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Agile” Esophageal

Stentsystem

B, ONLY

Forsiktighetsétgard: Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast séljas av likare eller pa lakares ordination.

VARNING!

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EQ). Anvind ej om det sterila skyddet 4r skadat.
Kontakta en representant for Boston Scientific om skada
upptacks.

Endast fér engangsbruk. Fér ej &teranvdndas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranv'éndning, ombearbetning eller
omsterilisering kan dventyra produktens strukturella-integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den. ska, vilket
i 'sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall.
/:\teranvéindning,ombearbetning eller omsterilisering kan ocksé
skaparisk 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 dadsfall.

Kassera produkten. och forpackningen-efter anvéndning i
enlighet med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller lokala
forordningar.

PRODUKTBESKRIVNING
Innehall
o (1) Agile Esophageal Fully Covered-stentsystem

Agile \Esophageal-Fully Covered-stentsystem bestar av en
implanterbar- metallstent-som &r forladdad i “ett flexibelt
insattningssystem. Systemet ar kompatibelt med gastroskop
med en arbetskanal pa 3,7 mm. Stenten-ér tillverkad av flatade
nitinoltradar som’ bildar ‘en sjélvexpanderande réntgentat
natcylinder. Stenten har flansar i bada @ndarna for att minimera
migration efter att stenten har placerats i esofagus. Fldnsarna
har(-en bredare- diameter “&@n stentkroppen.- Tradandarna
bildar dglor,. i dnden av stenten. De proximala och- distala
stentdndarna har'bada en kontinuerlig sutur lindad runt om
stenten. Suturen @r avsedd-som. hjélp vid avldgsnande eller
omplacering under det ursprungliga stentplaceringsingreppet,
i hdndelse av felaktig placering.

Stenten &r helt téckt av silikonpolymer fér att forhindra tumorer
fran att vdxa genom nétet och for ‘att ockludera samtidigt
férekommande esofageala fistlar. (Figur 1)

Inséttningssystemet har. en koaxial rérutformning. Det yttre
réret anvdnds for att halla stenten sammandragen fére
utvidgning och for att dra ihop den efter partiell utvidgning.
Det yttre roret-har en genomskinlig distal del s& att den
sammandragna stenten &r synlig. En gul 6vergéngszon pé det
inre roret i insattningssystemet &r synligt mellan stenten och
den bla yttre hylsan. Systemet har rontgentdta och visuella
markdrer som underlattar korrekt stentplacering.

Detfinnstre visuellamarkdrer painséttningssystemets handtag.

Dessa underlattar stentplaceringen (Figur 3). Den mest distala
visuella markdren anger att stenten &r helt sammandragen

pa inséttningssystemet, (Figur 3, nr 6) en visuell markér anger att
stenten &r 50 % utvidgad (mittpunkten) (Figur 3, nr 7) och den mest
proximala visuella markéren anger den punkt da aterihopfélining av
stenten inte langre ar mojlig (Figur 3 nr 8).

Det finns fem rontgentdta (RO) markdrer for att underlatta
utvidgningen av stenten da réntgengenomlysning anvénds
(Figur 2). Det finns tva rontgentdta markdrer pa det inre roret
i inséttningssystemet. Dessa identifierar den sammandragna
stentens &@ndar (Figur 2, nr 1 och 4). Mellan dessa réntgentéta
markérer finns det ytterligare tva rontgentdta markorer. En
rontgentdt markdr anger mittpunkten pa stenten (Figur 2, nr 2). En
rontgentédt markér pa det inre roret indikerar den punkt vid vilken
aterihopféllning inte langre ar mojlig (Figur 2, nr 3). Den femte
rontgentdta markdren vid det yttre rorets frimre &nde indikerar hur
langt stenten har utvidgats (figur 2, nr5).

Systemet har en enkel central lumen som rymmer en ledare pa
0,035 tum (0,89 mm).
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Figur 1. Agile Esophageal Fully Covered-stent

Forsiktighetsatgard: Las hela bruksanvisningen noggrant innan du
anvander Agile Esophageal Fully Covered-stentsystem.

Anvéndarinformation

Agile Esophageal Fully Covered-stentsystem far endast anvéndas
av eller under Gverinseende av lakare med grundlig uthildning
i placering av esofageala proteser. Grundliga kunskaper om
de tekniska principer, kliniska tillimpningar och risker som &r
forknippade med detta ingrepp ar en forutséttning for anvandning
av denna produkt.

Siakerhetsinformation om MRT

En person med Agile Esophageal Fully Covered-stentsystem kan
skannas sékert under féljande villkor. Underlatenhet att folja dessa
villkor kan leda till skada.

Enhetens namn Agile Esophageal Fully Covered-stent

Det statiska
magnetfaltets styrka 15Teller30T

(B,

Maximalt spatialt 30 T/m (3000 Gauss/cm)

gradientfalt

RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF- Cylindrisk spole for hela kroppen

sandningsspole Cylindrisk spole for huvudet

Driftlage Normalt driftlage

kMaX|maIt SAR for hela 2 W/kg (normalt driftldge)
roppen

Maximalt SAR for s

huvadet 3,2 W/kg (normalt driftlage)

Under de skanningsforhallanden som
definierats ovan kan patienten skannas
i 60 minuter med kontinuerlig RF (en
sekvens eller serie av flera skanningar/
skanning utan pauser)

Skanningstid

Bildartefakt fran MR Bildartefakter kan skapas

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Agile Esophageal Fully Covered-stentsystem &ar avsett for
bibehéllande av esofageal luminal Gppenhet i esofageala
strikturer orsakade av inre och/eller yttre maligna tumérer samt
ocklusion av samtidigt forekommande esofageala fistlar.

KONTRAINDIKATIONER

Agile Esophageal Fully
kontraindikeras for:

Covered-stentsystem

* Placering i esofageala strikturer orsakade av godartade
tumdrer, da de langsiktiga effekterna av stenten i esofagus
ar okdnda.

e Placering i strikturer som inte kan dilateras tillréckligt for
att tilldta passage av gastroskop eller insattningssystem.

¢ Placering av stentens proximala dnde inom 2 cm fran den
krikofaryngeala muskeln.

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

¢ Placering i nekrotiska kroniskt blédande tumdrer, om
blédning forekommer vid placeringen.

* Placering i polypoidlesioner.

* Patienter for vilka endoskopiska tekniker ar
kontraindikerade.

¢ Annan anvandning &n den som beskrivs i avsnittet
"Indikationer for anvandning”.

* Placering i patienter som har underliggande
blédningsdiates.
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

De potentiella biverkningarna som associeras med placering
av esofagusstentar kan vara:

¢ Blddning

* Perforation

e Smirta

e Aspiration

* Stentmigration

e Tumdrévervéxt runt stentens dndar
e Kénsla av frimmande foremal
¢ Matbolusimpaktion

¢ Reflux

* Esofagit

o (Odem

e Ulceration

e Feber

* Infektion

e Sepsis

e Septikemi

« Aterkommande dysfagi

* Fistelbildning

e Trakeal kompression/obstruktion (eller akut
luftvdgskompression)

* Hematemes

¢ Dddsfall (av annan orsak &n det normala
sjukdomsforloppet)

e Stentfraktur

Majliga komplikationer efter stentinséttningen

e Kanslighet for stentens metallkomponenter

¢ Mediastinit

e Aspiration

¢ Intestinal obstruktion (sekundar vid stentmigration)

Black (K) AE <5.0
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e Granulering av vdvnad runt stentens énde
e Aorto- och arterioesofageal fistel

* Erosion eller perforation av stent i narliggande vaskuléra
strikturer

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Risken for perforation och erosion i narliggande vaskuléra
strukturer eller aortoesofageala och arterioesofageala
fistlar kan Gka vid pre- eller postoperativ kemoterapi och
strélning, langre implantationstider, avvikande anatomi
och/eller mediastinal kontamination eller inflammation.

* Eftersom perforation &r en kénd risk ska stenten anvéndas
med forsiktighet, och endast efter noggrant évervdagande,
pé patienter som

— genomgar stralnings- och/eller kemoterapi
—har cancer i langt framskridet stadium.

¢ Agile™ Esophageal Fully Covered-stentsystem ska
anvandas med forsiktighet och endast efter noga
Gvervdgande i de fall da patienten har:
— strikturer som dverstiger 12 cm i langd
— betydande befintlig lung- eller hjartsjukdom.

« Den hdr enheten innehaller nickel, vilket kan orsaka en
allergisk reaktion hos personer som &r 6verkénsliga mot
nickel.

Varning: Stenten anses vara en permanent enhet. N&r stentens
permanenta placering har uppnatts, rekommenderas inte
borttagning eller flyttning av stenten.

Varning: Inspektera systemet visuellt sa att detinte forekommer
nagra tecken pa skada. Systemet far INTE anvandas om det
uppvisar nagra synliga tecken p& skador. Om denna varning
inte observeras finns det risk for att patienten skadas.

LEVERANSSKICK

Produkten levereras steril och &r endast avsedd for
engangsbruk. Forpackningen och produkten ska kontrolleras
fore anvéndning. Anvand inte produkten om forpackningen
ar oppnad eller skadad. Anvénd inte produkten om etiketten
saknas eller ar olaslig.

Hantering och forvaring

Lagras pa en sval, torr, mérk plats. Utgangsdatumet star pa
produktens etikett.

BRUKSANVISNING

Nodvéndig utrustning

* Gastroskop med en arbetskanal pd minst 3,7 mm
* Klopincett

¢ Agile Esophageal Fully Covered-stentsystem innehallande
en stent av Iamplig langd och diameter

* Méjlighet till rontgengenomlysning fére placering av
stenten och for bekréftelse av stentens position

e 0,035 tum (0,89 mm), 450 cm ledare

Fére ingreppet

Radiografi av esofagus utford ej mer &n 10 dagar fére ingreppet

ska finnas tillgdnglig.

Forbered for ingreppet pd samma sétt som for dvre endoskopi.

Ge patienten ett milt lugnande medel vid behov, och

lokalbeddva halsen regelbundet under ingreppet for att gora

det bekvémare for patienten.

Inledande forberedelse av insattningssystemet
« Ta forsiktigt bort insdttningssystemet fran dess skyddande
férpackning.

¢ Inspektera enheten for att upptiacka eventuella skador eller
defekter.

BRUKSANVISNING
Start av inledande ingrepp for stentinsattning
1. Lokalisera strikturen

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

2. Undersik strikturen (endoskopiskt och/eller med

rontgengenomlysning)
A. Undersok strikturen endoskopiskt

Undersdk bade strikturens proximala och distala segment
endoskopiskt. Mat avstandet mellan strikturens distala kant
och patientens framténder, med hjalp av den yttre linjalen
pa gastroskopet. Dra tillbaka gastroskopet till strikturens
proximala kant och méat avstandet till patientens framtéander.
Strikturens ldngd beraknas som skillnaden mellan dessa
tvé avstand. For att minimera potentiell stentmigration ska
strikturen ENDAST dilateras om passage av gastroskopet
eller insdttningssystemet genom strikturens lumen inte &r
mojlig.

Forsiktighetsatgard: Hos vissa patienter kan tumdrintranget
gora dilatationen av strikturen till en utmaning. Lakare

bor gora erfarenhetshaserade bedomningar vid dilatation

av esofagusstrikturer. Perforation eller blodning fran en
esofageal tumdr &r en risk under ett tumdrdilatationsingrepp.

Varning! Man ska inte férsdka placera en Agile Esophageal
Fully Covered-stent i patienter med esofageala strikturer
som inte kan dilateras tillréckligt breda for att méjliggdra
passage av gastroskop eller inséttningssystem.

B. Undersdk strikturen med rontgengenomlysning

Strikturen kan dven undersdkas med réntgengenomlysning.
Ldmna gastroskopet pa plats och observera bade tumérens
proximala och distala kanter med réntgengenomlysning.
Markera platserna med antingen rontgentdta markérer
eller anvénd anatomiska riktmérken sasom revben eller
ryggkotor. Det rekommenderas att man pa nytt mater
strikturens langd genom att méata avstandet mellan de
rontgentdta markdrerna.

Varning! Liakare ska anvanda beddmning baserad pa
erfarenhet vid dilatation av esofageala strikturer, Perforation
eller blédning hos en esofageal tumér ar en risk under en
tumérdilatation.

3. Vilja stentstorlek

Strikturens storlek maste berdknas noga for att sékerstélla att
en stent av idealisk storlek anvénds. Agile Esophageal Fully
Covered-stent ska verbrygga tumdren och/eller fisteln och
den ska strécka sig >1 cm ovanfdr och under strikturen eller
fisteln. Fér anvéndning av stent vid fistel ar det mycket viktigt
att stenten helt técker fisteln fér att undvika lackage och
underlatta lakning. Om du tvekar mellan tva olika stentldngder
ska du alltid vélja den langre stenten. En andra stent med
samma diameter kan placeras om den forsta stenten inte
tacker hela strikturens langd. Den andra stenten ska placeras
for att sékerstélla att tumdren tacks helt och att det &r en
mjuk dvergang mellan stenterna. Det rekommenderas att

den proximala stenten placeras forst foljd av den distala
stenten for att pa sa s&tt maximera lumendiametern fér de
sammankopplade stenterna. Var forsiktig vid passering av
inséttningssystemet genom den fdrsta stenten.

Stenten férkortas allteftersom den utvidgas. Forkortning
definieras som den procentuella minskningen fran den
sammandragna stentlangden inuti insattningssystemet till
den utvidgade stentlangden. Laboratorietestning har visat
att Agile Esophageal-stent inte forkortas mer &n 50 % fran
dess sammandragna langd i ins&ttningssystemet. Hur mycket
stenten verkligen forkortas beror dock pa anatomin for lumen
och strikturen.

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

Forsiktighetsatgard: En 0,035 tum (0,89 mm) ledare med

en flexibel spets rekommenderas for att underlétta
passage genom slingrande anatomi. Dreamwire™ 0,035
tum (0,89 mm) Standard M00556141, Dreamwire 0,035 tum
(0,89 mm) styv M00556161, Jagwire™ 0,035 tum (0,89 mm)
Standard M00556581 eller Jagwire 0,035 tum (0,89 mm) styv
M00556601 rekommenderas.

5. For fram inséttningssystemet dver ledaren och placera
stenten

Figur 2. Inséttningssystem och rontgentata (RO) markéorer

Det finns tre visuella markérer pa insattningssystemets
handtag. Dessa underléttar stentplaceringen vid
anvandning av endoskopisk visualisering (Figur'3).

Den mest distala visuella markéren anger-att stenten dr
helt ssmmandragen pa insattningssystemet, (Figur'3, nr 6)
en visuell' markor anger att stenten-dr 50 % utvidgad
(mittpunkten) (Figur.3,.nr 7).och-den mest preximala
visuella markdren anger den punkt da aterihopfalining av
stenten inte léngre &rmajlig (Figur 3'nr 8).

Det finns fem rontgentéta (RO) markérerfor-att underlatta
utvidgningen av stenten da rontgengenomlysning

anvands (Figur 2). Detfinns tva réntgentéta markorer pa
detinre réret i insdttningssystemet. Dessa identifierar

den sammandragna stentensdndar (Figur 2, nr.1.och 4).
Mellan dessa rontgentdta markdrer finns det ytterligare
tva rontgentata markorer. En rontgentét markor anger
mittpunkten pé stenten (Figur 2, nr 2)..En rontgentét
markdor pa detinre roretindikerarden punktvid vilken
aterihopfallning inte langre &r mojlig (Figur 2, nr 3).
Denfemte rontgentata markdren vid.det yttre roretsframre
ande indikerar hur langt stenten har utvidgats (figur 2, nr'5).

Agile Esophageal-stentsystem fors 6ver en ledare genom
gastroskopets-arbetskanal.

Under direkt endoskopisk visualisering placeras stenten
med bibehallen direkt endoskapisk visualisering av.den
gula 6vergangszonen.

Om végledning med rontgengenomlysning anvénds
placeras stenten s att markor 2 (figur-2) &r i mitten
av tumdren eller fisteln, Detta sékerstéller att stenten
dverbryggar tuméren-pa1ampligt sétt.

Om det inte &r nddvéndigt att korsa matstrupens.nedre
ringmuskel (Lower Esophageal Sphincter, LES), ska
stentens distala @nde forbli ovanfor LES for att [amnaLES i
funktion och minska gastriskreflux. Stenten kan kersa LES
vid behov pé grund av tumérens involverande och striktur.

6. Stentutvidgning
® ©,
— e

Figur 3. Inséttningssystem, visuella markdrer-och handtag

Forsiktighetsatgard: Vrid inte inséttningssystemet och
anvand inte en borrande rérelse vid stentutvidgningen,
da detta kan paverka stentplaceringen och slutligen
stentfunktionen.

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

. For in ledare och placera genom strikturen

For 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 med endoskop

och/eller réntgengenomlysning ar ocksa rekommenderat for
att sdkerstélla Idmplig passage genom strikturen och lamplig
placering i magsécken. Bibehéll ledarens position genom hela
ingreppet.

Pabdrja stentens utvidgning genom att halla
inséttningssystemets distala handtag (langst bort fran
operatdren, figur 3, nr. 9) med den ena handen. Anvénd den
andra handen for att fatta tag i det proximala handtaget
(ndrmast operatoren, figur 3, nr. 10) och héll detta

handtag stilla. Mellan handtagen finns ett hyporér med
visuella markdrer. Dessa visuella markérer &r avsedda att
underldtta stentens utvidgning. Innan stenten utvidgas, kan
du se en markdr vid den helt sammandragna/outvidgade
positionen (figur 3, nr. 6).

Fér att kunna utvidga stenten, haller du det distala
handtaget (l&ngst bort fran operatéren, Figur 3, nr 9) med
den ena handen och det proximala handtaget (ndrmast
operatdren, Figur 3, nr 10) med den andra handen. For att
utvidga stenten drar du langsamt det distala handtaget
mot det proximala handtaget samtidigt som det proximala
handtaget halls stilla. Overvaka stentens utvidgning med
réntgengenomlysning och/eller endoskop samtidigt som
du bibehaller inséttningssystemets markdrer mellan

den identifierade strikturens granser. Vid behov kan

man stoppa utvidgningen och justera stentens position
proximalt utan att stenten félls ihop igen innan man
passerar markeringen for aterihopfalining (figur 3, nr. 8).
Se avsnittet om teknik for aterihopfallning. Om du &r néjd
med stentens placering gar du vidare till full utvidgning.

Teknik for aterihopfallning

e Stenten kan nér som helst fallas ihop igen fram till
markérerna for aterihopfallning (rontgentét figur 2,
nr 3 och visuell figur 3, nr 8).

0BS! Nér vél den visuella markoren for aterihopfalining
inte langre &r synlig under utvidgningen, kan inte
stenten langre féllas ihop.

. Aterihopféillning utfors i motsatt riktning jamfért med
utvidgningen, genom att det proximala handtaget
(ndrmast operatéren) halls stilla medan det distala

handtaget (ldngst bort fran operatéren) trycks bortét.

e Stenten har utformats for att aterihopfallas maximalt
tva génger.

e Om flyttning &r dnskvérd fore full utvidgning, kan
stenten dras proximalt genom att man langsamt
drarinsattningssystemet bakat. Méjligheten att
dra proximalt kommer att begransas av hur mycket
stenten har utvidgats och hur tréng strikturen &r.
Fullstdndig aterihopfallning &r alltid att foredra nar
sa dr mojligt och det rekommenderas framfor att
enheten dras proximalt.

0BS! Stenten ar helt sammandragen om den:synliga
markdren (figur 3, nr 6) &r fullt synlig.

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

Forsiktighetsatgard: Tryck inte inséttningssystemet
framat nar utvidgningen har pébérjats.
Inséttningssystemet kan dras-proximalt vid behov.
Mbjligheten‘att dra proximalt kommer att begrénsas
av hur mycket stenten har utvidgats och hur trang
strikturen &r.

Om placeringen aven Agile™ Esophageal Fully

Covered-stentinte ar korrektoch ett av.féljande

forhallanden rader, ska.dufortsatta-och utvidga stenten

till fullo:

A. Stenten har redan utvidgats forbi gransen for
aterihopfalining

ELLER

B. ‘Stenten har redan féllts.ihop tva ganger

I-badafallen ska du anvinda enklopincett och fatta

tag i-suturen i-den proximala eller distala-@anden av

stenten (figur 1). Dra forsiktigt stenten bakat med

skopet for-att ta bort stenten under det inledande

stentplaceringsingreppet.

1. Utvérdera den utvidgade stentens position och ta bort
inséttningssystemet
Efter stentutvidgningen skall stenten granskas endoskopiskt
och/eller med réntgengenomlysning for att bekréfta
utvidgningen eftersom tumdrvéxt kan forhindra stenten fran att
erhélla sin maximala diameter omedelbart.

Ta forsiktigt bort inséttningssystemet och ledaren.

0BS! Det kan ta 24 timmar for en stent att expandera till fullo.

Varning! Att fora skopet genom en nyligen utvidgad stent nar
stenten befinner sig i 6nskad position rekommenderas inte, och
kan orsaka att stenten lossnar.

Forsiktighetsatgard: Anvénd aldrig en dilatator av stel typ for
dilatation efter stentutvidgningen da den axiella kraften kan fa
stenten att lossna. Lakaren ska anvénda beddémning baserad pa
erfarenhet vid dilatation.

Forsiktighetsatgard: Ett forsok att avldgsna insattningssystemet
och ledaren fore stentutvidgning, eller nar stenten &r delvis
utvidgad, kan rubba stenten.

0m du kénner stort motstand vid borttagningen av
inséttningssystemet pa grund av att stenten ar delvis utvidgad,
fortsatter du med féljande steg:

A. Vénta 3-5 minuter for att méjliggora ytterligare
stentexpansion

B. Om den proximala &nden pa stenten dras ihop pé
insdttningssystemet anvander du endoskopet for att
manipulera insattningssystemet i en cirkelrorelse for att
6ppna den proximala dnden av stenten.

C. Drain det yttre roret av insattningssystemet i hylsan genom
att skjuta det distala handtaget (figur 3, nr 9) bort frén dig.
Dra sakta tillbaka insattningssystemet och ledaren.

D. Om borttagningen fortfarande inte gar att utféra, ska du
anvdnda en ballongdilatationskateter fér att dilatera stenten.
Det &r inte nddvéandigt att ballongens diameter/storlek &r
densamma som stentens diameter. Visa omddme vid val av
ballongens storlek. Placera ballongkatetern forsiktigt inuti
stenten. Blas upp ballongen till rekommenderat tryck.

E. Tém ballongkatetern och dra tillbaka den in i gastroskopet.
Dra sakta tillbaka inséttningssystemet och ledaren.

8. Ta bort gastroskopet
Dra tillbaka gastroskopet fran patienten.

Detta slutfor det inledande stentplaceringsingreppet. Stentens
placering anses vara permanent efter slutférandet av det
inledande stentplaceringsingreppet.

EFTER INGREPPET

Postoanterior och lateral brostfilm bor tas av patienten for att
registrera stentldget permanent. Patienten ska observeras for att
se om det utvecklas nagra komplikationer till fljd av endoskopi,
esofageal dilatation och stentutvidgning. Overvaka varden pa de
vitala funktionerna och ge endast klara vétskor i upprétt Idge under
det forsta dygnet efter stentinsdttningen. Patienter som behandlas
for fistel far inte ta in vatska eller foda oralt forrén lyckad forsegling
av fisteln har bekréaftats. Efter 24 timmar ska patienten instrueras
att endast &ta.i upprétt sittande position, att tugga maten ordentligt,
att undvikaviss mat (sdsom ktt, rda gronsaker och brdd) samt att
dricka‘véatska under och efter maltiderna. Patienter med stenter
placerade i distala esofagus eller dver LES kan instrueras att ligga
med huvudet hdgt i séngen och de ska ordineras syraddmpande
behandling for att minimera gastrisk reflux in i stenten. Efterfdljande
uppfoljning ska utféras efter 1 vecka och sedan med 3 manaders
intervall, eller vid dysfagi, for att verifiera dppenhet och placering.

Varning! Stenten anses vara en permanent enhet.
Né&r stentens permanenta placering haruppnatts,
rekommenderas'inte borttagning eller flyttning av
stenten.

0BS! Aterfall eller forsdmring av dysfagi kan uppsta efter
stentplacering pé grund av tumérens invixt eller Gvervaxt med
tiden, allvarlig hyperplasireaktion eller stentmigration. Upprepad
endoskopi kan bli nddvéndig.

Forsiktighetsatgard: Fatta tag runt hela suturen vid
ompositionering eller barttagning av Agile Esophageal
Fully Covered-stent.

Farsiktighetsatgard: Avldgsna inte stenten genom
att dra-den.genom skopet. N&r du fattat tag om
stenten-avlagsnar du bade gastroskopet och stenten
tillsammans.

Information for patient om implanterbar enhet

Upplys patienten om att det kan finnas ytterligare

information pa Boston Scientific webbplats

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Anvisningar for implantatkort

o Séttfast den avtagbara etiketten pa det medfdljande
patientimplantatkortet.

¢ Fylliimplantationsdatum, patientens namn,
halsovardsinstitution och/eller lakarens uppgifter.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterar att rimlig
aktsamhet har iakttagits vid konstruktion och tillverkning
av detta instrument. Denna garanti ersétter och utesluter
alla andra garantier, ej hér uttryckligen framlagda, vare
sig uttryckta eller underforstaidda genom laga kraft eller
annorledes, inklusive, men inte begrénsat till, eventuella
underforstadda garantier betraffande séljbarhet eller
lamplighet for ett specifikt andamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av detta instrument, liksom andra
faktorer géllande patient, diagnostisering, behandling,
kirurgiska ingrepp och andra férhallanden bortom BSC:s
kontroll inverkar direkt pa instrumentet och de resultat som
erhalls fran dess anvédndning. BSC:s skyldighet under denna
garanti inskrdanker sig till reparation eller utbyte av detta
instrument och BSC ska inte hallas ansvariga fér omkostnader,
félidskador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar till
félid av anvdndning av detta instrument. BSC patar sig inte
heller, eller bemyndigar ndgon annan person att & dess végnar
pataga sig, andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvar i
samband med detta instrument. BSC atar sig ingen skyldighet
vad géller ateranvinda, ombearbetade eller steriliserade
instrument och utfardar inga garantier, vare sig uttryckta
eller underforstadda, inklusive men inte begransat till, om
séljbarhet eller lamplighet for ett specifikt syfte.
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