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Agile” Esophageal

Stentu sistéma

B, ONLY

Bridinajums. Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka 3o ierici
drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

lepakojuma saturs ir STERILIZETS ar etiléna oksidu (EO).
Nelietot, ja sterila barjera ir bojata. Ja konstatéjat bojajumu,
sazinieties ar Boston Scientific parstavi.

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartoti lietojot, apstradajot vai
sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo veselumu un/vai var
rasties ierices darbibas traucéjumi, kas pacientam var izraisit
kaitéjumu, slimibu vai navi. Atkartotas lietosanas; apstrades
vai sterilizacijas procesa ierici var arf inficét un/vai pacientam
izraistt infekciju vai krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas
slimibu parnesi- no viena pacienta citam. Inficéta ierice
pacientam var izraisit traumu, slimibu vai navi.

Péc izmantosanas 3o izstradajumu un ta jesainojumu
izmetiet atbilstigi slimnicas, administrativajiem un/vai
pasvaldibas noteikumiem.

IERICES APRAKSTS
Saturs

- (1) Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta
sistéma RMV

Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta sistéma
RMV sastav no metala implantéjama stenta, kas ‘ieprieks
fevietots ‘elastiga pievades-sistéma. Sistéma ir ‘saderiga ar
gastroskopiem, kuru minimalais darba kanals ir 3,7 mm.
Stents ir jzgatavots no pitam nitinola stieplitém, kas veido
pasizpletosu rentgenkontrastainu (RO) cilindrisku, tiklu.
Stenta-katra gala ir izliekumi, kas palidz mazinat migraciju
péc tam, kad"stents-ir. ievietots baribas vada. Izliekumi ir
ar plataku-diametru neka stenta korpuss. Stieplisu. galiem
stenta galos ir izveidotas cilpas. ‘Gan proksimalajam, gan
distalajam stenta galam irnepartraukta Suve, kas sasita ap to
perimetru, Si $uve ir paredzéta'ka paligs, lai sakotnéjas stenta
novietosanas proceduras laika iznemtu vai parvietotu stentu,
un/irizmantojama labdabigam striktdram lidz 8 nedélam.

Stents.ir Fully Covered ar silikona poliméru, lai ierobezotu
audzéja ieaugdanu caurstieplu tiklu-un noslégtu esosas
baribas vadafistulas (1. attéls).

Pievades “sistéma .ir koaksialas caurulites konstrukcija.
Aréja ‘caurulite tiek izmantota, lai piespiestu stentu pirms
izvietoanas. un atkartoti piespiestu stentu péc daléjas
izvietosanas. Aréjai caurulitei ir caurspidiga distala dala, lai
piespiestais stents butu redzams. Dzeltena pieejas zona uz
pievades sistémas iekséjas caurulites ir redzama starp stentu
un zilo aréjo maksti. Sistémai ir RO un vizualie markieri, kas
palidz precizi novietot stentu.

Uz pievades sistémas roktura ir tris vizualie markieri, lai
palidzétu stenta novietosana (3. attéls). Vistalakais distalais
vizualais markieris norada, ka stents ir Fully Covered uz
pievades sistémas (3. attéla Nr. 6), viens vizualais markieris
norada, ka stents ir par 50% izvietots (viduspunkts)

(3. attéla Nr. 7) un vistalakais proksimalais markieris norada,
ka punkts, pie kura stents tika atkartoti piespiests, vairs nav
pieejams (3. attéla Nr. 8).

Lai palidzétu stenta izvietosana, izmantojot fluoroskopiju
(2. attéls), ir pieejami pieci rentgenkontrastainie (RO) markieri.
Uz pievades sistémas iek$éjas caurules ir divi RO markieri, ar
kuriem identificé piespiesta stenta galus (2. attéla Nr. 1 un Nr. 4).
Starp $iem RO markieriem ir divi papildu RO markieri. Viens
RO markieris norada stenta vidusdalu (2. attéla Nr. 2). Viens
RO markieris uz iek$éjas caurulites norada, ka punkts, pie kura
stents tiek piespiests atkartoti, vairs nav pieejams (2. attéla Nr. 3).
Piektais RO markieris pie aréjas caurulites vadosa gala, norada,
cik talu stents ir izvietots (2. attéla Nr. 5).

Sistémai ir viens centralais limens, ar ko izvietot 0,89 mm
(0,035 collu) vadstigu.
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1. attéls. Agile Esophageal baribas vada Fully Covered
stenta sistéma RMV

Bridinajums. Pirms Agile Esophageal Fully Covered RMV stentu
sistémas lietosanas rapigi izlasiet visu lietosanas instrukciju.

Lietotaja informacija

Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta sistému
RMV drikst lietot tikai arsti, kuri ir pilniba apmaciti baribas
vada protézes ievietosana, vai sadu arstu uzraudziba. Pirms sis
ierices lietosanas ir jabat pilnvértigai izpratnei par tehniskajiem
principiem, kliniskajiem lietojuma veidiem un risku, kas saistits ar
So procedaru.

Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanas
(MRI) drosibu

Pacientu ar Agile Esophageal Fully Covered RMV stentu var drosi
skenét, izmantojot talak minétos nosacijumus. So nosacijumu
neievéro$ana var izraisit traumas.

Agile Esophageal Fully Covered RMV

lerices nosaukums
stents

Statiska magnétiska

lauka stiprums (B) 1.5Tvai 30T

Maksimalais telpiska

lauka gradients 30 T/m (3000 gausi/cm)

RF ierosme Cirkulari polarizéts (CP)

RF parraides Cilindriska visa kermena spole
spoles tips Cilindriska galvas spole
Darbibas rezims Normals darbibas rezims

Maksimalais visa

kermena SAR 2 W/kg (parasta darbibas rezima)

Maksimalais

galvas SAR 3,2 W/kg (parasta darbibas rezima)

PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta
sisttma RMV ir paredzéta baribas vada limena caurlaidibas
uzturéSanai baribas vada striktaras, ko izraisa iekséjie un/
vai aréjie laundabigie audzéji, ka ari noslégtu esosas baribas
vada fistulas un arstétu grati arstéjamu labdabigas baribas
vada striktaras.

KONTRINDIKACIJAS

Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta sistéma
RMV ir kontrindicéta talak noraditajos gadijumos.

« Novietosana striktaras, kuras nevar pietiekami izplest, lai
virzitu gastroskopu vai pievades sistému.

- Stenta proksimala gala novietosana 2 cm
gredzenskrimsla muskula robezas.

- Novietosana baribas vada-tuksas zarnas pargriesanas
gadijuma (péc gastrektomijas), jo peristaltika un mainita
anatomija var parvietot stentu.

« Novietosana nekrotiskos hroniski asinojosos audzéjos, ja
asinosana ir aktiva novietosanas laika.

« Novietosana polipoidu bojajumos.

« Pacienti, kuriem ir kontrindicétas endoskopijas metodes.

- Jebkada cita lietosana, kas nav 1pasi noradita indikacijas
izmantosanai.

- Novieto$ana tadu pacientu organisma, kuriem ir esosa
hemoragiska diatéze.

Bridinajums. Stentu nav paredzéts lietot labdabigam
striktGram ar eso$am baribas vada fistulam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Potencialas nevélamas blakusparadibas saistiba ar baribas
vada stenta novietosanu var ietvert talak noraditas.

- Asinosana

« Perforacija

- Sapes

- Aspiracija

- Stenta parvietosanas

- Audzéja apaugsana ap stenta galiem
« Sveskermena sajusana

- Partikas bolus sablivésanas
- Regurgitacija

- Ezofagits

« Taska

. Cdlains iekaisuma process

« Drudzis
« Infekcija
- Sepse

- Septicémija
- Disfagijas recidivs
« Fistulu veidosanas

« Traheju saspiesana/nosprostojums (vai akata elpcelu
saspiesana)

- Hemateméze
« Nave (kas nav saistita ar normalu slimibas progresu)
« Stentaldzums

Pie ieprieks definétajiem skenésanas
nosacijumiem pacientu var skenét
Skenésanas ilgums |60 mindtes nepartrauktas RF

(seciba vai seciga sérija/skenésana
bez partraukumiem)

MR attéla artefakts | Var izveidot attéla artefaktu

péjamas komplikacijas péc stenta ievietosanas

- Jutigums pret stenta metala komponentu

«  Mediastinits

- Aspiracija

- Zarnu obstrukcija (sekundari stenta parvietosanas
gadijumam)

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 16.5354in x 11.6929in A3, 90395997AP), IFU, MB, Agile Esophageal FC RMV, lv, 51416368-23A



« Granulacijas audi ap stenta galu
« Aortoezofageala un arterioezofageala fistula

- Stenta erozija vai perforacija lidzas esosajas asinsvadu
striktaras

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

«+ Lidzas esoso asinsvadu struktdru vai aortoezofagealo
un arterioezofagealo fistulu perforacijas un erozijas risks
var tikt palielinats ar kimijterapiju un starojumu pirms
vai péc operacijas, ilgakiem implantésanas laikiem,
anatomiju ar novirzém un/vai videnes piesarnojumu vai
iekaisumu.

« Taka perforacija ir zinams risks, stents ir jaizmanto
piesardzigi un tikai péc ripigiem apsvérumiem
pacientiem, kuriem:

- tiek veikta starojuma terapija un/vai kimijterapija;
— ir vézis progreséjosa stadija.

« Agile™ Esophageal baribas vada Fully Covered stenta
sistéma RMV ir jalieto piesardzigi un tikai péc rapigiem
apsvérumiem pacientiem ar:

- striktdram, kuru garums parsniedz 12 cm;
— ievérojamu plausu vai sirds slimibu anamnéze.

. Stierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju
personam ar jutigumu pret nikeli.

Bridinajums! Nav noteikts stenta droSums un efektivitate
gadijumos, kad to ievieto labdabiga striktara vai iznem to no
labdabigajam striktGram péc 8 nedélam.

Bridinajums! Stents ir uzskatams par pastavigu ierici, ja
to izmanto laundabigajos audzéjos un esosajas fistulas.
Lidzko atbilstigi $im indikacijam ir ieglts stenta pastavigs
novietojums, nav ieteicama ta iznemsana vai parvietosana.

Bridinajums! Vizuali parbaudiet, vai sistémai nav bojajuma
pazimju. NELIETOT, ja sistémai ir redzamas bojajuma
pazimes. Si bridinajuma neievéro$ana var izraisit traumu
pacientam.

PIEGADES KOMPLEKTS

lerice ir piegadata sterila iepakojuma un paredzéta tikai
vienreizéjai lietosanai. lepakojums un ierice ir japarbauda
pirms lietosanas. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nelietot, ja marké&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un uzglabasana

Glabat vésa, sausa, tums3a vieta. Deriguma termina datumu
skatiet uz izstradajuma etiketes.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

NepiecieSsamais aprikojums

+  Gastroskops ar 3,7 mm minimalo darba kanalu

« Zobu knaibles ar smailveida galu

« Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta
sistéma RMV, kas satur atbilstosa garuma un diametra
stentu

+ Fluoroskopa izmanto3ana pirms stenta ievietosanas un
stenta novieto3anas apstiprinajumam

« 0,89 cm (0,035 collu), 450 mm vadstiga

Pirms proceduras

Pirms procediras ir jablt pieejamiem baribas vada

radiografijas rezultatiem, kas nav vecaki par 10 dienam.

Sagatavojieties procedirai tiesi tapat ka baribas vada

augséjo dalu endoskopijai. levadiet vieglu sedativo lidzekli,

ja nepiecieSams, un vietéjo anestéziju, kas proceduras laika

jaatkarto, nodrosinot pacienta komfortu.

Pievades sistémas sakotnéja sagatavosana

« Uzmanigi iznemiet pievades sistému no
aizsargiepakojuma.

- Vizuali parbaudiet, vai iericei nav bojajumu vai defektu.

LIETOSANAS PAMACIBA

Saciet sakotnéjo stenta novietosanas procediru

1. Atrodiet striktiru
Intubéjiet pacientu, izmantojot standarta gastroskopu
saskana ar standarta metodi. Pieklstiet striktdras
vietai, veicot tiesu vizualizaciju. Fluoroskopiju var
ari izmantot, lai atrastu strikttru ar kontrastvielas
palidzibu.

2. Izpétiet struktiru (endoskopiski un/vai fluoroskopiski)

A. Izpétiet striktiru endoskopiski

Endoskopiski izpétiet gan striktdras proksimalo,

gan distalo segmentu. Izmantojot aréjo linealu uz
gastroskopa, izmériet attalumu no striktaras distala gala
lidz pacienta priekszobiem. Izvelciet gastroskopu lidz
striktaras proksimalajai malai un izmériet attalumu lidz
pacienta priekszobiem. Strikttras garums tiek aprékinats
ka starpiba starp Siem diviem attalumiem. Lai mazinatu
stenta parvietosanas iespéjamibu, izpletiet striktaru TIKAI
tad, ja gastroskopa vai pievades sistémas virzisana caur
striktaras limenu nav iespéjama.

Bridinajums. Daziem pacientiem striktaras izplesana bus
izaicino$a audzéja potencialas aizkersanas dé|. Arstiem
|Iémums ir japienem, vadoties péc pieredzes baribas vada
striktdru izplesana. Baribas vada audzéja perforacija vai
asinosana ir risks audzéja izplesanas procedaras laika.

Bridinajums! Agile Esophageal baribas vada Fully Covered
stenta RMV novietosanu nedrikst veikt pacientiem ar
baribas vada striktaram, kuras nevar izplest pietiekami
plati, lai ievaditu gastroskopu vai pievades sistemu.

B. Izpétiet striktdru fluoroskopiski

Striktaru var ari izpétit fluoroskopiski. Turot gastroskopu
vietd, fluoroskopiski novérojiet gan audzéja

proksimalo malu, gan distalo galu. Atziméjiet vietas

ar rentgenkontrastainiem markieriem vai izmantojiet
anatomiskos markierus, pieméram, ribas vai skriemelus.
leteicams atkartoti izmérit striktras garumu, izmérot
attalumu starp rentgenkontrastainajiem markieriem.

Bridinajums! Arstiem lemums ir japienem, vadoties péc
pieredzes baribas vada striktaru izple$ana. Baribas vada
audzéja perforacija vai asinosana ir risks audzéja jebkadas
izplesanas proceduras laika.

3. lzvélieties stenta lielumu

Striktaras lielums ir precizi jaaprékina, lai garantétu, ka
tiek izmantots vispiemérotakais stenta lielums. Agile
Esophageal baribas vada pilniba nosegtajam stentam
RMV ir jasavieno audzéjs un/vai fistula, un tam jaizvirzas
vairak neka par 1 cm virs un zem striktaras vai fistulas. Ja
stentu savieno ar fistulu, ir batiski nodrosinat, ka stents
pilniba nosedz fistuluy, lai novérstu nopladi un veicinatu
dzisanu. Ja nav skaidrs par stenta garumu, vienmér
izmantojiet garako stentu. Var ievietot otru stentu ar
tadu pasu diametru, ja pirmais stents nenosedz visu
striktGras garumu. Otrais stents ir janovieto, lai garantétu
pilnigu audzéja nosegsanu un vienmérigu pareju starp
stentiem. leteicams proksimalo stentu novietot vispirms,
péc tam novietot distalo stentu, lai palielinatu savstarpéji
savienoto stentu maksimalo limena diametru. Jarikojas
uzmanigi, virzot pievades sistému caur pirmo stentu.

Izvietojot stentu, tas virziena uz priekSu sasaurinas.
Sasaurinasanas virziena uz prieksu tiek definéta ka
procentualais samazinajums no piespiesta stenta
garuma pievades sistéma lidz izvietota stenta garumam.
Laboratorijas testos ir uzradits, ka Agile Esophageal
baribas vada stents sasaurinasies virziena uz priek$u par
ne vairak ka 50% no ta piespiesta garuma uz pievades
sistémas. Tomér faktiska sasaurinasanas virziena uz
prieksu ir atkariga no lGmena un striktaras anatomijas.

Bridinajums! Nav ieteicams virzit gastroskopu cauri tikko
izvietotam stentam, jo tas var nosprostot stentu.

Bridinajums! Nelietojiet kopa ar citu razotaju stentiem.

4. levietojiet vadstigu un novietojiet to cauri striktarai

Virziet vadstigu cauri gastroskopa darba kanalam un

péc tam cauri striktarai un kungi. leteicams izmantot
lokana gala vadstigu, lai samazinatu iesp&jamo vadstigas
gala radito traumu. Ari vadstigu ir ieteicams ievietot
endoskopiska un/vai fluoroskopiska uzraudziba, lai
garantétu atbilstosu virzibu cauri striktarai un pareizu
novietojumu kungi. Procediras laika uzturiet vadstigas
poziciju.

Bridinajumes. Ir ieteicams izmantot 0,89 mm (0,035 collu)
vadstigu ar lokanu galu, lai atvieglotu virzibu caur
likumoto anatomiju. leteicama Dreamwire™ 0,89 mm
(0,035 collu) Standard M00556141, Dreamwire 0,89 mm
(0,035 collu) Stiff M00556161, Jagwire™ 0,89 mm

(0,035 collu) Standard M00556581 vai Jagwire 0,89 mm
(0,035 collu) Stiff M00556601.

5. Virziet pievades sistému pari vadstigai un novietojiet
stentu

2. attéls. Pievades sistéma un rentgenkontrastainie
(RO) markieri

Uz pievades sistémas roktura ir tris vizualie markieri,
lai palidzétu stenta novietosana, kamér veic
endoskopisko vizualizaciju (3. attéls). Vistalakais
distalais vizualais markieris norada, ka stents ir Fully
Covered uz pievades sistémas (3. attéla Nr. 6), viens
vizualais markieris norada, ka stents’ir par 50%
izvietots (viduspunkts) (3. attéla'Nr. 7) un vistalakais
proksimalais markieris norada, ka punkts, pie kura
stents tika atkartoti piespiests, vairs nav pieejams
(3. attéla Nr. 8).

Lai palidzétu stenta izvietosana, izmantojot
fluoroskopiju (2. attéls), ir pieejami pieci
rentgenkontrastainie (RO) markieri. Uz pievades
sistémas ieksejas caurules irdivi RO'markieri, ar
kuriem identificé piespiesta stenta galus (2. attéla
Nr. T unNr.4). Starp siem RO -markieriemvir divi
papildu RO markieri. Viens RO markieris norada
stenta vidusdalu (2. attéla Nr. 2). Viens RO markieris uz
iekséjas caurulites norada, ka punkts, pie kura stents
tiek piespiests atkartoti, vairs nav pieejams (2. attéla
Nr. 3). Piektais RO markieris pie aréjas caurulites
vadosa gala, norada, cik talu stents ir izvietots
(2:attéla Nr. 5):

Agile Esophageal baribas vada Fully Covered stenta
sistéma RMV tiek virzita uz vadstigas-un cauri
gastroskopa darba kanalam:

Tiesa endoskopiska vizualizacija novietojiet stentu,
endoskopiskaja vizualizacija tiesi novérojot dzelteno
parejas zonu.

Jaizmantojat fluroskopisko vizualizaciju, novietojiet
stentu ta, lai 2. markieris (2. attéls) batu.audzéja vai
fistulas centra. Ar to tiek nodrosinats, ka stents pareizi
savienojasar audzéju.

Apaksgjais baribas vada sfinkters (LES) nav obligati
jaskerso, stenta-distalajam-galam‘ir japaliek virs LES,
lai LES varétu funkcionét un samazinat kunga skabes
regurgitaciju. Stents var skérsot LES, ja nepieciesams,
jo proceddira ir iesaistits audzéjs un striktara.

6. lzvietojiet stentu

N NS P A

3. attéls. Pievades sistéma, vizualie markieri un
rokturi

Bridinajums. Nelokiet pievades sistému un
negrieziet to pa rinki stenta izvietosanas laika, jo tas
var ietekmé stenta novietojumu un galu gala stenta
funkcionalitati.

Saciet stenta izvieto$anu, ar vienu roku turot pievades
sistémas distalo rokturi (talakais no lietotaja, 3. attéla
Nr. 9), un ar otru roku satverot proksimalo rokturi
(tuvakais lietotajam, 3. attéla Nr. 10) un turiet $o
rokturi nekustigi. Starp rokturiem ir hipocaurulite

ar vizualajiem markieriem. Sie vizualie markieri ir
paredzéti ka paliglidzekli stenta izvietosana. Pirms
stenta izvietosanas varat vizualizét markieri pilniba
piespiesta/neizvietota pozicija (3. attéla Nr. 6).

Lai izvietotu stentu, ar vienu roku turiet distalo
rokturi (talakais no lietotaja, 3. attéla Nr. 9) un ar otru
roku turiet proksimalo rokturi (tuvakais lietotajam,

3. attéla Nr. 10). Lai izvietotu stentu, |énam velciet
distalo rokturi proksimala roktura virziena, kamér
proksimalais rokturis tiek turéts nekustigi. Uzraugiet
stenta atlaiSanu fluoroskopiski un/vai endoskopiski,
saglabajot markierus uz pievades sistémas starp
identificétajam striktaras malam. Ja nepiecieSams,

izvietoSanu var apturét un stenta poziciju var pielagot
proksimali, neveicot stenta atkartotu piespiesanu
pirms atkartotas piespiesanas markiera virzisanas
(3. attéla Nr. 8). Skatiet sadalu par atkartotas
piespie$anas panémienu. Ja stenta novietojums ir
pienemams, turpiniet ar pilnu izvietosanu.
Atkartotas piespiesanas panémiens
« Stentu var atkartoti piespiest jebkura punkta
lidz atkartotas piespiesanas markieriem
(rentgenkontrastains 2. attéla Nr. 3 un vizuals
3. attéla, Nr. 8).

Piezime. Lidzko vizualais atkartotas piespiesanas
markieris nav redzams izvietosanas laika, stentu nevar
piespiest atkartoti.

- Atkartotu piespiesanu veic, izvietojot pretéja
virziena, nekustigi turot proksimalo rokturi
(tuvakais lietotajam), vienlaikus stumjot distalo
rokturi (talakais no lietotaja) prom.

« Stenta konstrukcija ir piemérota atkartotai
piespiesanai ne vairak ka divas reizes.

« Japirms pilnas izvietosanas ir nepieciesama
parvietosana, stentu var vilkt proksimali, lenam
velkot to atpakal uz pievades sistémas. Vilksanu
proksimali ierobeZos izvietota stenta apjoms un
striktaras stingriba. Pilna atkartota piespiesana, ja
iespéjama, vienmér ir vélama un ieteicama ta vieta,
lai vilktu ierici proksimali.

Piezime. Stents ir Fully Covered, ja vizualais markieris
(3. attéla Nr. 6) ir pilniba redzams.

Bridinajums. Velkot daléji izvietotu stentu proksimali,
stents var tikt izvietots talak, ja uz stenta pastav
pretestiba.

Bridinajums. Nestumiet pievades sistému uz prieksu,
lidzko ir uzsakta izvietosana. Pievades sistému var
vilkt proksimali, ja nepiecieSams. Vilksanu proksimali
ierobezos izvietota stenta apjoms un striktdras
stingriba.

Ja Agile™ Esophageal baribas vada Fully Covered

stenta.RMV novietojums nav.pareizs un radies viens

no-talak minétajiem apstakliem, turpiniet pilniba

izvietot stentu.

A. Stentsjau ir izvietots aizatkartotas saspiesanas
robeZas

VAI

B. Stents jau ir divas reizes atkartoti saspiests

Jebkura gadijuma, izmantojot zobu knaibles ar
smailveida galu, satveriet Suvi stenta proksimalaja

vai distalaja gala (1. attéls). Uzmanigi velciet stentu
atpakal ar gastroskopu, lai nonemtu stentu sakotnéjas
stenta novietosanas proceduras laika.

Bridinajums! Stents ir.uzskatams ka pastaviga ierice.
Lidzko.ir ieguts stenta pastavigs novietojums, nav
ieteicama ta.iznemsana vai parvietosana.

Bridinajums. Pilniba satverietap $uvi, kad Agile
Esophageal baribas vada pilniba nosegto stentu
RMV-parvieto vai iznem,

Bridinajums. Neiznemiet stentu, izvelkot to cauri
gastroskopam. Péc stenta satversanas.iznemiet.gan
gastroskopu, gan stentu.

7. Noveértéjiet izvietota stenta poziciju un iznemiet
pievades sistému
P&c stenta izvietosanas aplukojiet stentu endoskopiski
un/vai fluoroskopiski, lai apstiprinatu stenta izplesanu,
joaudzéja aizskarsana var but par skérsli tam, ka stents
taliteji nesasniedz savu maksimalo diametru.

Uzmanigi iznemiet pievades sistému un vadstigu.

Piezime. Var paiet 24 stundas, lidz stents pilniba izplesas.

Bridinajums! Lidzko stents atrodas vélamaja vieta,
nav ieteicams virzit gastroskopu cauri tikko izvietotam
stentam, jo tas var nosprostot stentu.

Bridinajums. Nekad nelietojiet nelokamu dilatatoru
izpleSanai péc stenta novietosanas, jo aksialais spéks var
nosprostot stentu. Arstiem lémums ir japienem, vadoties péc
pieredzes izplesana.

Bridinajums. Méginot iznemt pievades sistému un vadstigu
pirms stenta izplesanas vai stenta daléjas izvietosanas
gadijuma, stents var tikt nosprostots.

Ja pievades sistémas iznem3anas laika sajatat parmérigu
pretestibu, jo stents ir daléji izvietots, turpiniet ar talak
noraditajam darbibam.

A. Uzgaidiet 3-5 mindtes, kamér stents izpleas.

B. Ja stenta proksimalais gals tiek uzvilkts uz pievades
sistémas, izmantojiet endoskopu, lai manipulétu ar
pievades sistému ap|veida kustiba un atvértu stenta
proksimalo galu.

C. Atkartoti uzvelciet apvalku uz pievades sistémas aréjas
caurulites, spiezot distalo rokturi (3. attéla Nr. 9) prom no
lietotaja. Lenam izvelciet pievades sistému un vadstigu.

D. Jaiznemsana joprojam nav iespé&jama, izmantojiet balona
izplesanas katetru, lai izplestu stentu. Sada darbiba
nav nepieciesama balona diametram/lielumam, kas ir
vienads ar stenta diametru. Ir jaizlemj par balona lielumu.
Uzmanigi novietojiet balona katetru stenta. Piepatiet
balonu lidz ta ieteicamajam spiedienam.

E. Izlaidiet gaisu no balona katetra un izvelciet gastroskopu.
Lénam izvelciet pievades sistému un vadstigu.

8. Iznemiet gastroskopu
Iznemiet gastroskopu no pacienta kermena.

Sadi tiek pabeigta sakotnéja stenta novietosanas procedara.
Stenta novietojums ir uzskatams par pastavigu péc
sakotnéjas stenta novietosanas proceduras pabeigsanas.

PEC PROCEDURAS

Pacientiem ir jauznem krasu attéli no priekSpuses un
aizmugures, ka ari no saniem, kas ir apliecinajums stenta
pozicijai. Novérojiet, vai pacientam nerodas kadas endoskopijas,
baribas vada izplesanas un stenta novietosanas komplikacijas.
Pirmas 24 stundas péc stenta novietosanas ir jauzrauga dzivibai
svarigas pazimes un bezkrasains 3kidrums jadzer vertikala
pozicija. Pacienti, kuriem arsté fistulu, nedrikst ést un dzert,
kamér nav apstiprinata sekmiga fistulas noslégsana. Péc
24 stundam pacientam ir jasniedz norades ést tikai vertikala
sédus poza, rapigi sagremot baribu, izvairities no konkrétiem
édieniem (pieméram, galas, svaigiem darzeniem un maizes) un
dzert Skidrumu maltites laika un péc tas. Pacientiem ar stentiem
izvietotiem distalaja baribas vada vai pari LES ir jasniedz norades
pacelt gultas galvgali un janozimé skabju neitralizésanas terapija,
lai mazinatu kunga skabes regurgitaciju stenta. Lai parliecinatos
par panesamibu un novietojumu, var organizét turpmakas
apsekosanas vizites 1. nedéla un 3 ménesu intervala, ka ari var
uzraudzit simptomatisko disfagiju.

Piezime. Disfagijas recidivs vai pasliktinasanas var rasties péc
stenta novietojuma audzéja ieaugsanas vai apaugsanas laika
gaita, smagas hiperplazijas reakcijas vai stenta parvietosanas
dé|. Var bat nepieciesama atkartota endoskopija.

dahi

Stentaizn no launc

pécizvietosanas

gas striktaras 8 nedélu laika

1. Vizuali parbaudiet, vai audzéjs nav ieaudzis stenta vai
apaudzis stenta I[Gmena un nav cita stenta nosprostojuma.

Bridinajums. Esiet uzmanigi, iznemot stentu, kas ir
ievérojami apaudzis ar audzéju savos galos.

2. Jastenta limenis ir caurspidigs, uzmanigi iznemiet stentu
ar zobu knaiblém ar smailveida galu.

3. Satveriet Suvi stenta proksimalaja gala. Uzmanigi velciet
stentu atpakal ar gastroskopu, lai iznemtu stentu no
baribas vada.

4. Jastentu nevar viegli izvilkt, neiznemiet stentu.

5. Stenta iznemsanai nepiemérojiet parmérigu spéku, jo tas
var izraisit Suves parplisanu.

6. Péc stenta iznemsanas vizuali japarliecinas, ka baribas
vadam nav nevélamo blakusparadibu.

Implantétas ierices pacienta informacija

Informéjiet pacientu, ka uznémuma Boston Scientific
timekla vietné var but pieejama papildu informacija
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Implantata kartes noradijumi

« Produkta noplésamo uzlimi uzlieciet uz komplektacija
ieklautas pacienta implantata kartes.

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

GARANTIJA

Boston Scientific Corporation (BSC) garanté, ka 3a
instrumenta izstradé un razosana ir iegulditas sapratigas
rapes. Si garantija ir spéka un izslédz visas citas
garantijas, kas nav skaidri izklastitas Seit, izteiktas vai
domajamas ar likuma darbibu vai ka citadi - ieskaitot, bet
neierobezojoties ar - nekadam domajamam garantijam
tirdzniecibai vai piemérotibai konkrétam mérkim. Sa
instrumenta lietosana, uzglabasana, tirisana un sterilizésana,
ka arl citi faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi,
arstésanu, kirurgiskam procediram un citiem jautajumiem
arpus BSC kontroles, tiesi ietekmé instrumentu un rezultatus,
kas iegati, to lietojot. BSC pienakums $is garantijas ietvaros
ir ierobezots lidz $a instrumenta remontam vai nomainai, un
BSC neatbild ne par kddu nejausu vai izrietosu zaudéjumu,
bojajumu vai izmaksam, kas tieSi vai netiesi radusas sa
instrumenta izmantosanas rezultatd. BSC neuzpemas un
nepilnvaro nevienu citu personu uznemties $is saistibas vai
jebkadas citas vai papildu saistibas vai pienakumus saistiba
ar o0 instrumentu. BSC neuznemas nekadu atbildibu par
instrumentiem, kas izmantoti atkartoti, parstradati vai
sterilizéti, un nesniedz nekadu — izteiktu vai domajamu
(ieskaitot, bet neierobezojoties ar) nekadu tirdzniecibas
vai piemérotibas konkrétam mérkim — garantiju
attieciba uz sadiem instrumentiem.
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