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Agile™” Esophageal

Stentu sistéma

B, ONLY

Uzmanibu: federdlie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

fepakojuma saturs ir STERILIZETS ar etiléna oksidu (EO). Nelietot, ja
sterilais aizsargslanis ir bojats. Ja konstatéjat bojajumu, sazinieties
ar Boston Scientific parstavi. Vienreizéjai lietoSanai. Nelietot,
neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartoti lietojot, apstradajot
vai sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo veselumu un/vai
var rasties ierices darbibas trauc&jumi, kas pacientam var izraisit
kait&jumu, slimibyu(di navi. Atkartotas lietoSanas, apstrades vai
sterilizacijas protesa ierici var ari inficét un/vai pacientam izraisit
infekciju vai”Krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibu
parnesiyfio“viena pacienta citam. Inficéta ierice pacientam var
izraisitkaitéjumu, slimibu vai navi.

Péc“izmantosanas $o izstradajumu un ta iesainojumu izmetiet
atbilstigi  slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas
noteikumiem,

IERICES APRAKSTS )

Saturs :

(1) 23(mnY Agile Esophageal Fully CovereehlRMV OTW stentu
sistema.

Darbibas.princips )

Agile EsophagealFully Covered RMV OTW (Over the Wire - par stigu

vadamo) stehtt,sistému veido elastigariévades sistéma sakotnéji

ievietots Ametalisks implantejams.-stents. Sis\stents sastdv no

nitinold|stigu pinuma, kur$ veide-cilindrisku rentgenkontrastéjosu

_ jebRO/radiopaque) tiklu arpasizplesariasmehanismu. Stenta abos

galos ir,paplasindjumi, Kas péc'stenta ievietosanas baribas vada

» mazinalstenta parvietosanos. Paplasinajumu diametrs ir lielaks par

stefita korpusa,diametru..Stigt gali stenta galosveido cilpu. Gan
ap/stenta proksimalo,gan ap distdlo.galu ir-apfitas nepartrauktas
Suves. Sis-Suves atiiieglo iznerSanu vai,parvietosanu sakotnéjas
sterta *novietoSanas procediiras laikd; jd” stents ticis nepareizi
fevietots.

Stentsdrpilnigi patkfats ar silikonapoliméry, Jai ierobeZetl audzéja
ieaugsanu caur stigu tiklesun nostégtd vienlaidu~'ezofagedlas
fistulas, (1-att:)

Q> 2 Kopéjais garums —S= %~ |

Silikona
parklajums

1. att<Agile Esophégeal pilniba‘parklats,stents

lebades sistémai ir koaksialas cauryles Konstrukcija. Aréja caurule
fiek jzmantota stenta‘saturéSanai pirms ta izvietosanas un stenta
atkartotai sat(irésanai péc ta.daléjas izvietosanas. Aréjas caurules
distala dafa~in caurredZatna, un Saja vietd ir redzams saturétais
stents. Sfarp stentosun zilas krasas aréjo apvalku ir redzama
dzeltena pargjas:zonia uz ievades sistémas iek$éjo cauruli. Sistémai
ir RO un vizualie’markieri, kas sekmé precizu stenta novietosanu.

Stenta izvietoSanai fluoroskopijas kontrolé ir pieejami pieci
rentgenkontrasté&josi jeb RO (radiopaque) markieri (2. att.). Uz
jevades sistémas iekSéjas caurules atrodas divi RO markieri,
kas norada saturéta stenta galus (2. att., Nr. 1 un Nr. 4). Starp
siem RO markieriem ir vél divi RO markieri. Viens RO markieris

norada stenta viduspunktu (2. att., Nr. 2). Viens iekséjas caurules

: ferices nosaukums RMV OTW stents
St.atlska magnétiska lauka 15Tvai30T
stiprums (B)
Maks}malals telpiska lauka 30 T/m (3000 gausi/cm)
gradients
RF ierosme Cirkulara polarizacija (CP)

RO markieris norada punktu, pie kura stentu vairs nevar saturét atkartoti
(2. att., Nr. 3). Piektais aréjas caurules vadosa gala RO markieris norada,
cik talu stents ir izvietots (2. att., Nr. 5). Ari gals un iek$&ja caurule ir
rentgenkontrastéjosi, un tos paredzéts lietot fluoroskopijas kontrolé.

2. att. levades sistéma un rentgenkontrastéjosie (RO) markieri

Uz ievades sistémas roktura ir tris vizuali markieri, kas atvieglo stenta
izvietosanu (3. att.). Visdistalakais vizualais markieris norada, ka stents
ir pilnibasaturéts ievades sistéma (3. att., Nr. 6), viens vizualais markieris
norada, ka stents ir izvietots par 50 %, (viduspunkts) (3. att., Nr. 7),
un visproksimalakais vizualais markieris norada, ka stentu vairs nav
iespéjams satvert un atkartoti saturét (3. att., Nr. 8).

®

3. att. levades sistéma, vizualie markieri un rokturi

Sistémai ir viens centralais lamens, kur izvietot 0,038 in (0,97 mm)
vadstigu.

Materiali

Talak ir noraditi materiali un vielas, kuru iedarbibai pacients var tikt
paklauts, saskaroties ar Sis mediciniskas ierices implant&jamo dalu.

Implantéjamais materials % svars
Nitinols 67-75
Silikons 24-33
Poliesteris <1

Bridinajums. Si ierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju
personam ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.

Lietotaja informacija

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu sistému drikst lietot
tikai arsti, kuri ir pilniba apmaciti veikt ezofagealo protéZu izvietoSanas
procediru, vai $adu arstu uzraudziba. Pirms Sis ierices lietoSanas
ir pilniba jaapgust $is proceddras tehniskie principi, tas kliniskais
lietojums un ar to saistitie riski.

Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI)
drosSumu

Personu ar Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu var drosi
skenét talak{netaditajos apstaklos. So nosacijumu neievérosana var
izraisitigvainojumus.

Agile Esophageal Fully Covered

Cilindriska visa kermena spole

RF parraides spoles tips Cilindriska galvas spole

Darba rezims Normals darba rezims

Maksimalais visa kermena SAR | 2 W/kg (normals darba rezims)

Maksimalais galvas SAR 3,2 W/kg (normals darba rezims)

lepriek$ noteiktajos skenésanas
apstaklos pacientu var skenét
60 minates ar nepartrauktu

RF (veicot sekvences vai
mijslodzes sériju/skenéSanu bez
partraukumiem)

Skenésanas ilgums

MR attéla artefakts Var radit attéla artefaktu

PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu sistému ir
paredzéts izmantot, lai uzturétu ezofagealo limena caurlaidibu
ezofagealajos sasaurinajumos, kurus izraisijusi iedzimti un/vai
aréji izraisiti Jaundabigi audzéji, lidzaspastavoso ezofagealo fistulu
oklazijai, ka ari refraktaro labdabigo baribas vada sasaurinajumu
arstésanai.

Pazinojums par kliniskajiem ieguvumiem

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stenta sniegtie kliniskie
ieguvumi ir ezofagealas caurlaidibas un baribas vada struktaras
uzturésana pacientiem, kuriem ir iedzimti un/vai aréji izraisti
Jaundabigi sasaurindjumi, ar lidzaspastavosam ezofagealajam
fistulam vai bez tam.

KONTRINDIKACIJAS

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu sistémas lietosana

ir kontrindicéta talak noradrtajos gadijumos.

o levietosana sasaurinajumos, kurus nevar pietiekami paplasinat,
lai caur tiem ievaditu gastroskopu vai ievades sistému.

o Stenta proksimala gala novietosana 2 cm radiusa ap
gredzenskrimsJa muskuli.

o levietosana baribas vada-tuksas zarnas fistula (péc
gastrektomijas), jo peristaltika un mainita anatomija var izmainit
stenta poziciju.

¢ levietosana nekrotiskos, hroniski asinojosos audzéjos, ja
novieto3anas laika notiek aktiva asinosana.

e levietosana polipveida bojajumos.

o Pacientiem, kam endoskopisko metoZu lietoSana ir kontrindicéta.

o Lietosana jebkada veida, kas nav skaidri noradits indikacijas
izmantosanai.

o levietosana pacientos, kam ir hemoragiska diatéze.

Bridinajums! So stentu nav paredzéts lietot labdabigos
sasaurinajumos ar lidzaspastavosam baribas vada fistulam.

BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI PAR PIESARDZIBU
« Soierici nav paredzéts izmantot caur endoskopa darba kanalu.
o Var palielinaties risks caurdurt vai erodét blakus esosas
asinsvadu struktdras vai fistulu, kas savieno aortu un baribas
vadu, vai fistulu, kas savieno artériju un baribas vadu, ja pirms
vai péc operacijas ir veikta kimijterapija un apstarosana, tiek
izmantoti ilgaki implantésanas periodi, anatomijai ir novirze no
normaltipa un/vai pastav videnes piesarnojums vai iekaisums.
e Takairzinams, ka pastav caurdursanas risks, Sis stents ir jalieto
piesardzigi un tikai péc ripigas apsvérsanas pacientiem,
kuriem:
- tiek veikta staru terapija un/vai kimijterapija;
- irkada no pédéjam véza stadijam.

Bridinajums. Stents tiek uzskatits par pastavigi implantétu
jerici, ja to lieto Jaundabigos audzéjos un lidzaspastavosas
fistulas. Kad ir sasniegts stenta pastavigais novietojums, vairs
nav ieteicams stentu iznemt vai mainit ta poziciju.

Bridinajums. Nav noteikts stenta droSums un efektivitate
gadijumos, kad stents labdabiga sasaurinajuma tiek atstats
vai no labdabigiem sasaurinajumiem tiek iznemts, kad ir
pagajusas vairak neka 8 nedéjas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu sistéma ir jalieto
piesardzigi un tikai péc riipigas apsvérsanas pacientiem, kuriem:

- saSaurindjumu garums parsniedz 12 cm;

- irbatiska plausu vai sirds slimiba.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar baribas vada stentu ievietoSanu ir saistitas talak noraditas
iespéjamas nevélamas blakusparadibas (Sis saraksts nav pilnigs).
o Aspiracija

e Asinosana

o Nave (iznemot to, kuru izraisa normala slimibas attistiba)

o Tuska

¢ Ezofagits

o Drudzis

e Fistulu veido3anas

o Baribas kumosa iestrégSana

¢ SveSkermena sajita

e Asinuvemsana
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o Infekcija

e Sapes

o Perforacija

o Disfagijas atkartosanas

o Atvilnis

e Sepse

o Septicémija

e Stentalizums

¢ Stenta migracija

 Trahejas saspieSana/nosprostosana (vai akita elpceju
saspiesana)

¢ Audzéja apaugsana ap stenta galiem

o (iilu veidoanas

lespéjamas komplikacijas péc stenta novietosanas

o Fistula starp aortu un baribas vadu vai starp artériju un baribas
vadu

o Aspiracija

o Stenta erozija vai perforacija blakus esosajas asinsvadu
struktdras

¢ Audu granulacija ap stenta galiem

¢ Mediastinits

e Nosprostojums

e Jutiba pret stenta metala komponentu

¢ Stenta migracija

PIEGADES KOMPLEKTS

lerices informacija

Piegadata ierice ir sterilizéta, apstrédngot ar etiléna oksidu, un ir
paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Si ierice tiek piegadata viena
iepakojuma. lepakojums un ierice pirms lietosanas ir japarbauda.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanas nejausi
atverts.

Nelietot, ja markéjums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un glabasana

Sim izstradjumam nav Tpadu prasibu attieciba uz lietoanu un
glabasanu.

LIETOSANAS PAMACIBA

Papildu piederumi drosai lietosanai

e Endoskops

e 0,038in (0,97 mm) nelokamas pamatkonstrukcijas 260 cm
vadstiga ar lokanu galu

o Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu sistéma ar
piemérota garuma un diametra stentu

o Saderiba ar fluoroskopijas procedtru, lai parbauditu stenta
novietojumu pirms un péc ta ievietosanas

e Pincete ar robiniem

Sagatavosana

Ne agrak ka 10 dienas pirms procedras jabut veiktai baribas vada

rentgenografijai.

Procedarai ir jasagatavojas tapat, ka jds sagatavotos augséjai

endoskopijai.

levades sistémas sakotnéja sagatavosana

¢ Uzmanigi iznemiet ievades sistému no aizsargiepakojuma.

o Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu vai defektu.

Bridinajums. Vizuali parbaudiet, vai sistémai nav bojajuma
pazimju. Ja sistémai ir jebkadas bojajuma pazimes, sistému
NEDRIKST LIETOT. $i bridinajuma neievérosana var izraisit pacienta
traumas.

Procedura
Sakotnéjas stenta ievietosanas procediiras saksana
1. SaSaurinajuma atrasana
Intubéjiet pacientu, izmantojot standarta gastroskopu
atbilstosi standarta metodei. Pieklustiet saSaurindjuma vietai,
veicot tiedu vizualizésanu. Lai atrastu saSaurindjumu, var ar
veikt fluoroskopiju ar kontrastvielu.
2. Sasaurinajuma izpétisana (endoskopiski un/vai
fluoroskopiski)
A. Sasaurinajuma izpétisana endoskopiski
Endoskopiski izpétiet gan saSaurinajuma proksimalos,
gan ta distalos segmentus. Izmantojot gastroskopa aréjo
linealu, izmériet attalumu no sasaurindjuma distalas
malas lidz pacienta priekSzobiem. Atvelciet gastroskopu
lidz sasaurinajuma proksimalajai malai un izmériet

MB Drawing 51308373

attalumu lidz pacienta priekszobiem. Sasaurinajuma garums
tiek aprékinats ka So divu attdlumu starpiba. Lai mazinatu
stenta migracijas iespéjamibu, izpletiet sasaurinajumu TIKAI
tad, ja gastroskopu vai ievades sistému nevar izvadit cauri
sasaurinajuma lamenam.

Bridinajums. DaZiem pacientiem audzéja tuvosanas
sasaurinajuma paplasinadanu padara sarezgitaku. Arstiem
|émums japienem, pamatojoties uz savu pieredzi baribas
vada sasaurindjumu paplasinasana. Audzéja paplasinasanas
procedra pastav baribas vada audzéja caurdursanas vai
asinosanas risks.

Bridinajums.: Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stentu
nedrikst ievietot pacientiem, kuru baribas vada sasaurinajumus
nevar paplasinat pietiekami, lai caur tiem varétu izvadit

gastroskopu vai ievades sistému, jo palielinas perforacijas risks.

B. Sasaurinajuma izpétisana fluoroskopiski

Sasaurinajumu var izpétit ari fluoroskopiski. Nekustinot
gastroskopu, fluoroskopiski vérojiet gan audzéja proksimalo,
gan distalo malu. Atziméjiet vietas ar rentgenkontrastéjosiem
markieriem vai izmantojiet citus anatomiskos orientierus,
pieméram, ribas vai mugurkaula skrieme|us. leteicams
vélreiz izmérit sasaurinajuma garumu, mérot atstatumu starp

Uz ievades sistémas roktura ir tris vizuali markieri, kas
endoskopiskas vizualizacijas laika atvieglo stenta izvietosanu
(3. att.). Visdistalakais vizualais markieris norada, ka ievades
sistéma stents tiek saturéts pilniba (3. att., Nr. 6), viens
vizualais markieris norada, ka stents ir izvietots par 50 %,
(viduspunkts) (3. att., Nr. 7), un visproksimalakais vizualais
markieris norada, ka stentu vairs nav iespéjams satvert un
atkartoti saturét (3. att., Nr. 8).

Stenta izvietosanai fluoroskopijas kontrolé ir pieejami pieci
rentgenkontrastéjosi jeb RO (radiopaque) markieri (2. att.). Uz
ievades sistémas iekséjas caurules atrodas divi RO markieri,
kas norada saturéta stenta galus (2. att., Nr. 1un Nr. 4). Starp
Siem RO markieriem ir vél divi RO markieri. Viens RO markieris
norada stenta viduspunktu (2. att., Nr. 2). Viens iekséjas
caurules RO markieris norada punktu, pie kura stentu vairs
nevar saturét atkartoti (2. att., Nr. 3). Piektais aréjas caurules
vados$a gala RO markieris norada, cik talu stemt{r.lzwetots
(2. att.,Nr. 5).
Agile Esophageal Fully Covered RMV,
ievadita par vadstigu.
Ja vélaties tiedi vizualizét stex@?ﬂnetosanu vélreiz mgetopet
endoskopu gar vadstigu, Tiesa endoskoplska uz

aIlze@

novietojiet stentuz,evg&ku tiedi endoskopls

entu sistéma tiek

dzelteno parejas

rentgenkontrastéjosajiem markieriem. Ja izmantojat filioroskoy zrau
lai 2. markie! 2.att3@p§§os
Bridinajums. Arstiem lémums japienem, pamatojoties uz savu tiek §inéts$ents areiz ar a
pieredzi baribas vada sadaurinajumu papladinasana. Visas (nav nepiacietams & {%)aks ganbasv&?s}fmkte
audzéja paplasinasanas procediras pastav baribas vada audzéja (,Jeb LES (Lower Es stentadistalaja
caurdursanas vai asinosanas risks. . irja (virs LES, |ai LESva@/ urping botles tu
— ﬂ\u\ Mazinats gastroezof [ ot LES, «
3. Stentaizméra izvéléSanas )

Sasaurinajuma lielums ir jaaprékina precizi, lai varétu |zvz§
piemérota izméra stentu. Agile Esophageal Fully Cov fed

OTW stentam ir javeido tilts par audzéju un/vai fistuju unja%
>1cm virs un zem sasaurinajuma vai fistulas. Ja stent ar
fistulu, ir Joti svarigi panakt, ka stents So fistulu nosedz pi
nepielautu noplides un veicinatu sadzisanu. Ja ir neskaid%ﬁ
nepiecieSsamo stenta garumu, vienmér izvélieties garako sténtu. Ja

pirmais stents nenosedz visu sasaurinajuma garumu, var izvie Q,\ N

otru stentu ar tadu pasu diametru. Otrs stents ir janovieto ta, lai
nodrosinatu pilnigu audzéja parklasanu un vienmérigu pareju starp
stentiem. Lai maksimali palielinatu savstarpéji savienoto stentu
IGmena diametru, ieteicams vispirms izvietot proksimalo stentu,
un péc tam - distalo stentu. Vadot ievades sistému cauri pirmajam
stentam, ir jarikojas piesardzigi.

Stentu izvietojot, tas saisinas. Saisinasanas nozimé procentualu
samazinasanos no saturéta stenta garuma ievades sistéma lidz
izvietota stenta garumam. Laboratoriska parbaudé tika konstatéts,
ka Agile Esophageal Fully Covered RMW OTW stents saisinas ne
vairak ka par 50 % no garuma, kada stents tiek saturéts ievades
sistéma. Tacu faktiska saisinasanas ir atkariga no limena un
sasaurinajuma anatomijas.

fb GQ\Atalzwet&}na Q Q«(\
\6

1ba, Iai’gz

Bridinajums. Nav ieteicams endoskopu vadit cauri tikko izvietotam
stentam, citadi stents var tikt izkustinats.

Bridinajums. Nelietojiet kombinacija ar citu razotaju stentiem.

4. Vadstigas ievietosana un tas izvadiSana cauri sasaurindjumam

Vadstigu izvadiet cauri gastroskopa darba kanalam un péc tam
cauri sasaurinajumam ievadiet kungi. leteicams izmantot vadstigu
ar lokano galu, lai mazinatu iespéjamibu traumét pacientu ar stigas
galu. Tapat ir ieteicams vadstigas novietosanu veikt endoskopiskaja
un/vai fluoroskopiskaja uzraudziba, lai to varétu pareizi vadit cauri
sasaurinajumam un pareizi novietot kungi. Vadstigas pozicija ir
jasaglaba visu procedaras laiku.

Bridinajums! Lai atvieglotu vadiSanu caur ltkumotu anatomiju,
ieteicams izmantot nelokamas pamatkonstrukcijas 0,038 in (0,97 mm)
vadstigu ar lokanu galu. leteicams izmantot Jagwire vadstigu
MO00556621.

5. levades sistémas virziSana pari vadstigai un stenta
pozicionésana

2. att. levades sistéma un rentgenkontrastéjosie (RO) markieri

2

asir

is atvi entsﬁxg
IESK&{?‘U zéjau auting, V|et

deI

¢

att. | a‘&essmt \,\nzua %rl,(ler n.r}ktu Q/ ‘N .
S O a2 \.\e\
<@ma ? entau@osaqa 'ﬁa\levad
nednks natv o veiki l@] 3as ku | ﬁ @
sten@ﬂ OS‘?{ idz ar A@ﬂ sten ai}f
Sacetstinta v ok d
acie s@ izvie qi}sn?arw utui{f@\w esé‘gn \/Z}

distalo roktur (

lak no ,'%ég tora, rlg
roku satven rok5|m 16, rokturi op@
Nr.10) un turlet Starp iem, at

@nowe\q@ ent B.
a vai i centr@% \((/\'

e Japirms pilnas izvietoSanas vélaties mainit stenta poziciju,

stentu var proksimali vilkt, Iéni atvelkot aiz ievades
sistémas. Spéju proksimali vilkt ierobezo izvietotais stenda
daudzums un sasaurinajuma ciesums. Pilniga atkartota
saturésana vienmér ir ieteicamaka par ierices proksimalu
atvilksanu un, ja vien iespéjams, ir jaizvélas ta.

Piezime. Stents tiek pilnigi saturéts, ja vizualais markieris
(4. att., Nr. 6) ir redzams pilniba.

Bridinajums! Proksimala vilkSana, kad stents jau ir daléji
izvietots, var palielinat izvietoto stenta apjomu, ja stentam
ir pretestiba.

Bridinajums!: Kad izvietosana ir sakta, nespiediet ievades
sistému uz priekSu. Ja nepiecieSams, ievades sistému var
vilkt proksimali. Sp&ju proksimali vilkt ierobeZo izvietotais
stenda daudzums un sasaurindjuma cieSums.

Ja Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW stenta
novietojums nav pareizs un ir radies kads no talak
noraditajiem apstakliem, turpiniet stentu izvietot pilniba.
A. Stents jau ir izvietots talak par atkartotas saturéSanas
ierobeZojumu.
VAI
Stentam jau divreiz ir veikta atkartota saturésana.
Tad jebkura gadijuma, izmantojot pinceti ar robiniem,
satveriet Suvi stenta proksimalaja vai distalaja gala (1. att.).
Ar endoskopu uzmanigi velciet stentu atpakal, lai stentu
iznemtu sékotnéjés stenta novietosanas procedaras laika.

Bndma%@;\stents tiek uzskatits par pastavigi implantétu
ieto laundabigos audzéjos un lidzaspastavosas

ierici
< - Kad ir sasniegts stenta pastavigais novietojums,
< ‘& ifs nav ieteicams stentu iznemt vai mainit ta poziciju.

(O Bridinajums! Ja Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW
stentam mainat poziciju vai to iznemat, izveidojiet kartigu
satvérigm.ap Suvi.

1. ‘/L@h stenta pozicijas novértésana un |e&@&:
mas iznemsana
Pec s@ggwetosanas apskatiet stentu opiski un/vai
opiski-lai parliecinatos, vai sté@ izplests, jo, ja
/\SS{’B S sa S ar audzéju, vart% Ucéts nekavéjoties
sm@ﬁe

nta maksimalo di

|g| |zr®1et |ev@%emu un vadstlgu (/

Q/{\ Ple/z&g,@dz brg@kad 2&{13%&)/&1/\3?%5, var paiet

A'a) D)

i nekust - p——
hipocaurule ar viz aj|em sﬁ(fenem zualle@&k|er| \,b \r\ml m Kad stefs atr a@elamaja pozidja, nav
atvieg! (—) @ et Sen u vadit tikko izvietotam stentam,

glo stenta izvietds |rm |zwem§?as varag(\ $ @ﬁd ) d\[ b vk ) >
vizualizét markieri piln satu elzwe@@ icja (Q 'S en KUiZ u’@}na S PR |
N 6). }X (1/\ O\> Bndﬁ@)\h\ms Lanai pe\?ellffa no P&@s‘hnas nekada
Lai stentu izvietotu,arwenuro turie dlstaltgq A\ ;uma neq? tizm \lngra i u ,jo ak5|ala|s
(vistalak no operatora, 4. att., Nr.9)un ar \u&n QQ/ @peks v ;kl@ Arstm@emum nem
proksimalo rokturi (rokturi, kurs atro, vak ram k mg?h iesu |eredz@ap asin, S pro@(
4. att., Nr. 10). Lai stentu izvietotu, di x

orok rile veIa%/Q/ Q
proksimala roktura virziena, kameér proksi kturi

nekustigi. Vérojiet stenta atbrivosanu fluo kopts uh/vai ,\'Q}

endoskopiski, markierus uz ievades 5|stemas ajot

starp noraditajam sasaurinajuma malam. Ja ne i@ ’0
izvietosanu var partraukt un stenta poziciju var pr ali ")\
noregulét bez nepiecieSamibas stentu atkal satvert un s ¢

kamér nav Skérsots atkartotas saturésanas markieris (4. <
Nr. 8). Skatiet sadau par atkartotas saturésanas metodl Ja QQ/
stenta novietojums jiis apmierina, saciet pilno izvietosanu.

Atkartotas saturésanas metode

o Stentu jebkura bridi var atkartoti saturét ievades sistéma,
kamér vél nav sasniegti atkartotas saturé3anas markieri
(rentgenkontrastéjoss 2. att., Nr 3 un vizuals 4. att., Nr. 8).

Piezime. Kad izvietoSanas laika vizualo atkartotas
saturéSanas markieri vairs nevar redzét, stentu vairs nevar
saturét atkartoti.

e Lai veiktu atkartotu saturéSanu, mainiet izvietoSanas
virzienu uz pretéjo, turot proksimalo rokturi (vistuvak sev)
nekustigi un vienlaikus spieZot distalo rokturi (vistalak no
operatora) virziena prom no sevis.

o Stentu ir paredzéts atkartoti saturét ne vairak ka divas
reizes.
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/\/’d Ievsg;sgﬁ ema%ﬁ ruliievietojiet atpakal apvalka,
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r.9) prom no operatora.
nam tievadés sistému un vadstigu.

D J Jopr av iespéjams, izmantojiet dilatacijas
I% atetry;lai-$tentu papladinatu. Balona diametram/
Ilelum jabat vienadam ar stenta diametru. Izlemiet,

kuru a lielumu izmantot. Uzmanigi novietojiet
balonkatetru stenta. Piepdtiet balonu lidz ta ieteicamajam
spiedienam.

E. lIztukSojiet balonkatetru un atvelciet to gastroskopa. Lénam
atvelciet ievades sistému un vadstigu.

8. Gastroskopa iznemsana
Izvelciet gastroskopu no pacienta.
Ar So sakotnéja stenta novietosanas procedtira ir pabeigta. Kad
sakotnéja stenta novietosanas procedara ir pabeigta, stenta
novietosana tiek uzskatita par pastavigu.
Utilizacija
Lai péc lietosanas mazinatu infekcijas vai mikrobu radita apdraudéjuma
risku, atbrivojieties no ierices un iepakojuma talak noraditaja veida.
Péc lietosanas ierice var saturét biologiski bistamas vielas. Ar ierici un
iepakojumu ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem, un tie
ir atbilstigi jautilize, vai ari jauztic to parstrade un utilizacija saskana ar
visiem attiecinamajiem slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas
pasvaldibas noteikumiem. leteicams lietot biologiski bistamo vielu
tvertni ar biologiska apdraudéjuma simbolu. Neapstradatus biologiski
bistamus atkritumus nedrikst izmest sadzives atkritumos.

Péc procediras

Pacientiem ir jauznem P-A (posterioanteriora) un laterala kriaskurvja
rentgenogramma, ko izmantot ka pastavigu stenta pozicijas ierakstu.
Pacients ir janovéro, lai pamanitu, ja rodas jebkadas ar endoskopiju,
baribas vada izplesanos un stenta novietosanu saistitas komplikacijas.
Ir janovéro organisma stavok|a galvenie raditaji, un pirmajas 24 stundas
péc stenta ievieto3anas ir jadod dzidri Skidrumi stavus pozicija. Pacienti,
kuriem veikta fistulas arstéSana, Skidrumu vai édienu orali drikst
uznemt tikai péc tam, kad ir apstiprinats, ka fistula ir sekmigi noslégta.
Pacientam janorada, ka: 24 stundas péc procedaras ést drikst tikai sédus
pozicija; édiens ir kartigi jasakos|a; ir jaizvairas no noteikta veida édiena
(pieméram, galas, neapstradatiem darzeniem un maizes); maltisu
laika un péc tam ir jadzer pietiekams daudzums Skidruma. Pacientiem,
kuriem stents ir ievietots distalaja baribas vada dala vai pari LES, ir
janorada, ka ir japace| gultas galvgalis, un Siem pacientiem ir jaizraksta
terapija kunga skabes mazinasanai, lai samazinatu gastroezofageala
atvilna daudzumu stenta. P&c tam pacientu var novérot ar 1 nedéjas un
ar 3 ménesu intervalu, vai simptomatiskai disfagijai, lai parliecinatos par
caurlaidigumu un novietojumu.

Piezime. Péc stenta ievietosanas disfagijas atkartosanos vai
pasliktinasanos var izraisit audzéja ieaugsana stenta vai apaugsana ap
stentu laika gaita, izteikta hiperplaziska reakcija vai stenta migracija.
Var bt nepieciesams endoskopiju atkartot.

Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas rodas saistiba ar $o ierici, ir

jazino razotajam un attiecigajai vietéjai regulativajai iestadei.

Stenta iznemsana no labdabiga sasaurinajuma ne vélak ka

8 nedélas péc izvietosanas

1. Vizuali izpétiet, vai audzéjs nav ieaudzis stenta limena vai apaudzis
ap stentu un vai stentam nav radusies kada citada noslégsanas.

Bridinajums! Kad iznemat stentu, kurs galos ir ievérojami
apaudzis, ir jarikojas |oti uzmanigi.

2. Jastenta limena nav $kérs|u, uzmanigi iznemiet stentu, izmantojot
pinceti ar zobiniem.

3. Satveriet Suvi stenta proksimalaja gala. Ar endoskopu uzmanigi velciet
stentu atpakal, lai stentu iznemtu no baribas vada.

4. Jastentu nevar vienkarsi izvilkt, neiznemiet to.
5. Stentu nedrikst nemt ara ar spéku, jo ta var parplést suvi.

6. Pécstenta iznemsanas ir vizuali jaizpéta, vai baribas vadam nav
radusa qﬁ\élamas blakusparadibas.

ierices pacienta informacija

éjiet pacientu, ka plasaka informacija pacientam var bt pieejama

ston Scientific timek|a vietné: (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Implantata kartes noradijumi

¢ Produkta nopléSamo uzlimi piestipriniet komplektacija ieklautajai
pacienta implantata kartei.

e Aizpildiet implantésanas datuma, pacienta varda un uzvarda,
veselibas aprlipes iestades un/vai arsta informacijas laukus.

INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM

Pastastiet pacientam par stentu un materialiem, kas saskaras ar
pacientu, ka arf bridiniet par nikela alergijas risku.

Sniedziet pacientam turpmakas apripes instrukcijas ar informaciju
par ievérojamo diétu un pacienta novietojumu, ka noradits lietosanas
instrukciju sadala “Péc procediras”. Lidz bridim, kad stents ir pilniba
izpleties, var paiet 24 stundas-72 stundas, un $is implants ir pastavigs.

Nododiet pacientam aizpildito implantata karti, kuru nésat lidzi,
un paskaidrojiet, ka Boston Scientific timekla vietné ir plasaka
pacientam paredzéta informacija un stenta droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkums.

Informéjiet pacientu, ka ST implantata karte ir jauzrada pacienta
veselibas aprapes specialistiem (arstiem, zobarstiem, tehnikiem),
tostarp pirms MRI skenéSanas, lai specialisti varétu veikt
nepieciesamos piesardzibas pasakumus.

Informéjiet pacientu, ka par visiem nopietnajiem negadijumiem,
kas rodas saistiba ar So ierici, ir jazino raZotajam un attiecigajai
vietéjai regulativajai iestadei.

Pastastiet pacientam visas saistitas instrukcijas, kas ir jaievéro
péc procedaras, visas kontrindikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un/vai nevélamas blakusparadibas, kas ir atrodamas
Sajas lietoSanas instrukcijas un attiecas uz pacientu.

GARANTIJA
Informaciju par  ierices  garantiju
(www.bostonscientific.com/warranty).

Agile un Jagwire ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta saistito
uznémumu precu zimes.

Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipasnieku ipasums.

skatiet  vietné

SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas ~ visbiezak lietotajiem  medicinisko  iericu
simboliem, kas redzami uz iepakojuma, ir pieejamas vietné
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildu simbolu definicijas sniegtas $i dokumenta beigas.

Black (K) AE <5.0
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