificerede
strikturkanter. Om ngdvendigt er det muligt at standse
indfaringen og justere stentpositionen proksimalt uden
indsnaevring af stenten, inden der nas forbi markeren

for genfastholdelse (Figur 3, nr. 8). Se afsnittet om
genindsnaevringsteknik. Hvis stentens anleeggelse er
tilfredsstillende, fortseettes til fuld indfaring.

Genindsnaevringsteknik

e Stenten kan indsnaevres igen pa ethvert punkt, indtil
markererne for genindsnavring (rentgenfast marker,
Figur 2, nr. 3 og visuel markar, Figur 3, nr. 8).

Bemeerk: Nér den visuelle marker for genindsnaevring
ikke leengere kan ses under anbringelse, kan stenten
ikke genindsnaevres.

* Genindsnavring udferes ved at vende
indferingsretningen ved at holde det proksimale
handtag (tettest pa operataren) i ro, mens det
distale handtag (lengst veek fra operateren)
skubbes vaek.

¢ Stenten er udformet til genindsneevring hajst to
gange.

* Hvis du vil flytte stenten inden fuldstaendig indfering,
kan stenten traekkes proksimalt ved langsomt at
treekke tilbage i indfaringssystemet. Evnen til at
treekke proksimalt begreenses af, hvor meget af
stenten der er indfert og strikturens snaeverhed.

Nér det er muligt, foretraekkes og anbefales
fuldsteendig genindsnaevring altid frem for at treekke
enheden proksimalt.

Bemaerk: Stenten er heltindsnaevret, hvis den visuelle
marker (figur 3, nr. 6) er fuldt synlig.

Forsigtig: At treekke proksimalt, nar stenten er delvist
indfart, kan indfare stenten yderligere, hvis stenten
mader modstand.

Forsigtig: Skub ikke indfaringssystemet fremad,

nar indfaringen er startet. Indfaringssystemet kan
treekkes proksimalt om ngdvendigt. Evnen til at traekke
proksimalt begraenses af, hvor meget af stenten der er
indfart og strikturens snaeverhed.

Hvis placeringen af en Agile™ Esophageal gsofageal
Fully Covered stent ikke er korrekt, og ét af felgende er
sket, skal dufortseette med at indfore stenten helt:

A. Stenten er allerede fort l&engere ind end til greensen
for'genindsnaevring

ELLER

B. Stenten er allerede blevet genindsnevret to gange

I begge tilfeelde skal du derefter gribe fati suturen i

den proksimale eller distale ende af stenten med en

spidstang (Figur 1). Treek stenten forsigtigt tilbage med

skapet for at tage stenten ud under den indledende

stentanlaeggelsesprocedure.

C. Genplacer detydre ror i indfaringssystemet ved at skubbe
det distale handtag (Figur 3, nr. 9) veek fra operataren. Treek
langsomt indfaringssystemet og ledetraden tilbage.

D. Hvis udtagning stadig ikke er mulig, skal du bruge et
ballondilatationskateter til dilatation af stenten. Det bar
ikke veere ngdvendigt, at ballondiameteren/-starrelsen er
den samme som stentdiameteren. Valget af ballonstarrelse
foretages gennem sken. Placer ballonkateteret forsigtigt i
stenten. Pump ballonen op til det anbefalede tryk.

E. Deflater ballonkateteret, og treek det tilbage ind
i gastroskopet. Treek langsomt indfaringssystemet
og ledetraden tilbage.

8. Tag gastroskopet ud
Treek gastroskopet ud af patienten.

Hermed er den indledende stentanlaeggelsesprocedure
fuldfert. Stentanleeggelsen betragtes som permanent, nar den
indledende stentanlaeggelsesprocedure er afsluttet.

EFTER PROCEDUREN

Patienter skal have taget P-A (postanteriore) og laterale
thoraxbilleder som permanent journal, der viser stentens position.
Observer patienten for udvikling af eventuelle komplikationer som
folge af endoskopi, gsofageal dilatation og stentanleeggelse. De
vitale tegn skal overvéges, og rene vaesker skal gives i opret stilling
i labet af de forste 24 timer efter stentanlaeggelsen. Patienter, som
behandles for fistel, bar ikke gives vaesker eller mad oralt, inden
vellykket lukning af fistlen er blevet bekreeftet. Efter 24 timer bar man
bede patienten om kun at spise i opret siddestilling, tygge maden
grundigt, undga seerlige madvarer (som f.eks. ked, ra grentsager
og bred) samt at drikke veeske under og efter maltiderne. Man
ber bede patienter med stenter anlagt i den distale @sofagus eller
over LES om at heeve sengens hovedgerde, og de ber ordineres
syrehaemningsbehandling for at minimere den gastriske refluks
ind i stenten. Efterfalgende opfalgninger efter 1 uge og derefter i
3-maneders intervaller eller for symptomatisk dysfagi kan foretages
for at bekraefte fri passage og placering.

Bemaerk: Recidiv dysfagi eller forveerring af dysfagi kan opsta efter
stentanleeggelsen pga. tumorindvaekst eller -overveaekst med tiden,
sveer hyperplasi eller stentvandring. Det kan veere ngdvendigt at
gentage endoskopien.

Advarsel: Stenten betragtes som en permanent enhed.
Nar stentanlaeggelsen er opnaet permanent, anbefales
detikke at udtage eller flytte stenten.

Forsigtig: Grib helt fast om suturen ved flytning eller
udtagning-af Agile Esophageal Fully Covered stent.

Forsigtig: Udtag ikke stenten ved-attraekke stenten
gennem skopet. N&r du har taget fat om stenten,
udtages béde gastroskopet.og stenten samtidigt.

1. Vurder den indforte stents position, og tag

indfaringssystemet ud

Efter stenten er anlagt, observeres stenten endoskopisk
og/eller fluoroskopisk for at verificere stentens ekspansion,
da tumaren kan forhindre stenten i straks at na sin
maksimale diameter.

Tag indferingssystemet og ledetraden forsigtigt ud.

Patientinformation om implanterbar enhed

Patienten skal informeres om, at vedkommende kan
finde yderligere oplysninger pa Boston Scientific hjemmeside
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Anvisninger for implantatkort

¢ Pasat det aftagelige meerkat fra produktet pa det medfalgende
patientimplantatkort.

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

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig omhu
er blevet anvendt ved instrumentets udformning og fremstilling.
Garantien traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier,
der ikke udtrykkeligt er anfert heri — udtrykkelige savel som
underforstaede i henhold til lovgivninger eller pa anden vis —
inkl., men ikke begreenset til, eventuelle underforstaede garantier

Bemeerk: Detkantage 24 timer for en'stent at udvide sig helt.

Advarsel: Nar stenten befindersig det gnskede sted,
anbefales det ikke-at fare skopet gennem en netop indfart
stent, da det kan f& stenten til at lasrive sig.

Forsigtig: Anvend aldrig en:stiv dilatatortil post-
stentanleeggelsesdilatation, da aksialkraften kan forarsage
losrivelse af stenten. Laeegerne barvurdere situationen ud
fra erfaring ved dilatation.

Forsigtig: Forseg pa at tage indfgringssystemet og
ledetraden ud inden stentudvidelse, eller nar en stent er
delvist indfart, kan forarsage lasrivelse af stenten.

med hensyn til god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et
specifikt formal. Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering
afuinstrumentet samt forhold, der bererer patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden
for BSC's kontrol, pavirker direkte instrumentet og resultaterne
opnéet ved dets anvendelse. BSC's forpligtelser i henhold til denne
garanti begraenses til reparation af instrumentet eller udskiftning
af dette, og BSC haefter ikke for nogen som helst falgeskade eller
driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte
som falge af instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligter sig
til eller autoriserer nogen anden person til pa dets vegne at forpligte
sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med instrumentet. BSC patager sig intet ansvar med hensyn til
genbrugte, ombearbejdede eller steriliserede instrumenter og

Hvis der meerkes overdreven modstand under udtagning

af indferingssystemet, fordi stenten er delvist indfert,

fortseettes dertil falgende trin:

A. Vent 3-5 minutter for at lade stenten udvide sig
yderligere

B. Hvis den proksimale ende af stenten skubbes pa
indfaringssystemet, skal endoskopet anvendes til
at manipulere indfaringssystemet med cirkuleere
beveegelser for at 4bne den proksimale ende af stenten.

dsteder ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede —
herunder, men ikke begreenset til, salgharhed eller egnethed til et
specifikt formal i forhold til sadanne instrumenter.

Black (K) AE <5.0
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