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Agile™” Esophageal

Stendiststeem

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt vGib seda seadet
mida vaid arst vdi arsti korraldusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etlleenoksiidi
(EO) protsessi. Arge kasutage toodet, kui steriilsusharjaar on
kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel votke (hendust firma
Boston Scientific esindajaga. Uhe korra kasutatav. Seadet ei tohi
teist korda kasutada, taastdddelda ega uuesti steriliseerida.
Teiskordne kasutamine, taastootlemine voi uuesti steriliseerimine
voib seadme struktdraalset Ghtsust kahjustada ja/voi pohjustada
torkeid, mis omlakorda véivad pdhjustada patsiendile vigastusi,
haigusi ja“sutma. Teistkordne kasutamine, taastdétlemine voi
uuesti \stefiliseerimine vib tekitada ka seadme saastumise
ohug ja/vdi tekitada patsiendile infektsioone véi infektsiooni
edasilevikut, muu hulgas ka nakkushaigus(te levimist Ghelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine v6ib pdhjustada patsiendi
vigastamist, haigestumist vdi surma.

Pérast kasdtamist toimetage seade ja selle (mbris haigla,
administratiivsete voi riiklike seaduste kohaselt jadtmekdittusesse.

Paigaldussiisteemil on koaksiaaltoru konstruktsioon. Valist toru
kasutatakse stendi kokkusurutuna hoidmiseks enne selle avardamist
ja stendi kokkusurumiseks uuesti pdrast osalist avardamist. Valisel
torul on ldbipaistev distaalne osa, nii et kokkusurutud stent on nahtav.
Stendi ja sinise valise sondi vahel on nahtav kollane tleminekutsoon
sisestusssiisteemi  sisetorus. Sisteemil on rontgenkontrastsed ja
visuaalsed markerid, mis aitavad stenti tapselt paigutada.

Stendi avardamisel fluoroskoopia kasutamise ajal on abiks viis
rontgenkontrastset markerit (joonis 2). Paigaldamissiisteemi sisetorus
on kaks réntgenkontrastset markerit, mis margistavad kokkusurutud
stendi otsi (joonis 2, #1ja #4). Nende réntgenkontrastsete markerite vahel
on kaks taiendavat réntgenkontrastset markerit. Uks réntgenkontrastne
marker nditab stendi keskpunkti (joonis 2, #2). Uks rontgenkontrastne
marker sisetorus nditab punkti, kus stendi uuesti kokkusurumine pole
enam véimalik (joonis 2, #3). Viies rontgenkontrastne marker valise
toru esiosas naitab, kui kaugele stent on avardatud (joonis 2, #5). Ots ja
sisemine toru on réntgenkontrastsed ka fluoroskoopiaga kasutamisel.

Joonis 2. Paigaldussiisteem ja rontgenkontrastsed markerid

Paigaldusststeemi kdepidemel on kolm visuaalset markerit, mis aitavad
stenti paigutada (joonis 3). Kdige kaugem visuaalne marker naitab, et
stent on paigaldussiisteemis téielikult kokku surutud (joonis 3, #6), tiks
visuaalne marker naitab, et stent on 50% ulatuses avardatud (keskpunkt)
(joonis 3, #7) ja kdige lahem visuaalne marker naitab punkti, kus stendi
uuesti kokkusurumine pole enam véimalik (joonis 3, #8).
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(1) 23 nini Agile Esophageal Partially,Covered OTW
sodgitorustendisisteem,

Taopohimote )

Agile Esophégeal Partiafly Covered {OTW) s6agitorustendististeem

koospeh ‘metallist, implanteetitavast stefidist, mis on eelnevalt

_laadlitud painduva paigaldussisteemisisse. Stent on valmistatud

poimitud oNitinol-traatidest, _mis, “moodustavad iseeneslikult

/ laieneva, ) rontgenkentrastse (RO) silindrilise vérgu. Stendi

mdlemas otsas,on laiendid;mis aitavad pérast stendis6dgitorusse
paigutamist~nihkumists minimeerida. Lalendid on laiema
labimddduga kui.Stendi korpus: Traadi ofstel on stendi 1dpus
silmused. Stendi) proksimaalsete ja>distaalsete otste (mber
on—katkematult keritud ) haavanjit->HaavaniitCon ette*nahtud
stendi, {esmase«~pdigaldamisprotseduuri ™ ajal _eémaldamise
véi (dmberpaigutamise fabistamiseks\ hing seel ©h mdgldud
kasutamiseks vale paigutuse korrat:

Stent on“osaliseli-Kaetud silikodnpolimeeriga, et+piirdta kasvaja
traatyorgust |abikasvamist javsulgedakaasnevad-soogitory fistlidy
(Joonis 1), ¢

A===— Haavaniit
Silikoonkate

Kogupikkus Silikoonkate

Silikoonkate
Haavaniit

Joonis 1. Agile Esophageal osaliselt kaetud s6dgitorustent

Joonis 3. Paigaldussiisteem, visuaalsed markerid ja kdepidemed
Stisteemil on (ks keskne luumen, mis mahutab 0,038 in (0,97 mm)
juhttraadi.

Materjalid

Materjalid ja ained, millega patsient vOib meditsiiniseadme
implanteeritava 0saga seoses kokku puutuda, on jargmised:

Implanteeritav materjal % kaal
Nitinool 67-75
Silikoon 24-33
Poliester <1

Hoiatus. Seade sisaldab niklit, mis vdib nikliallergiaga isikutel
pdhjustada allergilist reaktsiooni.

Kasutajateave

Agile Esgphageal Partially Covered OTW sddgitorustendististeemi tohib
kasutada” ainult soogitoru proteeside paigaldamise osas pdhjaliku
vdljadppe saanud arsti poolt vdi tema jarelevalve all. Enne seadme

“Ukdsutamist tuleb pdhjalikult mdista tehnilisi pdhimétteid, Kliinilisi

rakendusi ja selle protseduuriga seotud riske.

MRT ohutusteave

Agile Esophageal Partially Covered OTW sédgitorustendi
patsienti v6ib ohutult skannida jargmistes tingimustes. Nende
tingimuste mittejdrgimine véib pdhjustada vigastusi.

Agile Esophageal Partially

Seadme nimi Covered OTW s6dgitorustendi

Staatilise magnetvilja

tugevus (B) 1,5Tvoi30T

Maksimaalne ruumiline

valiagradient 30 7/m (3000 G/cm)

RF-ergastus Ringpolariseeritud (CP)

Raadiosagedusliku saatva
mahise tiiiip

Silindriline kogu keha mahis
Silindriline peamahis

Tooreziim Tavaline tooreziim

Maksimaalne kogu keha SAR |2 W/kg (tavaline to6reziim)

Maksimaalne pea SAR 3,2 W/kg (tavaline t6oreziim)

Eespool nimetatud
skannimistingimustes vdib
patsienti skannida 60 minutit
pideva raadiosageduskiirguse
rakendamisega (jérjestikuste
seeriate/skannide jada ilma
katkestusteta)

Skannimiskestus

Tekkida véivad kujutise

MR-kujutise artefaktid artefaktid

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Agile Esophageal Partially Covered OTW s6dgitorustendististeem
on ette nahtud sddgitoru valendiku avatuse sailitamiseks s66gitoru
kitsendustes, mille on pdhjustanud sisemised ja/véi valised
pahaloomulised kasvajad, ning samaaegseks sddgitoru fistlite
oklusiooniks.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Agile Esophageal Partially Covered OTW s6dgitorustendi Kliiniline
kasulikkus seisneb sddgitoru avatuse ja sodgitoru struktuuri
sdilitamises patsientidel, kellel on sisemine ja/vdi vdline
pahaloomuline kitsendus koos samaaegsete sddgitoru fistlitega
vOi ilma nendeta.

VASTUNAIDUSTUSED

Agile Esophageal Partially Covered OTW sédgitorustendisiisteemi

on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

¢ Paigutamine sd6gitoru kitsendustesse, mille on pdhjustanud
healoomulised kasvajad, kuna stendi pikaajaline toime
sddgitorus on teadmata.

o Paigutamine kitsendustesse, mida ei saa gastroskoobi vdi
paigaldussisteemi labipadsu jaoks piisavalt laiendada.

o Stendi proksimaalse otsa paigutamine 2 cm kaugusele
krikofaringeaalsest lihasest.

e Paigutamine soGgitoru-jejunostoomiasse (parast
gastrektoomiat), kuna peristaltika ja muutunud anatoomia
vdivad stendi valja tdrjuda.

o Paigutamine nekrootilistesse krooniliselt veritsevatesse
kasvajatesse, kui verejooks on paigutamise ajal aktiivne.

¢ Paigutamine poliipoidsetesse kahjustustesse.

o Patsientidele, kellel on endoskoopilised tehnikad
vastundidustatud.

e Mis tahes muu kasutusviis, kui need, mis on naidatud
kasutusnaidustustes.

¢ Paigutamine patsientidele, kellel on hemorraagiline diatees.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

o See seade ei ole ette nahtud kasutamiseks endoskoobi
tookanali kaudu.

o Perforatsiooni ja erosiooni oht kiilgnevatesse
veresoonkonna struktuuridesse voi aortodsofageaalsetesse
ja arteriodsofageaalsetesse fistlitesse véib suureneda
operatsioonieelse voi -jdrgse keemiaravi ja kiiritusravi,
pikema implanteerimisaja, ebatllpilise anatoomia ja/voi
mediastiinumi saastumise vdi pdletiku korral.

¢ Kuna perforatsioon on teadaolev risk, tuleb stenti kasutada
ettevaatusega ja alles parast hoolikat kaalumist jargmistel
patsientidel:

- kes labivad kiiritusravi ja/vdi keemiaravi
- kellel on vahi kaugelearenenud staadium

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW PC, et, 51095565-22A



Hoiatus. Stenti peetakse piisivaks seadmeks. Kui stendi
paigutamine on pusivalt saavutatud, ei ole soovitatav seda
eemaldada ega imber paigutada.

ETTEVAATUSABINGUD

Agile Esophageal Partially Covered OTW sd6gitorustendististeemi
tuleb kasutada ettevaatusega ja alles pdrast hoolikat kaalumist
patsientidel, kellel on:

- Enam kui 12 cm pikkused kitsendused
- Oluline olemasolev kopsu- véi sidamehaigus

KORVALTOIMED

Sodgitorustendi paigaldamisega seotud vdimalikud kahjulikud
mdjud vdivad héimata jargmist:

e Aspiratsioon

o Verejooks

o Surm (valja arvatud haiguse normaalse progresseerumise
t5ttu)

o Turse

o Qsofagiit

e Palavik

e Fistlite moodustumine
o Toidubooluse impaktsioon
o \/6drkehatunne

¢ Hematemees

o Infektsioon

e Valu

o Perforatsioon

o Korduv diisfaagia

o Refluks

o Sepsis

o Septitseemia

e Stendi purunemine
o Stendi nihkumine

o Trahhea kokkusurumine/obstruktsioon (vdi dge hingamisteede
kompressioon)

o Kasvaja sissekasv ldbi stendi katmata osa

o Kasvaja llekasvamine stendi otste imber

¢ Haavandumine

Voimalikud komplikatsioonid pérast stendi paigaldamist
¢ Aorto- ja arteriodsofageaalne fistul

e Aspiratsioon

¢ Stendi erosioon vdi perforatsioon kiilgnevatesse
vaskulaarsetesse struktuuridesse

o Kudede granulatsioon stendi otste imber

¢ Mediastiniit

e Obstruktsioon

o Tundlikkus stendi metallkomponendi suhtes
¢ Stendi nihkumine

TARNIMISVIIS
Seadme iiksikasjad

Tarnitud seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja see on
ette nahtud dhekordseks kasutamiseks. Seade tarnitakse (ihes
pakendis. Pakend ja seade tuleb enne kasutamist iile vaadata.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi enne kasutamist
tahtmatult avatud.

Arge kasutage, kui margistus on puudulik véi mitteloetav.
Kasitsemine ja hoiundamine

Sellel tootel puuduvad spetsiaalsed kasitsemise ja hoiustamise
nduded.

TEGEVUSJUHISED

Lisaseadmed ohutuks kasutamiseks

¢ Endoskoop

e 0,038in (0,97 mm), jéik 260 cm juhttraat j-otsaga

o Agile Esophageal Partially Covered OTW
soogitorustendislisteem, mis sisaldab sobiva pikkuse ja
labimddduga stenti

¢ Fluoroskoopiline véimekus stendi paigaldamisele eelnevalt ja
stendi paigaldamise kinnitamiseks

e Hammastangid

MB Drawing 51308373

Ettevalmistamine

Soogitoru radiograafia, mis tehakse mitte rohkem kui 10 paeva enne
protseduuri, peaks olema kattesaadav.

Valmistuge protseduuriks nagu tlemiseks endoskoopiaks.
Paigaldussiisteemi esialgne ettevalmistamine

¢ Eemaldage paigaldusststeem ettevaatlikult kaitsvast pakendist.
¢ Kontrollige seadet visuaalselt kahjustuste vdi defektide suhtes.

Hoiatus. Kontrollige stisteemi visuaalselt kahjustuste markide suhtes.
ARGE KASUTAGE, kui stisteemil on ndhtavaid kahjustusi. Selle hoiatuse
eiramine v8ib pdhjustada patsiendile vigastusi.

Protseduur
Stendi esmase paigaldamise protseduuri algus
1. Leidke kitsendus

Intubeerige patsient, kasutades standardset gastroskoopi vastavalt
standardsele tehnikale. Juurdepads kitsenduse asukohale otsese
visualiseerimisega. Fluoroskoopiat saab kasutada ka kitsenduse
madramiseks kontrastaine abil.

2. Uurige kitsendust (endoskoopiliselt ja/voi fluoroskoopiliselt)
A. Uurige kitsendust endoskoopiliselt

Uurige endoskoopiliselt nii kitsenduse proksimaalset kui ka
distaalset segmenti. Mddtke gastroskoobi valise joonlaua abil
kaugust kitsenduse distaalse serva ja patsiendi I6ikechammaste
vahel. Tommake gastroskoop tagasi kitsenduse proksimaalsesse
serva ja modtke kaugus patsiendi I6ikehammastest. Kitsenduse
pikkus arvutatakse nende kahe vahemaa vahena. Stendi
nihkumise véimaluse minimeerimiseks laiendage kitsendust
AINULT juhul, kui gastroskoobi véi paigaldussisteemi viimine
labi kitsenduse luumeni ei ole véimalik. ﬁ\

Hoiatus. Mdnel patsiendil muudab kasvaja5|ssetgr&| |§e ‘((}\

kitsenduse dilatatsiooni keeruliseks. Arstid p oog
kitsenduse dilatatsiooni otsustama kogemuse hja

kasvaja perforatsioon v&i verejooks on kasvaja d|| on|
protseduuri ajal ohtlik. '

fU

Hoiatus. Agile Esophageal Partially Covered OTW \ '\
sddgitorustendi paigaldamist ei tohi Uritada patsientidel, Q
kellel on s6dgitoru ahenemine, mida ei saa gastroskoobi vi
paigaldussiisteemi labimiseks piisavalt laiendada, kuna on
suurenenud perforatsiooni oht.

B. Uurige kitsendust fluoroskoopiliselt

Kitsendust vaib uurida ka fluoroskoopiliselt. Jattes gastroskoobi
paika, jalgige fluoroskoopiliselt nii kasvaja proksimaalset kui

ka distaalset serva. Markige asukohad réntgenkontrastsete
markeritega voi kasutage anatoomilisi margiseid, nagu ribid
voi selgroolllid. Kitsenduse pikkust on soovitatav uuesti moéta
rontgenkontrastsete markerite vahelist kaugust modtes.

Hoiatus. Arstid peaksid sddgitoru kitsenduse laiendamise
otsustama kogemuse pdhjal. Sédgitoru kasvaja perforatsioon
voi verejooks on mistahes kasvaja dilatatsiooni protseduuri ajal
ohtlik.

3. Valige stendi suurus

Kitsenduse suurus tuleb tapselt valja arvutada, et tagada ideaalse
suurusega stendi kasutamine. Agile Esophageal Partially Covered
OTW sédgitorustent peaks iihendama kasvaja ja/vai fistli ning see
peaks ulatuma >1 cm kitsenduse vdi fistli kohale ja selle alla. Stendi
kasutamisel fistliga on kriitilise tahtsusega tagada, et stendi kate
kataks fistli taielikult, et valtida leket ja hdlbustada paranemist. Kui
stendi pikkuse valik on kiisitav, kasutage alati pikemat stenti. Sama
labimddduga teise stendi vib paigaldada, kui esimene stent ei
kata kogu kitsenduse pikkust. Teine stent tuleks asetada selliselt,
et tagada kasvaja téielik kaetus ja sujuv tileminek stentide vahel.
Soovitatav on kdigepealt asetada proksimaalne stent, millele
jargneb distaalne stent, et maksimeerida Gihendatud stentide
luminaalset labimd&tu. Paigaldussiisteemi esimesest stendist labi
viies tuleb olla ettevaatlik.

Kui stent on avardatud, hakkab stent Ilihenema. Edasine
lihenemine on mddratletud protsentuaalse vdhenemisena
kokkusurutud stendi pikkusest paigaldusstisteemis avardatud
stendi pikkuse suhtes. Laboritestid on ndidanud, et Agile
Esophageal Partially Covered OTW s66gitorustent Iiheneb kuni
50% selle kokkusurutud pikkusest paigaldussiisteemis. Tegelik
lihenemine séltub aga valendiku ja kitsenduse anatoomiast.

Hoiatus. Skoobi edastamine dsja avardatud stendi kaudu ei ole
soovitatav ja see vdib pdhjustada stendi nihkumist.

Hoiatus. Arge kasutage koos teiste tootjate stentidega.

4. Sisestage juhttraat ja asetage labi kitsenduse

Viige juhttraat Idbi gastroskoobi tddkanali ja seejérel labi
kitsenduse makku. Traadi otsast tulenevate vdimalike
traumade vahendamiseks on soovitatav kasutada j-otsaga
juhttraati. Soovitatav on ka juhttraadi endoskoopiline ja/

voi fluoroskoopiline paigutamine, et tagada nduetekohane
labiviimine kitsendusest ja dige paigutus maos. Kui juhttraadi
rahuldav paigutus on saavutatud, eemaldage gastroskoop.
Valmistage seade ette juhttraadile laadimiseks, et kitsendus
labida. Hoidke juhttraadi asendit kogu protseduuri valtel.

Ettevaatust! Soovitatav on jaik, 0,038 in (0,97 mm) j-otsaga
juhttraat, et hdlbustada labipadsu keerulisest anatoomiast.
Soovitatav on Jagwire'i juhttraat M00556621.

5. Liigutage paigaldussiisteem iile juhttraadi ja paigutage
stent
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6. Avardage stent

Joonis 4. Sisestusiisteem, visuaalsed markerid ja
kaepidemed
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Ettevaatust! Arge vidnake stendi rakendamise ajal
paigaldusststeemi ega kasutage puurivat liigutust, kuna
see vdib mdjutada stendi avardamist ja I6puks ka stendi
funktsiooni.

Alustage stendi avardamist, hoides iihe kdega
paigaldussiisteemi distaalsest kaepidemest (operaatorist
kdige kaugemal, joonis 4, #9), teise kaega haarake
proksimaalsest kaepidemest (operaatorile kdige ldhemal,
joonis 4, #10) ja hoidke seda kaepidet paigal. Kdepidemete
vahel on visuaalsete markeritega hiipotoru. Need visuaalsed
markerid on m&eldud stendi avardamise hélbustamiseks. Enne
stendi avardamist saate markeri visualiseerida taielikult kokku
surutud / avardamata asendis (joonis 4, #6).

&\/\{ttevaﬁ!sﬂ Osalise avardamise korral p(bl@h%‘
\\»
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Stendi avardamiseks hoidke (ihe kdega distaalsest
kdepidemest (operaatorist kdige kaugemal, joonis 4, #9)

ja teise kaega proksimaalsest kdepidemest (operaatorile
kdige lahemal, joonis 4, #10). Stendi avardamiseks tdmmake
aeglaselt distaalset kdepidet proksimaalse kdepideme
poole, hoides proksimaalset kdepidet paigal. Jalgige stendi
vabanemist fluoroskoopiliselt ja/v6i endoskoopiliselt, hoides
markereid paigaldussusteemil kindlaksmdaratud kitsenduste
piiride vahel. Vajadusel on vdimalik avardamine peatada ja
stendi asendit proksimaalselt kohandada, surumata stenti
uuesti kokku enne kokkusurumise markerist méodumist
(joonis 4, #8). Vaadake uuesti kokkusurumise tehnika

jaotist. Kui olete stendi paigutusega rahul, jatkake taielikku
avardamist.

Uuesti kokkusurumise tehnika

o Stentisaab igal ajal uuesti kokku suruda kuni uuesti
kokkusurumise markeriteni (rontgenkontrastne: joonis 2 #3
ja visuaalne: joonis 4, #8).

Markus. Kui visuaalset uuesti kokkusurumise markerit ei
ole avardamise ajal ndha, ei saa stenti uuesti kokku suruda.

¢ Uuesti kokkusurumine toimub avardamise suuna
muutmisega, hoides proksimaalset kaepidet (operaatorile
koige Idhemal) kindlalt, samal ajal liikates distaalset
kaepidet (kGige kaugemal kasutajast) eemale.

Ettevaatust! Stent on ette ndhtud uuesti kokkusurumiseks
kuni kahel korral.

o Enne taielikku avardamist saab stenti imberpaigutamise
S00vi ko}g@t ksimaalselt témmata, tdmmates
steemi aeglaselt tagasi. Proksimaalselt
w{amlse vdimet piirab avardatud stendi kogus ja
Qg enduse tihkus. V6imaluse korral eelistatakse alati

\, taielikku uuesti kokkusurumist ja seda soovitatakse seadme
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Markus. §'e/nd| taielikuks laienemiseks vdib kuluda 24 tundi.

Hoiatus. Kui stent on soovitud asukohas, ei ole skoobi
edastamine asja avardatud stendi kaudu soovitatav ja see vdib
pdhjustada stendi nihkumist.

%adm ?@ui\sten i Qx\.

Hoiatus. Arge kunagi kasutage stendi paigaldamise jargsel
laiendamisel jaika tiiipi laiendajat, kuna aksiaalne joud voib stendi
valja torjuda. Arstid peaksid laiendamise otsustama kogemuse
pdhjal.

Hoiatus. Katse eemaldada paigaldusstisteem ja juhttraat enne
stendi laiendamist vdi kui stent on osaliselt avardatud vGib stendi
paigast nihutada.

Kui stendi osalise avardamise tttu on paigaldusststeemi
eemaldamisel tunda liigset takistust, jatkake jargmiste
sammudega:

A. Oodake 3 minutit-5 minutit, et stent saaks veelgi laieneda.

B. Kui stendi proksimaalne ots on paigaldusststeemile surutud,
kasutage endoskoopi, et liigutada paigaldusstisteemi
ringikujuliste liigutustega ja stendi proksimaalne ots avada.

C. Kinnitage paigaldussiisteemi valine toru uuesti, liikates
distaalset kaepidet (joonis 4, #9) operaatorist eemale.
Eemaldage aeglaselt paigaldussisteem ja juhttraat.

D. Kui eemaldamine pole ikka veel vdimalik, kasutage stendi
laiendamiseks balloondilatatsioonikateetrit. Ballooni labim&&t/
suurus ei pea tavaliselt olema vérdne stendi ldbim&dduga.
Ballooni suuruse valimisel tuleks Idhtuda paremast
aranagemisest Asetage balloonkateeter ettevaatlikult stendi
sisse. Taitke balloon soovitatud réhuni.

E. Tuhjendage balloonkateeter ja tdmmake see gastroskoopi.
Eemaldage aeglaselt paigaldussiisteem ja juhttraat.

8. Eemaldage gastroskoop
Eemaldage patsiendilt gastroskoop.

See |dpetab stendi esialgse paigutamise protseduuri. Stendi
paigutamine loetakse pusivaks pdrast esialgse stendi paigaldamise
protseduuri |dpetamist.

Koérvaldamine

Infektsiooniriski ja mikroobsete ohtude vahendamiseks jargige seadme
ning pakendi kdrvaldamisel jargmisi ndudeid.

Pérast kasutamist vib seadmes leiduda bioohtlikke aineid. Seade ja
pakend tuleb tdéddelda ja kérvaldada bioohtlike jadtmetena véi lasta
téddelda ning korvaldada kohalduvate haigla-, administratiivsete
ja/vdikohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt. Soovitatav on kasutada
bioloogilise ohu siimboliga bioohtlike jaatmete konteinerit. Té6tlemata
bioohtlikke jaatmeid ei tohi kdrvaldada koos olmejaatmetega.

Protseduurijargne tegevus

Patsientidele tuleb stendi asendi alaliseks salvestamiseks teha P-A
(tagumine) ja kiilgmised rindkerepildid. Jalgige patsienti endoskoopia,
soogitoru laienemise ja stendi paigutamise vdimalike tisistuste
tekke suhtes. Esimese 24 tunni jooksul parast stendi paigaldamist
tuleb jalgida elulisi nditajaid ja anda pustiasendis selgeid vedelikke.
Patsientidele, kellel ravitakse fistleid, ei tohi suu kaudu anda vedelikke
ega toitu enne, kui fistli edukas sulgemine on kinnitatud. 24 tunni parast
tuleb patsienti juhendada s66ma ainult pustises istuvas asendis, toitu
pohjalikult nérima, véltima teatud toite (nt liha, toored kédgiviljad ja
leib) ning jooma vedelikku s66gi ajal ja pérast seda. Patsiente, kellel
on stendid, mis on paigutatud distaalsesse sodgitorusse voi Gle LES-i,
tuleb juhendada, et nad tdstaksid voodipeatsi Gles ja neile tuleks
maddrata supressioonravi, et minimeerida mao tagasivoolu stenti.
Seejarel vdib teha jargneva jalgimise 1-nddalase ja 3-kuulise intervalliga
vOi sum\%}g@tlllse diisfaagia korral ldbilaskvuse ja paigutuse

kinnitam
Vo

a@\./Dﬂsfaagia v6ib korduda vdi siiveneda pérast stendi
igaldamist kasvaja sissekasvu vdi dlekasvu tottu aja jooksul, raske
Uperplaasia reaktsiooni véi stendi liikumise tottu. Vajalikuks vdib
osutuda korduv endoskoopia.

Seadmega toimunud tosisest intsidendist tuleb teada anda tootjale ja
asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.

Implanteeritava seadme patsiendi andmed

Teavitage patsienti, et ettevGtte Boston Scientific veebilehel
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) véib olla neile vajalikku
lisateavet.

Implantaadi kaardi suunised

¢ Kandke toote eemaldatav silt kaasasolevale patsiendi implantaadi
kaardile.

o Lisage implanteerimise kuupdev, patsiendi nimi, tervishoiuasutus
ja/vdi arsti andmed.

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Andke patsiendile stendi, sealhulgas patsiendiga kokku puutuvate
materjalide kirjeldus, samuti hoiatus nikliallergia ohu kohta.

Andke patsiendile jarelhooldusjuhend koos toitumisalase teabega
ja patsiendi positsioneerimisega, vastavalt kasutusjuhiste
protseduurijdrgse tegevuse jaotises kirjeldatule. Stendi tdielikuks
laienemiseks vdib kuluda 24 tundi-72 tundi ja see on plsiv
implantaat.

Andke patsiendile tdidetud implantaadi kaart ja selgitage, et
ettevGtte Boston Scientific veebisaidil on patsiendile lisateavet
koos stendi ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottega.

QOelge patsiendile, et ta naitaks oma implantaadikaarti
tervishoiutootajatele (arstid, hambaarstid, tehnikud), sh MRT-
uuringutel, et nad saaksid rakendada vajalikke ettevaatusabindusid.
Seadmega toimunud tsisest intsidendist tuleb teada anda
tootjale ja asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.

Andke patsiendile (ilevaade kéigist asjakohastest
protseduurijargsete  tegevuste juhistest, vastundidustustest,
hoiatustest, ettevaatusabindudest ja/vdi korvaltoimetest, mis
on toodud kéesolevates kasutusjuhistes (IFU) ja mis puudutavad
patsienti.

GARANTII
Seadme garantid puudutava
(www.bostonscientific.com/warranty).

Kaubamérgid Agile ja Jagwire kuuluvad ettevdttele Boston Scientific
Corporation véi selle tiitarettevotetele.

Koik teised kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

teabe leiate  aadressilt

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme simbolid on
maadratletud veebilehel www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Lisamargistuste madratlused leiate selle dokumendi I6pust.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW PC, et, 51095565-22A
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