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Agile” Esophageal

Stentsystem

B, ONLY

Forsiktig: Faderale lover i USA krever at dette utstyret bare
selges pa rekvisisjon av eller etter forordning fra lege.

ADVARSEL

Innholdet, er: STERILISERT med etylenoksid (EQ) far levering.
Skal ‘ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Hvis
det.pavises skade, skal du ta kontakt med Boston Scientific
forhandleren.

Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres.-Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan medfgre strukturell skade pa produktet og/eller fore til at
produktet svikter. Dette kan pa sin side fere til'at pasienten
utsettes foriskade, sykdom eller ded. Gjenbruk; reprosessering
eller resterilisering kan ogsé medfgre.risiko for kontaminering
av produktet og/eller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon
hos pasienten; herunder overfgring av smittsomme sykdommer
fra én pasient til en annen. Kontaminering av produktet kan
fore til skade; sykdom eller.dod for pasienten.

Etter bruk’.'ma . produktet * og~ emballasjen kastes i
overensstemmelse - med sykehusets praksis, administrativ
praksis og/ellerlokale bestemmelser.

UTSTYRSBESKRIVELSE
Innhold
¢ (1) Agile Esophageal Partially. Covered stentsystem

Agile Esophageal Partially Covered stentsystem bestar av en
metallisk implanterbar stent forhandsladet inni. et fleksibelt
leveringssystem. Systemet er kompatibelt med. gastroskoper
med en arbeidskanal pa 3,7 mm. Stenten er laget av flettede
nitinolvaiere som-lager et selvekspanderende, rentgentett (RO)
sylinderformet nett. Stenten har utfall i begge. ekstremiteter,
som minimerer migrasjon etter. plassering av stenten i
gsofagus. ' Utfallene ‘har en bredere diameter ennstentens
kropp. Vaierendene er slayfet pa enden av stenten. Bade
den proksimale og distale enden pa stenten. har kontinuerlige
suturer tredd rundt hele omkretsen. Suturen er-ment for a
bidra til fierning" eller reposisjonering under den primere
plasseringsprosedyren,.og skal dbrukes i tilfelle plasseringen
ikke erkorrekt.

Stenten er ~Partially ~Covered -av et gjennomskinnelig
silikonpolymer for & begrense innvekst av svulst i vaiernettet,
og for-a okkludere gsofageale fistler. (Figur 1)

Innferingssystemet er designet som et koaksialt rar. Det ytre
roret brukes til @ holde stenten for innfaring og deretter til
a holde ‘stenten ‘igjen etter delvis innfering. Det ytre roret
har en gjennomsiktig distal del der den sammenpressede
stenten er synlig. En gul overgangssone pé det indre raret i
innfaringssystemet er synlig mellom stenten og den ytre bla
hylsen. Systemet har rgntgentette og visuelle markarer som
bidrar til ngyaktig plassering av stenten.

Det finnes tre visuelle markarer pa handtaket til innferingssystemet
for @ hjelpe med plasseringen av stenten. (Figur 3) Den mest
distale visuelle markeren indikerer at stenten er helt inne i
innforingssystemet, (figur 3 #6) én visuell marker indikerer at
stenten er 50 % innfart (midtpunktet) (figur 3 #7), og den mest
proksimale visuelle markeren indikerer punktet der innhenting av
stenten ikke lenger er mulig (figur 3 #8).

Det er fem rantgentette markerer som fungerer som et hjelpemiddel
ved utlgsing av stenten under fluoroskopi (figur 2). Det er to
regntgentette markarer pa det indre raret i innfaringssystemet, som
angir endene pa den sammenpressede stenten (figur 2, #1 og #4).
Mellom disse rentgentette markerene er det to ytterligere
rentgentette markerer. En rontgentett marker indikerer stentens
midtpunkt (figur 2 #2). En rentgentett marker pa det innvendige
rgret indikerer punktet der det ikke lenger er mulig & stramme inn
stenten igjen (figur 2 #3). Den femte rentgentette markaren, péa det
ytre rarets farende ende, angir hvor langt utlgsingsprosessen har
kommet (figur 2, #5).

Systemet har ett midtre lumen med plass til en ledevaier pé 0,035 in
(0,89 mm).
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Figur 1. Agile Esophageal Partially Covered stentsystem

Forsiktig: Les.ngye gjennom hele bruksanvisningen for Agile
Esophageal Partially Covered stentsystem tas i bruk.

Brukerinformasjon

Agile Esophageal Partially Covered stentsystem bar bare brukes
av eller under oppsyn av leger med grundig opplaering i gsofageal
proteseplassering. Det er en forutsetning for bruk av dette produktet
at legen har gjennomgaende forstaelse av tekniske prinsipper,
klinisk bruk og risiko forbundet med denne prosedyren.

Sikkerhetsinformasjon for MR

En person med Agile Esophageal Partially Covered stentsystem
kan trygt skannes under falgende betingelser. Unnlatelse av a
falge disse betingelsene kan fore til skade.

Agile Esophageal Partially Covered

Enhetsnavn stentsystem

Statisk magnetisk

feltstyrke (B) 15Teller30T

Maksimal romlig

gradient 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-eksitasjon Sirkulaerpolarisert (CP)

Sylindrisk spole, helkropp

RF-sendespoletype Sylindrisk spole, hode
Driftsmodus Normal driftsmodus
Maksimal SAR, .

helkropp 2 W/kg (normal driftsmodus)

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

Under skannebetingelsene som

er definert ovenfor, kan pasienten
skannes i 60 minutter med
kontinuerlig RF (en skannesekvens
eller etterfalgende serie / skanning
uten pauser)

Skannevarighet

MR-hildeartefakt Bildeartefakter kan fremkomme

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Agile Esophageal Partially Covered stentsystem skal brukes
til & opprettholde @sofageal luminal &pning i @sofageale
blokkeringer forarsaket av indre og/eller ytre maligne svulster,
samt okkludering av gsofageale fistler.

KONTRAINDIKASJONER

Agile Esophageal Partially ~ Covered stentsystem
kontraindiseres for:

* Plassering i @sofageale strikturer forarsaket av godartede
svulster, da langtidseffekten av en stent i gsofagus ikke er
kjent.

* Plassering i strikturer som ikke kan dilateres tilstrekkelig til
a akseptere gastroskopet eller leveringssystemet.

* Plassering i stentens proksimale ende innenfor 2 cm fra
krikofaryngeal-muskelen.

¢ Plassering i en gsofago-jejunostomi (etter gastrektomi) da
peristalsis og endret anatomi kan forflytte stenten.

* Plassering i nekrotiske, kronisk blgdende svulster, dersom
disse blgder pa plasseringstidspunktet.

* Plassering i polypoide lesjoner.

* Pasienter der endoskopteknikker er kontraindisert.

e All annen bruk enn de spesifikt nevnt under
bruksindikasjonene.

* Plassering i pasienter med en underliggende bladende
diatese.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

* Risikoen for perforering og erosjon i tilstatende vaskulaere
strukturer eller aortogsofageale og arteriogsofageale
fistler kan gke ved pre- eller postoperativ cellegift og
stralebehandling, lengre implantasjonstid, avvikende
anatomi og/eller mediastinal kontaminering eller
inflammasjon.

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

- gjennomgar strilebehandling og/eller kjemoterapi
—har langt fremskreden kreft

¢ Agile Esophageal Partially Covered stentsystem skal
brukes med forsiktighet og bare etter ngye evaluering til
pasienter med:

— Strikturer som er starre enn 12 cm i lengde
— Betydelig eksisterende lunge- eller hjertesykdom

¢ Dette produktet inneholder nikkel som kan forarsake
allergisk reaksjon hos personer med nikkelsensitivitet.

Advarsel: En stent anses som en permanent enhet. Nar
korrekt stentplassering er blitt oppnadd, anbefales det ikke a
fierne eller flytte den.

Black (K) AE <5.0
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Advarsel: Inspiser systemet visuelt for tegn pa skade. BRUK
IKKE systemet hvis det har synlige tegn pa skade. Dersom
denne advarselen ikke overholdes, kan det fare til skade pa
pasienten.

BIVIRKNINGER

Potensielle bivirkninger i forbindelse med plassering av
psofageal stent omfatter:

¢ Blagdning

¢ Perforering

¢ Smerte

e Aspirering

¢ Forflytning av stenten

¢ Svulstvekst gjennom den ikke-tildekte delen av stenten
o Svulstvekst rundt stentendene
¢ Fremmedlegeme-folelse

¢ Matbolus-pavirkning

* Refluks

* Psofagitt

e @dem

e Sardannelse

* Feber

¢ Infeksjon

e Sepsis

e Septicemi

¢ Tilbakevendende dysfagi

* Fisteldannelse

¢ Trakeal komprimering/obstruksjon (eller akutt
luftveiskomprimering)

¢ Hematemese

« Dadsfall (av andre arsaker enn normal sykdomsprogresjon)

o Stentfraktur
Mulige stentkomplikasjoner etter innfering

* Overfalsomhet overfor stentens metallkomponent

¢ Mediastinitt

e Aspirering

¢ Intestinal obstruksjon (sekundeert til stentmigrering)

¢ Granulasjonsvev rundt stentendene

* Aorto- og arteriogsofageal fistel

* Erosjon eller perforering av stent i tilstatende vaskulaere
strukturer

LEVERING

Produktet leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Emballasjen
og produktet mé kontrolleres far bruk. Skal ikke brukes hvis
forpakningen er &pnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis
merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

Handtering og oppbevaring

Oppbevares pa et kjglig, tert, markt sted. Se produktetiketten
for utlepsdato.

BRUKSANVISNING

Nedvendig utstyr

¢ Gastroskop med minimum 3,7 mm arbeidskanal

¢ Kirurgisk pinsett med tann

¢ Fluoroskopisk adgang bade far stentplassering og til
bekreftelse etter stentplassering

e 0,035 " (0,89 mm), 450 cm ledevaier

¢ Agile™ Esophageal Partially Covered stentsystem med en
stent med riktig lengde og diameter

For prosedyre

Radiografi av ssofagus utfort ikke mer enn 10 dager fer
prosedyren bar veere tilgjengelig.

Forberedelse  til  prosedyren tilsvarende en gvre
endoskopiprosedyre. Gi et mildt bedevingsmiddel, om
nedvendig, samt lokalbedevelse i halsen som gjentas iflg.
pasientbehov under prosedyren.

Klargjering av innferingssystemet
¢ Fjernvarsomt innfaringssystemet fra pakningsmaterialet.
« Inspiser enheten visuelt for tegn pé skade eller defekter.

. Sett led

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Starte den primeere stentplasseringsprosedyren.
1. Finn strikturen

Intuber pasienten med et standard gastroskop i henhold til
standard teknikk. Finn strikturen ved direkte visualisering.
Fluoroskopi kan ogsa brukes til a finne strikturen med hjelp av
et kontrastmiddel.

. Underspk strikturen (endoskopisk og/eller fluoroskopisk)

A. Undersek strikturen endoskopisk

Undersak de proksimale og distale striktursegmentene
endoskopisk. Bruk gastroskopets eksterne linjal til & méle
avstanden mellom strikturens distale margin og pasientens
fortenner. Trekk gastroskopet tilbake til proksimalkanten

pa strikturen, og mal avstanden til pasientens fortenner.
Strikturens lengde beregnes som forskjellen mellom disse to
avstandene. For & minimere muligheten for stentmigrering,
skal strikturen BARE dilateres dersom det ikke er mulig for
gastroskopet eller leveringssystemet & passere gjennom
strikturlumen.

Forsiktig: Hos noen pasienter kan svulstvekst gjare
strikturdilateringen vanskelig. Leger bor vurdere dette
basert pa erfaring fra dilatering av gsofageale strikturer.
En gsofageal svulsts perforering eller bledning er et
risikomoment under en svulstdilateringsprosedyre.

Advarsel: Det bor ikke gjores forsek pé & plassere en
Agile Esophageal Partially Covered stent hos pasienter
med gsofageale strikturer som ikke kan dilateres nok til at
gastroskopet eller innfgringssystemet kan passere.

B. Undersgk strikturen fluoroskopisk

Strikturen mé ogsé undersgkes fluoroskopisk. La
gastroskopet forbli pa plass, og observer svulstens
proksimale og distale kanter fluoroskopisk. Merk
plasseringene med enten radiotette markerer eller
anatomiske landemerker som ribbein eller vertebraer.
Det anbefales & male strikturlengden pa nytt ved & male
avstanden mellom de radiotette markarene.

Advarsel: Leger ber vurdere dette basert pa erfaring

med dilatering av @sofageale strikturer. En gsofageal
svulsts perforering eller bledning utgjer en risiko under en
svulstdilateringsprosedyre.

3. Velg stentsterrelsen

Strikturens sterrelse ma vaere neyaktig beregnet for a vite
hvilken stentsterrelse som skal brukes. Agile Esophageal
Partially Covered stent bar dekke svulsten og/eller fistelen,

og ber ga >1 cm utover strikturen eller fistelen, bade over

og under. For stentbruk med en fistel, er det viktig a sikre at
den tildekte delen av stenten helt dekker fistelen for & unnga
lekkasje og fremme heling. Ved usikkerhet rundt valg av stent,
skal den lengre stenten alltid velges. Enda en stent med samme
diameter kan plasseres dersom farste stent ikke dekker hele
strikturens lengde. Den andre stenten bar plasseres for a sikre
at svulsten dekkes helt, og at det er jevn overgang mellom
stentene. Det anbefales at den proksimale stenten plasseres
forst etterfulgt av den distale stenten, for 8 maksimere de
sammenlaste stentenes luminale diameter. Forsiktighet bar
utvises nar leveringssystemet passerer gjennom farste stent.

Nar stenten utlgses, blir den kortere. Forkortning er definert
som prosentandelen det minker fra innstrammet stentlengde
innenfor innfaringssystemet til helt utlgst stentlengde.
Benchtop-testing har vist at Agile Esophageal stent ikke vil
forkortes mer enn 50 % fra den innstrammede lengden pé
innfaringssystemet. Faktisk forkorting avhenger av anatomien
til lumenet og strikturen.

Advarsel: Det anbefales ikke a la skopet passere gjennom en
nyinnfart stent, da dette kan fa stenten til 8 lgsne.

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

en inn og pl den gjennom strikturen

For en ledevaier gjennom gastroskopets arbeidskanal og
deretter gjennom strikturen og inn i magen. En ledevaier

med floppy-spiss anbefales for 4 redusere mulig traume fra
enden pé vaieren. Endoskopisk og fluoroskopisk plassering
av ledevaieren anbefales ogsa for sikre trygg passering
gjennom strikturen og korrekt plassering i magen. Oppretthold
ledevaierens plassering gjennom hele prosedyren.

Forsiktig: En 0,035” (0,89 mm) ledevaier med floppy-

spiss anbefales for a underlette passering gjennom

krum anatomi. Dreamwire™ 0,035” (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” (0,89 mm) Stiff M00556601 anbefales.

5. Fer innfaringssystemet frem over ledevaieren og
plasseringsstenten

Figur 2. Innfaringssystem og radiotette (R0) markerer

Det finnes tre visuelle markarer pa handtaket til
innfaringssystemet for & hjelpe med plasseringen av stenten
mens endoskopisk visualisering brukes (figur 3). Den'mest
distale visuelle markeren indikerer at stenten.er helt inne

i innfaringssystemet, (figur 3 #6) én visuell marker indikerer
at stenten er 50 % innfert (midtpunktet) (figur 3 #7),

og den mest proksimale visuelle markeren indikerer punktet
der innstramming av stenten ikke lenger er mulig (figur 3#8).

Deter fem rantgentette markerer som fungerer som et
hjelpemiddel ved utlgsing av stenten under fluoroskopi
(figur 2). Det er to rentgentette.markerer.pa det indre
rgret i innfaringssystemet, som angir'‘endene pa den
sammenpressede stenten (figur 2, #1 og #4). Mellom disse
rontgentette markarene er det to ytterligere rantgentette
markarer. En rentgentett marker indikerer stentens
midtpunkt (figur 2 #2).-En-rentgentett markorpa det
innvendige roret indikerer punktet der det ikke lenger er
mulig & stramme inn stenten'igjen (figur 2 #3). Denfemte
rgntgentette-markeren, pa det ytre rarets farende ende;
angir hvor langt utlasingsprosessen har kommet
(figur2,#5).

Agile Esophageal stentsystemet fares over en ledevaier og
gjennom gastroskopets arbeidskanal.

Posisjoner stenten under direkte endoskopisk-visualisering
av-den gule overgangssonen,

Hvis.du anvender fluoroskopisk veiledning, plasserer du
stenten slik at marker 2(figur 2) er i'sentrum-av.tumoren
eller fistelen. Dette sikrer at stenten dekker hele svulsten:
Dersom det ikke ernadvendig & krysse'nedre gsofageale
sfinkter (LES), bar dendistale stentenden forbli over LES
for & sikre LES-funksjonen og redusere gastrisk refluks.
Stenten kan krysse LES om dette er nedvendig pga.
svulstvekst og striktur:

6. Utles stenten

Figur 3. Innfaringssystem, visuelle markerer og handtak

Forsiktig: Vri ikke innfaringssystemet eller bruk-en'berende
bevegelse under stentinnfaring, da dette kan pévirke
stentplassering og dermed stentfunksjonen.

Start stentinnfering ved & holde det distale handtaket
(lengst fra operataren, figur 3, #9) pa leveringssystemet
med en hand, og bruk den andre hénden til 8 gripe det
proksimale handtaket (narmest operataren, figur 3, #10)
og holde dette fast. Mellom handtakene finnes en del med
visuelle markegrer. Disse visuelle markerene hjelper med
stentinnfering. Far stenten innfares, kan du visualisere

en marker pa den helt innstrammede/ikke-utlgste
plasseringen (figur 3, #5).

Start stentinnfaring ved a holde det distale handtaket
(lengst fra operataren, (figur 3, #9)) med en hand, og bruk
den andre handen til & gripe det proksimale handtaket
(neermest operataren, figur 3, #10). For & innfare stenten
skal det distale handtaket dras sakte mot det proksimale
handtaket mens det proksimale handtaket holdes pa
plass. Overvak stentutlgsningen fluoroskopisk og/
eller endoskopisk, slik at de fluoroskopiske markerene
pa leveringssystemet bevares mellom de identifiserte
strikturmarginene. Det er mulig & stoppe innfering og
justere stentposisjonen proksimalt uten & stramme inn
stenten for passering av markaren som merker punktet
hvor det ikke lengre er mulig & stramme inn stenten
(figur 3, #8). Ga videre med full innfaring dersom stenten
befinner seg pa @nsket plass.
innstrammingsteknikk
e Stenten kan strammes inn nar som helst opp til
markaren som merker punktet hvor det ikke lengre
er mulig & stramme inn stenten (radiotett figur 2, #3
og visuell figur 3, #8).

Merk: Nar den visuelle innstrammingsmarkaren ikke
lenger kan ses under innfaringen, kan stenten ikke
strammes inn.

e Innstramming gjores ved a reversere
innferingsretningen ved a holde det proksimale
handtaket (naermest operataren) pé plass mens
det distale handtaket (lengst vekk fra operateren)
skyves bort.

e Stenten erikke designet il & strammes inn mer enn
to ganger.

¢ “Dersom flytting av stenten gnskes for full innfering,
skal stenten dras proksimalt ved a sakte dra tilbake
pa innfaringssystemet. Evnen til & dra proksimalt
begrenses av hvor mye av stenten som har blitt
innfart og hvor stram strikturen er. Fullstendig
innstramming, om mulig, er alltid a foretrekke og
anbefales over a dra enheten proksimalt.

Merk: Stenten er helt innstrammet dersom'den visuelle
markaren (figur 3, #6) er helt synlig.

Forsiktig: Proksimal tilbaketrekking ved delvis innfaring
kan.fare til at stenten fares lenger inn dersom stenten
mgter motstand.

Forsiktig: Dytt ikke innfaringssystemet frem-nar
innfering er blitt pabegynt. Innferingssystemet kan dras
proksimalt. om ngdvendig. Evnen'til & dra proksimalt
begrenses. av hvor mye av stenten som har blitt innfart
og hvor stram strikturen-er.

Advarsel: En stent anses som en permanent enhet. Nar
korrekt stentplassering er hlitt oppnadd, anbefales det
ikke a fierne eller flytte den.

Dersom en Agile™ Esophageal Partially Covered

stents plassering ikke er korrekt og ett av falgende har

oppstatt, skal stenten likevel innfares helt;

A. Stenten er allerede blittinnfart forbi
innstrammingsgrensen

ELLER

B._Stenten allerede har blitt strammet.inn to ganger

I'begge tilfeller skal det deretter brukes kirugisk pinsett

med tenner til & gripe suturen-pa stentens proksimale

ellerddistale ende (figur 1). Dra forsiktig stenten tilbake

med skopet for & fjerne stenten.under den primeere

stentplasseringsprosedyren.

1. Vurder innfort stentplassering og fjern innfaringssystemet

Etter stentplassering skal stenten evalueres endoskopisk og/
eller fluoroskopisk for & bekrefte ekspansjon av stenten, da
svulstveksten kan forhindre stenten i og umiddelbart oppna
maksimal diameter.

Fjern forsiktig innferingssystemet og ledevaieren.

Merk: Det kan ta 24 timer for en stent & ekspanderes helt.

Advarsel: Nar stenten er plassert som gnsket, anbefales det
ikke a la skopet passere gjennom en nyplassert stent, da dette
kan fa stenten til & lasne.

Forsiktig: Bruk aldri en stiv dilatator til dilatering av en innfart
stent da den aksiale kraften kan lgsne stenten. Leger bar
vurdere dette basert pa erfaring med dilatering.

Forsiktig: Et forsek pa a fierne innferingssystemet og
ledevaieren far stentekspansjon eller nar en stent er delvis
innfart kan lasne stenten.

Dersom overdreven motstand oppleves under fjerning av
innfaringssystemet grunnet delvis ekspansjon av stenten, skal
falgende trinn utfores:

A. Venti3-5 minutter for & la stenten ekspanderes ytterligere

B. Hvis den proksimale enden av stenten setter seg fasti
innfaringssystemet, bruk endoskopet til & manipulere
innfaringssystemet i en sirkulaer bevegelse for & &pne den
proksimale enden av stenten.

C. Setten ny hylse pa det ytre raret til innferingssystemet ved a
skyve det distale handtaket (figur 3 #9) vekk fra operataren.
Trekk innfaringssystemet og ledevaieren langsomt ut.

D. Dersom fjerning fortsatt ikke er mulig, skal et ballong-
dilateringskateter brukes til a dilatere stenten. Ballongen
behaver ikke 8 ha samme diameter/starrelse som
stentdiameteren. Ballongens starrelse ber vurderes ut
ifra situasjonen. Plasser ballong-kateteret forsiktig inne i
stenten. Fyll ballongen til anbefalt trykk.

E. Tem ballongkatetetret og trekk det inn i gastroskopet. Trekk
innfaringssystemet og ledevaieren langsomt ut.

. Fjern gastroskopet.

Trekk gastroskopet ut av pasienten.
Dette fullferer den primeere stentplasseringsprosedyren.

Stentplasseringen anses som permanent ved fullfgring av den
primeere stentplasseringsprosedyren.

ETTER PROSEDYREN

Pasienten ber gjennomga posterigre-anterigre og laterale
brystbilder for permanent registrering av stentens plassering.
Hold pasienten under oppsyn for tegn pa komplikasjoner etter
endoskopi, ssofageal dilatering og stentplassering. Livstegn bar
overvakes og veeske bar gis i oppreist stilling det farste degnet
etter stentplassering. Pasienter som behandles for fistler, bar ikke
fa vaeske eller mat oralt far fistelheling har blitt bekreftet. | det
forste degnet ber pasienten bare spise i oppreist stilling, tygge
maten grundig, unnga visse mattyper (kjgtt, rd grennsaker og
brad), samt drikke veeske under og etter méltider. Pasienter med
stenter i den distale delen av gsofagus eller pa tvers av LES bar
instrueres til*a -holde hodeenden av sengen hgyt, og foreskrives
syreundertrykkelsesbehandling for 8 minimere gastrisk refluks inn
i stenten. Oppfalging etter 1 uke og hver 3. méned deretter, eller
for symptomatisk dysfagi for & kontrollere funksjon og plassering.

Merk: Tilbakevendende eller forverrende dysfagi kan oppsta etter
stentplassering pga. svulstvekst over tid, alvorlig hyperplasi-
reaksjon eller stentmigrering. Det kan vaere ngdvendig med
gjentatt endoskopi.

s

fori bar enhet

Forsiktig: Ta fullstendig tak rundt:suturen under fjerning
eller omplassering-av Agile Esephageal Partially
Covered stent.

Forsiktig: Fjern ikke stenten ved & dra stenten gjennom
skopet: Etter a ha tatt tak rundt stenten, fjern bade
gastroskopet.og stenten sammen.

|

Informer

pasienten om at

ytterligere

informasjon kan veere tilgjengelig pa nettstedet til Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Instruksjoner for implantatkort

Sett den avrivbare etiketten fra produktet pa det medfalgende
pasientimplantatkortet.

Fyll utimplantasjonsdato, pasientnavn, helseinstitusjon og/eller
legeinformasjon.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer at rimelige
forholdsregler er tatt ved utvikling og produksjon av dette
instrumentet. Denne garantien erstatter og ekskluderer
alle andre garantier som ikke uttrykkelig er framstilt i dette
dokumentet, enten uttrykt eller underforstitt ved lov eller
pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, enhver
underforstatt garanti vedrerende salgbarhet eller egnethet
til et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjgring
og sterilisering av dette instrumentet samt andre faktorer
knyttet til pasienten, diagnosen, behandlingen, de kirurgiske
prosedyrene og andre forhold som ligger utenfor BSCs kontroll,
innvirker direkte pa instrumentet og resultatene som oppnas
ved bruk av dette. BSCs forpliktelse under denne garantien er
begrenset til reparasjon eller utskiftning av dette instrumentet,
og BSC skal ikke holdes ansvarlig for eventuelle tilfeldige eller
pafalgende tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte
kan ha oppstatt som falge av bruken av dette instrumentet.
BSC vedkjenner seg ikke, og autoriserer ingen annen person
a vedkjenne seg pa selskapets vegne, noe annet eller
ytterligere ansvar i forbindelse med dette instrumentet. BSC
vedkjenner seg ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter
som gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres, og gir
ingen garanti, uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke
begrenset til, salgharhet eller egnethet til et bestemt formal,
nar det gjelder slike instrumenter.
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