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Agile™” Esophageal

Stento sistema

B, ONLY

|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodZius.

JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS; sterilizuota etileno oksidu (EO). Jei
sterilusis barjeras paZeistas, nenaudokite. Jei aptikote paZeidima,
kreipkités j ,Boston Scientific" atstova. Naudoti tik vieng karta.
Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai galima paZeisti prietaiso
struktarinj vientisuma ir / arba sukelti prietaiso gedima, kuris
gali bati paciento_frabmos, ligos ar mirties prieZastis. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso
uZtersimo,"pavejus ir / arba pacientui gali iSsivystyti kryZminé
infekcija,jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos “¢2y) perdavima kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali
susizaloti, susirgti ar mirti.

Panaudota gaminj ir pakuote reikia iSmesti pagal ligoninés,
administracing ir (arba) vietos valdZios nustatyta tvarka.

PRIETAISO’ APRASAS )

Tarinys p

o (1) 23, Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento
sistema. 2

Veikimo principas )

JAgile(Esophageal Fully Coveréd OTW" stento sistema sudaro

metalinis implahtuojamas\stentas~jdétas | Jankstia jvedimo

Sistema. Stentas padamintas Si-pinty nitinolio viely, kurios

suformlioja  savaime = iSsipletiantj, refitganokontrastinj (RO)

_cilindrin tinkleli.- Kiekviename stento./gale yra praplatéjimai,

kad sumazéty | stemple jdétesstento pasislinkimo tikimybeé.

/ Praplatéjimai yra“didesnio skersmens nei stento korpusas. Stento

galé‘Vieliniai galai suformloja kilpa-Proksimaliamexit distaliame
stento galuese-yra istisinis Sidilas; jsititas aplinkyu perimetra. Sitilas
yra skirtas-padéti iSimti‘ar pakeisti padétj atliekant pirmine stento
jstatymo procedurg, jei stentds baty jstatytas netinkamai.

Stentas yravisiSkai-»padengtasy, siltkono polimeru, ‘kad."buty
ribojarhas ‘augliosfaugimas péenwielinj tirklglj ir gretasesancioms
stempleés fistulems uzkimsti(l pav.).

e Visasilgis ]

Sialas

Silikoniné

! danga

Prietaiso pavadinimas

nebegalima (2 pav., 3 elementas). ISorinio vamzdelio vedanciame
gale esantis lenktas RO Zymeklis nurodo, kiek buvo ispléstas stentas
(2 pav., 5 elementas). Galiukas ir vidinis vamzdelis taip pat yra
rentgenokontrastiniai, kad bty galima naudoti taikant fluoroskopija.

2 pav. Jvedimo sistema ir rentgenokontrastiniai (RO) Zymekliai

Ant jvedimo sistemos rankenos yra trys vaizdiniai Zymekliai, kad bity
lengviau jvesti stenta (3 pav.). Pats distaliausias vaizdinis Zymeklis
nurodo, kad stentas visiskai apribotas ant jvedimo sistemos (3 pav.,
6 elementas), vienas vaizdinis Zymeklis nurodo, kad stentas yra jvestas
50 % (vidurio taskas) (3 pav., 7 elementas), o pats proksimaliausias
vaizdinis Zymeklis nurodo vieta, kurioje stento pakartotinai apriboti
nebegalima (3 pav., 8 elementas).

®

3 pav. Jvedimo sistema, vaizdiniai Zymekliai ir rankenos

Sistemoje yra vienas centrinis spindis, kad buty lengviau jvesti 0,038 in
(0,97 mm) kreipiamaja viela.

Medziagos

Implantuojamos medicinos prietaiso dalies medZiagos, galincios turéti
poveikio pacientui:

Implantuojama medziaga Svorio %
Nitinolis 67-75
Silikonas 24-33
Poliesteris <1

|spéjimas. Siame prietaise yra nikelio, kuris gali sukelti alergine
reakcija nikeliui jautriems asmenims.

Informacija naudotojui

,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento sistemg turi naudoti tik
gydytojai, kurie kruop3ciai iSmoko jstatyti ezofaginj proteza, arba ja
galima naudoti su jy priefitra. Sj prietais galima naudoti tik visiskai
iSmanant techninius principus, pritaikyma klinikinéje praktikoje ir su Sia
procedara susijusias rizikas.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento sistema yra
skirta naudoti ezofaginiam luminaliniam pralaidumui palaikyti
ezofaginése striktrose, kurias sukelia vidiniai ir (arba) iSoriniai
piktybiniai navikai, ir greta esanciy ezofaginiy fistuliy okliuzijai.
Klinikinés naudos ataskaita

,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento klinikiné nauda yra
palaikyti ezofaginj pralaiduma ir stemplés struktira pacientams,
turintiems vidines ir (arba) iSorines piktybines striktdras, kai yra
arba néra greta esanciy ezofaginiy fistuliy.

KONTRAINDIKACIJOS

,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento sistema yra

kontraindikuojama toliau nurodytais atvejais:

o Statymas j ezofagines striktiras, kurias sukélé piktybiniai
augliai, kadangi néra Zinoma apie ilgalaikj stento buvimo
stempléje poveikj.

o Statymas j striktdras, kuriy nepavyks pakankamai iSplésti, kad
baty galima jvesti gastroskopa arba jvedimo sistema.

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

o Statymas j ezofagojejunostomija (po gastrektomijos),
kadangi dél peristaltikos ir pakitusios anatomijos stentas gali
pasislinkti.

o Statymas j nekrotinius auglius, esant Iétiniam kraujavimui, jei
istatant yra pasireiskes kraujavimas.

o Statymas j polipinius paZeidimus.

¢ Tiems pacientams, kuriems endoskopiniai metodai
kontraindikuotini.

o Bet koks kitas naudojimas, kuris néra konkreciai nurodytas
naudojimo indikacijy dalyje.

¢ Statymas pacientams, kuriems pasireiSkusi kraujavimo diatezé.

|SPEJIMAI IR PERSPEJIMAI

o Sis prietaisas néra skirtas naudoti per endoskopo darbinj
kanala.

o Perforacijos ir erozijos j gretimas kraujagysliy struktdras
arba aortoezofagines ir arterioezofaginis fistules rizika gali
padidéti pries ar po operacijos atliekant chemoterapija ir
taikant spindulinj gydyma, esant ilgesniam implantavimo
laikui, keistai anatomijai ir (arba) tarpuplaucio uztersimui arba
uzdegimui.

o Kadangi perforacija yra Zinoma rizika, stentg reikia naudoti
atsargiai ir kruopsciai jo naudojima jvertinus pacientams,
kuriems:

- taikomas spindulinis gydymas ir (arba) chemoterapija;

- yrapazengusi véZio stadija.

Ispéjimas. Stentas laikomas nuolatiniu prietaisu. Jstaius stenta
visam laikui, néra rekomenduojama jj iSimti arba keisti jo padét;.

MRT saugos informacija

Asmuo, turintis ,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stenta, gali
bati saugiai(skenuojamas toliau nurodytomis salygomis. Nesilaikant
Siy salygu'pacientas gali bati suZalotas.

4Agile Esophageal Fully Covered OTW"
stentas

Statinio magnetinio lauko

stiprumas (B,) 15Tarba3,0T

Maksimalus erdvinio

lauko gradientas 30 T/m {3000 G/cm)

. “1pav. ,AgileEsophageal” visiSkai-dengtas stentas

Jvedimo sistemawyra bendraasio vamzdeiio konstrukcijos. ISorinis
vamzdelis\(fatdojamas, stento_pries fispleciant ir po dalinio
iSplétimo, judéjimui \apribotiy Isorinis vamzdelis turi skaidrig
distaling dalj, kad'blty galima’matyti apribotg stenta. Tarp stento
ir mélynos~iSorinés ,noyos matyti geltona pereinamoji zona,
esanti ant jvedimosistemos vidinio vamzdelio. Sistemoje yra RO ir
vaizdiniai Zymeklidi, kad baty lengviau tiksliai jstatyti stenta.

Joje yra penki-fentgenokontrastiniai (RO) Zymekliai, kurie padeda
iSplésti stentg naudojant fluoroskopija (2 pav.). Ant jvedimo
sistemos vidinio vamzdelio yra du RO Zymekliai, kurie nurodo
apriboto stento galus (2 pav., 1ir 4 elementai). Tarp ty RO Zymekliy
yra du papildomi RO Zymekliai. Vienas RO Zymeklis nurodo stento
vidurio taskg (2 pav., 2 elementas). Vienas RO zymeklis ant vidinio
vamzdelio nurodo taska, kuriame stento pakartotinai apriboti

RD suzadinimas Apskritai poliarizuota (CP)

Cilindriné viso kuno rité

RD perdavimo rités tipas | ciin yine galvos rité

Veikimo rezimas |prastas veikimo rezimas

Maksimali viso kiino SSS |2 W/kg (jprastu veikimo rezimu)

Maksimali galvos SSS 3,2 W/kg (jprastu veikimo rezimu)

Pirmiau apibréztomis skenavimo
sglygomis pacientas gali bati
skenuojamas 60 minuciy taikant
nepertraukiama RD (seka arba atgaliné
serija / skenavimas be pertrakiy)

Skenavimo trukmeé

MR vaizdo artefaktas Gali bati gaunamas vaizdo artefaktas

ATSARGUMO PRIEMONES

,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento sistema reikia
naudoti atsargiai ir tik kruop3ciai jvertinus situacija pacientams:

- kuriy striktaros yra ilgesnés nei 12 cm;
- kurie serga anks¢iau nustatyta plauciy ar Sirdies liga.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Potencialis su ezofaginio stento jstatymu susije nepageidaujami
reiskiniai gali bati:

e aspiracija;

o kraujavimas;

o mirtis (i$skyrus dél normalaus ligos progresavimo);
e edema;

o ezofagitas;

o karsCiavimas;

o fistulés susiformavimas;

e maisto kamscio susidarymas;

o svetimkdnio pojtis;

e hematemezé;

o infekcija;

e skausmas;

o perforacija;

¢ pasikartojanti disfagija;

o refliuksas;

® sepsis;

Black (K) AE <5.0
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o septicemija;
o stento lUZis;
¢ stento pasislinkimas;

e trachéjos spaudimas / obstrukcija (arba Gmus kvépavimo taky
spaudimas);

¢ auglio peraugimas aplink stento galus;

e opaligé.

Galimos po stento jstatymo kylancios komplikacijos

e Jortos ir arterioezofaginé fistulé;

e aspiracija;

¢ stento erozija arba perforacija j gretimas kraujagysliy
struktaras;

¢ audinio granuliacija aplink stento galus;

¢ mediastinitas;

o obstrukcija;

e jautrumas metaliniam stento komponentui;
o stento pasislinkimas.

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

Tiekiamas prietaisas yra sterilizuotas etileno oksido dujomis ir yra
skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Prietaisas tiekiamas pakuotéje
po vieng vieneta. Prie3 naudojima reikia patikrinti pakuote ir
prietaisa.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba netycia atidaryta pries
naudojima.

Nenaudokite, jei Zenklai neisams arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Siam gaminiui netaikomi jokie specialds tvarkymo ar laikymo
reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomi gaminiai, skirti naudoti saugiai

o Endoskopas

e 0,038in (0,97 mm), standi 260 cm kreipiamoji viela su lanksciu
galiuku

e Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento sistema, kuria
sudaro tinkamo ilgio ir skersmens stentas

e Galimybé naudoti fluoroskopg pries jstatant stentg ir stento
jstatymui patvirtinti

o Ziurkés danty” tipo Znyplés
Paruosimas

Stemplés radiografija reikia atlikti likus ne daugiau kaip 10 dieny
iki procedros.

Pasiruoskite proceddrai tarsi reikéty atlikti virSutinés dalies
endoskopija.

Pirminis jvedimo sistemos paruosimas

o Atsargiai isimkite jvedimo sistema i$ apsauginés pakuotés.

o ApZiarékite prietaisa, ar néra paZeidimo arba defekty.

|spéjimas. ApZilrékite sistema, ar néra pazeidimo pozymiy.
NENAUDOKITE, jei matyti sistemos pazeidimo pozymiy. Nepaisant
Sio jspéjimo pacienta galima suZaloti.

Procedira
Pirminés stento jstatymo procediros pradzia
1. Raskite striktirg

Intubuokite pacienta naudodami standartinj gastroskopg
pagal standartinj metoda. Naudodami tiesioginj vizualizavima,
pasiekite striktaros vieta. Striktaros vietai nustatyti taip pat
galima naudoti fluoroskopija ir kontrastine medziaga.

2. Patikrinkite striktira (endoskopijos ir (arba) fluoroskopijos
budu)
A. Patikrinkite striktdrg endoskopijos badu

Endoskopijos budu patikrinkite strikttros proksimaly ir
distaly segmentus. Naudodami ant gastroskopo esancia
iSorine liniuote, iSmatuokite atstuma tarp striktdros
distalinio krasto iki paciento kandZiy. Itraukite gastroskopa
iki striktdros proksimalaus krasto ir iSmatuokite atstuma

iki paciento kandZiy. Striktros ilgis apskaitiuojamas kaip
ty dviejy atstumus skirtumas. Norédami sumaZzinti stento
pasislinkimo tikimybe, striktira iSpléskite TIK tada, jei
negalima prakisti gastroskopo arba jvedimo sistemos per
striktdros spindj.
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Ispéjimas. Kai kuriems pacientams dél auglio dydzio gali bati
sunku iSplésti striktdra. Gydytojai turéty priimti sprendima
remdamiesi turima ezofaginiy striktary plétimo patirtimi.
Atliekant auglio iSplétimo procedira kyla ezofaginio auglio
perforacijos ar kraujavimo rizika.

Ispéjimas. Nereikéty bandyti jstatyti ,Agile Esophageal Fully
Covered OTW" stento pacientams su ezofaginémis striktGromis,
kuriy negalima pakankamai iSplésti, kad bty galima prakisti
gastroskopg arba jvedimo sistema, nes padidéja perforacijos
rizika.

B. Patikrinkite striktara fluoroskopijos badu

Striktarg taip pat galima patikrinti fluoroskopijos bidu.
Palikdami gastroskopija jdéjimo vietoje, fluoroskopijos

badu stebékite auglio proksimaly ir distaly krastus.
Rentgenokontrastiniais Zymekliais pasizymékite vietas arba
Zyméjimui naudokite anatomines struktaras, pvz., Sonkaulius
arba slankstelius. Rekomenduojama pakartotinai iSmatuoti
striktaros ilgj, matuojant atstuma tarp rentgenokontrastiniy
Zymekliy.

Ispéjimas. Gydytojai turéty priimti sprendima remdamiesi
turima ezofaginiy striktdry plétimo patirtimi. Atliekant bet kokia
auglio isplétimo procedira kyla ezofaginio auglio perforacijos ar
kraujavimo rizika.

. Pasirinkite stento dydj

Striktaros dydis turi bati tiksliai apskaiciuotas, norint uztikrinti,

kad baty naudojamas idealaus dydzio stentas. ,Agile Esophageal
Fully Covered OTW" stentas turi dengti auglj ir (arba) fistule |rtu
nusitesti >1 cm virs ir Zemiau striktaros arba fistulés. Norint naQsL
stentg esant fistulei, labai svarbu uztikrinti, kad stento da

visiSkai dengty fistule, tai padés iSvengti tekéjimo ir p,

gijima. Jei nesate tikri, kokio ilgio stentg pasirinkti; visada na ‘(te
ilgesnj stenta. Jei pirmasis stentas nedengia striktGiros p%k
galima jdeéti tokio pat skersmens antrg stenta. Kad ba rinta,

visiSkas auglio padengimas ir tolygus peréjimas tarp stéh ﬁﬁ;&

jstatyti antra stentg. Rekomenduojamg proksimaly stenta
pirmiausia, po to galima jstatyti distaly stenta, nes tai padés
maksimaliai padidinti susikabinusiy stenty luminalinj skersmenij:
Pravedant jvedimo sistemga per pirma stentg, reikia elgtis atsargiai.
Kai stentas issiplés, jis sutrumpés. Sutrumpéjimas apibadinamas
kaip procentinis apriboto stento ilgio sumazéjimas procentais
jvedimo sistemoje, palyginti su iSplésto stento ilgiu. Atliekant
bandyma stende nustatyta, kad ,Agile Esophageal Fully Covered
OTW" stentas sutrumpés ne daugiau nei 50 % nuo savo apriboto
ilgio jvedimo sistemoje. Taciau faktinis sutrumpéjimas priklauso
nuo spindzio ir striktdros anatomijos.

Ispéjimas. Dél stento pasislinkimo rizikos nerekomenduojama
vesti endoskopg per ka tik jstatytg stenta.

Ispéjimas. Nenaudokite kartu su kity gamintojy stentais.

. |kiskite kreipiamaja viela ir jveskite per striktira

Veskite kreipiamaja vielg per gastroskopo darbinj kanalg, o tada
per striktirg j skrandj. Rekomenduojama naudoti kreipiamaja vielg
lanksciu galiuku, kad sumazéty traumos, kuria gali sukelti vielos
galiukas, tikimybé. Taip pat rekomenduojama statyti kreipiamajq
vielg naudojant endoskopijos ir (arba) fluoroskopijos metoda,

nes tai padés uztikrinti tinkama prakiSima per striktdrg ir tinkama
jstatyma j skrandj. Per procedura kreipiamosios vielos padéties
nekeiskite.

|spéjimas. Rekomenduojama naudoti standZig 0,038 in (0,97 mm)
kreipiamaja viela lanksciu galiuku, kad baty lengviau jvesti

per vingiuotg anatomija. Rekomenduojama naudoti , Jagwire”
kreipiamaja viela M00556621.

. Stumkite jstimimo sistemg kreipiamaja viela ir jstatykite

stenta

2 pav. Jvedimo sistema ir rentgenokontrastiniai (RO) Zymekliai

Ant jvedimo sistemos rankenos yra trys vaizdiniai Zymekliai,
kad baty lengviau jvesti stenta, naudojant endoskopinio
vizualizavimo metoda (3 pav.). Pats distaliausias vaizdinis
Zymeklis nurodo, kad stentas visiskai apribotas ant jvedimo
sistemos (3 pav., 6 elementas), vienas vaizdinis zymeklis
nurodo, kad stentas yra jvestas 50 % (vidurio taskas) (3 pav.,
7 elementas), o pats proksimaliausias vaizdinis Zymeklis
nurodo viet, kurioje stento pakartotinai apriboti nebegalima
(3 pav., 8 elementas).

Joje yra penki rentgenokontrastiniai (RO) Zymekliai, kurie
padeda iSplésti stenta naudojant fluoroskopija (2 pav.). Ant
jvedimo sistemos vidinio vamzdelio yra du RO Zymekliai, kurie
nurodo apriboto stento galus (2 pav., 1ir 4 elementai). Tarp
ty RO Zymekliy yra du papildomi RO Zymekliai. Vienas RO
Zymeklis nurodo stento vidurio taska (2 pav., 2 elementas).
Vienas RO Zymeklis ant vidinio vamzdelio nurodo taska,
kuriame stento pakartotinai apriboti nebegalima (2 pav.,
3 elementas). ISorinio vamzdelio vedanci e esantis
lenktas RO Zymeklis nurodo, kiek buvo éstas stentas
(2 pav., 5 elementas).

,Agile Esophageal Fully Coveq@%/ stento S|stemy)vedama
vedant kreipiamaja wela

Jei pageidaujate tie VIZU uotl stent |mq,<\,
i$ naujo jVESkIte e\gﬁkopq relpla S Vii&:

|te

o Pries visiSkai iSpleciant, jei norima pakeisti padétj, stentg
galima pastumti proksimaliai, i$ Iéto traukiant atgal
jvedimo sistema. Galimybe traukti proksimaliai riboja
stento iSplétimo apimtis ir striktdros tvirtumas. Kai
jmanoma, visada pirmenybé teikiama visiskam apribojimui,
0 ne prietaiso traukimui proksimaliai.

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

Ispéjimas. Traukiant proksimaliai, kai iSplésta i$ dalies,
spaudZiamas stentas gali bati pleiamas toliau.

Ispéjimas. Nestumkite jvedimo sistemos j priekj, kai
pradéta jstatinéti. Jei reikia, jvedimo sistema galima traukti
proksimaliai. Galimybe traukti proksimaliai riboja stento
iSplétimo apimtis ir striktdros tvirtumas.

Jei ,Agile Esophageal Fully Covered OTW" stento padétis
neteisinga ir jvyksta vienas is toliau nurodyty jvykiy, teskite
visiska stento iSplétima:

A. Stentas jau buvo iSpléstas uz pakartotinio apribojimo ribos.
ARBA

B. Stentas jau buvo du kartus apribotas.

Naudoda ine el oplng&) zacu . «Q/- Tuomet bet kuriuo atveju, Ziurkés danty” tipo Znyplémis
stenta, palaikydami tie me e p.g@ ((/\' suimkite uZ sidlo, esancio stento proksimaliame arba
liza
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neapribojant stento judéjimo, pries jvedant uZ pakartotinio esiais ir aﬁaryt @%nalq téiito gala, audokite
apribojimo Zymeklio (4 pav., 8 elementas). Skaitykite Q/ \"Z} end é I{

pakartotinio apribojimo metodo skyrelj. Jei tenkina stento

padetis, toliau visiskai jj iSpléskite.

Pakartotinio apribojimo metodas

o Stento judéjima galima apriboti bet kurioje padétyje iki
pakartotinio apribojimo Zymeklio (rentgenokontrastinio,
2 pav., 3 elementas ir vaizdinio, 4 pav., 8 elementas).

Pastaba. Kai jstatant vaizdinio pakartotinio apribojimo
Zymeklio nesimato, stento apriboti negalima.

¢ Pakartotinis apribojimas atliekamas priesinga jstatymui
kryptimi, kai proksimali rankena (esanti arciausiai
operatoriaus) laikoma stabili, o distali rankena (esanti
toliausiai nuo operatoriaus) stumiama tolyn.

o Stentas buvo suprojektuotas taip, kad jj buty galima
apriboti ne daugiau kaip du kartus.

otlna@&\klte 0 5|st s 1Sorinj vamzdelj,
/\/ (,) mda li Iementas) tolyn nuo
/\/’Z} us L rau 1@%’%110 sistema ir kreipiamaja
su pnp u balionéliu. Balionélio skersmuo
y is neb f'turi sutapti su stento skersmeniu.
Pasuﬁq}balloneho dydj reikia remtis vertinimu.
Atsargiaijtaisykite balioninj kateterj stente. Pripuskite
balionélj iki rekomenduojamo slégio.

E. ISleiskite balioninj kateterj ir iStraukite j gastroskopa. Létai
iStraukite jvedimo sistemg ir kreipiamaja viela.

| m;g @(sta stentui isplésti naudokite

8. ISimkite gastroskopa
IStraukite gastroskopa is paciento.
Taip uzbaigsite pirmine stento jstatymo procedara. Atlikus pirmine
stento jstatymo procedirg, jstatytas stentas yra laikomas nuolatiniu.
Salinimas

Norint po naudojimo kuo labiau sumaZinti infekcijos arba mikroby
pavojaus rizika, Salinkite prietaisg ir pakuote toliau nurodytu badu.
Panaudotas prietaisas gali turéti biologinj pavojy kelianiy medziagy.
Prietaisq ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti kaip biologiskai pavojingas
atliekas arba apdoroti ir pasalinti jas pagal galiojancias ligoninés,
administracines ir (arba) vietos valdZios taisykles. Biologinj pavojy
kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama naudoti talpykla su
biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy kelianciy
atlieky negalima mesti j savivaldybés atlieky sistema.

Po procediiros

Pacientams reikia padaryti P-A (priekinio-galinio) ir Soninio krdtinés
lastos vaizdo nuotraukas, kaip nuolatinj stento padéties jrasa. Stebékite
pacienta, ar neatsirado jokiy su endoskopija, ezofaginiu iSplétimu
ir stento jstatymu susijusiy komplikacijy. Per pirmasias 24 valandas
po stento jstatymo reikia stebéti gyvybinius poZymius ir duoti vartoti
skaidriy skysCiy vertikalioje padétyje. Pacientai, kuriems atliekamas
fistulés gydymas, neturi vartoti skysciy ar maisto per burnga, kol nebuvo
jsitikinta, kad fistulé sékmingai uzdaryta. Prabégus 24 valandoms,
pacientui reikia nurodyti valgyti tik vertikalioje sédimoje padétyje,
kuo smulkiau sukramtyti maista, vengti tam tikry maisto produkty
(pvz., mésos, Zaliy darZoviy ir duonos) ir gerti skysciy valgio metu ir
po jo. Pacientams, kuriems stentai jstatyti j distalig stemplés dalj arba
skersai ASS, reikia nurodyti lovoje guléti auks¢iau pakélus galva ir
skirti ragsties iSsiskyrima slopinantj gydyma, kad sumazéty skrandzio
refliuksas j stenta. Véliau stebésena vykdoma 1 savaités ir 3 ménesiy
intervalais arba esant disfagijos simptomy pralaidumui ir jstatymui
patikrinti.

Pastaba. |stacius stentg, dél auglio jaugimo ar peraugimo bégant
laikui, amios hiperplazijos reakcijos ar stento pasislinkimo gali
atsinaujinti ar pablogéti disfagija. Gali reikéti pakartoti endoskopija.

Apie bet kokj didelj su Siuo prietaisu susijusj incidenta batina pranesti
gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.
Paciento duomenys, skirti implantuojamam prietaisui
Priminkite pacientams, kad papildomos informacijos jie gali rasti ,Boston
Scientific" interneto svetainéje (www.bostonscientific.com/patientlabeling).
Implanto kortelés naudojimo instrukcijos
* Ant pateiktos paciento implanto kortelés uzklijuokite nuo gaminio
nulupama etikete.
Jrasykite implanto data, paciento vardg ir pavarde, informacija apie
sveikatos prieZidros jstaiga ir (arba) gydytoja.

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Pateikite pacientui stento aprasa, jskaitant su pacientu besilieciancias
medZiagas, ir jspéjima dél nikelio sukeltos alergijos rizikos.

Duokite pacientui nurodymus dél paskesnés prieZiros, jskaitant
informacija apie mityba, ir paciento padéties, kaip iSdéstyta IFU
skyrelyje ,Po procedros”. Gali prabégti 24 valandos-72 valandos, kol
stentas visiskai iSsiplés. Jis yra nuolatinis implantas.

Duokite pacientui uZpildyta implanto kortele neSiotis ir paaiskinkite,
kad ,,Bostonéﬁe:ntific“ interneto svetainéje pacientas ras papildomos
informacijes, su’ stento saugumo ir klinikinio veiksmingumo savybiy
suvestife,

\ &mjoklte pacientg pateikti implanto kortele sveikatos prieZitiros

ecialistams (gydytojams, odontologams, technikams), jskaitant MRT
skenavima, kad jie galéty imtis reikiamy atsargumo priemoniy.
Informuokite pacienta, kad apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj dél Sio
prietaiso, reikia pranesti gamintojui bei susijusioms vietos reguliavimo
institucijoms.
Trumpai supazindinkite pacientg su visais jam aktualiais po procedtiros
duodamais nurodymais, kontraindikacijomis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir (arba) nepageidaujamais reiskiniais, kurie pateikti Siose
naudojimo instrukcijose (IFU).

GARANTIJA

Jtaiso garantijos informacijg zr. (www.bostonscientific.com/warranty).
LJAgile”ir, Jagwire” yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi
etiketése, yra apibréZti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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