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MR-sikker under visse betingelser

Single sterile barrier system
System med enkel steril barriere

Boston
Scientific

51252996-09 <no>

Agile™” Esophageal

Stentsystem

B, ONLY

Forsiktig: Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges
pa rekvisisjonav eller etter forordning fra lege.

ADVARSEL VEDRGRENDE GJENBRUK

[nnholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO) fer levering. Ma
ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet. Hvis det pavises
skade skal du ta kontakt med Boston Scientific-forhandleren.
Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan medfere strukturell skade pa produktet og/eller fore til at
produktet svikter. Dette kan pa sin side fore til at pasienten utsettes
for skade, sykdomJeller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller
resteriliserfag’kan dessuten medfare risiko for kontaminasjon av
produktetyogreller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittesykdom(mer)
fra'én pasient til en annen. Kontaminasjon av produktet kan fere til
dt pasienten utsettes for skade, sykdom eller dedsfall.

Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse
med sykehUSets praksis, administrativ praksis og/eller lokale
bestemmeélser. (

UTSTYRSBESKRIVELSE
Innhgld

(1) 23 mini Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-
stepitsystem. « ’

Arbeidsprinsipp.

Agile Eysopﬁageal Fully’ Coveredh\/RMV  OTW-Stentsystem (fores
over vaier) bestdt “av' en implanterbar/stent i metall som er

_forhandsinnsattd-et fleksibelt innfaringssystem. Stenten er laget

ay*flettet mitinoltrad, sofr dannen &t selvutvidende, rentgentett,

s sylindefformet_nett~Stenten er Utvidet ved endene, noe som

mirlimerer forflytning ettéryplassering, av stenten*i @sofagus.
De’ utvidede~endenehar” storre”diameter,enn”selve stenten.
Tradendené er viklet\ved steritendene. En kontinuerlig sutur er
tredd, gjennom ‘de proksimale ‘og distale Stentendenes omkrets.
Under stentplasseringsfrosedyren brukes suturen dersori det blir
ngdvendig-a fierne-gller omposisjonere stenten pga. feilplassering.
Stenten er_ helt belagt>med silikonpolymer,\for 3. hindre
stulstinnvekst gjennom tradnettef 09 for & okkludere.gsofageale
fistler(Rigur 1).
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FiguP1. AgileEsophageahheldekket stent

Innfaringssystemet'erutformet som et koaksialt rar. Det ytre roret
brukes*til 8 Kemprimeresstenten for innfering og deretter etter
delvis innfgring. Det ytrétgret har en gjennomsiktig, distal del der
den komprifMerte stentén er synlig. En gul overgangssone pa det
indre roret i jnnfgfingssystemet er synlig mellom stenten og den
bld ytre hylsens Systemet har rantgentette og visuelle markarer
som bidrar til nayaktig plassering av stenten.

Deterfemrontgentette markarer som fungerer som ethjelpemiddel
ved utlgsing av stenten under fluoroskopi (figur 2). Det er to
rentgentette markerer pa det indre reret i innfaringssystemet, som
angir endene pa den komprimerte stenten (figur 2, nr. 1 0g nr. 4).
Mellom disse rentgentette markerene finnes det to ytterligere

~| Produktnavn

rentgentette markerer. En rontgentett marker angir midtpunktet p3
stenten (figur 2, nr. 2). En rentgentett marker pa det indre roret angir
punktet der rekomprimering av stenten ikke lenger er mulig (figur 2,
nr. 3). Den femte rgntgentette markaren pa det ytre rorets farende ende
angir hvor langt stenten har blitt innsatt (figur 2, nr. 5). Spissen og det
indre reret er 0gsa rentgentette, med tanke pa fluoroskopi.

Figur 2. Innferingssystem og rentgentette (RO) markorer

Tre visuelle markerer pa handtaket til innferingssystemet fungerer
som et hjelpemiddel ved plassering av stenten under endoskopisk
visualisering (figur 3). Den mest distale visuelle markeren angir at
stenten er helt komprimert i innfaringssystemet (figur 3, nr. 6), én visuell
marker angir at stenten er 50 % utlgst (midtpunkt, figur 3, nr. 7), og den
mest proksimale visuelle markeren angir punktet der rekomprimering
av stenten ikke lenger er mulig (figur 3, nr. 8).

®

Figur 3. Innfaringssystem, visuelle markerer og handtak

Systemet har et midtre lumen med plass til en ledevaier pa 0,038 in
(0,97 mm).

Materialer

Materialer og stoffer som pasienten kan utsettes for via den
implanterbare delen av det medisinske utstyret, er falgende:

Implanterbart materiale % vekt
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Polyester <1

Advarsel: Dette produktet inneholder nikkel, som kan forarsake
allergisk reaksjon hos personer med nikkelsensitivitet.

Brukerinformasjon

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem skal bare brukes
av eller under oppsyn av leger med grundig opplaring i @sofageal
proteseplassering. Far enheten tas i bruk skal tekniske prinsipper, klinisk
bruk og risikoer forbundet med denne prosedyren veere grundig forstatt.

MR-sikkerhetsinformasjon

En person med Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stent kan
trygt skanfies under falgende forhold. Hvis disse betingelsene ikke er
oppfyltkan det fore til skade.

Agile Esophageal Fully Covered
RMV OTW-stent

Statisk magnetfeltstyrke (B)) |15 Teller30T

Maksimalt romlig

gradientfelt 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-eksitasjon Sirkulaerpolarisert (CP)

Sylindrisk helkroppsspole

RF-senderspole Sylindrisk hodespole

Driftsmodus Normal driftsmodus
Maksimal SAR for hele 2 W/kg (normal driftsmodus)
kroppen

Maksimal SAR for hode 3,2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene som er
definert ovenfor, kan pasienten
skannes i 60 minutter med
kontinuerlig RF (én sekvens eller
uavbrutt serie / skanning uten
pauser)

Skannevarighet

MR-bildeartefakt Bildeartefakt kan forekomme

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem er beregnet
for a opprettholde luminal patens i @sofageale strikturer forarsaket
av intrinsiske og/eller ekstrinsiske ondartede tumorer, okklusjon
av samtidige gsofageale fistler og behandling av refraktaere
godartede gsofageale strikturer.

Erklaering om klinisk nytte

Den Kkliniske nytten av Agile Esophageal Fully Covered RMV
OTW-stent er a opprettholde gsofageal dapenhet og struktur hos
pasienter med intrinsiske og/eller ekstrinsiske maligne strikturer,
med eller uten samtidige @sofageale fistler, og & behandle
refraktaere, godartede gsofageale strikturer.

KONTRAINDIKASJONER

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem
kontraindiseres for:

o Plassering i strikturer som ikke kan dilateres tilstrekkelig til a
fore inn gastroskopet eller innfaringssystemet.

o Plassering av stentens proksimale ende innenfor 2 cm fra
krikofaryngealmuskelen.

¢ Plassering i en gsofagus-jejunostomi (etter gastrektomi), da
peristaltikk og endret anatomi kan forflytte stenten.

o Plassering i nekrotiske, kronisk bledende svulster, hvis det
forekommer blgdning pa plasseringstidspunktet.

o Plassering i polyppgse lesjoner.
o Pasienter med kontraindikasjon for endoskopiske teknikker.

o Allannen bruk enn det som er spesifisert under indikasjoner
for bruk.

o Plassering i pasienter med en underliggende bledende diatese.

Forsiktig: Stenten er ikke beregnet for bruk i godartede strikturer
med samtidige @sofageale strikturer.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

¢ Denne enheten er ikke beregnet til bruk gjennom
arbeidskanalen pa et endoskop.

¢ Risikoen for perforasjon og erosjon i tilstatende vaskulaere
strukturer eller aorto-gsofageale og arterio-gsofageale fistler
kan ke med pre- eller postoperativ kjemoterapi og straling,
lengre implanteringstider, avvikende anatomi og/eller
mediastinal kontaminering eller inflammasjon.

o Ettersom perforasjon er en kjent risiko, skal stenten
brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse hos
pasienter som:

- gjennomgar stralebehandling og/eller kiemoterapi
- harlangt fremskreden kreft

Advarsel: Stenten anses & vaere en permanent anordning
nar den brukes i ondartede tumorer og samtidige fistler. Nar
korrekt stentplassering er blitt oppnadd, anbefales det ikke a
fierne eller flytte den.

Advarsel: Sikkerheten og effekten ved a la stenten bli sittende
i en godartet striktur, eller ved & fijerne den fra godartede
strikturer etter mer enn 8 uker, er ikke dokumentert.

FORHOLDSREGLER

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem skal brukes
med forsiktighet, og bare etter ngye evaluering hos pasienter med:

- Strikturer som er lengre enn 12 cm
- Alvorlig, eksisterende lunge- eller hjertesykdom

BIVIRKNINGER

Potensielle  bivirkninger og komplikasjoner forbundet med
plassering av gsofageal stent omfatter:

o Aspirasjon

¢ Blodning

¢ Dgdsfall (av andre drsaker enn normal sykdomsprogresjon)
e @dem

o (sofagitt

e Feber

o Fisteldannelse

e Matbolus-pavirkning
¢ Fremmedlegemefolelse
¢ Hematemese

¢ Infeksjon

e Smerte

o Perforasjon

Black (K) AE <5.0
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Tilbakevendende dysfagi
Refluks

Sepsis

Septikemi

Stentfraktur
Stentmigrasjon

Trakeal kompresjon/obstruksjon (eller akutt
luftveiskompresjon)

Svulstvekst rundt stentendene
Sardannelse

Mulige komplikasjoner etter innsetting av stent

Aorto- og arterio-gsofageal fistel
Aspirasjon

Erosjon eller perforasjon av stent i tilstatende vaskulaere
strukturer

Granulasjon av vev rundt stentendene
Mediastinitt

Obstruksjon

Overfolsomhet overfor stentens metallkomponent
Stentmigrasjon

LEVERING
Enhetsinformasjon

Enheten leveres sterilisert med etylenoksid, og er kun til
engangsbruk. Enheten leveres individuelt pakket. Emballasjen og
produktet ma kontrolleres far bruk.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet har blitt
apnet for bruk.

Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.
Handtering og oppbevaring
Dette produktet har ingen spesielle krav til handtering eller lagring.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Ekstra utstyr for sikker bruk

Endoskop
0,038in (0,97 mm) stiv 260 cm ledevaier med bayelig spiss

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem med en
stent med riktig lengde og diameter

Mulighet til & bekrefte stentposisjon med fluoroskopi far og
etter stentplassering

Kirurgisk pinsett med tann

Klargjering

Radiogram av gsofagus utfart ikke mer enn 10 dager far prosedyren
bar vaere tilgjengelig.

Prosedyreforberedelsene tilsvarer de som utferes for gvre
endoskopi.

Innledende klargjering av innfaringssystemet

Ta innfgringssystemet forsiktig ut av den beskyttende
emballasjen.

Kontroller visuelt om produktet har skader eller defekter.

Advarsel: Undersgk systemet visuelt for tegn pa skade. BRUK
IKKE systemet hvis det har synlige tegn pé skade. Dersom denne
advarselen ikke overholdes, kan det fare til skade pa pasienten.

Prosedyre
Starte stentplasseringsprosedyren

1

Finn strikturen

Intuber pasienten med et standard gastroskop i samsvar med
standard teknikk. Finn strikturen ved direkte visualisering.
Fluoroskopi og kontrastmiddel kan ogsa brukes for & finne
strikturen.

. Underspk strikturen (endoskopisk og/eller fluoroskopisk)

A. Undersgk strikturen endoskopisk

Undersgk de proksimale og distale striktursegmentene
endoskopisk. Bruk gastroskopets eksterne linjal til 8 male
avstanden mellom strikturens distale kant og pasientens
fortenner. Trekk gastroskopet tilbake til strikturens
proksimale kant og mal avstanden til pasientens fortenner.
Strikturens lengde beregnes som differansen mellom
disse to mélingene. For @ minimere muligheten for
stentforflytning, skal strikturen dilateres KUN dersom det
ikke er mulig a fare gastroskopet eller innfaringssystemet
gjennom strikturens lumen.

MB Drawing 51308373

Advarsel: Hos noen pasienter kan svulstinnvekst vanskeliggjere
strikturdilatasjon. Legen ma vurdere dette pa grunnlag av sin
erfaring med dilatasjon av @sofageale strikturer. En gsofageal
svulsts perforering eller bladning er et risikomoment under en
svulstdilateringsprosedyre.

Advarsel: Det skal ikke gjares forsgk pa & plassere en Agile
Esophageal Fully Covered RMV OTW-stent hos pasienter

med gsofageale strikturer som ikke kan dilateres nok til at
gastroskopet eller innfaringssystemet kan passere, ettersom det
er en gkt risiko for perforasjon.

B. Undersgk strikturen fluoroskopisk

Strikturen kan ogsa undersgkes fluoroskopisk. La gastroskopet
forbli pa plass, og bestem svulstens proksimale og distale kanter
under fluoroskopi. Merk plasseringene med enten rgntgentette
markerer eller anatomiske landemerker som ribbein eller
ryggvirvler. Det anbefales a male strikturlengden pa nytt ved a
méle avstanden mellom de rentgentette markerene.

Advarsel: Legen ma vurdere dette pa grunnlag av sin
erfaring med dilatasjon av @sofageale strikturer. En gsofageal
svulsts perforering eller bledning utgjer en risiko under en
svulstdilateringsprosedyre.

. Velg stentstorrelsen

Strikturens sterrelse ma veere ngyaktig beregnet for 4 vite hvilken
stentstarrelse som skal brukes. Agile Esophageal Fully Covered
RMV OTW-stent bar dekke svulsten og/eller fistelen og ga >1cm
utover strikturen eller fistelen, bade over og under. Nar stenten
brukes ved fistelforekomst, er det viktig 4 sikre at stenten dekker
fistelen fullstendig, for @ unnga lekkasje og fremme heling. Vi ﬂ\
usikkerhet rundt valg av stent, skal den lengre stenten all Q

En tilleggsstent med samme diameter kan plasseres etg ors
stent ikke dekker hele strikturens lengde. En tille tplqgn
for a sikre at svulsten dekkes helt, og det skal vaeresjevn o

mellom stentene. Det anbefales at den proksimale stﬂ";E
plasseres farst etterfulgt av den distale stenten, for @ maksim
sammenlaste stentenes luminale diameter. Forsiktlghet b
nar innfaringssystemet passerer gjennom farste stent. Q

Nar stenten utlgses, blir den kortere. Forkortning defineres

som den prosentvise reduksjonen fra komprimert stentlengde

i innferingssystemet til innsatt stentlengde. Laboriatorietester
har vist at Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stent ikke
vil forkortes mer enn 50 % i forhold til den komprimerte lengden
i innfaringssystemet. Faktisk forkortning avhenger imidlertid av
anatomien til lumenet og strikturen.

Advarsel: Det anbefales ikke a la skopet passere gjennom en
nyinnfert stent, da dette kan fa stenten til 3 lasne.

Advarsel: Skal ikke brukes sammen med stenter fra andre
produsenter.

. Forledevaieren inn gjennom strikturen

For en ledevaier gjennom gastroskopets arbeidskanal og deretter
gjennom strikturen og inn i magen. En ledevaier med boyelig
spiss anbefales for a redusere mulig traume fra vaierspissen.
Endoskopisk og/eller fluoroskopisk plassering av ledevaieren
anbefales 0gsa for a sikre trygg passering gjennom strikturen og
korrekt plassering i magen. Oppretthold ledevaierens plassering
gjennom hele prosedyren.

Forsiktig: En 0,038 in (0,97 mm) ledevaier av stivt materiale og
med en bayelig spiss anbefales for a gjere innfaringen enklere
gjennom buktet anatomi. Jagwire-ledevaier M00556621 anbefales.

. For innforingssystemet frem over ledevaieren og plasser

stenten

Figur 2. Innferingssystem og rentgentette (RO) markgrer

Tre visuelle markerer pa handtaket til innferingssystemet fungerer
som et hjelpemiddel ved plassering av stenten under endoskopisk
visualisering (figur 3). Den mest distale visuelle markgren angir at
stenten er helt komprimert i innfaringssystemet (figur 3, nr. 6), én
visuell marker angir at stenten er 50 % utlgst (midtpunkt, figur 3, nr. 7),

o

Q?

g:s\d gels rste nn_g
c,)\ Stent ermedcj

et(
<<§r ndre
med
enn

og den mest proksimale visuelle markeren angir punktet der
rekomprimering av stenten ikke lenger er mulig (figur 3, nr. 8).

Det er fem rgntgentette markerer som fungerer som et
hjelpemiddel ved utlesing av stenten under fluoroskopi
(figur 2). Det er to rentgentette markerer pa det indre roret i
innfgringssystemet, som angir endene pa den komprimerte
stenten (figur 2, nr. 1 0g nr. 4). Mellom disse rantgentette
markerene finnes det to ytterligere rentgentette markerer. En
rentgentett marker angir midtpunktet pd stenten (figur 2, nr.
2). En rentgentett marker pd det indre roret angir punktet der
rekomprimering av stenten ikke lenger er mulig (figur 2, nr. 3).
Den femte rgntgentette markeren pa det ytre rarets forende
ende angir hvor langt stenten har blitt innsatt (figur 2, nr. 5).

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW-stentsystem fares
inn over en ledevaier.

Sett endoskopet inn igjen langs ledevaieren dersom direkte
visualisering av stentinnfaringen @nskes. PI &érstenten under
direkte endoskopisk visualisering, og o Id direkte
endoskopisk visualisering av den gu@ rgangssonen. B.
Hvis fluoroskopisk veiledning brykes, plasser stenten slik at
marker 2 (figur 2) eri mldten‘i&‘s Isten eller fiste @‘Dette
sikrer at stenten dekker @svulsten &
Dersom det ikke er, r@vendl a%ysse ne(tggssofag
sfinkter (LES), distald; ntemﬁ:&: li ovi for 3 .
sikre LES-f@nen og fetlusere gas 4.((/
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Merk: Stenten er helt komprimert dersom den visuelle
markeren (figur 4, nr. 6) er helt synlig.

Forsiktig: Proksimal tilbaketrekking nar stenten er delvis
utlgst, kan fare til at den utlgses ytterligere dersom den
meter motstand.

Forsiktig: Skyv ikke innferingssystemet frem nar
utlgsningen er pabegynt. Innfaringssystemet kan dras
proksimalt om ngdvendig. Muligheten til & dra proksimalt
begrenses av hvor mye av stenten som er utlast, og hvor
stram strikturen er.

Hvis posisjonen til en Agile Esophageal Fully Covered RMV
OTW-stent ikke er riktig, og ett av folgende har hendt,
fortsetter du med fullstendig utlesning av stenten:
A. Stenten er allerede fort forbi rekomprimeringsgrensen.
ELLER
Stenten har allerede blitt rekomprimert to ganger.
| begge tilfeller skal det brukes pinsett til a gripe suturen
pa stentens proksimale ende (figur 1). Dra forsiktig
stenten tilbake med skopet for a fjerne stenten under
stentplasseringsprosedyren.

Advarsel: Stenten anses & vare en permanent anordning
nar den brukes i ondartede tumorer og samtidige fistler.
Nar korrekt stentplassering er blitt oppnadd, anbefales det
ikke a fierne eller flytte den.

. Focﬁh tent@Q &
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Forsiktig: Ta godt tak om suturen nar du flytter eller fierner
Agile Esoppéat Fully Covered RMV OTW-stent.
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’ﬁ'fart stentplassering og fjern innfgringssystemet

Et ntplassering skal stenten evalueres endoskopisk
ler fluoroskopisk for & bekrefte stentekspanSJon da
ulstveksten kan forhindre stenten i & umiddelbart oppna
mak5|mal diameter.

Fiern fors@g innfaringssystemet og ledevaieren.

7 Vurd

Kassering

For & minimere risikoen for infeksjon eller mikrobiell risiko etter bruk
skal enheten og emballasjen kasseres pa falgende mate:

Etter bruk kan produktet inneholde biologisk farlig materiale. Produktet
0g emballasjen ma behandles og kasseres som biologisk risikoavfall,
ellerbehandles og kasseresisamsvar med sykehusets gjeldende praksis,
administrative bestemmelser og/eller kommunale bestemmelser. Det
anbefales & bruke en beholder for biologisk risikoavfall som er merket
med symbolet for biologisk risikoavfall. Ubehandlet biologisk farlig
avfall skal ikke kastes i det kommunale avfallssystemet.

Etter prosedyren

Pasientens bryst ber avbildes posteroanteriort og lateralt for & ha en
permanent journalinnfering om stentens plassering. Hold pasienten
under oppsyn for tegn pa komplikasjoner etter endoskopi, @sofageal
dilatering og stentplassering. Livstegn bar overvakes og vaeske ber gis i
opprett stilling i det forste dagnet etter stentplassering. Pasienter som
behandles for fistler, bar ikke fa vaeske eller mat oralt fer fistelheling
er blitt bekreftet. | det forste degnet ber pasienten bare spise i opprett
stilling, tygge maten grundig, unnga vise mattyper (kjott, ra grennsaker
0g brad) samt innta vaeske under og etter maltider. Pasienter med
stenter i distale @sofagus eller pa tvers av LES ber instrueres i & holde
hodeenden av sengen hayt, og foreskrives syredempende medisin for
a minimere gastrisk refluks inn i stenten. Oppfelging etter 1 uke og
hver 3. maned deretter, eller for symptomatisk dysfagi for & kontrollere
funksjon og plassering.

Merk: Tilbakevendende eller forverrende dysfagi kan oppstd etter
stentplassering pga. svulstinnvekst over tid, alvorlig hyperplasireaksjon
eller stentmigrering. Gjentatt endoskopi kan vare ngdvendig.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med denne
enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante lokale
tilsynsmyndigheten.
Fjerning av stenten fra en godartet striktur opptil 8 uker etter
plassering
1. Undersgk stenten visuelt med tanke pa eventuell innvoksing
eller overvoksing av tumoren inn i stentilumenet, eller annen
stentokklusjon.
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8. Fjer@oskopet/
Trekk astrod@ﬁs\ft ut av pasienten.

Dette full stentplasseringsprosedyren. Stentplasseringen
anses som permanent etter at stenten er plassert som gnsket.

handtaket (lengst vekk fra operataren).

o Stenten er ikke utformet for mer enn to gangers
rekomprimering.

¢ Dersom flytting av stenten gnskes for full innfaring,
skal stenten dras proksimalt ved a sakte dra tilbake pa
innfaringssystemet. Muligheten til & dra proksimalt
begrenses av hvor mye av stenten som er utlgst, og hvor
stram strikturen er. Fullstendig rekomprimering, nar mulig,
er alltid a foretrekke, og anbefales fremfor a dra enheten
proksimalt.

Forsiktig: Vaer forsiktig nar du fierner en stent med betydelig
overvekst pa endene.

2. Hvis stentlumenet er klarert, fjernes stenten forsiktig med en
kirugisk pinsett.
3. Grip suturen i stentens proksimale ende. Trekk stenten forsiktig
tilbake med skopet for & fjerne stenten fra gsofagus.
4. Huis stenten ikke kan trekkes ut med letthet, ma den ikke fijernes.
5. lkke bruk overdreven kraft for & fjerne stenten, da dette kan fare til
brudd pa suturen.
6. Etter fierning av stenten ma @sofagus inspiseres visuelt for
komplikasjoner/bivirkninger.
Pasientinformasjon for implanterbar enhet
Informer  pasienten om at ytterligere
vaere tilgiengelig pa  nettstedet il
www.bostonscientific.com/patientlabeling).
Instruksjoner for implantatkortet
o Fest den avtakbare etiketten fra produktet pa det vedlagte
pameQ&n lantatkortet.
plantasjonsdatoen, pasientens navn samt informasjon om
|nst|tu510n og/eller lege.

informasjon  kan
Boston  Scientific

\\,QNFORMASJON TIL PASIENTEN

Gi pasienten stentbeskrivelsen, inkludert informasjon om materialene
som kommer i kontakt med pasienten, samt en advarsel om risikoen for
nikkelallergi.

Gi  pasienten instruksjoner om behandlingsoppfelging med
diettinformasjon og pasientposisjonering, som beskrevet i avsnittet
Etter prosedyren i bruksanvisningen. Det kan ta 24 timer-72 timer for
stenten er fullstendig ekspandert og defineres som et permanent
implantat.

Gi pasienten det utfylte implantatkortet som pasienten skal ha
med seg, og forklar at nettstedet til Boston Scientific har ytterligere
pasientinformasjon med et sammendrag av stentsikkerhet og klinisk
ytelse.

Informer pasienten om a vise frem implantatkortet til helsepersonell
(leger, tannleger, medisinske teknikere), inkludert ved MR-
undersgkelser, slik at det kan tas ngdvendige forholdsregler.

Informer pasienten om at alle alvorlige hendelser som oppstar i
forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og
den relevante lokale tilsynsmyndigheten.

Informer pasienten om alle relevante instruksjoner for pleie
etter prosedyren, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler
og/eller bivirkninger/komplikasjoner, som er angitt i denne
bruksanvisningen og som angar pasienten.

GARANTI
Ga til (www.bostonscientific.com/warranty) for garantiinformasjon.

Agile og Jagwire er varemerker for Boston Scientific Corporation eller
tilknyttede selskaper.

Alle andre varemerker tilharer sine respektive eiere.

SYMBOLFORKLARINGER

Forklaringer av symboler som ofte brukes pa merkingen for medisinsk
utstyr, finner du pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Du finner ytterligere symbolforklaringer pa slutten av dette
dokumentet.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC RMV, no, 51252996-09A
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