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Agile™” Esophageal

Stent System
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Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av I&kare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

[nnehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EO). Anvand ej om det sterila skyddet ar skadat.
Kontakta en representant fér Boston Scientific om skada upptacks.
Endast for engdngsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvéndning, ombearbetning eller
omsterilisering kan, dventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till attden inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patieritskada, sjukdom eller dodsfall. /f\teranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksd skapa risk for att
produkten, kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till,
6verforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dédsfall.

Kassera produkten och férpackningen efter anvandning i

En rontgentat markér markerar stentens mittpunkt (figur 2, nr 2). En
réntgentat markor pa det inre roret markerar punkten efter vilken
sammandragning av stenten inte langre ar méjlig (figur 2, nr 3).
Den femte rontgentata markéren vid det yttre rérets framre ande
indikerar hur 1angt stenten har utvidgats (figur 2, nr 5). Spetsen och
det inre roret &r ocksa réntgentata for anvandning tillsammans med
rontgengenomlysning.

Figur 2. Inforingssystem och réntgentata (RO) markéorer

Det finns tre visuella markérer pa inséttningssystemets handtag for
att underldtta stentplaceringen (figur 3). Den mest distala visuella
markéren visar att stenten dr helt sammandragen i insattningssystemet
(figur 3, nr 6), en visuell markor visar att stenten ar 50 % utvidgad
(medelpunkt) (figur 3, nr 7) och den mest proximala visuella markéren
visar punkten efter vilken sammandragning av stenten inte langre &r
mojlig (figur 3, nr 8).

Figur 3. Insattningssystem, visuella markérer och handtag
Systemet har en enda central lumen som rymmer en 0,038 in (0,97 mm)
ledare.

Material

Material och dmnen vilka patienten kan utsattas for genom den
implanterbara delen av den medicinska enheten dr foljande:

enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eHer lokala Implanterbart material Viktprocent
forotdpingar. \LX Nitinol 67-75
Silikongummi 24-33
PRODUKTBESKRIVNING
Polyester <1

Innehall

" (1) 23 mm Agile Esophageal Eully Covered RMV QTW-
stentsystem 7

Funktionsprincip
Agile-Eophageal{Fully Covered-RMV Ovér the Wire-stentsystem

. (OTW}bestar avétt metallimplantat somkommer fardigladdat i ett

flexibelt insdttningssystem. Stentenr gjord i flatade nitinoltradar

»som fofmar ett sjdlvutvidgande, tontgentatt, cylindriskt nat. Fér

att (minimera~migration efter* inldggning i esofagus &r stenten
trattformadvi-andarna-fd.s. har.ef vidare diameter &n resten av
Stentkroppen). Tradandarna saf\Joopade, vid-stentens énde. Den
proxXimala och.distala stentanden harbada en sammanhéngande
Sutdr runtsinomkrets.Suturen dr avsedd attunderlatta befttagning
eller omplaceringunder den ipledande stentplaceringsproceduren
och 6y att anyandas i handelse av felaktig-placering.

Ben ar,_heltwtackt dw, en genomskinlig silikenpolymer\ fér att
forhindrastumaorer-fran-att vaxa'genom natetoch for attockludera
sandtidigt forekommande esofagealafistlar. (figur).

[—t——  Totalldngd At — =t

| > Silikonskydd |

Figur 1. Agile Esophageal helt tdckt'stent

Inforingssystemet & ett koaxialror. Det yttre roret anvands for att
hallaihop.stehten fore utvidgning och for att dra ihop stenten efter
partiell‘utvidgning Detyttre roret har en genomskinlig del sa att
den sammandragna stenten ar synlig. En gul Gvergangszon pa det
inre roret i inldggningssystemet ar synligt mellan stenten och den
bld yttre hylsan. Systemet &r réntgentatt och har visuella markérer
for att underlatta korrekt stentplacering.

Det finns fem réntgentata markorer for att underltta utvidgning av
stenten vid fluoroskopi (figur 2). Det finns tvd rontgentéta markrer
pa det inre réret pa insattningssystemet. Dessa identifierar den
sammandragna stentens andar (figur 2, nr 1 och 4). Mellan dessa
rontgentata markorer finns ytterligare tvd rontgentéata markorer.

~|Produktnamn

Varning! Detta instrument innehaller nickel, vilket kan orsaka en
allergisk reaktion hos personer som ar dverkansliga mot nickel.

Anvandarinformation

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem far endast
anvandas av eller under dverinseende av Idkare med grundlig utbildning
i placering av esofageala proteser. En grundlig kunskap av de tekniska
principer, kliniska tillampningar och risker som dr forenade med den har
proceduren dr nddvandig fore anvandning av den har enheten.

Information om MRT-sakerhet

En person med Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stent
kan utan fara genomga undersékning under foljande férhallanden.
Underfdtenhet att folja dessa villkor kan leda till skada.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem &r avsett for
bibehéllande av esofageal luminal 6ppenhet i esofageala strikturer
orsakade av inre och/eller yttre maligna tumoérer, ocklusion av
samtidigt férekommande esofageala fistlar och behandling av
refraktdra, benigna esofageala strikturer.

Redogdrelse for klinisk nytta

Den kliniska nyttan med Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-
stent ar att bibehalla esofageal 6ppenhet och esofagusstruktur i
patienter med inre och/eller yttre maligna strikturer, med eller utan
samtidigt férekommande esofageala fistlar, och behandling av
refraktdra, benigna esofageala strikturer.

KONTRAINDIKATIONER

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem dr
kontraindicerat for foljande:

o Placering i strikturer som inte kan dilateras tillrackligt for att
tillata passage av gastroskop eller insattningssystem.

o Placering av stentens proximala dnde inom 2 cm frén
krikofarynxmuskeln.

o Placering i en esofagojejunostomi (efter gastrektomi), da
peristaltik och forandrad anatomi kan forflytta stenten.

o Placering i nekrotiska kroniskt blédande tumdrer, om blédning
férekommer vid placeringstillfallet.

o Placering i polypoidlesioner.

o De patienter for vilka endoskopiska tekniker ar
kontraindikerade.

¢ Annan anvandning an de som specifikt anges under
indikationer for anvandning.

o Placering i patienter som har ett underliggande
blddningsanlag.

Forsiktighetsatgard: Stenten dr inte avsedd for anvandning i
benigna strikturer med samtidiga esofagusfistlar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Denna enhet dr inte menad att anvdndas genom ett
endoskops arbetskanal.

o Risken for perforering och erodering in i narliggande
karlstrukturer eller aortoesofageala och arterioesofageala
fistlar kan 6ka i samband med pre- eller postoperativ
kemoterapi och strdlning, langre implanteringstider,
anormal anatomi och/eller mediastinal kontamination eller
inflammation.

o Eftersom perforation &r en kdnd risk ska stenten anvandas
med forsiktighet, och endast efter noggrant dvervagande, pa
patienter som

- genomgar stralbehandling och/eller kemoterapi
- har cancer i 1angt framskridet stadium.

Varning! Denna stent betraktas som en permanent enhet

nar den anvands i maligna tumdrer och samtidiga fistlar. Nar
stentens permanenta placering har uppnatts, rekommenderas
inte borttagning eller flyttning av stenten.

Varning! Sakerhet och effektivitet har inte faststallts for att
lamna denna stent i en benign striktur eller for att avldgsna
den fran benigna strikturer efter mer an atta veckor.

Agile Esophageal Fully Covered
RMV OTW-stent

Styrka for statiskt magnetfélt (B,) [15 Teller3,0 T
30 T/m (3000 G/cm)
Cirkulart polariserad (CP)

Maximal spatial faltgradient

RF-excitering

Cylindrisk helkroppsspole

Spole av RF-sandartyp Cylindrisk huvudspole

Driftslage Normalt driftsldge

Maximal specifik
absorptionsgrad (SAR) for hela |2 W/kg (normalt driftslage)
kroppen

Maximal specifik

absorptionsgrad (SAR) for huvud 3.2W/kg (normalt driftslage)

Under de forhallanden som
definieras ovan kan patienten
genomga 60 minuters
kontinuerlig RF-undersékning
(en sekvens eller konsekutiv
serie/undersokning utan pauser)

Undersékningstid

MR-bildstorningar Bildstérningar kan forekomma

FORSIKTIGHETSATGARDER

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem ska
anvandas med forsiktighet och endast efter noga 6vervagande i de
fall da patienten har

- strikturer som dverstiger 12 cm i langd
- signifikant existerande lung- eller hjartsjukdom.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

De potentiella biverkningarna som associeras med placering av
esofagela stent kan inkludera:

o Aspiration

¢ Blodning

o Dodsfall (av annan orsak n det normala sjukdomsforloppet)
o (Odem

o Esofagit

o Feber

o Fistelbildning

¢ Matbolusimpaktion

o Kansla av frammande foremal

Black (K) AE <5.0
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¢ Hematemes

¢ Infektion

e Smarta

o Perforering

o Aterkommande dysfagi
o Reflux

o Sepsis

¢ Blodfdrgiftning

o Stentfraktur

¢ Stentmigration

o Trakeal kompression/obstruktion (eller akut
luftvagskompression)

o Tumordvervaxt runt stentens andar

o Ulceration

Mojliga komplikationer efter stentinsattning

o Aortoesofageal eller arterioesofageal fistel

e Aspiration

o Erodering eller perforering av stenten ini narliggande
karlstrukturer

o Granuleringsvavnad runt stentens dndar

¢ Mediastinit

e Obstruktion

o Kanslighet for stentens metallkomponenter
e Stentmigration

LEVERANSSKICK
Information om enheten

Enheten levereras steriliserad med etylenoxid och dr endast
avsedd for engangsbruk. Enheten levereras i ett enpacksformat.
Férpackningen och utrustningen ska kontrolleras fore anvandning.

Anvdnd inte om forpackningen ar skadad eller har Gppnats
oavsiktligt fore anvandning.

Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar oldslig.
Hantering och forvaring

Den har produkten har inte nagra speciella krav pa hantering eller
férvaring.

BRUKSANVISNING

Ytterligare artiklar for saker anvandning

¢ Endoskop

e 0,038in (0,97 mm), styv 260 cm ledare med flexibel spets

o Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem
innehdllande en stent av Idmplig langd och diameter

¢ Fluoroskopisk kapacitet for bekraftelse av placering fére
stentinldggning och stentplacering

e Adson-peang

Forberedelse

Radiografi av esofagus utférd ej mer an 10 dagar fore proceduren
ska finnas tillganglig.

Forbered for proceduren pa samma sétt som for Gvre endoskopi.
Initial forberedelse av insattningssystem

o Ta forsiktigt ut insattningssystemet ur skyddsférpackningen.

o Inspektera instrumentet visuellt for att se att det inte uppvisar
nagra skador eller defekter.

Varning! Kontrollera systemet visuellt med avseende pa tecken
pé skador. FAR INTE ANVANDAS om systemet har nagra tecken pa
skada. Om denna varning inte observeras finns det risk for att
patienten skadas.

Ingreppet
Start av inledande stentplacerande procedur.
1. Lokalisera strikturen

Intubera patienten med ett gastroskop av standardtyp enligt
standardmetod. Lokalisera strikturen med direkt visualisering.
Fluoroskopi kan &ven anvandas for att lokalisera strikturen med
hjalp av kontrastmedel.

2. Undersok strikturen (endoskopiskt och/eller med
fluoroskopi)

A. Undersok strikturen endoskopiskt

Undersok bade strikturens proximala och distala segment
endoskopiskt. Anvand gastroskopets utvandiga linjal

och méat avstandet mellan strikturens distala kant och
patientens framtdnder. Dra tillbaka gastroskopet till den
proximala kanten pa strikturen och mat avstandet till
patientens framtander. Strikturens langd berdknas som
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skillnaden mellan dessa tva avstand. For att minimera risken for
stentvandring ska strikturen dilateras ENDAST om gastroskopet
eller insattningssystemet inte kan passera genom strikturens
lumen.

Varning! Hos vissa patienter kan tuméringrepp forsvara
dilatationen av strikturen. Lkare ska anvdnda bedémning
baserad pa erfarenhet av dilatation av esofageala strikturer.
Perforation eller blddning hos en esofageal tumdr ar en risk
under en tumdrdilatationsprocedur.

Varning! Man ska inte forséka lagga in ett Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW-stentsystem pa patienter med
esofageala strikturer som inte kan dilateras tillrackligt for att
tillata passage av gastroskop eller insdttningssystem, pa grund
av att det foreligger en 6kad risk for perforering.

B. Undersok strikturen med fluoroskopi

Strikturen kan dven undersékas med fluoroskopi. Lamna
gastroskopet pa plats och observera bade tumérens proximala
och distala granser med fluoroskopi. Markera platserna med
antingen rontgentata markorer eller anvand anatomiska
riktmarken sdsom revben eller ryggkotor. Det rekommenderas
att man pa nytt mater strikturens langd genom att mata
avstandet mellan de rontgentéata markérerna.

Varning! Lakare ska anvanda bedémning baserad pa
erfarenhet av dilation av esofageala strikturer. Perforation
eller blédning hos en esofageal tumér ar en risk under en
tumérdilatationsprocedur.

3. Vilja stentstorlek

@ Sl
Strikturens storlek maste berdknas noga for att sakerstalla %@rs ~\ska ste |st

stent av idealisk storlek anvands. Agile Esophageal Full
RMV OTW-stent ska brygga éver tumdren och/ellerf
ska stracka sig >1 cm ovanfor och under strikture rflstel f&‘
anvandning av stent vid fistel &r det mycket viktigt att eIt
tacker fisteln for att undvika lackage och underlatta laki Sf§
tvekar mellan tva olika stentlangder ska du alltid valja den Ja

stenten. En andra stent med samma diameter kan placeras'ém den

och d

forsta stenten inte tacker hela strikturens ldngd. Den andra stew@

ska placeras for att sdkerstdlla att tuméren tacks helt och att det
ar en mjuk overgang mellan stenten. Det rekommenderas att den
proximala stenten placeras forst foljd av den distala stenten for
att pd sa satt maximera lumendiametern for de sammankopplade
stenten. Man ska vara forsiktig ndr man for inforingssystemet
genom den forsta stenten.

Stenten forkortas allt eftersom den utvidgas. Forkortning definieras
som den procentuella minskningen fran den sammandragna
langden i insattningssystemet till Iingden pa den utvidgade
stenten. Banktest har visat att Agile Esophageal Fully Covered

RMV OTW-stent inte kommer forkortas mer an 50 % fran dess
sammandragna ldngd i insattningssystemet. Hur mycket stenten
faktiskt forkortas beror pa anatomin pa lumen och strikturen.

Varning! Att féra skopet genom en nyligen placerad stent
rekommenderas inte och det kan orsaka att stenten lossnar.

Varning! Denna stent far inte anvandas tillsammans med stentar
fran andra tillverkare.

4. Forin ledare och placera genom strikturen

Fér en ledare genom gastroskopets arbetskanal och sedan genom
strikturen och in i magsacken. En ledare med flexibel spets
rekommenderas for att reducera potentiell skada fran ledarens
spets. Placering av ledaren via endoskopi och fluoroskopi ar

ocksa rekommenderat for att sakerstalla lamplig passage genom
strikturen och lamplig placering i magsacken. Bibehdll ledarens
position genom hela proceduren.

Forsiktighetsatgard: En styv 0,038 in (0,97 mm) ledare med en
flexibel spets rekommenderas for att underldtta passage genom
slingrande anatomi. Jagwire M00556621 rekommenderas.

5. For fram inforingssystemet 6ver ledaren och placera stenten

Figur 2. Inforingssystem och rontgentéta (RO) markarer

Det finns tre visuella markérer pa insattningssystemets
handtag for att underlatta stentplacering medan endoskopisk
visualisering anvands (figur 3). Den mest distala visuella
markdren visar att stenten ar helt sammandragen i insattnings-
systemet (figur 3, nr 6), en visuell markor visar att stenten

ar 50 % utvidgad (medelpunkt) (figur 3, nr 7) och den mest
proximala visuella markéren visar punkten efter vilken
sammandragning av stenten inte ldngre ar mojlig (figur 3, nr 8).

Det finns fem rontgentata markdrer for att underltta
utvidgning av stenten vid fluoroskopi (figur 2). Det finns tva
rontgentdta markorer pa det inre roret pa insattningssystemet.
Dessa identifierar den sammandragna stentens éndar (figur 2,
nr1och 4). Mellan dessa rontgentata markorer finns ytterligare
tva rontgentata markérer. En réntgentat markor markerar
stentens mittpunkt (figur 2, nr 2). En réntgentdt markor pa

det inre réret markerar punkten efter vilken sammandragning
av stenten inte langre ar mojlig (figur 2, nr 3). Den.femte
réntgentata markaren vid det yttre rérets frdmre ande indikerar
hur 1angt stenten har utvidgats (figur 2; %

Agile Esophageal Fully Covered RDQ(@W stentsystem
introduceras genom att forasg@’p daren.

For pa nytt in endoskop @ sidan av Iedarewg@:ﬁt

e Stenten har utformats for att kunna dras samman maximalt
tva ganger.

e Om omplacering &r 6nskvard fére full utvidgning,
kan stenten dras proximalt genom att man langsamt
drar insdttningssystemet bakat. Mgjligheten att dra
proximalt kommer att begransas av hur mycket stenten
har utvidgats och hur trang strikturen ar. Fullsténdig
atersammandragning ér alltid att féredra nar s& ar mojligt
och det rekommenderas framfér att utrustningen dras
proximalt.

Obs! Stenten dr helt ssmmandragen om den visuella
markéren (figur 4, nr 6) ar helt synlig.

Forsiktighetsatgard: Att dra utrustningen proximalt med
en delvis utvidgad stent kan innebara att stenten utvidgas
ytterligare om den stéter pa motstand.

Forsiktighetsatgard: Tryck inte insattningssystemet
framat nar utvidgningen har paborjats. Inforingssystemet
kan dras proximalt vid behov. Méjligheten att dra proximalt
kommer att begransas av hur mycket stenten har utvidgats
och hur trang strikturen ar.

visualisering av stené( tV|d ing 6nskas dire
endoskopisk visuags ng s ten p eras Om placeringen av en Agile Esophageal Fully Covered RMV
direkt end |sua/\/\ g av de@g a Ov szonen «(z/ OTW-stent inte ar korrekt och ett av foljande forhallanden
bibehalls. Q rader, ska du fortsatta utvidga stenten till fullo:
Om ikopl Iedn \invands sjﬂt nten ’O <\ A. Stenten har redan utvidgats forbi gréansen for
mafkér\l gur2 t pa Eﬁ en eIIeO atersammandragning
Q, teln D ake@@n stenten Gver Kxg@a umor ELLER
lam i@;att oS B. Stenten har redan dras samman tva ganger
Linge dvan forbll kors L'E“af%S ?Ia;rln (LE> I bada f@?)ska du anvanda en Adson-peang och
’Z) fun och m| astn ofllx Ste an ko wd \e@| suturen i den proximala eller distala dnden
ébiv 3 ar Tt gmo ihvo o och r E? ten (figur 1). Dra forsiktigt stenten bakdt med
p 9 U\ n j fiktu \ \\ && pet for att ta bort stenten under den inledande
ten stentplaceringsproceduren.
\) (—; \ O placeringsp
C(\ @ \> Varning! Denna stent betraktas som en permanent
, (,)\ . \‘Q/ het @drden anvands i maligna tumérer och samtidiga
S )

?\Q/

<Forsﬂ§§h§‘(satg rid in @s\attm én
nte d und

Flgtgémsatqk@fyst%@ﬁella m@j&frer odﬁ%dtag\&

kﬁ
S%}:s? e\t@mng

e
etta k erka @é&s p ch foIJa en a@&

stente tlon (,)\ A \
\
'\")

Paborja ste?'ﬂéns ut %gengg\@alla \Q\’)
|nsattn|ngssyst al lan t@rt franQ
operatoren, flgu r9) rrélg?n ena %ﬁn An den
andra handen foratt%ﬁ\(ag ide @lmala h thaget
(narmast operatoren, X. ch halydett handtag
stilla. Mellan handtagen fi ypotube med VI /1/\
markorer. Dessa visuella markére; neg vsed N}underlé
stentens utvidgning. Innan stenés wdga nduse

markér vid den helt sammandragna po:

Fdnen fi QSS nr 6
For att kunna utvidga stenten, haller det ndt?g@
(Iangst bort fran operatoren, figur 4, nr 9. \éﬁen en
handen och det proximala handtaget (narmast ope() en, Q}
figur 4, nr 10) med den andra handen. For att@ga st ea’\'
drar du langsamt det distala handtaget mot de ﬂk%
handtaget samtidigt som det proximala handtagethallsstilla. ‘k(')\
Overvaka stentens utvidgning med fluoroskopi och/eller, \ &, ¢
endoskopi samtidigt som du bibehaller inforingssyste <
réntgentata markérer mellan den identifierade strikturens QQ/
granser. Vid behov kan man stoppa utvidgningen och
justera stentens position innan man passerar markoren for
atersammandragning (figur 4, nr 8). Se avsnittet om teknik for
atersammandragning. Om du &r néjd med stentens placering
gar du vidare till full utvidgning.

Teknik for atersammandragning

e Stenten kan dras samman ndr som helst fram till
markorerna for atersammandragning (rontgentat figur 2,
nr 3 och visuell figur 4, nr 8).

&‘9\\

Obs! Nar markdren for dtersammandragning inte ldngre
kan ses under utvidgningen kan stenten inte dras samman
pa nytt.

o Atersammandragning utfors i motsatt riktning jamfort
med utvidgningen, genom att det proximala handtaget
(narmast operatoren) halls stilla medan det distala
handtaget (langst bort fran operatéren) trycks bortdt.

%1(&\’ Ut@@

,(}O rhing! Ett §ok/att t I()Qnsattr@ssys;gg@(\ led

QQ,
/\/’o

Nar stentens permanenta placering ha@g}natts

f
\/\j(omnggnderas inte borttagning eIIerfIyt\rL

stenten.

\-\ ﬁkh)ghetsatgard Greppa helt su%;{)\\arAglle
ré‘é)hage Fully Covered RMV OW@ tsystem
R ller tas bort. (\

>\,
ra del\utwdg tens posmon o@/ta bort
nngs\gzw2
ut%@xng sk ntro@enten
| Ie% Opl bekrafta dess
n tu

dgn| aver an motverka att stenten
om efbart up % |ameter
ktlgt\{ fonn et och Iedaren
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storlek ar lika med stentens diameter. Visa omddme vid val
av ballongens storlek. Placera forsiktigt ballongkatetern inuti
stenten. Blds upp ballongen till dess rekommenderade tryck.

E. Tém ballongkatetern och dra tillbaka den in i gastroskopet. Dra
langsamt tillbaka inféringssystemet och ledaren.

8. Tabort gastroskopet
Dra tillbaka gastroskopet ut ur patienten.

Detta slutfor den inledande stentplaceringsproceduren. Stentens
placering anses vara permanent efter slutférandet av den
inledande stentplaceringsproceduren.

Kassering

For att minska risken for infektion eller farliga mikroorganismer efter
anvandning ska enheten och forpackningen kasseras pa foljande satt:

Efter anvandning kan produkten innehdlla biologiskt farliga
amnen. Produkten och fdrpackningen ska hanteras och kasseras
som biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i enlighet
med gadllande sjukhusrutiner och administrativa och/eller lokala
myndighetsbestdmmelser. Anvandning av en behéllare for biologiskt
riskavfall forsedd med symbolen fér biologisk fara rekommenderas.
Obehandlat biologiskt riskavfall far inte kasseras som kommunalt avfall.

Efter ingreppet

Patienterna ska avbildas med posteriora-anteriora (PA) och laterala
brostkorgsfilmer som en permanent registrering av stentens
position. Patienten ska observeras for att se om det utvecklas nagra
komplikationer till f6lijd av endoskopi, esofageal dilatation och
stentplacering. Vitala tecken ska overvakas och klar vatska ska ges i
uppratt position under de férsta 24 timmarna efter stentens placering.
Patienter som behandlas for fistel far inte inta vétska eller mat oralt
forran lyckad forslutning av fisteln har bekraftats. Efter 24 timmar ska
patienten instrueras att endast dta i uppratt sittande position, att tugga
maten ordentligt, att undvika viss mat (sdsom kétt, raa gronsaker och
bréd) samt att dricka vétska under och efter maltiderna. Patienter med
stenter placerade i det distala esofagus eller éver LES kan instrueras att
ligga med huvudet hgt i séngen och de ska ordineras syraddmpande
behandling for att minimera gastrisk reflux in i stenten. Efterfoljande
uppféljning ska utféras efter 1 vecka och sedan med 3 manaders
intervall, eller vid dysfagi, for att verifiera dppenhet och placering.

Obs! Ateruppkomst eller forsamring av dysfagi kan uppsta efter
stentplacering pa grund av tumorens invaxt eller Gvervaxt med tiden,
allvarlig hyperplasireaktion eller stentvandring. Upprepad endoskopi
kan krdvas.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med den har enheten

ska rapporteras till tillverkaren och till respektive lokal tillsynsmyndighet.

Avldgsnande av stent fran godartade strikturer upp till 8 veckor

efter insattning

1. Undersok stenten visuellt for att se om det forekommer
tumordvervaxt eller tumdrinvaxt i stentens lumen eller annan
stentocklusion.

Forsiktighetsatgdrd: Var forsiktig vid avliagsnande av en stent
med betydande évervaxt vid ndarna.
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C. Tack o det yttre roret pa insdttningssystemet genom
att trycka det distala handtaget (figur 4, nr 9) bort fran
operatéren. Dra langsamt tillbaka inforingssystemet och
ledaren.

D. Om borttagningen fortfarande inte gar att utféra, ska
du anvdnda en ballongdilatationskateter for att dilatera
stenten. Det dr inte nddvdndigt att ballongens diameter/

Iata stenten expandera

2. Om stentens lumen dr fri ska stenten forsiktigt avidagsnas med hjélp
av en Adson-peang.

3. Greppa suturen i stentens proximala dnde. Dra forsiktigt stenten
bakat doskopet for att avldgsna den fran esofagus.

4.0 ten inte kan avlagsnas latt ska den inte avldgsnas.
@énd inte for stor kraft for att avlagsna stenten eftersom det kan

<\fa suturen att ga av.

6 Nar stenten avldgsnats ska esofagus inspekteras visuellt for
eventuella komplikationer och biverkningar.

Information for patienten om den implanterbara produkten

Upplys patienten om att det kan finnas ytterligare information pa Boston

Scientifics webbplats (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Anvisningar for implantatkort

o Satt fast den avtagbara etiketten pa det medfljande
patientimplantatkortet.

e Fylliimplantationsdatum, patientens namn,
halsovardsinstruktioner och/eller lakarens information.

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

Ge patienten en beskrivning av stenten inklusive de material som
kommer i kontakt med patienten och varna om risken for nickelallergi.

Ge patienten instruktioner om uppfoljningsvard med kostinformation
och patientposition enligt forklaringen i sektionen Efter ingreppet i
bruksanvisningen. Det kan ta 24 timmar-72 timmar for stenten att helt
expandera och den dr ett permanent implantat.

Ge patienten ett ifyllt implantatfort att bara och forklara att Boston
Scientifics webbsida har ytterligare patientinformation med en
sammanfattning om stentsakerhet och klinisk prestation.

Instruera patienten att visa upp implantatkortet for vardpersonal
(Idkare, tandlékare, tekniker), inklusive vid MRT-undersokningar, sa
att de kan vidta nodvandiga forsiktighetsatgérder.

Informera patienten om att alla allvarliga handelser som intrdffar i
samband med den har enheten ska rapporteras till tillverkaren och
till respektive lokala tillsynsmyndighet.

Ge patienten alla relevanta instruktioner for efter ingreppet,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsdtgarder och/eller
komplikationer och biverkningar som finns med i den har
bruksanvisningen, som ror patienten.

GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha
information om enhetens garanti.

Agile och Jagwire &r varumdrken som tillhér Boston Scientific Corporation
eller dess narstaende bolag.

Ovriga varumarken tillhér sina respektive dgare.
SYMBOLDEFINITIONER

Vanligen anvanda symboler fér medicinteknisk utrustning som visas
pa etiketten definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC RMYV, sv, 51252996-05A
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