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T T A
Agile™” Esophageal

Stent Sistemi

B, ONLY

Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim
recetesiyle satilabilmektedir.

TEKRAR KULLANIM UYARISI

Saglanan icerik, etilen oksit (EO) isleminden gecirilerek STERILIZE
edilmistir. Steril bariyer hasar gérmisse kullanmayin. Hasarliysa,
Boston Scientific temsilcinizi arayin. Yalnizca tek kullanimliktir.
Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden
gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinligund
tehlikeye atabilir v&/veya daha sonra hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina \véya 6liimiine neden olabilecek sekilde cihazin
anizalanmgsina yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden
gecirme/Veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de
dodufabilir ve/veya bir hastadan bagka bir hastaya bulasici hastalik
gegmesi dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla
Rastalarda enfeksiyona ve/veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kirlenmesi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
6limine neden olabilir.

Kullandiktah sonra diriinii ve ambalaji hastane, idari ve7veya yerel
yoénetim politikasina uygun olarak imha edin.

CiHAZ{N TANIML

icindekiler,

" (1) 23 mm Agile Esophageal Eully Covered RMV QTW Stent
Sistemi.

Galistirma flkesi

Agile. Fsophageal, ‘Fully Covered Over~The Wire RMV (OTW)

_Stept Sistemi ‘€snek bir “iletim sistémine 6nceden yiiklenmig

meétalik{mplante edilebilir stentter-olusur. Stent, kendiliginden

# genislefen, radyopak-(RO) silindirik bir tel agi olusturan 6rguli

Nitinoltellerden'yapiimistif.Stent 6zofagusa yerlestitildikten sonra
yerinden-oyhama olasthdini minimUmd indirjeye*yardima olmasi
icin stentinher bir.dcunda genisleyen kisimlarbulunur. Genisleyen
kisinlarin capistent gévdesinden daha-genistir. Telin uclari stentin
bcunda halka‘seklinde birlesir. Proksimal ve distal stent clarinin
Cevrelerine gegiritmig“Kesintisiz \bir stttr bulunur. ‘Stdr, yanhs
yerlestirme durumunda kullahilmak_izér€, ilk sterit*yerlestirme
proSeduir(-Sirasinda-gikarmaya veya-yeniden, konumlandiumaya
yardimclofmaya yoneliktir.

Stentytel ag_icinden timor biyimesinikisitiamak ve es zananl

tzofajiyal ( fistllleri ,engellemek “amaciyld»tamhamen € silikons, #

polimeflé kaplidir.(Sekil 1).

4—— Toplam Uzunluk

sitir - o A siikon | St
! Kaplama

Sekil'1. AgileEsophageal Tamamen Kaplamali Stent

iletim ‘siStemi e eksenli tiip tasanmina sahiptir. Dis tiip,
yerlestiriimedens Brice stenti sikistirmak ve istenirse kismen
aclldiktan sohwa’stenti yeniden sikistirmak icin kullanilir. Dis tlpte,
sikistinimig stentin gdrilebilmesi icin seffaf distal boltim bulunur.
Stent ile mavi dis kilif arasinda iletim sisteminin i¢ borusu Gstiinde
sari bir gecis bolgesi gorilir. Sistem, stentin dogru yerlestirilmesine
yardima olmak icin RO ve gorsel isaretlere sahiptir.

Floroskopi kullanirken stentin agilmasina yardima olmak igin
bes radyopak (RO) isaret bulunur (Sekil 2). iletim sisteminin ic

({Cihaz Adi

tiptndeki iki RO isaret stentin sikistiriimis uglarini belirtir (Sekil 2, No 1ve
No 4).Bu RO isaretlerin arasinda iki ek RO isaret bulunur. RO isaretlerden
biri stentin orta noktasini belirtir (Sekil 2, No 2). ¢ tiipteki bir RO isaret,
stenti yeniden sikistirmanin artik mimkin olmayacagi noktay belirtir
(Sekil 2, No 3). Dis tiipiin 6n ucundaki besinci RO isaret, stentin ne kadar
agildigini gosterir (Sekil 2, No 5). Ug ve ig tip de floroskopiyle kullanim
igin radyopaktir.

Sekil 2. iletim Sistemi ve Radyopak (RO) isaretler

Stentin yerlestiriimesine yardima olmak iin iletim sistemi tutamacinda
li¢ gorsel isaret bulunur (Sekil 3). En distal gorsel isaret stentin iletim
sistemine tamamen  sikistinldigini belirtir (Sekil 3, No 6), gorsel
isaretlerden biri stentin %50 (orta-nokta) agildigini belirtir (Sekil 3, No 7)
ve en proksimal gorsel isaret stenti yeniden sikistirmanin artik mimkan
olmayacagi noktay belirtir (Sekil 3, No 8).

Sekil 3. iletim sistemi, Gorsel isaretler ve Tutamaglar

Sistemde 0,038 in (0,97 mm) kilavuz teli barindiran tek bir merkezi
IGmen vardir.

Materyaller

Tibbi cihazin implante edilebilir béliminde hastanin maruz kalabilecegi
materyaller ve maddeler:

implante Edilebilir Materyal | % Agirlik
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Polyester <1

Uyan: Bu cihaz nikel icermektedir ve nikel hassasiyeti bulunan kisilerde
alerjik reaksiyona neden olabilir.

Kullama Bilgileri

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent Sistemi, yalnizca
6zofajiyal protez yerlestirme konusunda yeterli egitimi almis hekimler
tarafindan veya bu hekimlerin gdzetimi altinda kullaniimalidir. Bu cihazi
kullanabilmek icin teknik ilkeler, klinik uygulamalar ve bu prosedirle
iliskili riskler hakkinda genis bilgi sahibi olmak gerekir.

MRI Giivenlik Bilgileri

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent bulunan bir kisi
asagidaki~kosullar altinda glvenle taranabilir. Bu kosullarin takip
edilmemesi yaralanmaya neden olabilir.

Agile Esophageal Fully Covered
RMV OTW Stent

Statik manyetik Alan Giicii (B) |15Tveya30T

Maksimum Uzamsal Alan

Gradyan 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

Silindirik Tim Viicut Bobini
Silindirik Kafa Bobini

Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim Viicut SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)
Maksimum Kafa SAR 3,2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Yukarida tanimlanan tarama
kosullar altinda, hasta 60 dakika
Tarama Siiresi boyunca kesintisiz RF (sekans veya
arka arkaya seri/araliksiz tarama)
ile taranabilir

RF iletim Bobini Tiirii

MR Goriintii Artifakti GOriinty artifakti dretilebilir

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDiKASYONLARI

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent Sistemi i ve/veya
dig malign timéorler ve es zamanli dzefagus fistillerinin tikanmasi
ve direncli benign 6zefagus striktlrlerinin tedavisi nedeniyle
meydana gelen dzefagus striktiirlerinde 6zefagus limen agikhigini
korumayi amaclamaktadir.

Klinik Fayda A¢iklamasi

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stentin klinik faydasi,
es zamanli dzofajiyal fistiller bulunsun veya bulunmasin, intrinsik
ve/veya ekstrinsik malign striktiir bulunan hastalarda 6zofajiyal
acikhigr ve 6zofagus yapisini korumak ve refraktér benign 6zofajiyal
strikttirleri tedavi etmektir.

KONTRENDIKASYONLAR

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent Sistemi asagidaki
durumlarda kontrendikedir:

e Gastroskopun veya iletim sisteminin gecebilecegi kadar dilate
edilemeyen striktiirlere yerlestirme.

o Stentin proksimal ucunu krikofarinjeal kasin 2 cm yakinina
yerlestirme.

o Peristalsi ve degisen anatomi stentin yerinden oynamasina
neden olabilecegi icin 6zofagojejunostomiye (gastrektomiden
sonra) yerlestirme.

o Yerlestirme sirasinda kanama etkinse nekrotik kronik kanamali
timorlere yerlestirme.

¢ Polipoid lezyonlara yerlestirme.
¢ Endoskopik tekniklerin kontrendike oldugu hastalar.

o Kullanim endikasyonlari altinda 6zellikle belirtilenler diginda
her tiirld kullanim.

o Altta yatan kanamali diyatezi olan hastalara yerlestirme.

Dikkat: Stentin kullanim amaci es zamanli 6zefagus fistilleri
bulunan benign striktirler degildir.

UYARILAR VE DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

o Bu cihazin endoskop islem kanalinda kullanilmasi
amagclanmamistir.

o Bitisik vaskuler yapilara veya aortodzofajiyal ve
arteriyodzofajiyal fistlllere perforasyon ve erozyon riski,
operasyon éncesi ve sonrasi kemoterapi ve radyasyon,
daha uzun implantasyon stireleri, aberant anatomi ve/veya
mediastinal kontaminasyon veya enflamasyon ile artabilir.

o Perforasyon bilinen bir risk oldugu i¢in, bu stentin asagidaki
durumlarda ihtiyath bir sekilde ve yalnizca dikkatli bir
dederlendirmeden sonra kullanilmasi gerekir:

- radyasyon terapisi ve/veya kemoterapi géren hastalarda
- kanserin ilerlemis safhalarindaki hastalarda

Uyari: Stent malign timérlerde ve eg zamanli fistillerde
kullanildi§inda kalici bir cihaz olarak kabul edilmektedir. Stent
yerlesimi kalici olarak saglandiktan sonra, stentin ¢ikariimasi
veya yeniden konumlandiriimasi dnerilmez.

Uyari: Benign bir striktiirde stenti yerinde birakmanin veya
benign striktlrlerde 8 haftadan sonra stenti ¢ikarmanin
guvenliligi ve etkinligi belirlenmemistir.

ONLEMLER

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent Sistemi, asagidaki
kosullara sahip hastalarda ihtiyath bir sekilde ve yalnizca dikkatli bir
degerlendirmeden sonra kullaniimalidir:

- Uzunlugu 12 cm'yi asan striktdrler
- Onceden var olan 6nemli pulmoner veya kardiyak hastalik

TERS ETKILER

Ozofajiyal stent vyerlesimiyle iliskili potansiyel ters etkiler
asagidakileri icerebilir:

o Aspirasyon

¢ Kanama

o Qlim (hastaligin normal ilerlemesine bagli éliim disinda)
o Odem

o Ozofajit

o Ates

o Fistdil olusumu

¢ Gida bolusu impaksiyonu

o Yabanc cisim hassasiyeti

¢ Hematemez

o Enfeksiyon

Black (K) AE <5.0
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o Adn

e Perforasyon

o Tekrarlayan disfaji

o Refli

e Sepsis

e Septisemi

e Stent kinlmasi

e Stent migrasyonu

o Trakeal sikisma/tikanma (veya akut hava yolu sikismasi)
e Stentuclarina dogru asir timor blyimesi

o (lserasyon

Stent Yerlestirme Sonrasi Olasi Komplikasyonlar
¢ Aorto ve arteriyodzofajiyal fistil

e Aspirasyon

o (Cevredeki vaskuler yapilara stentin erozyonu veya
perforasyonu

e Stentuclannin etrafinda granilasyon
o Mediyastinit

o Obstriiksiyon

¢ Stentin metal bilesenine hassasiyet
e Stent migrasyonu

SAGLANMA Bi¢imi
Cihaz Ayrintilan

Tedarik edilen cihaz Etilen Oksit islemi ile sterilize edilir ve yalnizca
tek kullanimliktir. Cihaz tek paket diizeninde tedarik edilir. Ambalaj
ve cihaz kullaniimadan 6nce kontrol edilmelidir.

Paket hasar gormisse veya kullanmadan énce istenmeden
aciimissa kullanmayin.

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.
Kullamim ve Saklama
Bu rtin icin 6zel kullanim ya da saklama kosullari yoktur.

CALISTIRMA TALIMATLARI
Giivenli Kullamim iin Ek Uriinler
e Endoskop

e 0,038in (0,97 mm), biikiilmez gévdeli, sarkik uglu 260 cm
kilavuz tel

¢ Uygun uzunlukta ve capta bir stent iceren Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW Stent Sistemi

o Stent yerlestirme dncesinin ve stent yerlesiminin
dogrulanabilecedi floroskopi olanad

o Fare disli forseps
Hazirhk

Prosedir tarihinden en ge¢ 10 gin once alinmig 6zofagus
radyografisi mevcut bulundurulmalidir.

Prosed(ire Ust endoskopide oldugu gibi hazirlanin.

iletim Sisteminin On Hazirhg

o {letim sistemini koruyucu ambalajindan dikkatle gikarin.
o Hasar veya kusur icin cihazi gérsel olarak inceleyin.

Uyani: Herhangi bir hasar belirtisi icin sistemi gorsel

olarak inceleyin. Sistemde herhangi bir hasar belirtisi varsa
KULLANMAYIN. Bu uyarinin dikkate alinmamasi hastanin zarar
gormesine neden olabilir.

Uyan: Bazi hastalarda, timér engellemesi nedeniyle strikttrin
dilatasyonu guclesebilir. Hekimler, 6zofajiyal striktirleri

dilate ederken deneyimlerine gdre karar vermelidirler. Timor
dilatasyon prosediir(i sirasinda 6zofajiyal timoriin perforasyonu
veya kanamasi riski olusur.

Uyan: Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent
yerlesimi, perforasyon riskini artiracagi icin gastroskopun veya
iletim sisteminin gecebilecedi kadar dilate edilemeyen 6zofajiyal
strikttrlere sahip hastalarda denenmemelidir.

B. Striktiirdi Floroskopik Olarak inceleme

Striktar floroskopik olarak da incelenebilir. Gastroskopu yerinde
birakarak, tdmaérin hem proksimal hem de distal sinirlarini
floroskopik olarak gézlemleyin. Konumlari radyopak isaretlerle
isaretleyin ya da kaburga kemigi veya vertebra gibi anatomik
sinir isaretleri kullanin. Radyopak isaretler arasindaki mesafeyi
dlcerek striktir uzunlugunu yeniden 6l¢meniz énerilir.

Uyani: Hekimler, 6zofajiyal strikttirleri dilate ederken
deneyimlerine gore karar vermelidirler. Timdr dilatasyonu
sirasinda 6zofajiyal timariin perforasyonu veya kanamasi risk
olusturur.

3. Stent Boyutunu Secin

Striktiir boyutu, ideal stent boyutunun kullanilmasini saglamak

icin dogru sekilde hesaplanmalidir. Agile Esophageal Fully Covered
RMV OTW Stent, timér ve/veya fistlill birlestirmeli ve striktirin

ya da fistiliin Gzerine ve altina >1 cm uzamalidir. Fistille stent
kullaniminda, sizintiy1 6nlemek ve iyilesmeyi kolaylastirmak icin
stentin fistli tamamen rtmesini saglamak ok dnemlidir. Stent
uzunlugu seciminden emin degilseniz her zaman daha uzun ﬂ\
olan stenti kullanin. Birinci stent striktir uzunlugunun ta \
kaplamazsa ayni capa sahip ikinci bir stent yerlestirilebili

stent, timorin tamaminin értilmesini ve stentlegjd:{

kesintisiz gecisi saglayacak sekilde yerlestirilmelidir/l¢ ice

stentlerin [iminal capini maksimuma ¢ikarmak icin onft(%kmma}g/
stentin ve sonra distal stentin yerlestiriimesi nerilir. Il

sistemini birinci stentten gegirirken dikkatli olunmaldir.

Stent aglldi§inda kisalir. Kisalma, iletim sistemi icindeki SIkI§tIrI%®
stent uzunlugu ile aglimig stent uzunlugu arasindaki azalma
ylizdesidir. Tezgdh Usti testler, Agile Esophageal Fully Covered

RMV OTW Stentin iletim sistemindeki sikistinimig uzunlugundan

%50 daha fazla kisalmayacagini gostermistir. Fakat gercek kisalma
miktari limenin ve striktdrin anatomisine baghdir.

Uyari: Endoskopu yeni agilmig bir stentten gecirmeniz 6nerilmez;
aksi halde stent yerinden ¢ikabilir.

Uyari: Diger Greticilerin stentleri ile birlikte kullanmayin.

4. Kilavuz Teli Takin ve Striktiirden Gegirerek Yerlestirin

Gastroskospun islem kanalindan ve sonra striktirden mideye kadar
uzanan bir kilavuz tel gecirin. Tel ucundan kaynaklanan travma
olasiligini azaltmak icin esnek uglu bir kilavuz tel kullanmaniz
onerilir. Striktirden dlizglin gegisi ve mideye dogru yerlesimi
givenceye almak icin kilavuz telin endoskopik ve/veya floroskopik
olarak yerlestiriimesi de dnerilir. Prosedlr boyunca kilavuz telin
konumunu koruyun.

Dikkat: Kivrimli anatomiden gegisi kolaylastirmak icin esnek uclu
sert gévdeli 0,038 in (0,97 mm) kilavuz tel nerilir. Jagwire Kilavuz
Tel M00556621 kullanilmasi dnerilir.

Prosediir
ilk Stent Yerlestirme Prosediiriiniin Baslangic
1. Striktiirii Konumlandirin

Standart teknikle standart bir gastroskop kullanarak
hastayi entiibe edin. Dogrudan gérinttilemeyle strikttirin
bulundugu yere erisin. Kontrast madde yardimiyla striktari
konumlandirmak icin floroskopi de kullanilabilir.

2. Striktiirii inceleyin (Endoskopik ve/veya Floroskopik
Olarak)

A. Striktiirii Endoskopik Olarak inceleme

StriktlirGin hem proksimal hem de distal segmentlerini
endoskopik olarak inceleyin. Gastroskop Uzerindeki harici
cetveli kullanarak striktdriin distal siniri ile hastanin én
disleri arasindaki mesafeyi dlclin. Gastroskopu striktlriin
proksimal sinirina ¢ekin ve hastanin 6n disleri ile aradaki
mesafeyi 6l¢lin. Striktir uzunlugu, bu iki mesafe arasindaki
fark olarak hesaplanir. Stentin yerinden oynama olasiligini
en aza indirmek icin strikttird YALNIZCA gastroskopun
veya iletim sisteminin strikttir limeninden gegisi mimkin
dedgilse dilate edin.

MB Drawing 51308373

5. iletim Sistemini Kilavuz Telin Uzerinden ilerletin ve Stenti
Konumlandirin

Sekil 2. iletim Sistemi ve Radyopak (RO) isaretler

Endoskopik gériintileme kullanilirken stentin yerlestirilmesine
yardima olmak icin iletim sistemi tutamacinda U¢ gérsel isaret
bulunur (Sekil 3). En distal gorsel isaret stentin iletim sistemine
tamamen sikistinldigin belirtir (Sekil 3, No 6), gorsel isaretlerden
biri stentin %50 (orta-nokta) agildigini belirtir (Sekil 3, No 7) ve en
proksimal gorsel isaret stenti yeniden sikistirmanin artik mimkan
olmayacagi noktay belirtir (Sekil 3, No 8).

Floroskopi kullanirken stentin agiimasina yardimcr olmak icin
bes radyopak (RO) isaret bulunur (Sekil 2). iletim sisteminin ic
tiplndeki iki RO isaret stentin sikistinlmis uclanni belirtir
(Sekil 2, No 1ve No 4). Bu RO isaretlerin arasinda iki ek RO
isaret bulunur. RO isaretlerden biri stentin orta noktasini
belirtir (Sekil 2, No 2). ig tiipteki bir RO isaret, stenti yeniden
sikistirmanin artik mimkin olmayacagi noktayi belirtir (Sekil 2,
No 3). Dis tiiplin 6n ucundaki besinci RO isaret, stentin ne
kadar agildigini gosterir (Sekil 2, No 5).

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent Sistemi bir
kilavuz tel Gizerinden gecirilerek yerlestirilir.

Stent agilimini dogrudan gérmek isterseniz endoskopu yeniden
kilavuz tel boyunca gegirin. Stenti, dogrudan endoskopik
gorintdlemeyi sar gecis bélgesinde tutacak sekilde dogrudan
endoskopik goriintileme yardimiyla konumlandirin.

Floroskopik yonlendirme kullaniliyorsa stenti 2. isaret

(sekil 2) tamariin veya fisttlin merkezinde K sekilde
konumlandirin. Béylece, stentin timori n sekilde
birlestirmesi saglanir.

Alt Ozofajiyal Sfinkterden (LE k gerekmiyorsa, LES'in

fonksiyonunu korumakv refllyd azaltm kigimstentin

distal ucu LES'in uzermt§r maI|d|r TUmor girigimive striktar
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olarak izleyin. Gerekirse-agma lefT‘ilnldur%:':ﬁ exemdg

sikistirma isaretini gegme e ste

yeniden sikistirmadan proksimal ol yarIa{Q{}e il4
i ?g? QQ/

No 8). Yeniden sikistirma tekni mune bakin. Stent
yerlesiminden memnun kalirsaniz ta& |§Iem\|§ gn
Yeniden Sikistirma Teknigi Q,

gorsel Sekil 4, No 8).

Not: Gorsel yeniden sikistirma isareti agma |§Iehu}|rasm@ﬁ(7

gorlilmedigi zaman stent artik yeniden mklgtlnlama{&

o Yeniden sikistirma, distal tutamaci (kullanicidan en uzak Q/

\\.Q/‘%

olan) iterken proksimal tutamaci (kullaniciya en yakin olan)
tutarak, agma ydntinin tersine cevrilerek yapilir.

o Stent, en ok iki kez yeniden sikistinlabilecek sekilde
tasarlanmigtir.

e Tam a¢madan 6nce yeniden konumlandirma yapmak
istiyorsaniz iletim sistemini yavasca geri cekerek stenti
proksimal olarak ¢ekebilirsiniz. Proksimal ¢cekme olanagi,
stentin ne kadar agldi§ina ve striktlriin ne kadar siki
olduguna bagli olarak sinirlanir. Mimkiinse her zaman
tam yeniden sikistirma yapilmali ve cihazi proksimal olarak
cekmeye tercih edilmelidir.

Not: Gérsel isaret (Sekil 4, No 6) tamamen goriinlyorsa
stent tam olarak sikistinimigtir.

Dikkat: Kismen acildiginda proksimal olarak cekilirse stent
lizerinde direng varsa stent daha fazla agilabilir.
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Dikkat: Acma islemi basladiktan sonra iletim sistemini ileri
dogru itmeyin. Iletim sistemi gerekirse proksimal olarak
cekilebilir. Proksimal cekme olanagy, stentin ne kadar
acildigina ve striktdirin ne kadar siki olduguna bagli olarak
sinirlanir.

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stent
konumlandirmasi dogru degilse ve asagidakilerden biri
olursa stenti tamamen yerlestirmeye devam edin:

A. Stent zaten yeniden sikistirma limitini gececek sekilde
acildiysa.

VEYA

B. Stent zaten iki kez yeniden sikistirildiysa.
Her iki durumda da fare digli forseps kullanarak stentin
proksimal veya distal ucundaki stttiri kavrayin (Sekil 1).

Stenti endoskopla yavasca geri cekerek ilk stent yerlestirme
prosediirli sirasinda stenti ¢ikarin.

Uyari: Stent malign timérlerde ve e zamanli fistllerde
kullanildiginda kalici bir cihaz olarak kabul edilmektedir.
Stent yerlesimi kalici olarak saglandiktan sonra, stentin
¢ikariimasi veya yeniden konumlandiriimasi énerilmez.

Dikkat: Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW Stenti
yeniden konumlandirirken veya ¢ikarirken sitiirin etrafini
sikica kavrayin.

7. Agllan Stent Konumunu Degerlendirin ve iletim Sistemini
Cikarin
TUmor catismas stentin aninda maksimum ¢apina ulagmasini
engelleyebg’@ icin stent agldiktan sonra stenti endoskopik
ve/vey\ kopik olarak inceleyip stent genislemesini

\igeem sistemini ve kilavuz teli dikkatlice gikarin.

Not: Stentin tamamen genislemesi 24 saat sirebilir.

Uyan: Stentistenilen konuma gelince, endoskopu yeni agiimig
blr%m n gecirmeniz énerilmez; aksi halde stent{qmden
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Kullanimdan sohy feksiyon riskini ya da mikrobiyal tehlikeleri en
aza indirmel@ cihazi ve ambalajini su sekilde atin:

Kullanimdan sonra, cihaz biyolojik olarak tehlikeli maddeler
icerebilir. Cihaz ve ambalaji biyolojik tehlikeli atik olarak kullanilip
atilmali ya da cihaz ve ambalajinin tlim gecerli hastane, idare
ve/veya yerel devlet dizenlemeleri uyarinca kullanilip atilmasi
saglanmalidir.  Biyolojik tehlike semboliinin bulundugu bir
biyolojik tehlike kabinin kullanilmas nerilir. islenmemis biyolojik
tehlikeli atik belediye atik sistemine atilmamalidir.

uru tamamlanir. Ik stent
aninca, stent yerlesimi kalici

Prosediir Sonrasi

Stent konumunun kalici kaydi olarak hastalarin P-A (postoanterior)
ve lateral gdgus filmleri cekilmelidir. Hastada endoskopi, 6zofajiyal
dilatasyon ve stent yerlesimiyle ilgili herhangi bir komplikasyon olup
olmadigini gézlemleyin. Stent yerlesiminden sonraki ilk 24 saat icinde
yasam belirtileri izlenmeli ve dik pozisyonda berrak sivilar veriimelidir.
Fistil tedavisi gdren hastalara, fistliliin basariyla kapandi§i dogrulanana
kadar oral yolla sivi veya gida verilmemelidir. 24 saatten sonra, hastaya
yalnizca dik pozisyonda yemek yemesi, yiyecekleri iyice ¢ignemesi, bazi
gidalardan uzak durmasi (6rnegin et, cig sebze ve ekmek gibi), yemek
sirasinda ve sonrasinda sivi icmesi séylenmelidir. Distal 6zofagusa
veya LES boyunca stent yerlestirilen hastalara, yatagin basucunu
yikseltmeleri sdylenmelidir ve stentte gastrik refliyd minimuma
indirmek icin asit baskilama tedavisi recete edilmelidir. 1. haftada
ve 3 aylik araliklarla yapilan sonraki takiplerde, patensi ve yerlesimi
dogrulamak icin semptomatik disfaji gerceklestirilebilir.

Not: Timortin iceride veya zaman icinde asin biiytimesi, siddetli
hiperplazi reaksiyonu veya stentin yerinden oynamasi nedeniyle disfaji
tekrarlayabilir veya kétulesebilir. Yeniden endoskopi gerekebilir.

Bu cihazla iliskili olarak gerceklesen tiim ciddi durumlar Ureticiye ve ilgili

yerel dlizenleyici kuruma bildirilmelidir.

Ac¢ma Sonrasinda 8 Haftaya Kadar Stentin Benign Striktiirden

Cikartilmasi

1. Stentlimeninde herhangi bir timérin ice biiylime veya iizerine
blyime durumu veya diger bir stent tikanikhginin varlig agisindan
stenti gorsel olarak inceleyin.

Dikkat: Uclarinda belirgin Gizerine bilyiime olan bir stenti
¢ikartirken Ititfen dikkatli olun.

2. Stentlimeni aciksa fare disi forsepsi kullanarak stenti dikkatlice
¢lkartin.

3. Stentin proksimal ucundaki sttiri kavrayin. Stenti 6zefagustan
uzaklastirmak icin stenti skopla birlikte nazikce geri cekin.

4. Stent kolaylikla geri cekilemiyorsa stenti yerinden oynatmayin.

5. Stenti ¢lkarmak icin asin gu¢ kullanmayin ¢linkd sitiirin kopmasina
neden olabilirsiniz.

6. Stent cikarildiktan sonra, dzefagus ters etkiler agisindan gorsel
olarak incelenmelidir.

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri

Hastaya, Boston Scientific web sitesinde

(www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi

bulabilecegini aktarin.

implant Karti Talimatlan

o Urlinden gikarilan etiketi temin edilen hasta implant kartina
uygulayin.

o implant tarihi, hasta adi, saglik kurumu ve/veya hekim bilgilerini
doldurun.

HASTA iCiN KISA BILGILER

Hasta ile temas eden materyaller ve nikel alerjisi riskine dair uyarn da
dahil olmak izere hastaya Stent hakkinda aciklama sunun.

Hastaya, Kullanim Talimatlarinin  Prosediir Sonrasi  bélimiinde
agiklandigi sekilde beslenme bilgisi ve hasta konumlandirmasi ile
birlikte tedavi sonrasi bakim talimatlari sunun. Stentin tamamen
genisleme; \ aat-72 saat siirebilir ve stent kalici bir implanttir.

Hastaya’yaninda tagimasi icin tamamlanmis implant karti verin ve
Bo cientific web sitesinde stent giivenligi ve klinik performansiyla
ili hastalara yonelik ek bilgiler bulundugunu agiklayin.

Hastaya implant kartini gerekli 6nlemleri alabilmeleri icin MRI taramalari
da dahil olmak tzere saglik uzmanlarina (doktorlar, disciler, teknikerler)
gbstermesini sdyleyin.

Bu cihazla iliskili olarak gerceklesen tiim ciddi durumlarin Greticiye ve
ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmesi gerektigini hastaya soyleyin.
Bu Kullanim Talimatlarinda yer alan, hastayi ilgilendiren her tirl
prosedir sonrasi talimati, kontrendikasyonu, uyariyi, dnlemi ve/veya
ters etkileri hastaya aciklayin.

GARANTI

(ihaz garanti bilgileri icin  (www.bostonscientific.com/warranty)
adresini ziyaret edin.

Agile ve Jagwire, Boston Scientific Corporation ya da yan kuruluslarinin tescilli
markalandir.

Diger tiim ticari markalar kendi sahiplerinin mulkiyetindedir.

SEMBOL TANIMLARI

Etikette bulunan yaygin  kullanilan  tibbi  cihaz  sembolleri
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary adresinde tanimlanmistir.

Ek semboller bu belgenin sonunda tanimlanmigtir.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC RMV, tr, 51252996-12A
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