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Agile” Esophageal
FULLY COVERED RMV

stento sistema

B, ONLY

Perspéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j jtaisa galima
parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

ISPEJIMAS

Turinys -pateiktas STERILUS, naudotas etileno oksido (EO)
procesas. Nenaudokite, jei sterilusis barjeras pazeistas. Jei
aptikote pazeidima, kreipkités j,Boston Scientific” atstova.
Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti,
neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ‘ar ‘sterilizuojant galimas prietaiso struktdrinio
vientisumo pazeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali bati
paciento suzalojimo, ligos ar mirties priezastis: Pakartotinai
naudojant, -apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti
jtaiso uztersimo pavojus ir (arba) galima paciento kryzminé
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento
infekcinés ligos (-y) perdavima kitam:. Jtaiso uztersimas gali
lemti paciento suzalojima, susirgima ar mirtj.

Panaudota gaminj ir pakuote iSmeskite pagal ligoninés,
administracine ir (arba) vietos valdzios politika.

PRIETAISO APRASAS
Turinys

. (1) ,Agile. Esophageal. Fully Covered RMV” stento
sistema.

+Agile Esophageal Fully Covered RMV“ stento sistemga sudaro
metalinis . implantuojamas stentas, i$ anksto paruostas
lanks¢ios jvedimo sistemos viduje. Si sistema suderinama su
gastroskopais, kuriy darbinis kanalas yra maziausiai 3,7 mm.
Stentas yra pagamintas is pinty ,Nitinol” laidy, sudaranciy
savaime iSsipleciantj,. rentgenokontrastinj (RO). cilindro
formos. tinklelj. Stentas kiekviename gale turi. iSplatéjimus,
padedancius.mazinti pasislinkima ‘stentg jvedus j stemple.
ISplatéjimai_yra platesnio skersmens nei.stento korpusas.
Vieliniai- galai stento gale- sudaro kilpas. Proksimaliniame
ir_distaliniame ‘stento ‘galuose yra.aplink juos apvyniotas
jU. apimties. sitlas. Sis sitlas skirtas padéti pasalinti_arba
pakeisti’ padétj pradinés stento jdéjimo proceddros metu
ir naudojamas, jei padétis yra neteisinga bei i$' gerybiniy
striktary, praéjus iki 8 savaiciy po jstatymo:

Stentasiyra visiskai-padengtas silikono‘polimeru, apribojant
naviko jaugima vieliniu tinkleliu, kartu uzdengiant stemplés
fistules. (1. pav.)

|vedimo sistema yra bendros.asies vamzdelio tipo. I3orinis
vamzdelis yra naudojamas stentui suimti pries i$skleidima
ir i$ naujo suimti po-dalinio isskleidimo. ISorinis vamzdis
turi aiskia distaline dalj, todél suimtas stentas yra matomas.
|vedimo sistemos vidinio vamzdelio geltona peréjimo zona
yra matoma-tarp stento ir mélynos iSorinés movos. Sistema
turi RO ir matomus Zymeklius, padedancius tiksliai jvesti
stenta.

Ant jvedimo sistemos rankenos yra trys matomi zymekliai,
padedantys tiksliai jvesti stentg (3 pav.). Tolimiausias
distalinis regimasis zymeklis nurodo, kad stentas visiskai
laikomas jvedimo sistemoje (3 pav., nr. 6), vienas regimasis
zymeklis nurodo, kad stentas yra i3skleistas 50 % (vidurio

taskas), (3 pav., nr. 7), o labiausiai proksimalinis vaizdo zZymeklis
rodo taska, kuriame stento jau nebegalima pakartotinai suimti
(3 pav., nr. 8).

Yra penki rentgenokontrastiniai (RO) zymekliai, padedantys
jvesti stenta taikant fluoroskopija (2 pav). Ant jvedimo sistemos
vidinio vamzdelio yra du RO Zymekliai, Zymintys laikomo
stento galus (2 pav., nr. 1 ir nr. 4). Tarp Siy RO zymekliy yra du
papildomi RO Zymekliai. Vienas RO Zymeklis nurodo stento
vidurio taska (2 pav., nr. 2). Vienas RO Zymeklis ant vidinio
vamzdelio rodo taska, ties kuriuo stento suimti pakartotinai
nebejmanoma (2 pav., nr. 3). Penktasis RO zymeklis ant iSorinio
vamzdelio kreipianciojo galo rodo, kiek toli stentas buvo jvestas
(2 pav., nr. 5).

Sistema turi vieng centrinj spindj, kad tilpty 0,035 col. (0,89 mm)
kreipiamoji viela.
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1 pav. ,Agile Esophageal Fully Covered RMV“ stentas

Ispéjimas. Pries naudodami,Agile Esophageal Fully
Covered RMV” stento sistema atidziai perskaitykite visas
naudojimo instrukcijas.

Informacija naudotojui

4Agile Esophageal Fully Covered RMV” stento sistema turi
naudoti tik gydytojai, gerai iSmokyti jdéti ezofaginius protezus,
arba ja reikia naudoti jiems prizitrint. Sj prietaisa galima naudoti
tik visiskai perpratus techninius principus, pritaikyma klinikinéje
praktikoje ir su $ia proceddra susijusias rizikas.

MRT saugos informacija

Asmenj, turintj ,Agile Esophageal Fully Covered RMV" stenta,
galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis. Jei Siy
salygy nebus laikomasi, galima sukelti suzalojima.

+Agile Esophageal Fully Covered

Prietaiso pavadinimas [ o oo

Statinio magnetinio

lauko stipris (B) 1.5Tarba 30T

Didziausias erdvinio

lauko gradientas 30T/m (3 000 gausy/cm)

RD suzadinimas Apskritimiskai poliarizuotas (AP)

Cilindriné viso kano rité
Cilindriné galvos rité

RD perdavimo
rités tipas

Veikimo rezimas Normalusis veikimo rezimas

Didziausia viso
kano savitosios
sugerties sparta

2 W/kg (normalusis veikimo rezimas)

Didziausia galvos
savitosios sugerties
sparta

3,2 W/kg (normalusis veikimo
rezimas)

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,Agile Esophageal Fully Covered RMV” stento sistema
skirta atviram stemplés spindZiui palaikyti esant ezofaginéms
striktGroms, kurias sukélé vidiniai ir (arba) iSoriniai piktybiniai
navikai, kartu atsiradusiy stemplés fistuliy okliuzijos ir
gydymui atsparios gerybinés stemplés striktaros.

KONTRAINDIKACIJOS

,Agile Esophageal Fully Covered RMV” stento sistema
kontraindikuotina:

« jvedantj striktaras, kuriy negalima pakankamai isplésti,
kad praeity gastroskopas ar jvedimo sistema;

« jvedant proksimaliniame stento gale per 2 cm nuo
Ziedinio ryklés rais¢io raumens,

- jvedant j ezofago-jejunostomijg (po gastrektomijos), nes
peristaltika ir pakitusi anatomija gali iSstumti stenta,

« jvedant j nekrozuojancius chroniskai kraujuojancius
navikus, jei jvedimo metu yra kraujavimas,

« jvedant | polipoidinius pazeidimus,

- pacientams, kuriems endoskopiniai metodai
kontraindikuotini medicininiu pozidriu,

« bet kokiam kitam naudojimui, isskyrus $j atskirai
iSdéstyta pagal naudojimo indikacijas,

- jvedant pacientams, kuriems pasireiskia pamatiné
hemoraginé diatezé.

Ispéjimas. Stentas néra skirtas naudoti gerybinéms
striktGroms, kai kartu yra stemplés fistuliy.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimi su ezofaginio stento jvedimu susije nepageidaujami
reiskiniai gali bati tokie:

« kraujavimas,

- perforacija,

« skausmas,

- aspiracija,

« stento pasislinkimas,

« naviko iSaugimas aplink stento galus,
« svetimkdnio pojutis,

« maisto boliuso jstrigimas,

- refliuksas,

« ezofagitas,

- edema,

- opa,

« kars¢iavimas,

- infekcija,

- sepsis,

« kraujo uzkrétimas,

- atsinaujinanti disfagija,

- fistuliy susidarymas,

- trachéjos suspaudimas / obstrukcija (arba Gmus
kvépavimo taky suspaudimas),

« hematemezé,
« mirtis (iSskyrus dél jprastinio ligos progresavimo),
- stento trakis.

Pirmiau apibréztomis skenavimo
salygomis pacientas gali bati 60
minuciy skenuojamas naudojant
nepertraukiama RD (nuosekliai

arba viena po kitos atliekamomis
serijomis / skenuojant be pertrauky)

Skenavimo trukmé

MR vaizdo artefaktas |Vaizdo artefaktas gali susidaryti

Galimos komplikacijos po stento jvedimo:

« jautrumas metaliniams stento komponentams,

- mediastinitas,

- aspiracija,

- virSkinamojo trakto obstrukcija (antriné 3alia stento
pasislinkimo),

« granuliaciniai audiniai aplink stento gala,
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« aortos ir arterioezofaginés fistulés,

- erozija arba stento perforacija j gretimas kraujagysliy
striktaras.

ISPEJIMALI IR PERSPEJIMAI

«+ Perforacijos ir erozijos rizika gretimy kraujagysliy
struktGroms ar aortoezofaginéms ir arterioezofaginéms
fistuléms gali padidéti ikioperacinés ar pooperacinés
chemoterapijos ir spindulinés terapijos laikotarpiu, esant
ilgesniam implantacijos laikui, netipiskai anatomijai, ir
(arba) esant mediastinaliniam uzkratui ar uzdegimui.

« Kadangi perforacija yra Zinoma rizika, stenta reikia jvesti
atsargiai ir tik nuodugniai apsvarscius pacientams:

— kuriems taikoma spinduliné terapija ir (arba)
chemoterapija,
- kurie serga pazengusiy stadijy véziu.
- ,Agile™Esophageal Fully Covered RMV” stento sistema

turéty bati naudojama atsargiai ir tik nuodugniai
apsvarscius tokiems pacientams:

- su ilgesnémis nei 12 cm ilgio striktGromis,
- sergantiems reiksminga anksciau prasidéjusia plauciy
arba Sirdies liga.
. Siame prietaise yra nikelio, kuris gali sukelti alergine
reakcijg asmenims, jautriems nikeliui.

Ispéjimas. Nebuvo nustatytas saugumas ir veiksmingumas
paliekant stentg gerybinés striktiros vietoje arba pasalinant
ji i8 gerybiniy striktary praéjus daugiau nei 8 savaitéms po
jvedimo.

Ispéjimas. Stentas yra laikomas nuolatiniu prietaisu, kai
naudojamas piktybiniams navikams ir kartu esanc¢ioms
fistuléms. Kai, esant Sioms indikacijoms, stentas jvedamas
visam laikui, nerekomenduojama stento pasalinti arba keisti
jo padéties.

Ispéjimas. Apziurékite, ar sistemoje néra pazeidimo
pozymiy. NENAUDOKITE sistemos, jei matyti pazeidimo
pozymiy. Nepaisant $io jspéjimo pacienta galima suzaloti.

KAIP TIEKIAMA

|taisas tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. Prie$ naudojant batina patikrinti pakuote ir
jtaisa. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba apgadinta.
Nenaudoti, jei zenklinimas nei$samus arba nejskaitomas.

Tvarkymas ir laikymas

Laikykite vésioje, sausoje, tamsioje vietoje. Tinkamumo

pabaigos datg zr. produkto etiketéje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Reikalinga jranga

+  Gastroskopas su maZiausiai 3,7 mm darbiniu kanalu.

., Ziurkés danty” tipo Znyplés.

« ,Agile Esophageal Fully Covered RMV stento sistema,
kurioje yra reikiamo ilgio ir skersmens stentas.

« Fluoroskopijos galimybé prie$ stento jvedimg ir stento
ivedimo patvirtinimas.

« 0,035 col. (0,89 mm), 450 cm kreipiamoji viela.

Pries procedira

Stemplés rentgenografija atliekama ne daugiau kaip

10 dieny pries numatoma atlikti procedira.

Pasirenkite procedirai, kaip tai darytuméte virSutinei

endoskopijai. Jei reikia, skirkite Svelniy raminamujy ir vietine

gerklés anestezija, kurig procediros metu galima kartoti, jei

to reikia paciento patogumui.

Pradinis jvedimo sistemos paruosimas

« |vedimo sistemg atsargiai iSimkite i$ apsauginés
pakuotés.

« Apzidrékite, ar prietaisas nepazeistas ir ar jis be defekty.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

Pradinés stento jdéjimo procediros pradzia

1. Raskite striktira
Intubuokite pacientg naudodami standartinj
gastroskopg ir taikydami standartinj metoda. Atlikdami
tiesioginj vizualizavima pasiekite striktdros vieta. Taip
pat gali bati taikoma fluorografija, kad baty galima
surasti striktira naudojant kontrastine medziaga.

2. ISnagrinékite striktira (taikydami endoskopija ir (arba)

fluoroskopija)

A. I3nagrinékite striktarg taikydami endoskopija
Taikydami endoskopijg iSnagrinékite proksimalinius
ir distalinius striktaros segmentus. Naudodami
iSorine liniuote ant gastroskopo, iSmatuokite atstuma
tarp distalinés striktaros ribos iki paciento kandziy.
Gastroskopa jtraukite iki proksimalinés striktaros ribos ir
iSmatuokite atstuma iki paciento kandziy. Striktaros ilgis
apskaiciuojamas kaip skirtumas tarp $iy dviejy atstumy.
Siekiant sumazinti stento migracijos potenciala, iSpléskite
striktara TIK jei gastroskopo arba jvedimo sistemos
nejmanoma pervesti per strikttros spindj.

Ispéjimas. Kai kuriems pacientams gali bati sudétinga
iSplésti striktara dél naviko skverbimosi. Gydytojai turéty
priimti sprendimus remdamiesi ezofaginiy striktdry
plétimo patirtimi. Ple¢iant stemplés navika, kyla rizika dél
jo perforacijos ar kraujavimo.

Ispéjimas. Siekiant palengvinti peréjima

per vingiuota anatomija rekomenduojama

naudoti 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamaja viela.
Rekomenduojama naudoti,Dreamwire™” 0,035 col.
(0,89 mm) standartinj M00556141,,Dreamwire”
0,035 col. (0,89 mm) standy M00556161,,,Jagwire™”
0,035 col. (0,89 mm) standartinj M00556581 arba
»Jagwire” 0,035 col. (0,89 mm) standy M00556601.

5. Stento jvedimo sistemos jstatymas virs kreipiamosios
vielos ir padéties nustatymo stento

Ispéjimas. ,Agile Esophageal Fully Covered RMV”
stentas neturéty bati naudojamas pacientams, kuriy
stemplés striktary negalima pakankamai isplésti, kad per
jas galéty pereiti gastroskopas ar jvedimo sistema.

B. I3nagrinékite striktara taikydami fluoroskopija
Striktara taip pat galima iSnagrinéti taikant fluoroskopija.
Palike gastroskopa vietoje, stebékite proksimalineg ir
distaline naviko ribas taikydami fluoroskopija. Pazymékite
vietas naudodami rentgenokontrastinius Zymeklius
arba anatominius orientyrus, pavyzdziui, Sonkaulius ar
slankstelius. Patartina striktdros ilgj iSmatuoti is naujo,
iSmatuojant atstuma tarp rentgenokontrastiniy zymekliy.

Ispéjimas. Gydytojai turéty priimti sprendima remdamiesi
ezofaginiy striktary plétimo patirtimi. Ple¢iant stemplés
navika, kyla rizika dél naviko perforacijos ar kraujavimo.

3. Pasirinkite stento dydj

Striktaros dydj batina tiksliai apskaiciuoti, kad
uztikrintuméte, jog bus naudojamas idealaus dydzio
stentas.,Agile Esophageal Fully Covered RMV”

stentas turéty atsidurti abiejose naviko ir (arba) fistulés
pusése ir turéty issikisti >1 cm vir$ ir Zemiau striktaros ar
fistulés. Ketinant naudoti stentg su fistule, yra labai svarbu
uztikrinti, kad stentas visiskai uzdengty fistule ir baty
iSvengta nuotékio bei palengvéty gijimas. Jei abejojate,
kokio ilgio stentg pasirinkti, visuomet naudokite ilgesnj
stenta. Jei pirmasis stentas neapima viso striktaros ilgio,
galima jdéti antra tokio paties skersmens stenta. Antrg
stentg reikeéty jdéti siekiant uztikrinti visiska naviko
apréptj ir sklandy peréjima tarp stenty. Proksimalinj
stentg rekomenduojama déti pirma, o po to déti distalinj
stentg, taip siekiant padidinti sublokuoty stenty spindzio
skersmenij. Kai jvedimo sistema pervedama per pirmajj
stentg, reikéty elgtis rapestingai.

|vedus stenta, stentas sutrumpés. Sutrumpéjimas
apibréziamas kaip procentinis sumazéjimas nuo laikomo
stento ilgio per jvedimo sistema iki jstatyto stento ilgio.
»Benchtop” bandymai parodé, kad ,Agile Esophageal”
stentas sutrumpés ne daugiau kaip 50 % jo laikomo ilgio
jvedimo sistemoje. Taciau tikrasis sutrumpéjimas priklauso
nuo spindzio anatomijos ir striktaros.

Ispéjimas. Endoskopo nerekomenduojama pervesti per
ka tik jdéta stenta, nes stentas dél to gali bati isstumtas.

Ispéjimas. Nenaudokite kartu su kity gamintojy stentais.

4. Kreipiamosios vielos jkiSimas ir vedimas per striktiirg

Kreipiamaja viela traukite per gastroskopo darbinj
kanala, tada per striktara ir j skrandj. Siekiant sumazinti
suzalojimy vielos galiuku tikimybe rekomenduojama
naudoti kreipiamaja vielg su lanksciu antgaliu. Taip pat
rekomenduojamas endoskopinis ir (arba) fluoroskopinis
kreipiamosios vielos jvedimas, siekiant uztikrinti tinkama
peréjima per striktara ir tinkama jvedima j skrandj.
Proceddros metu prilaikykite kreipiamajg viela.

2 pav. Jvedimo sistema ir rentgenokontrastiniai
(RO) zymekliai

Ant jvedimo sistemos rankenos yra trys matomi
zymekliai, padedantys tiksliai jvesti stenta,

kai taikoma endoskopiné vizualizacija (3 pav).
Tolimiausias distalinis regimasis Zymeklis nurodo,
kadstentas visiskai laikomas jvedimo sistemoje

(3 pav.,nr.6), vienas regimasis. Zymeklis nurodo,

kad stentas yra iSskleistas 50 % (vidurio taskas),

(3 pav., nr. 7), o labiausiai proksimalinis vaizdo
zymeklis rodo taska, kuriame stento jau nebegalima
pakartotinai suimti|(3 pav;,nr.8).

Yra penki rentgenokontrastiniai (RO) Zymekliai,
padedantys jvesti stenta taikant fluoroskopija (2 pav).
Ant jvedimo sistemos vidinio vamzdelio yra du RO
zymekliai, Zymintys laikomo stento galus (2 pav., nr. 1
irnr. 4). Tarp $iy RO zymekliy yra du papildomi RO
zymekliai. Vienas RO zymeklis nurodo stento vidurio
taska (2 pav., nr. 2). Vienas RO zymeklis ant vidinio
vamzdelio rodo taskg, ties kuriuo stento suimti
pakartotinai nebejmanoma (2 pav., nr. 3). Penktasis.
RO zymeklis antisorinio vamzdelio kreipian¢iojo galo
rodo, kiek toli stentas buvo jvestas (2 pav.;nr. 5).
»Agile Esophageal Fully Covered RMV” stento
sistema peréjo per kreipiamaja vielg ir per
gastroskopo darbinj kanala.
Taikydami tiesioge endoskopine vizualizacija,
nustatykite stento padétj islaikydami tiesiogine
endoskopine vizualizacija geltonoje pereinamojoje
zonoje.
Jei naudojate fluoroskopijos informacija, nustatykite
stento padétj taip, kad 2 zymeklis (2 paw.).buty naviko
arba fistulés centre. Taip uztikrinama, kad stentas
tinkamai iSsidéstys abiejose naviko pusése.
Jei néra batina pereiti apatinj stemplés sfinkterj (LES),
distalinis stento galas turéty likti vir$ LES siekiant, kad
LES likty funkcionalus ir sumazinti skrandzio refliuksa:
Stentas gali pereiti LES, jei to reikia dél.naviko
isiplétimo ir striktaros.

6. Issiskleides stentas

S AT AP

3 pav. Jvedimo sist
rankenos

, regimieji zymekliai ir

Ispéjimas. Nesukite jvedimo sistemos arba
nenaudokite grezimo judesio stento jdéjimo metu,
nes tai gali turéti jtakos stento uzimamai padéciai ir,
galiausiai, stento funkcionavimui.

Stento jstatyma pradékite viena ranka laikydami
ivedimo sistemos distaline rankeng (esancia toliausiai
nuo operatoriaus, 3 pav., nr. 9), o antra ranka suimkite
proksimaline rankena (esancia arciausiai operatoriaus,
3 pav. nr. 10) ir laikykite Sig rankeng jos nejudindami.
Tarp rankeny yra hipovamzdelis su regimaisiais
zymekliais. Sie regimieji zymekliai skirti padéti

stento jstatymo metu. Pries jstatydami stentg, galite
vizualizuoti Zymekl] visiskai laikomoje / nejstatytoje
padétyje (3 pav. nr. 6).

Siekdami jstatyti stenta, viena ranka laikykite
ivedimo sistemos distaline rankeng (esancia
toliausiai nuo operatoriaus, 3 pav., nr.9), o antra
ranka suimkite proksimaline rankena (arciausiai
operatoriaus esancia rankeng, 3 pav. nr. 10). Siekdami
istatyti stenta, létai traukite distaline rankeng link
proksimalinés rankenos, laikydami proksimaline
rankeng, kad ji nejudéty. Stebékite stento atleidima
taikydami fluoroskopijg ir (arba) endoskopa,
islaikydami zymeklius ant jvedimo sistemos tarp
nustatyty striktaros riby. Jei batina, jstatyma
imanoma sustabdyti ir pakoreguoti stento padétj
proksimaliai, netaikant pakartotinio stento suémimo
pries praleidziant pakartotinio suémimo zymeklj
(3 pav., nr. 8). Zr. skyriy apie pakartotinio suémimo
metoda. Jei esate patenkinti stento jvedimu, atlikite
tolesnius veiksmus, kad jj visiskai jstatytuméte.
Pakartotinio suémimo metodas
- Stentg galima pakartotinai suimti bet kurioje

vietoje iki pakartotino suémimo zymekliy

(rentgenokontrastiskas 2 pav., nr. 3 ir regimasis

3 pav., nr. 8).

Pastaba. Kai jstatymo metu negalima matyti
regimojo zymeklio, stento negalima pakartotinai
suimti.

- Pakartotinis suémimas atliekamas priesingai
jstatymo krypciai, laikant proksimaline rankeng
(arciausiai operatoriaus) pastovioje padétyje ir
tolyn stumiant distaline rankena (esancia toliausiai
nuo operatoriaus).

« . Stentas sukurtas taip, kad jj pakartotinai suimti
galima ne daugiau kaip du kartus.

" Prie$ visiSka stento jstatyma, jei reikia pakeisti
padétj, stentg galima istraukti proksimaliniu
badu, létai traukiant atgal j jvedimo sistema.
Galimybé traukti proksimaliai bus apribota
priklausomai nuo jstatytos stento dalies dydzio
ir striktaros ankstumo. Visiskas pakartotinis
suémimas, jei jmanoma, visada yra-pirmenybinis ir
rekomenduojamas budas nei prietaiso traukimas
proksimaliai.

Pastaba. Stentas yra visiskai suimtas, jei visiskai
matomas.regimasis zymeklis (3 pav., nr. 6).

Ispéjimas. Traukiant proksimaliai, kai stentas yra i$
dalies jvestas; stentas gali bati jvestas toliau, jei ant
stento jauciamas pasipriesinimas.

Ispéjimas. |statymui prasidéjus, jvedimo sistemos
nespauskite j priekj. Jei reikia, jvedimo sistemg galima
traukti proksimaliai. Galimybé traukti proksimaliai
busapribota priklausomai nuo jstatytos stento dalies
dydzio ir strikttros ankstumo.

Jei,Agile™ Esophageal Fully Covered RMV” stento
padétis néra teisinga ir jvyko vienas is toliau nurodyty
dalyky, atlikite tolesnius veiksmus, kad visiskai
istatytumete stenta:

A..Stentas jau'buvo jstatytas uz pakartotinio
suémimo ribos.

ARBA
B.~Stentas jau buvo du kartus pakartotinaisuimtas.

Tada bet kuriuo atveju, naudodami,ziurkés danty”
tipo znyples; suimkite sitila ant proksimalinio arba
distalinio stento galo (1 pav.). Endoskopu Svelniai
patraukite stentg atgal, kad pasalintuméte stenta per
pradinio stento jdéjimo procedura.

Ispéjimas. Laikoma, kad stentas yra nuolatinis
prietaisas. Kai stentas jvedamas visam laikui,
nerekomenduojama stento pasalinti arba keisti jo
padéties.

Ispéjimas. Keisdami,Agile Esophageal Fully

suimkite aplink siala.

7. |déto stento padéties jvertinimas ir jvedimo sistemos
iSémimas
|déje stenta perziarékite stentq taikydami endoskopijg ir
(arba) fluoroskopija, kad galétuméte patvirtinti, jog stentas
iSsiplété, nes stentui atsirémus j navika, stentas gali ne i3
karto pasiekti savo didZiausig skersmenj.

Rupestingai isSimkite jvedimo sistema ir kreipiamaja viela.

Pastaba. Kol stentas iki galo issiplés, gali praeiti 24 valandos.

Ispéjimas. Kai stentas yra norimoje padétyje, endoskopo
nerekomenduojama pervesti per ka tik jdéta stentg, nes
stentas dél to gali bati isstumtas.

Ispéjimas. Niekada nenaudokite standaus tipo plétiklio
stentui issiplésti po jdéjimo, nes asiné jéga gali isstumti
stenta. Gydytojai turéty priimti sprendimus remdamiesi
plétimo patirtimi.

Ispéjimas. Jei bandoma isimti jvedimo sistema ir kreipiamaja
vielg stentui dar neissiplétus arba kai stentas yra i$ dalies
jvestas, stentas gali bati isstumtas.

Jei isimdami jvedimo sistemg pajusite pernelyg didelj
pasipriesinima dél to, kad stentas yra jvestas i$ dalies, atlikite
toliau nurodytus veiksmus.

A. Palaukite 3-5 minutes, kad stentas daugiau issiplésty.

B. Jei proksimalinis stento galas yra suspaudziamas ant
ivedimo sistemos, naudodami endoskopa judinkite
ivedimo sistema sukamaisiais judesiais, kad atidarytuméte
proksimalinj stento gala.

C. I3orinj jvedimo sistemos vamzdelj vél jstumkite j
mova distaline rankena (3 pav., nr. 9) stumdami nuo
operatoriaus. Létai istraukite jvedimo sistema ir
kreipiamaja viela.

D. Jei vis dar néra jmanoma pasalinti, iSpléskite stentg
naudodami balioninj iSplétimo kateterj. Néra batina, kad
baliono skersmuo / dydis bty lygus stento skersmeniui.
Pasirinkdami baliono dydj, gydytojai turéty patys priimti
sprendima. Atsargiai nustatykite balioninio kateterio
padétj stente. Pripuskite baliona iki jo rekomenduojamo
slégio.

E. I8leiskite org i$ balioninio kateterio ir jtraukite
gastroskopa. Létai istraukite jvedimo sistema ir
kreipiamaja viela.

8. IsSimkite gastroskopa

Gastroskopa iStraukite i$ paciento.

Taip uzbaigiama pradinio stento padéties nustatymo
procedira. Baigus pradine stento jstatymo procedira stento
istatymas yra laikomas nuolatiniu.

PO PROCEDUROS

Pacienty P-A (galinio ir priekinio vaizdo) ir Soninio kratinés vaizdo
nuotraukos turi bati daromos kaip nuolatiniai stento padéties
jrasai. Stebékite, ar pacientui neatsiranda jokiy endoskopo,
stemplés issiplétimo ir stento jvedimo komplikacijy. Per
pirmasias 24 valandas po stento jstatymo reikia stebéti gyvybiniy
funkcijy rodiklius ir skirti gerti skaidrius skyscius vertikalioje
padétyje. Pacientai, kurie yra gydomi dél fistulés, neturéty vartoti
skysciy ar maisto per burng, kol bus patvirtinta, kad fistulé yra
sékmingai' uzsandarinta. Praéjus 24 valandoms, pacientams
turi bati nurodyta valgyti tik vertikalioje sédimoje padétyje,
rapestingai kramtyti maista, vengti tam tikry maisto produkty
(pavyzdziui, mésos, Svieziy darzoviy ir duonos) ir gerti skyscius
valgio metu bei po valgio. Pacientams, kuriems stentas yra jdétas
i distalinj stemplés gala arba skersai apatinio stemplés sfinkterio,
turéty bati nurodyta pakelti galva nuo lovos, ir jiems turéty
bati skiriama ragsties slopinimo terapija, kad bty sumazintas
skrandzio refliuksas j stentg. Véliau arba esant simptominei
disfagijai gali bati atliekami paskesni stebéjimai 1 savaités ir
3 ménesiy intervalais, kad baty patikrintas praeinamumas ir
istatymas.

Pastaba. |stacius stentg, gali pasikartoti arba pablogéti disfagija
dél naviko jaugimo arba peraugimo per tam tikra laika, sunkios
hiperplazijos reakcijos arba stento migracijos. Gali reikéti
pakartoti endoskopija.

Ispéjimas. Neisimkite stento traukdami stenta
per gastroskopa. Suéme stentg, iSimkite kartu ir
gastroskopa, ir stenta.

Stento pasalinimas i$ gerybinés striktiiros praéjus iki 8
savaiciy po jstatymo
1. Vizualiai apZiarékite stena, ar navikas néra jauges
arba perauges j stento spindj ir ar néra kitos stento
okliuzijos.

Ispéjimas. Elkités ypac atsargiai iSimdami stenta,
kuris turi dideles apaugas galuose.

2. Jeistento spindis yra permatomas, atsargiai iSimkite
stentg naudodami,,Ziurkés danty” tipo znyples.

3. Suimkite sidla, esantj ant proksimalinio stento galo.
Endoskopu $velniai patraukite stentg atgal, kad
pasalintuméte stentg is stemplés.

4. Jei stento negalima lengvai pasalinti, stento
nepasalinkite.
5. Istraukdami stenta nenaudokite per didelés jégos, nes
dél to gali nutrakti sidlas.
6. Pasalinus stenta, reikia apziareéti, ar stempléje néra
nepageidaujamy reiskiniy.
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.

Irasykite implanto data, paciento vardg ir pavarde,
informacija apie sveikatos priezitros jstaigg ir (arba)
gydytoja.

GARANTIJA

,Boston Scientific Corporation” (BSC) garantuoja, kad
Sio instrumento projektavimas ir gamyba buvo atlikta
pakankamai ripestingai. Si garantija taikoma vietoj
visy kity garantijy ir ja panaikinamos visos kitos
garantijos, kurios néra cia aiskiai nurodytos, iSreikstos
ar numanomos pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant, bet
neapsiribojant, bet kokias numanomas tinkamumo
prekybai ar tinkamumo konkreciam tikslui garantijas.
Sio instrumento laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip
pat ir kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurginémis proceddromis bei kitais dalykais, kuriy BSC
negali tiesiogiai kontroliuoti, tiesiogiai paveikia instrumenta
ir ji naudojant gautus rezultatus. BSC jsipareigojimai pagal
Sig garantija apribojami Sio instrumento remontu arba
pakeitimu, taip pat BSC neatsako uz jokius atsitiktinius
arba pasekminius nuostolius, zalg arba islaidas, tiesiogiai
arba netiesiogiai kylancias i$ Sio instrumento naudojimo.
BSC neprisiima bet kokios kitos arba papildomos su Siuo
instrumentu susijusios atsakomybés ir nejgalioja jokio kito
asmens ja prisiimti jmonés vardu. BSC neprisiima jokios
atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai
apdorojamy arba pakartotinai sterilizuojamy
instrumenty ir nesuteikia jokiy garantijy, iSreiksty ar
nei numanomy, jskaitant, bet neapsiribojant, garantijas
dél tokiy instrumenty perkamumo arba tinkamumo tam
tikrai paskirciai.
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