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Produktinformation for patienter

Agile™ Esophageal
Stent System

MO00517750, M00517760, M00517770, M00517780

Enhetsinformation

Agile Esophageal Fully Covered OTW:-stent dren sjalvexpanderande metallstent med silikonhélje. En esofagusstent i
metall ar ett bojligt ror av.metalltrad som placeras i esofagus (matstrupen) och utvidgas for att hdlla den fortrangda
delen av matstrupen 6ppen.

Stenten dravsedd-att anvandas pa patientermed en‘cancerrelaterad (elakartad) fortrdngning av matstrupen
(esofageal fortrangning) och dr inte tankt att aviagsnas.

Stenten avsedd att lindra svaljsvarigheter (dysfagi) och bibehalla matstrupens 6ppenhet (esofageal dppenhet) for
att tillata intagande av mat och vatskor.

Din lakare ordinerar denna enhet eftersom-du har en anormal koppling mellan matstrupen och ett annat organ i
kroppen (enfortrangning eller enfistel) som-hdmmar din formdga att svélja vatska och mat.

Potentiella biverkningar inkluderarreflux; halsont, svéljningssvarigheter och/eller lindrig smarta.

Lakaren kommer att forse dig-med ett implantatkort somidentifierar stenten. Ha alltid-detta kort med dig och visa
det for all vardpersonal (lékare, sjukskoterskor, tandlakare, tekniker).

Information om saker anvandning
Folj din lakares instruktioner vad galler kostrestriktioneroch fysisk aktivitet.

e Det rekommenderas att du bara intar klara vatskor i uppratt stalining-under det férsta dygnet efter inlaggning av
stenten.

e Om du behandlas for en anormalkoppling mellan matstrupen (esofagus) och ettannatorgan.i kroppen (fistel)
bor du inte ata eller dricka férran dinddkare bekraftar att fistelnar tillsluten.

e Efterldkarens instruktion bor du baraata sittande uppratt,tugga maten ordentligt ochcundvikavissa livsmedel
(som kott, raa gronsaker och brod) samtdricka.under och efter maltider.

e Efter lakarens instruktion rekommenderas det att héja huvuddndan pa-sangen. Du kanordineras syrahammande
behandling for att minimera magsaftsreflux (aven kand som halsbrdnna, naren del' av magsaften kommer upp i
matstrupen) i stenten.

e Taldkemedel efter Idkarens ordination.

Kontakta din vardgivare direkt om nagot av féljande hander:

e Dinsmadrta inte lindras trots att du foljer Iakarens instruktioner.
e Du hostar upp eller kastar upp blod.

e Du har feber pa 101 °F (38,3 °C) eller hogre.

e Du har 6kade svaljningssvarigheter.

Varningar och/eller forsiktighetsatgarder relaterade till msesidiga stérningar

Informera vardpersonal (lakare, sjukskoterskor, tandldkare, tekniker) om att du har en implanterad metallstent sa att
de kan vidta nddvandiga forsiktighetsatgarder.
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Boston Scientific Agile Esophageal-stent ar MR-villkorade. Detta betyder att en patient med denna enhet sakert kan
genomga magnetrontgenunderskning under vissa forhallanden.

Uppge informationen nedan om MR-villkorlighet for din vardpersonal om du har specifika diagnostiska tester

som MRT.

Magnetisk resonanstomografi (MRT/MRI): Detta ar en diagnostisk undersokning dar starka magnetfalt anvands for

att ta bilder av kroppen.

Information om MRT-sakerhet

En person med Agile Esophageal Fully Covered OTW-stent kan utan fara genomga undersokning under féljande
forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada.

Produktnamn Agile Esophageal Fully Covered OTW-stent
Styrka for statiskt magnetfalt(B)) |1,5Teller30T

Maximal spatial faltgradient 30 T/m (3000 G/cm)

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Spole av RF-sandartyp

Cylindrisk-helkroppsspole
Cylindrisk huvudspole

Driftslage Normalt driftslage
Maximal specifik absorptionsgrad < .
(SAR) for hela kroppen 2 W/kg (normalt driftsldge)

Maximal specifik absorptionsgrad
(SAR) for huvud

3,2 W/kg {normalt driftslage)

Undersokningstid

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

MR-bildstorningar

Bildstorningar kan forekomma

Forvantad teknisk livslangd och uppfaljning
Enheten ar avsedd att fungera.i-kroppen i upp till ettar.
Den rekommenderade uppféljningen med din lakare efter ingreppetar vid Tvecka och sedan vid vid 3 manaders

intervall.

Vid symptomatisk dysfagi (svaljningssvarigheter) kan uppfdljning ske oftare for-att bekrafta stentens skick och

placering.

Rapportera alla allvarliga handelser som intraffar i.samband med-den harenheten till Boston Scientific
(https://www.bostonscientific.com) och respektive lokal tillsynsmyndighet fér medicintekniska produkter i ditt land.
Kunder i Australien ska rapportera alla allvarliga handelser som:intraffar i samband med den har enheten till

Boston Scientific och till Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Material som kommer i kontakt med patienten

Féljande material finns i stenten:

Implanterbart material % Vikt
Nitinol 67-75
Silikongummi 24-33
Polyester <1
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Varning!

Nitinol, vilket innehaller nickel, anvands i den har enheten. Det kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som
ar dverkansliga mot nickel. Diskutera allergirisken med din ldkare om du nagonsin har haft hudutslag orsakade av

smycken, klockor eller baltesspannen.

Agile ar ett registrerat varumarke som tillhr Boston Scientific Corporation eller dess nérstadende bolag.
Ovriga varumérken tillnor sina respektive dgare.

Symboldefinitioner

Foljande symboler anvands for patientinformation:

Catalog Number
E Katalognummer

Lot Number
Satsnummer

| EC |Rer]

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

bostonscientific.com

C€0344
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