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Turinys

Recommended Guidewire
Rekomenduojama kreipiamoji vielaR

GW

Single sterile barrier system
Vieno steriliojo barjero sistema

ONLY
Įspėjimas. Pagal federalinį įstatymą (JAV) šį prietaisą galima 
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodžius.

ĮSPĖJIMAS DĖL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS; sterilizuota etileno oksidu (EO). Jei 
sterilusis barjeras pažeistas, nenaudokite. Jei aptikote pažeidimą, 
kreipkitės į „Boston Scientific“ atstovą. Naudoti tik vieną kartą. 
Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Naudojant, 
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai galima pažeisti prietaiso 
struktūrinį vientisumą ir / arba sukelti prietaiso gedimą, kuris 
gali būti paciento traumos, ligos ar mirties priežastis. Naudojant, 
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso 
užteršimo pavojus ir / arba pacientui gali išsivystyti kryžminė 
infekcija, įskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinės (-ių) 
ligos (-ų) perdavimą kitam. Užteršus prietaisą, pacientas gali 
susižaloti, susirgti ar mirti.

Panaudotą gaminį ir pakuotę reikia išmesti pagal ligoninės, 
administracinę ir (arba) vietos valdžios nustatytą tvarką.

PRIETAISO APRAŠAS 

Turinys

•	 (1) 23 mm „Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento 
sistema.

Veikimo principas

„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistemą sudaro 
metalinis implantuojamas stentas, įdėtas į lanksčią įvedimo 
sistemą. Stentas pagamintas iš pintų nitinolio vielų, kurios 
suformuoja savaime išsiplečiantį, rentgenokontrastinį (RO) 
cilindrinį tinklelį. Kiekviename stento gale yra praplatėjimai, 
kad sumažėtų į stemplę įdėto stento pasislinkimo tikimybė. 
Praplatėjimai yra didesnio skersmens nei stento korpusas. Stento 
gale vieliniai galai suformuoja kilpą. Proksimaliame ir distaliame 
stento galuose yra ištisinis siūlas, įsiūtas aplink jų perimetrą. Siūlas 
yra skirtas padėti išimti ar pakeisti padėtį atliekant pirminę stento 
įstatymo procedūrą, jei stentas būtų įstatytas netinkamai.

Stentas yra iš dalies padengtas silikono polimeru, kad būtų 
ribojamas auglio įaugimas per vielinį tinklelį ir greta esančioms 
stemplės fistulėms užkimšti (1 pav.).

Overall Length Silicone Covering

Suture
Silicone Covering

Silicone Covering
Suture

Siūlas
Silikoninė danga

Silikoninė danga

Silikoninė danga
Siūlas

Visas ilgis

1 pav. „Agile Esophageal“ pusiau dengtas stentas

Įvedimo sistema yra bendraašio vamzdelio konstrukcijos. Išorinis 
vamzdelis naudojamas stento prieš išplečiant ir po dalinio išplėtimo 
judėjimui apriboti. Išorinis vamzdelis turi skaidrią distalinę dalį, kad 
būtų galima matyti apribotą stentą. Tarp stento ir mėlynos išorinės 
movos matyti geltona pereinamoji zona, esanti ant įvedimo sistemos 
vidinio vamzdelio. Sistemoje yra RO ir vaizdiniai žymekliai, kad būtų 
lengviau tiksliai įstatyti stentą.

Joje yra penki rentgenokontrastiniai (RO) žymekliai, kurie padeda 
išplėsti stentą naudojant fluoroskopiją (2 pav.). Ant įvedimo sistemos 
vidinio vamzdelio yra du RO žymekliai, kurie nurodo apriboto stento 
galus (2 pav., 1 ir 4 elementai). Tarp tų RO žymeklių yra du papildomi 
RO žymekliai. Vienas RO žymeklis nurodo stento vidurio tašką (2 pav., 
2 elementas). Vienas RO žymeklis ant vidinio vamzdelio nurodo tašką, 
kuriame stento pakartotinai apriboti nebegalima (2 pav., 3 elementas). 
Išorinio vamzdelio vedančiame gale esantis lenktas RO žymeklis 
nurodo, kiek buvo išplėstas stentas (2 pav., 5 elementas). Galiukas ir 
vidinis vamzdelis taip pat yra rentgenokontrastiniai, kad būtų galima 
naudoti taikant fluoroskopiją. 

5 3 2 14

2 pav. Įvedimo sistema ir rentgenokontrastiniai (RO) žymekliai

Ant įvedimo sistemos rankenos yra trys vaizdiniai žymekliai, kad būtų 
lengviau įvesti stentą (3 pav.). Pats distaliausias vaizdinis žymeklis 
nurodo, kad stentas visiškai apribotas ant įvedimo sistemos (3 pav., 
6 elementas), vienas vaizdinis žymeklis nurodo, kad stentas yra įvestas 
50 % (vidurio taškas) (3 pav., 7 elementas), o pats proksimaliausias 
vaizdinis žymeklis nurodo vietą, kurioje stento pakartotinai apriboti 
nebegalima (3 pav., 8 elementas).

8 7 6

3 pav. Įvedimo sistema, vaizdiniai žymekliai ir rankenos

Sistemoje yra vienas centrinis spindis, kad būtų lengviau įvesti 0,038 in 
(0,97 mm) kreipiamąją vielą.

Medžiagos 

Implantuojamos medicinos prietaiso dalies medžiagos, galinčios turėti 
poveikio pacientui:

Implantuojama medžiaga Svorio %

Nitinolis 67–75

Silikonas 24–33

Poliesteris < 1

Įspėjimas. Šiame prietaise yra nikelio, kuris gali sukelti alerginę 
reakciją nikeliui jautriems asmenims.

Informacija naudotojui

„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistemą turi naudoti 
tik gydytojai, kurie kruopščiai išmoko įstatyti ezofaginį protezą, arba ją 
galima naudoti su jų priežiūra. Šį prietaisą galima naudoti tik visiškai 
išmanant techninius principus, pritaikymą klinikinėje praktikoje ir su šia 
procedūra susijusias rizikas.

MRT saugos informacija

Asmuo, turintis „Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stentą, 
gali būti saugiai skenuojamas toliau nurodytomis sąlygomis. 
Nesilaikant šių sąlygų pacientas gali būti sužalotas.

Prietaiso pavadinimas
„Agile Esophageal Partially 
Covered OTW“ stentas

Statinio magnetinio lauko 
stiprumas (B0)

1,5 T arba 3,0 T

Maksimalus erdvinio lauko 
gradientas

30 T/m (3 000 G/cm)

RD sužadinimas Apskritai poliarizuota (CP)

RD perdavimo ritės tipas
Cilindrinė viso kūno ritė
Cilindrinė galvos ritė

Veikimo režimas Įprastas veikimo režimas

Maksimali viso kūno SSS 2 W/kg (įprastu veikimo režimu)

Maksimali galvos SSS 3,2 W/kg (įprastu veikimo režimu)

Skenavimo trukmė

Pirmiau apibrėžtomis skenavimo 
sąlygomis pacientas gali būti 
skenuojamas 60 minučių taikant 
nepertraukiamą RD (seka arba 
atgalinė serija / skenavimas be 
pertrūkių)

MR vaizdo artefaktas
Gali būti gaunamas vaizdo 
artefaktas 

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS 

„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistema yra 
skirta naudoti ezofaginiam luminaliniam pralaidumui palaikyti 
ezofaginėse striktūrose, kurias sukelia vidiniai ir (arba) išoriniai 
piktybiniai navikai, ir greta esančių ezofaginių fistulių okliuzijai.

Klinikinės naudos ataskaita

„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento klinikinė nauda 
yra palaikyti ezofaginį pralaidumą ir stemplės struktūrą pacientams, 
turintiems vidines ir (arba) išorines piktybines striktūras, kai yra 
arba nėra greta esančių ezofaginių fistulių.

KONTRAINDIKACIJOS 

„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistema yra 
kontraindikuojama toliau nurodytais atvejais:

•	 Statymas į ezofagines striktūras, kurias sukėlė piktybiniai 
augliai, kadangi nėra žinoma apie ilgalaikį stento buvimo 
stemplėje poveikį.

•	 Statymas į striktūras, kurių nepavyks pakankamai išplėsti, kad 
būtų galima įvesti gastroskopą arba įvedimo sistemą.

•	 Stento proksimalaus galo statymas 2 cm atstumu nuo 
krikofaringinio raumens.

•	 Statymas į ezofagojejunostomiją (po gastrektomijos), 
kadangi dėl peristaltikos ir pakitusios anatomijos stentas gali 
pasislinkti.

•	 Statymas į nekrotinius auglius, esant lėtiniam kraujavimui, jei 
įstatant yra pasireiškęs kraujavimas.

•	 Statymas į polipinius pažeidimus.

•	 Tiems pacientams, kuriems endoskopiniai metodai 
kontraindikuotini.

•	 Bet koks kitas naudojimas, kuris nėra konkrečiai nurodytas 
naudojimo indikacijų dalyje.

•	 Statymas pacientams, kuriems pasireiškusi kraujavimo diatezė. 

ĮSPĖJIMAI IR PERSPĖJIMAI 

•	 Šis prietaisas nėra skirtas naudoti per endoskopo darbinį 
kanalą.

•	 Perforacijos ir erozijos į gretimas kraujagyslių struktūras 
arba aortoezofagines ir arterioezofaginis fistules rizika gali 
padidėti prieš ar po operacijos atliekant chemoterapiją ir 
taikant spindulinį gydymą, esant ilgesniam implantavimo 
laikui, keistai anatomijai ir (arba) tarpuplaučio užteršimui arba 
uždegimui.

•	 Kadangi perforacija yra žinoma rizika, stentą reikia naudoti 
atsargiai ir kruopščiai jo naudojimą įvertinus pacientams, 
kuriems: 

–	 taikomas spindulinis gydymas ir (arba) chemoterapija;

–	 yra pažengusi vėžio stadija.

Agile™ Esophageal
P A R T I A L L Y  C O V E R E D  O T W

Stento sistema
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Įspėjimas. Stentas laikomas nuolatiniu prietaisu. Įstačius stentą 
visam laikui, nėra rekomenduojama jį išimti arba keisti jo padėtį.

ATSARGUMO PRIEMONĖS 

„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistemą reikia 
naudoti atsargiai ir tik kruopščiai įvertinus situaciją pacientams:

–	 kurių striktūros yra ilgesnės nei 12 cm;

–	 kurie serga anksčiau nustatyta plaučių ar širdies liga.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI 

Potencialūs su ezofaginio stento įstatymu susiję nepageidaujami 
reiškiniai gali būti:
•	 aspiracija;
•	 kraujavimas;
•	 mirtis (išskyrus dėl normalaus ligos progresavimo);
•	 edema;
•	 ezofagitas;
•	 karščiavimas;
•	 fistulės susiformavimas;
•	 maisto kamščio susidarymas;
•	 svetimkūnio pojūtis;
•	 hematemezė;
•	 infekcija;
•	 skausmas;
•	 perforacija;
•	 pasikartojanti disfagija;
•	 refliuksas;
•	 sepsis;
•	 septicemija;
•	 stento lūžis;
•	 stento pasislinkimas;
•	 trachėjos spaudimas / obstrukcija (arba ūmus kvėpavimo takų 

spaudimas);
•	 auglio įaugimas per nepadengtą stento dalį;
•	 auglio peraugimas aplink stento galus;
•	 opaligė.
Galimos po stento įstatymo kylančios komplikacijos
•	 aortos ir arterioezofaginė fistulė;
•	 aspiracija;
•	 stento erozija arba perforacija į gretimas kraujagyslių 

struktūras;
•	 audinio granuliacija aplink stento galus;
•	 mediastinitas;
•	 obstrukcija; 
•	 jautrumas metaliniam stento komponentui;
•	 stento pasislinkimas.

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisą

Tiekiamas prietaisas yra sterilizuotas etileno oksido dujomis ir yra 
skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Prietaisas tiekiamas pakuotėje 
po vieną vienetą. Prieš naudojimą reikia patikrinti pakuotę ir 
prietaisą. 

Nenaudokite, jei pakuotė pažeista arba netyčia atidaryta prieš 
naudojimą. 

Nenaudokite, jei ženklai neišsamūs arba neįskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Šiam gaminiui netaikomi jokie specialūs tvarkymo ar laikymo 
reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomi gaminiai, skirti naudoti saugiai

•	 Endoskopas

•	 0,038 in (0,97 mm), standi 260 cm kreipiamoji viela su lanksčiu 
galiuku

•	 „Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistema, kurią 
sudaro tinkamo ilgio ir skersmens stentas

•	 Galimybė naudoti fluoroskopą prieš įstatant stentą ir stento 
įstatymui patvirtinti

•	 „Žiurkės dantų“ tipo žnyplės

Paruošimas

Stemplės radiografiją reikia atlikti likus ne daugiau kaip 10 dienų 
iki procedūros.

Pasiruoškite procedūrai tarsi reikėtų atlikti viršutinės dalies 
endoskopiją.

Pirminis įvedimo sistemos paruošimas

•	 Atsargiai išimkite įvedimo sistemą iš apsauginės pakuotės.

•	 Apžiūrėkite prietaisą, ar nėra pažeidimo arba defektų. 

Įspėjimas. Apžiūrėkite sistemą, ar nėra pažeidimo požymių. 
NENAUDOKITE, jei matyti sistemos pažeidimo požymių. Nepaisant šio 
įspėjimo pacientą galima sužaloti.

Procedūra

Pirminės stento įstatymo procedūros pradžia

1.	 Raskite striktūrą

	 Intubuokite pacientą naudodami standartinį gastroskopą pagal 
standartinį metodą. Naudodami tiesioginį vizualizavimą, pasiekite 
striktūros vietą. Striktūros vietai nustatyti taip pat galima naudoti 
fluoroskopiją ir kontrastinę medžiagą.

2.	 Patikrinkite striktūrą (endoskopijos ir (arba) fluoroskopijos 
būdu)

A.	 Patikrinkite striktūrą endoskopijos būdu

	 Endoskopijos būdu patikrinkite striktūros proksimalų ir distalų 
segmentus. Naudodami ant gastroskopo esančią išorinę 
liniuotę, išmatuokite atstumą tarp striktūros distalinio krašto 
iki paciento kandžių. Ištraukite gastroskopą iki striktūros 
proksimalaus krašto ir išmatuokite atstumą iki paciento 
kandžių. Striktūros ilgis apskaičiuojamas kaip tų dviejų atstumų 
skirtumas. Norėdami sumažinti stento pasislinkimo tikimybę, 
striktūrą išplėskite TIK tada, jei negalima prakišti gastroskopo 
arba įvedimo sistemos per striktūros spindį.

Įspėjimas. Kai kuriems pacientams dėl auglio dydžio gali būti 
sunku išplėsti striktūrą. Gydytojai turėtų priimti sprendimą 
remdamiesi turima ezofaginių striktūrų plėtimo patirtimi. 
Atliekant auglio išplėtimo procedūrą kyla ezofaginio auglio 
perforacijos ar kraujavimo rizika.

Įspėjimas. Nereikėtų bandyti įstatyti „Agile Esophageal Partially 
Covered OTW“ stento pacientams su ezofaginėmis striktūromis, 
kurių negalima pakankamai išplėsti, kad būtų galima prakišti 
gastroskopą arba įvedimo sistemą, nes padidėja perforacijos 
rizika.

B.	 Patikrinkite striktūrą fluoroskopijos būdu

	 Striktūrą taip pat galima patikrinti fluoroskopijos būdu. 
Palikdami gastroskopiją įdėjimo vietoje, fluoroskopijos 
būdu stebėkite auglio proksimalų ir distalų kraštus. 
Rentgenokontrastiniais žymekliais pasižymėkite vietas arba 
žymėjimui naudokite anatomines struktūras, pvz., šonkaulius 
arba slankstelius. Rekomenduojama pakartotinai išmatuoti 
striktūros ilgį, matuojant atstumą tarp rentgenokontrastinių 
žymeklių.

Įspėjimas. Gydytojai turėtų priimti sprendimą remdamiesi 
turima ezofaginių striktūrų plėtimo patirtimi. Atliekant bet kokią 
auglio išplėtimo procedūrą kyla ezofaginio auglio perforacijos ar 
kraujavimo rizika.

3.	 Pasirinkite stento dydį

	 Striktūros dydis turi būti tiksliai apskaičiuotas, norint užtikrinti, 
kad būtų naudojamas idealaus dydžio stentas. „Agile Esophageal 
Partially Covered OTW“ stentas turi dengti auglį ir (arba) fistulę ir 
turi nusitęsti >1 cm virš ir žemiau striktūros arba fistulės. Norint 
naudoti stentą esant fistulei, labai svarbu užtikrinti, kad stento 
danga visiškai dengtų fistulę, tai padės išvengti tekėjimo ir 
palengvins gijimą. Jei nesate tikri, kokio ilgio stentą pasirinkti, 
visada naudokite ilgesnį stentą. Jei pirmasis stentas nedengia 
striktūros per visą ilgį, galima įdėti tokio pat skersmens antrą 
stentą. Kad būtų užtikrintas visiškas auglio padengimas ir 
tolygus perėjimas tarp stentų, reikėtų įstatyti antrą stentą. 
Rekomenduojamą proksimalų stentą įstatyti pirmiausia, po to 
galima įstatyti distalų stentą, nes tai padės maksimaliai padidinti 
susikabinusių stentų luminalinį skersmenį. Pravedant įvedimo 
sistemą per pirmą stentą, reikia elgtis atsargiai.

	 Kai stentas išsiplės, jis sutrumpės. Sutrumpėjimas apibūdinamas 
kaip procentinis apriboto stento ilgio sumažėjimas procentais 
įvedimo sistemoje, palyginti su išplėsto stento ilgiu. Atliekant 
bandymą stende nustatyta, kad „Agile Esophageal Partially Covered 
OTW“ stentas sutrumpės ne daugiau nei 50 % nuo savo apriboto 
ilgio įvedimo sistemoje. Tačiau faktinis sutrumpėjimas priklauso 
nuo spindžio ir striktūros anatomijos. 

Įspėjimas. Dėl stento pasislinkimo rizikos nerekomenduojama 
vesti endoskopą per ką tik įstatytą stentą.

Įspėjimas. Nenaudokite kartu su kitų gamintojų stentais. 

4.	 Įkiškite kreipiamąją vielą ir įveskite per striktūrą

	 Veskite kreipiamąją vielą per gastroskopo darbinį kanalą, 
o tada per striktūrą į skrandį. Rekomenduojama naudoti 
kreipiamąją vielą lanksčiu galiuku, kad sumažėtų traumos, 
kurią gali sukelti vielos galiukas, tikimybė. Taip pat 
rekomenduojama statyti kreipiamąją vielą naudojant 
endoskopinį ir (arba) fluoroskopinį metodą, nes tai padės 
užtikrinti tinkamą prakišimą per striktūrą ir tinkamą įstatymą į 
skrandį. Kai kreipiamosios vielos įstatymo rezultatas tenkina, 
išimkite gastroskopą. Paruoškite prietaisą įdėti per kreipiamąją 
vielą į skersinę striktūrą. Per procedūrą kreipiamosios vielos 
padėties nekeiskite.

Įspėjimas. Rekomenduojama naudoti standžią 0,038 in 
(0,97 mm) kreipiamąją vielą lanksčiu galiuku, kad būtų 
lengviau įvesti per vingiuotą anatomiją. Rekomenduojama 
naudoti „Jagwire“ kreipiamąją vielą M00556621.

5.	 Stumkite įstūmimo sistemą kreipiamąja viela ir įstatykite 
stentą
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	� 2 pav. Įvedimo sistema ir rentgenokontrastiniai (RO) 
žymekliai

	 Ant įvedimo sistemos rankenos yra trys vaizdiniai žymekliai, 
kad būtų lengviau įvesti stentą, naudojant endoskopinio 
vizualizavimo metodą (3 pav.). Pats distaliausias vaizdinis 
žymeklis nurodo, kad stentas visiškai apribotas ant įvedimo 
sistemos (3 pav., 6 elementas), vienas vaizdinis žymeklis 
nurodo, kad stentas yra įvestas 50 % (vidurio taškas) (3 pav., 
7 elementas), o pats proksimaliausias vaizdinis žymeklis 
nurodo vietą, kurioje stento pakartotinai apriboti nebegalima 
(3 pav., 8 elementas).

	 Joje yra penki rentgenokontrastiniai (RO) žymekliai, kurie 
padeda išplėsti stentą naudojant fluoroskopiją (2 pav.). Ant 
įvedimo sistemos vidinio vamzdelio yra du RO žymekliai, kurie 
nurodo apriboto stento galus (2 pav., 1 ir 4 elementai). Tarp 
tų RO žymeklių yra du papildomi RO žymekliai. Vienas RO 
žymeklis nurodo stento vidurio tašką (2 pav., 2 elementas). 
Vienas RO žymeklis ant vidinio vamzdelio nurodo tašką, 
kuriame stento pakartotinai apriboti nebegalima (2 pav., 
3 elementas). Išorinio vamzdelio vedančiame gale esantis 
lenktas RO žymeklis nurodo, kiek buvo išplėstas stentas  
(2 pav., 5 elementas).

	 „Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento sistema 
įvedama vedant kreipiamąja viela.

	 Jei pageidaujate tiesiogiai vizualizuoti stento išplėtimą, iš naujo 
įveskite endoskopą šalia kreipiamosios vielos. Naudodami 
tiesioginę endoskopinę vizualizaciją, įdėkite stentą, palaikydami 
tiesioginę endoskopinę geltonos perėjimo zonos vizualizaciją.

	 Jei naudojate fluoroskopo teikiamus orientyrus, įstatykite 
stentą taip, kad 2-as žymeklis (2 pav.) būtų auglio arba fistulės 
viduryje. Tai užtikrina, kad stentas tinkamai uždengtų auglį.

	 Jei kirsti apatinį stemplės sfinkterį (ASS) nereikia, stento 
distalus galas turi likti virš ASS, kad ASS būtų mažiau 
funkcionalus ir sumažėtų skrandžio refliuksas. Jei reikia dėl 
esančio auglio ir striktūros, stentas gali kirsti ASS.

6.	 Išplėskite stentą
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	 4 pav. Įvedimo sistema, vaizdiniai žymekliai ir rankenos

Įspėjimas. Nesukite įvedimo sistemos ar nenaudokite sukimo 
judesio, kai išplečiate stentą, nes tai gali turėti poveikio stento 
padėties nustatymui, o galiausiai ir stento funkcijai.

	 Pradėkite plėsti stentą viena ranka laikydami įvedimo sistemos 
distalinę rankeną (esančią toliausiai nuo operatoriaus) (4 pav., 
9 elementas), o kita ranka paimkite už proksimalios rankenos 
(esančios arčiausiai operatoriaus) (4 pav., 10 elementas) ir 
laikykite ją nejudindami. Tarp rankenų yra hipofunkcinis 
vamzdelis su vaizdiniais žymekliais. Tie vaizdiniai žymekliai 

yra skirti padėti išplėsti stentą. Prieš išplėsdami stentą galite 
vizualizuoti žymeklį visiškai apribotoje / neišplėstoje padėtyje 
(4 pav., 6 elementas).

	 Norėdami išplėsti stentą, viena ranka laikykite įvedimo 
sistemos distalinę rankeną (esančią toliausiai nuo 
operatoriaus) (4 pav., 9 elementas), o kita ranka paimkite 
už proksimalios rankenos (esančios arčiausiai operatoriaus) 
(4 pav., 10 elementas). Kad įstatytumėte stentą, lėtai traukite 
distalią rankeną link proksimalios rankenos (jos nejudinkite). 
Fluoroskopijos ir (arba) endoskopijos būdu stebėkite stento 
atpalaidavimą, palaikydami ant įvedimo sistemos esančius 
žymeklius tarp nustatytos striktūros kraštų. Jei reikia, įstatymą 
galima sustabdyti ir stento padėtį pareguliuoti proksimaliai 
neapribojant stento judėjimo, prieš įvedant už pakartotinio 
apribojimo žymeklio (4 pav., 8 elementas). Skaitykite 
pakartotinio apribojimo metodo skyrelį. Jei tenkina stento 
padėtis, toliau visiškai jį išplėskite.

	 Pakartotinio apribojimo metodas

•	 Stento judėjimą galima apriboti bet kurioje padėtyje iki 
pakartotinio apribojimo žymeklio (rentgenokontrastinio, 
2 pav., 3 elementas ir vaizdinio, 4 pav., 8 elementas).

Pastaba. Kai įstatant vaizdinio pakartotinio apribojimo 
žymeklio nesimato, stento apriboti negalima.

•	 Pakartotinis apribojimas atliekamas priešinga įstatymui 
kryptimi, kai proksimali rankena (esanti arčiausiai 
operatoriaus) laikoma stabili, o distali rankena (esanti 
toliausiai nuo operatoriaus) stumiama tolyn.

Įspėjimas. Stentas buvo suprojektuotas taip, kad jį būtų 
galima apriboti ne daugiau kaip du kartus.

•	 Prieš visiškai išplečiant, jei norima pakeisti padėtį, stentą 
galima pastumti proksimaliai, iš lėto traukiant atgal 
įvedimo sistema. Galimybę traukti proksimaliai riboja 
stento išplėtimo apimtis ir striktūros tvirtumas. Kai 
įmanoma, visada pirmenybė teikiama visiškam apribojimui, 
o ne prietaiso traukimui proksimaliai.

Pastaba. Stentas yra visiškai apribotas, jei matosi visas 
vaizdinis žymeklis (4 pav., 6 elementas).

Įspėjimas. Traukiant proksimaliai, kai išplėsta iš dalies, 
spaudžiamas stentas gali būti plečiamas toliau.

Įspėjimas. Nestumkite įvedimo sistemos į priekį, kai 
pradėta plėsti. Jei reikia, įvedimo sistemą galima traukti 
proksimaliai. Galimybę traukti proksimaliai riboja stento 
išplėtimo apimtis ir striktūros tvirtumas.

	 Jei „Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento padėtis 
neteisinga ir įvyksta vienas iš toliau nurodytų įvykių, tęskite 
visišką stento išplėtimą:

A.	 Stentas jau buvo išplėstas už pakartotinio apribojimo ribos.

	 ARBA

B.	 Stentas jau buvo du kartus apribotas.

	 Tuomet bet kuriuo atveju „žiurkės dantų“ tipo žnyplėmis 
suimkite už siūlo, esančio stento proksimaliame arba 
distaliame gale (1 pav.). Švelniai endoskopu traukite stentą 
atgal, kad jį išimtumėte per pirminio stento įstatymo 
procedūrą.

Įspėjimas. Stentas laikomas nuolatiniu prietaisu. Įstačius 
stentą visam laikui, nėra rekomenduojama jį išimti arba 
keisti jo padėtį.

Įspėjimas. Visiškai sugriebkite sritį aplink siūlą, kai keičiate 
„Agile Esophageal Partially Covered OTW“ stento padėtį 
arba jį išimate.

7.	 Gaukite prieigą prie išplėsto stento padėties ir išimkite 
įvedimo sistemą 

	 Kai stentas išplėstas, stebėkite jį naudodami endoskopijos 
ir (arba) fluoroskopijos būdą, kad įsitikintumėte, jog stentas 
išsiplėtė, nes dėl auglio daromo poveikio stentui gali nepavykti 
iš karto pasiekti savo didžiausio skersmens.

	 Atsargiai išimkite įvedimo sistemą ir kreipiamąją vielą.

Pastaba. Gali prabėgti 24 valandos, kad stentas visiškai 
išsiplėstų.

Įspėjimas. Kai stentas yra norimoje vietoje, dėl stento 
pasislinkimo rizikos nerekomenduojama vesti endoskopą per 
ką tik įstatytą stentą.

Įspėjimas. Niekada įstatytam stentui išplėsti nenaudokite standaus 
plėstuvo, nes dėl ašinės jėgos stentas gali pasislinkti. Plėsdami 
gydytojai turėtų priimti sprendimą remdamiesi turima patirtimi.

Įspėjimas. Bandant išimti įvedimo sistemą ir kreipiamąją vielą 
prieš stento išplėtimą arba kai stentas iš dalies išplėstas, stentas 
gali pasislinkti.

	 Jei išimdami įvedimo sistemą dėl iš dalies išplėsto stento jaučiate 
pernelyg didelį pasipriešinimą, tuomet atlikite toliau nurodytus 
veiksmus:

A.	 Palaukite 3 minutes-5 minutes, kad stentas dar labiau išsiplėstų.

B.	 Jei stento proksimalus galas įkištas į įvedimo sistemą, kad 
galėtumėte manipuliuoti įvedimo sistemą sukamaisiais 
judesiais ir atidaryti proksimalų stento galą, naudokite 
endoskopą.

C.	 Pakartotinai uždenkite įvedimo sistemos išorinį vamzdelį, 
stumdami distalią rankeną (4 pav., 9 elementas) tolyn nuo 
operatoriaus. Lėtai ištraukite įvedimo sistemą ir kreipiamąją vielą.

D.	 Jei išimti vis tiek nepavyksta, stentui išplėsti naudokite kateterį 
su pripučiamu balionėliu. Balionėlio skersmuo / dydis nebūtinai 
turi sutapti su stento skersmeniu. Pasirenkant balionėlio dydį 
reikia remtis vertinimu. Atsargiai įtaisykite balioninį kateterį 
stente. Pripūskite balionėlį iki rekomenduojamo slėgio.

E.	 Išleiskite balioninį kateterį ir ištraukite į gastroskopą. Lėtai 
ištraukite įvedimo sistemą ir kreipiamąją vielą.

8.	 Išimkite gastroskopą 

	 Ištraukite gastroskopą iš paciento.

	 Taip užbaigsite pirminę stento įstatymo procedūrą. Atlikus pirminę 
stento įstatymo procedūrą, įstatytas stentas yra laikomas nuolatiniu.

Šalinimas

Norėdami po naudojimo kuo labiau sumažinti infekcijos arba mikrobų 
pavojaus riziką, šalinkite prietaisą ir pakuotę toliau nurodytu būdu.

Panaudotas prietaisas gali turėti biologinį pavojų keliančių medžiagų. 
Prietaisą ir pakuotę reikia tvarkyti ir šalinti kaip biologiškai pavojingas 
atliekas arba apdoroti ir pašalinti jas pagal galiojančias ligoninės, 
administracines ir (arba) vietos valdžios taisykles. Biologinį pavojų 
keliančioms medžiagoms rekomenduojama naudoti talpyklą su 
biologinio pavojaus simboliu. Neapdorotų biologinį pavojų keliančių 
atliekų negalima mesti į savivaldybės atliekų sistemą.

Po procedūros 

Pacientams reikia padaryti P-A (priekinio-galinio) ir šoninio krūtinės 
ląstos vaizdo nuotraukas, kaip nuolatinį stento padėties įrašą. Stebėkite 
pacientą, ar neatsirado jokių su endoskopija, ezofaginiu išplėtimu 
ir stento įstatymu susijusių komplikacijų. Per pirmąsias 24 valandas 
po stento įstatymo reikia stebėti gyvybinius požymius ir duoti vartoti 
skaidrių skysčių vertikalioje padėtyje. Pacientai, kuriems atliekamas 
fistulės gydymas, neturi vartoti skysčių ar maisto per burną, kol nebuvo 
įsitikinta, kad fistulė sėkmingai uždaryta. Prabėgus 24 valandoms, 
pacientui reikia nurodyti valgyti tik vertikalioje sėdimoje padėtyje, 
kuo smulkiau sukramtyti maistą, vengti tam tikrų maisto produktų 
(pvz.,  mėsos, žalių daržovių ir duonos) ir gerti skysčių valgio metu ir 
po jo. Pacientams, kuriems stentai įstatyti į distalią stemplės dalį arba 
skersai ASS, reikia nurodyti lovoje gulėti aukščiau pakėlus galvą ir 
skirti rūgšties išsiskyrimą slopinantį gydymą, kad sumažėtų skrandžio 
refliuksas į stentą. Vėliau stebėsena vykdoma 1 savaitės ir 3 mėnesių 
intervalais arba esant disfagijos simptomų pralaidumui ir įstatymui 
patikrinti.

Pastaba. Įstačius stentą, dėl auglio įaugimo ar peraugimo bėgant 
laikui, ūmios hiperplazijos reakcijos ar stento pasislinkimo gali 
atsinaujinti ar pablogėti disfagija. Gali reikėti pakartoti endoskopiją.

Apie bet kokį didelį su šiuo prietaisu susijusį incidentą būtina pranešti 
gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

Paciento duomenys, skirti implantuojamam prietaisui 

Priminkite pacientams, kad papildomos informacijos jie gali rasti „Boston 
Scientific“ interneto svetainėje (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Implanto kortelės naudojimo instrukcijos 

•	 Ant pateiktos paciento implanto kortelės užklijuokite nuo gaminio 
nulupamą etiketę.

•	 Įrašykite implanto datą, paciento vardą ir pavardę, informaciją apie 
sveikatos priežiūros įstaigą ir (arba) gydytoją.

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI 

Pateikite pacientui stento aprašą, įskaitant su pacientu besiliečiančias 
medžiagas, ir įspėjimą dėl nikelio sukeltos alergijos rizikos. 

Duokite pacientui nurodymus dėl paskesnės priežiūros, įskaitant 
informaciją apie mitybą, ir paciento padėties, kaip išdėstyta IFU 
skyrelyje „Po procedūros“. Gali prabėgti 24 valandos-72 valandos, kol 
stentas visiškai išsiplės. Jis yra nuolatinis implantas.

Duokite pacientui užpildytą implanto kortelę nešiotis ir 
paaiškinkite, kad „Boston Scientific“ interneto svetainėje pacientas 
ras papildomos informacijos su stento saugumo ir klinikinio 
veiksmingumo savybių suvestine.

Informuokite pacientą pateikti implanto kortelę sveikatos 
priežiūros specialistams (gydytojams, odontologams, technikams), 
įskaitant MRT skenavimą, kad jie galėtų imtis reikiamų atsargumo 
priemonių.

Informuokite pacientą, kad apie bet kokį rimtą incidentą, įvykusį 
dėl šio prietaiso, reikia pranešti gamintojui bei susijusioms vietos 
reguliavimo institucijoms.

Trumpai supažindinkite pacientą su visais jam aktualiais po 
procedūros duodamais nurodymais, kontraindikacijomis, 
įspėjimais, atsargumo priemonėmis ir (arba) nepageidaujamais 
reiškiniais, kurie pateikti šiose naudojimo instrukcijose (IFU).

GARANTIJA

Įtaiso garantijos informaciją žr. (www.bostonscientific.com/warranty).
„Agile“ ir „Jagwire“ yra „Boston Scientific Corporation“ arba jos filialų prekių 
ženklai.

Visi kiti prekių ženklai yra jų atitinkamų savininkų nuosavybė.

SIMBOLIŲ APIBRĖŽTYS

Paprastai naudojami medicinos priemonių simboliai, kurie nurodomi 
etiketėse, yra apibrėžti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Papildomi simboliai apibrėžti šio dokumento pabaigoje.

http://www.bostonscientific.com/warranty

