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Agile” Esophageal

Stent Sistemi

B, ONLY

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

UYARI

Saglanan ‘igerik, etilen oksit (EO) isleminden gecirilerek
STERILIZE edilmistir. Steril bariyer hasar gérmiisse
kullanmayin. Hasarliysa, Boston Scientific temsilcinizi arayin.

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemden gecirmeyin veya vyeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme veya yeniden
sterilizasyon, cihazin yapisal butunligini .~ tehlikeye
atabilir ‘ve/veya daha sonra hastanin zarar. gérmesine,
hastalanmasina veya olimine neden olabilecek sekilde
cihazinarizalanmasina yol acabilir.. Yeniden kullanim,
yeniden islemden gecirme veya ‘yeniden sterilizasyon,
cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan
baska bir hastaya bulasici hastahk gecmesi dahil olmak ancak
bununla sinirlr kalmamak: kaydiyla hastalarda enfeksiyona
ve/veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kirlenmesi
hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilir.

Kultandiktan sonra Uriini ve ambalaji hastane, idari ve/veya
yerel ydnetim politikasina uygun olarak imha edin.

CIHAZIN TANIMI
igindekiler
« (1) Agile Esophageal Kismen Partially Covered Sistemi

Adgile Esophageal Partially Covered Stent Sistemi, esnek bir
iletim sisteminin icine 6ncedenyiiklenmigimplante edilebilir
metal stentten olusur. Sistem, en az 3,7 mm islem kanalina
sahip “gastroskoplarla uyumludur. - Stent, - kendiliginden
gelisen, radyoopak (RO) bir silindirik ag-olusturan:orgili
Nitinol tellerden yapiimistir: Stent 6zofagusa yerlestirildikten
sonra. yerinden-oynama “olasiligini minimuma indirmeye
yardimci olmasi icin:stentin her ucunda genisleyen kisimlar
vardir.. Genisleyen kisimlar,-stent govdesinden daha genis
bir capa sahiptir. Tel uglari, stentin‘ucunda digumlenmistir.
Proksimal ve distal’ stent uglarinin her. birinin cevresi
boyunca dikilmis kesintisiz bir stttr vardir. Sttirin, yanhs
yerlesim durumunda kullanilmak tzere, ilk stent yerlestirme
prosediri sirasinda cikarma ya dayeniden konumlandirma
islemine yardimciolmasi amaglanir.

Stent, tel ag icinden ‘timér blylmesini kisitlamak ve es
zamanli esophagealfistilleri engellemek icin kismen silikon
polimerle kaplamahdir. (Sekil 1)

lletim sisteminde koaksiyal boru tasarimi kullaniimistir.
Dis tiip, yerlestirilmeden 6nce stenti kisitlamak ve kismen
yerlestirildikten sonra stenti yeniden kisitlamak igin kullanilir.
Dis tupte kisitlanan stentin gortlebilecegi seffaf bir distal
bolim vardir. Stent ile mavi dis kilif arasinda iletim sisteminin
ic borusu Ustliinde sari bir gecis bolgesi gorulir. Sistem,
stentin dogru yerlestirilmesine yardimci olmak icin RO ve
gorsel isaretlere sahiptir.

iletim sistemi sapinda, stentin yerlestirilmesine yardimci olmak
icin U¢ gorsel isaret mevcuttur. (Sekil 3) En distal gorsel isaret,
stentin iletim sisteminde tamamen kistiriimis oldugunu gosterir,
(Sekil 3 no. 6) bir gorsel isaret, stentin %50 yerlestigini gosterir
(orta nokta) (Sekil 3 no. 7) ve en proksimal gorsel isaret, stentin
yeniden kistirmanin arttk mimkiin olmadigi noktayr gosterir.
(Sekil 3 no. 8)

Floroskopi kullanilirken stentin yerlestirilmesine yardimci olmasi
icin bes radyopak (RO) isaret vardir (Sekil 2). iletim sisteminin
i¢ tipl Usttinde kistirlmis stentin uglarini belirten iki RO isaret
bulunur (Sekil 2 no. 1 ve no. 4). Bu RO isaretler arasinda iki
ek RO isaret mevcuttur. Bir RO isaret, stentin orta noktasini
gosterir (Sekil 2 no. 2). ¢ tiipteki bir RO isareti, stentin yeniden
kistirlmasinin artik miimkiin olmadigi noktayi gosterir (Sekil 2
no. 3). Dis tliptin 6n ucundaki besinci RO isaret, stentin ne kadar
acildigini gosterir (Sekil 2 no. 5).

Sistem, 0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz telle uyumlu merkezi bir
limene sahiptir.
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Sekil 1. Agile Esophageal Partially Covered Stent

Dikkat: Agile Esophageal Partially Covered Stent Sistemini
kullanmadan 6nce Kullanim Talimatlarini bastan sona okuyun.

Kullanici Bilgileri

Agile. Esophageal Partially Covered Stent Sistemi, yalnizca
esophageal protez vyerlestirme konusunda yeterli egitimi
almis hekimler tarafindan veya bu hekimlerin gozetimi altinda
kullanilmalidir. Bu cihazi kullanabilmek icin teknik ilkeler, klinik
uygulamalar ve bu islemle iliskili riskler hakkinda genis bilgi
sahibi olmak gerekir.

MRI Giivenlik Bilgileri

Agile Esophageal Partially Covered Stenti olan bir Kkisi
asagidaki kosullar altinda guivenle taranabilir. Bu kosullara
uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Agile Esophageal Partially

Cihaz Adr Covered Stent

Statik manyetik Alan

Giicil (B,) 1,5Tyada3,0T

Maksimum Uzamsal

Alan Gradyani 30 T/m (3.000 gauss/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

Silindirik Tim Viicut Bobini

RF lletim BobiniTipi [\ ik Kafa Bobini

Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim

Viicut SAR Degeri 2 W/kg (Normal Calisma Modu)
Maksimum Kafa SAR

Degeri 3,2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Yukarida tanimlanan tarama
kosullari altinda hastaya

60 dakika kesintisiz RF taramasi
uygulanabilir (bir sekans ya da
araliksiz arka arkaya seri/tarama)

Tarama Siiresi

MR Goriintii

Artefakts Goriuntl artefakti tretilebilir

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Agile Esophageal Partially Covered Stent Sisteminin,
intrinsik ve/veya ekstrinsik habis tlimorlerden ve es
zamanli esophageal fistlllerin oklizyonundan kaynaklanan
esophageal striktiirlerde esophageal luminal patensiyi
korumasi amaclanir.

KONTRENDIKASYONLAR

Agile Esophageal Partially Covered Stent Sistemi asagidaki

durumlarda kontrendikedir:

« Stentin 6zofagustaki uzun donemli etkileri bilinmedigi
icin selim timorlerden kaynaklanan esophageal
striktiirlere yerlestirme.

« Gastroskobun veya iletim sisteminin gecebilecegi kadar
genisletilemeyen strikturlere yerlestirme.

« Stentin proksimal ucunu krikofarinjeal kasin en fazla
2 cm uzagina yerlestirme.

« Peristalsi ve degisen anatomi stentin
yerinden oynamasina neden olabilecegi icin
ozofagojejunostomiye (gastrektomiden sonra)
yerlestirme.

« Yerlestirme sirasinda kanama aktifse, nekrotik kronik
kanamali timorlere yerlestirme.

- Polipoid lezyonlara yerlestirme.

« Endoskopik tekniklerin kontrendike oldugu hastalarda.
Kullanim endikasyonlari altinda 6zellikle belirtilenler
disinda her tirlt kullanim.

« Altta yatan kanamali diyatezi olan hastalara yerlestirme.

UYARILAR VE DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

- Bitisik vaskiler yapilara veya aortoesophageal ve
arterioesophageal fistlillere perforasyon veya erozyon
riski, operasyon dncesi veya sonrasi kemoterapi ve
radyasyon, implantasyon siresinin uzamasi, anormal
anatomi ve/veya mediastinal kontaminasyon veya
enflamasyon nedeniyle artabilir.

« Perforasyon bilinen bir risk oldugu icin, stentin asagidaki
rahatsizliklari olan hastalarda dikkatli bir sekilde ve
gerekli 6zen gosterilerek kullaniimasi gerekir:

- radyasyon terapisi ve/veya kemoterapi géren
- kanserin ilerleyen safhalarinda olan

« Agile Esophageal Partially Covered Stent Sistemi,
yalnizca asagidaki kosullara sahip hastalarda titiz bir
incelemeden sonra dikkatle kullanilmalidir:

- Uzunlugu 12 cm'yi asan strikturler

- Onceden var olan belirgin pulmoner veya kardiyak
hastalik

« Bucihaz nikel icermektedir ve nikel duyarliligi olan
kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilir.

Black (K) AE <5.0
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Uyari: Stent kalici bir cihaz olarak kabul edilir. Stent
yerlesimi kalici olarak saglandiktan sonra, stentin ¢ikariimasi
veya yeniden konumlandirilmasi nerilmez.
L]
Uyari: Herhangi bir hasar isareti olup olmadigini gérmek
icin sistemi inceleyin. Sistemde herhangi bir hasar isareti
varsa KULLANMAYIN. Bu uyarinin dikkate alinmamasi
hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

TERS ETKILER

Esophageal stent yerlesimiyle iliskili potansiyel advers etkiler

asagidakileri icerebilir:

- Kanama

+ Perforasyon

. Agn

« Aspirasyon

«+ Stentin yer degistirmesi

« Stentin kaplamasiz bolimiinden timér biytimesi

« Stent uglarina dogru timor blytmesi

« Yabanci cisim hissi

+ Gida bolusu impaksiyonu

« Reflu

- Ozofajit

« Odem

- Ulserasyon

- Ates

« Enfeksiyon

« Sepsis

- Septisemi

« Tekrarlayan disfaji

«  Fistul olusumu

« Trakeal sikisma/tikanma (veya akut hava yolu sikismasi)

+ Hematemez

« Olum (hastaligin normal ilerleyisine bagli 6ltim disinda)

«  Stent kirilmasi
Stent Sonrasi Olasi komplikasyonlar

+ Stentin metal bilesenine hassasiyet

« Mediyastinit

- Aspirasyon

. Intestinal tikanma (stentin yerinden oynamasina bagli
sekonder)

« Stent uglarinin etrafinda doku granilasyonu
« Aorto ve arterioesophageal fistul

- Stentin bitisik vaskuler striktirlere perforasyonu veya
erozyonu

SAGLANMA BiGimi

Cihaz steril olarak saglanir ve sadece tek kullanimliktir.
Ambalaj ve cihaz kullaniimadan 6nce kontrol edilmelidir.
Ambalaj acilmis ya da zarar gérmisse kullanmayin. Etiket
eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

Kullanim ve Saklama

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Son kullanma tarihi

icin Uriin etiketine bakin.

KULLANIM TALIMATLARI

Gerekli Ekipman

+ Minimum 3,7 mm islem kanali olan gastroskop

- Faredisli pens

« On stent yerlesimi ve stent yerlesiminin dogrulanmasi
icin floroskopi olanagi

« 0,035in¢ (0,89 mm), 450 cm kilavuz tel

« Uygun uzunlukta ve capta bir stent iceren Agile™
Esophageal Partially Covered Stent Sistemi

islem Oncesi

islem tarihinden en geg 10 giin &nce 6zofagusun radyografisi

alinir.

isleme (st endoskopide oldugu gibi hazirlanin. Hastanin

rahatini temin etmek icin gerekirse hafif bir yatistirici ve

bogaz bodlgesine islem sirasinda tekrarlanmak Ulzere topikal

anestezi uygulayin.

iletim sisteminin ilk hazirhg
« lletim sistemini, koruyucu ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.
+ Hasar veya kusurlar icin cihazi gorsel olarak inceleyin.

CALISTIRMA TALIMATLARI
ilk stent yerlestirme isleminin baslangici.
1. Striktiirii Konumlandirin

Standart teknikle standart bir gastroskop kullanarak hasta
bogazina tlipu sokun. Dogrudan géruntilediginiz striktir
bdélgesine ulasin. Kontrast maddesi yardimiyla, strikttirl
konumlandirmak icin floroskopi de kullanilabilir.

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

A. Striktiirii Endoskopik Olarak inceleme

Striktirin hem proksimal hem de distal segmentlerini
endoskopik olarak inceleyin. Gastroskop tizerindeki harici
cetveli kullanarak, striktiriin distal siniri ile hastanin

on disleri arasindaki mesafeyi 6l¢tin. Gastroskobu
striktirtin proksimal sinirina ¢ekin ve hastanin 6n disleri
arasindaki mesafeyi 6l¢tin. Strikttir uzunlugu, bu iki
mesafe arasindaki fark olarak hesaplanir. Stentin yerinden
oynama olasiligint minimuma indirmek icin YALNIZCA
gastroskobun veya iletim sisteminin striktur [imeninden
gecisi mimkiin degilse strikttiri genisletin.

Dikkat: Bazi hastalarda, tiimor engellemesi nedeniyle
strikttirlin genisletilmesi gticlesebilir. Hekimler,
esophageal striktirleri genisletirken deneyimlerine gore
karar vermelidirler. Tim&r genisletme islemi sirasinda
esophageal timoriin perforasyonu veya kanamasi risk
olusturur.

Uyari: Agile Esophageal Partially Covered Stent yerlesimi,
gastroskobun veya iletim sisteminin gecebilecedi kadar
genisletilemeyen esophageal striktiirlere sahip hastalarda
denenmemelidir.

B. Striktiirii Floroskopik Olarak inceleme

Striktur floroskopik olarak da incelenebilir. Gastroskobu
yerinde birakarak, timoriin 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 6lcerek striktiir uzunlugunu
yeniden 6l¢gmeniz 6nerilir.

Uyari: Hekimler, esophageal striktirleri genisletirken
deneyimlerine gore karar vermelidirler. Tim&r genisletme
sirasinda esophageal tlim&riin perforasyonu veya
kanamasi risk olusturur.

3. Stent Boyutunu Segin

Striktlir boyutu, ideal stent boyutunun kullaniimasini
saglamak icin dogru sekilde hesaplanmalidir. Agile
Esophageal Partially Covered Stent, timor ve/veya fistuli
birlestirmeli ve striktiriin veya fistlliin Gzerine ve altina

>1 cm uzamalidir. Fistiille stent kullaniminda, sizintiy
onlemek ve iyilesmeyi kolaylastirmak icin stentin kaplamali
boliminiin fistlilli tamamen 6rtmesini saglamak ¢ok
onemlidir. Stent uzunlugu seciminden emin degilseniz, her
zaman daha uzun olan stenti kullanin. Birinci stent striktir
uzunlugunun tamamini kaplamazsa ayni ¢apa sahip ikinci
bir stent yerlestirilebilir. ikinci stent, timériin tamaminin
ortiilmesini ve stentler arasinda kesintisiz gegisi saglayacak
sekilde yerlestiriimelidir. i¢ ice ge¢mis stentlerin liiminal
capini maksimuma ¢ikarmak icin énce proksimal stentin ve
sonra distal stentin yerlestirilmesi énerilir. iletim sistemini
birinci stentten gecirirken dikkatli olunmalidir.

Stent acildiginda kisalir. Kisalma, iletim sistemi dahilindeki
kistirimis stent uzunlugunun yerlestirilmis stent uzunluguna
azaltildig ylizde orani olarak tanimlanmistir. Benchtop
testleri, Agile Esophageal Stentin iletim sistemindeki
kistinimis uzunlugundan %50'nin Gzerinde kisalmayacagini
gostermistir. Ancak fiili kisalma miktari Iimen ve striktirin
anatomisine baglhdr.

Uyari: Endoskobu yeni yerlestirilmis bir stentten gegirmeniz
onerilmez; aksi halde stent yerinden cikabilir.

Uyar: Diger Ureticilerin stentleri ile birlikte kullanmayin.

4.

Kilavuz Teli Takin ve Striktiirden Gegirerek Yerlestirin

Gastroskobun islem kanalindan ve sonra strikttirden
mideye kadar uzanan bir kilavuz tel gegirin. Tel ucundan
kaynaklanan travma olasiligini azaltmak icin esnek

uclu bir kilavuz tel kullanmaniz 6nerilir. Strikttirden
dlizglin gegisi ve mideye dogru yerlesimi glivenceye
almak icin kilavuz telin endoskopik ve floroskopik olarak
yerlestirilmesi de 6nerilir. islem boyunca kilavuz telin
konumunu koruyun.

Dikkat: Kivrimli anatomiden gegisi kolaylastirmak

icin esnek uclu 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel dnerilir.
Dreamwire™ 0,035 in¢ (0,89 mm) Standard M00556141,
Dreamwire 0,035 in¢ (0,89 mm) Stiff M00556161, Jagwire™
0,035 in¢ (0,89 mm) Standard M00556581 ya da Jagwire
0,035 ing (0,89 mm) Stiff M00556601 tavsiye edilir.

. iletim Sistemini Kilavuz Telin Uzerinden ilerletin ve

Stenti Konumlandirin

Sekil 2. iletim Sistemi ve Radyopak (RO) isaretler

iletim sistemi sapinda, endoskopik gériintiileme
kullanilirken stentin yerlestirilmesine yardimci olmak
icin U¢ gorsel isaret mevcuttur (Sekil 3). (En distal gorsel
isaret, stentin iletim sisteminde tamamen-kistiriimig
oldugunu gosterir (Sekil 3.no. 6), bir gdrsel isaret, stentin
%50 yerlestigini gosterir (orta nokta) (Sekil 3no. 7) ve en
proksimal'gérsel isaret, stentin'yeniden kistirmanin artik
mumkuin olmadigrnoktayr gosterir (Sekil 3 no. 8).

Floroskopi kullanilirken stentin yerlestirilmesine yardimci
olmasi igin bes radyopak (RO) isaret vardir (Sekil 2). iletim
sisteminin i¢ tpu Ustiinde kistinlmig stentin uglarn
belirten iki RO isaret bulunur (Sekil 2-no. 1.ve no: 4). Bu
RO isaretlerarasinda iki ek RO isaret mevcuttur. Bir RO
isaret, stentin orta-noktasini gosterir (Sekil 2 no. 2).i¢
tiipteki bir RO isaretci, stentin yeniden kistiriimasinin
artik mumkuin olmadigr noktayi gosterir(Sekil 2 no. 3).
Dig tiiptin 6n ucundaki besinci RO isaret, stentin ne kadar
acildigini gosterir (Sekil 2 no. 5).

Agile Esophageal Stent Sistemi, bir kilavuz telin
tizerinden ve gastroskobun.islem kanahndan geger.

Dogrudan endoskopik goriintiileme altinda, dogrudan
endoskopik gorintiilemesini yapmaya devam ederek
stenti yerlestirin.

Floroskopik rehberligi kullanarak isaret 2'nin (sekil 2)
tumor ya da fustul oltasinda.olacak sekilde stenti
yerlestirin. Boylece, stentin tiimorii diizgln sekilde
birlestirmesi saglanir.

Alt esophageal Sfinkterden (LES) gecmek gerekmiyorsa,
LES'in fonksiyonunu korumak ve gastrik refliy (i azaltmak
icin stentin distal ucu LES'in tizerinde kalmalidir. Timor
girisimi ve striktlr nedeniyle gerekirse, stent LESten
gecebilir.

Stenti Yerlestirin

Sekil 3. iletim Sistemi, Gorsel isaretler ve Saplar

Dikkat: Stent konumlandirmasini ve dolayisiyla stent
fonksiyonunu etkileyebilecegi icin iletim sistemini
bilikmeyin veya stenti diiz bir hareketle yerlestirin.

iletim sisteminin distal sapini (kullanicidan en uzak olan,
Sekil 3 no. 9) bir elinizle tutarak stenti yerlestirmeye
baslayin ve diger elinizi kullanarak proksimal sapi
(kullaniciya en yakin olan, Sekil 3 no. 10) kavrayip bu

sapi sabit tutun. Saplarin arasinda tizerinde gorsel
isaretler bulunan bir segment vardir. Bu gorsel isaretlerin,
stent yerlesimine yardimci olmasi amaglanir. Stenti
yerlestirmeden 6nce, tam kisitlanmis/yerlestirilmemis
konumda bir isaret gorebilirsiniz (Sekil 3, no. 5).

Stenti yerlestirmek icin distal sapi (kullanicidan en

uzak olan, Sekil 3 no. 9) bir elinizle ve proksimal sapi
(kullaniciya en yakin olan, Sekil 3 no. 10) diger elinizle
tutun. Stenti yerlestirmek icin proksimal sapi sabit
tutarken distal sap1 yavasca proksimal sapa dogru cekin.
iletim sistemi Gizerindeki isaretleri tanimlanan striktir
sinirlarinin arasinda tutarak, stentin serbest kalisini
floroskopik ve/veya endoskopik olarak izleyin. Gerekirse
yerlestirme islemini durdurun ve stenti yeniden
kistirmadan yeniden kistirma isaretini gegmeden 6nce
stent konumunu proksimal olarak ayarlayin (Sekil 3
no. 8). Stent yerlesiminden memnun kalirsaniz, tam
yerlestirme islemine gegin.

Yeniden Kistirma Teknigi

- Stent, yeniden kistirma isaretlerine kadar herhangi
bir noktada yeniden kistirilabilir (radyopak Sekil 2,
no. 3 ve gorsel Sekil 3, no. 8).

Not: Gorsel yeniden kistirma isareti yerlestirme
sirasinda gorilmedigi zaman stent artik yeniden
kistirilamaz.

« Yeniden kisitlama, distal sapi (kullanicidan en uzak
olan) iterken proksimal sapi (kullaniciya en yakin
olan) tutarak, yerlesimin yoni tersine cevrilerek
yapilir.

« Stent, en ¢ok iki kez yeniden kistirilabilecek sekilde
tasarlanmistir.

« Tam yerlesimden 6nce, yeniden konumlandirma
yapmak istiyorsaniz, iletim sistemini yavasca geri
cekerek stenti proksimal olarak ¢ekebilirsiniz.
Proksimal ¢ekme becerisi, yerlestirilen stent
miktariyla ve striktirin sikiligiyla sinirhdir.
Mumkiinse her zaman tam yeniden kistirma tercih
edilir ve cihazin proksimal cekilerek yapilmasi
onerilir.

Not: Gorsel isaret (Sekil 3 no. 6) tamamen
gorlnuyorsa stent tam olarak kistirlmistir.

Dikkat: Kismen yerlestirildiginde proksimal-olarak
cekilirse, stent tizerinde direng varsa stent daha fazla
yerlesebilir.

Dikkat: Yerlestirilme bir kez basladiginda iletim
sistemini ileri dogru itmeyin: iletim sistemi gerekirse
proksimal olarak ¢ekilebilir. Proksimal cekme becerisi,
yerlestirilen stent miktaryla ve strikttrtin sikihgiyla
sinirlidir,

Uyari: Stent kalici bir cihaz olarak kabul edilir.
Stent yerlesimi kalici olarak saglandiktan sonra,
stentin-¢ikarilmasi veya yeniden konumlandiriimasi
onerilmez:

Agile™Esophageal Partially Covered Stent

konumlandirmasi dogru degilse ve asagidakilerden

biri olursa stenti tamamen yerlestirmeye devam edin:

A. Stent zaten yeniden kistirilma limitini gececek
sekilde yerlestirildiyse

VEYA

B. (Stent zateniki kez yeniden kisturildiysa

Her iki durumda da fare disi pens-kullanarak stentin

proksimal ya da-distal ucundaki stturi kavrayin

(Sekil 1). Stenti endoskopla yavasca geri cekerekilk

stent yerlestirme islemi sirasinda stenti cikarin.

Dikkat: Agile Esophageal Partially Covered Stenti
yeniden konumlandirirken ya da ¢ikarirken suttir
cevresinden tamamen tutun.

Dikkat: Skop-tzerinden stenti cekerek stenti
cikarmayin. Stenti tuttuktan-sonra hem gastroskopu
hem de stenti birlikte ¢ikarin.

7. Yerlestirilen Stent Konumunu Degerlendirin ve iletim

Sistemini Cikarin

Tumor catismasi'stentin aninda maksimum ¢apina
ulasmasiniengelleyebilecedi icin stent yerlesiminin
ardindan stenti endoskopik ve/veya floroskopik olarak
inceleyip stent genislemesini dogrulayin.

iletim sistemini ve kilavuz teli dikkatlice cikarin.

Not: Stentin tamamen genislemesi 24 saat strebilir.

Uyart: Stent istenilen konuma gelince, endoskobu yeni
yerlestirilmis bir stentten gecirmeniz 6nerilmez; aksi halde
stent yerinden ¢ikabilir.

Dikkat: Eksenel kuvvet stenti yerinden ¢ikarabilecegi icin
stent yerlesiminden sonraki genisletme icin higbir zaman
sert tipte bir dilator kullanmayin. Hekimler, genisletirken
deneyimlerine gore karar vermelidirler.

Dikkat: iletim sistemini ve kilavuz teli stent genislemeden
once veya stent kismen yerlestirildikten sonra ¢ikarmayi
denerseniz stent yerinden ¢ikabilir.

iletim sistemini cikarirken stentin kismen yerlestirilmis olmasi
nedeniyle asiri bir direng hissederseniz asagidaki adimlari
takip edin:

A. Stentin daha fazla genislemesi icin 3 ila 5 dakika bekleyin

B. Stentin proksimal ucu iletim sistemi tizerine buizulurse,
stentin proksimal ucunu agmak tizere iletim sistemini
dairesel bir harekette manipule etmek icin endoskobu
kullanin.

C. Distal sapi (Sekil 3 no. 9) operatérden uzaklasacak sekilde
iterek iletim sisteminin dis tiplnd yeniden kilifina sokun.
Yavasca iletim sistemini ve kilavuz teli geri ¢ekin.

D. Gikarmak yine de miimkiin degilse stenti dilate etmek
icin bir balon dilatasyon kateteri kullanin. Balon ¢apinin/
boyutunun stent capina esit olmasi gerekmez. Balon
boyutunu segerken deneyiminize gére karar verin. Balon
kateteri stentin igine dikkatlice konumlandirin. Balonu
onerilen basinca kadar sisirin.

E. Balon kateteri sondiiriin ve gastroskobun icine ¢ekin.
Yavasca iletim sistemini ve kilavuz teli geri ¢ekin.

8. Gastroskobu Cikarin
Gastroskobu hastadan ¢ekin.
Boylece ilk stent yerlestirme islemi tamamlanir.

ilk stent yerlestirme islemi tamamlaninca, stent yerlesimi
kalicr olarak kabul edilir.

PROSEDUR SONRASI

Stentin konumunun kalici bir kaydini almak icin hastalarin P-A
(posteroanterior) ve lateral gogus filmlerinin alinmasi gerekir.
Hastada endoskopi, esophageal genisletme ve stent yerlesimiyle
ilgili herhangi bir komplikasyon olup olmadigini gézlemleyin.
Stent yerlesiminden sonraki ilk 24 saat icinde yasam belirtileri
izlenmeli ve dik konumda ince sivilar verilmelidir. Fistiil tedavisi
goren hastalara, fistiiliin basariyla kapandigi dogrulanana kadar
oral yolla sivi veya gida verilmemelidir. 24 saatten sonra, hastaya
yalnizca dik konumda yemek yemesi, yiyecekleri iyice cignemesi,
bazi gidalardan uzak durmasi (6rnegin et, ¢ig sebze ve ekmek
gibi), yemek sirasinda ve sonrasinda sivi igmesi sdylenmelidir.
Distal 6zofagusa veya LES boyunca stent yerlestirilen hastalara,
yatagin basucunu yiikseltmeleri sdylenmelidir ve stentte gastrik
refliyl minimuma indirmek icin asit baskilama tedavisi salik
verilmelidir. 1. haftada ve 3 aylik araliklarla yapilan sonraki
takiplerde, patensi ve yerlesimi dogrulamak icin semptomatik
disfaji gergeklestirilebilir.

Not: Timorin iceride veya zaman icinde asir biytimesi,
siddetli hiperplazi reaksiyonu veya stentin yerinden oynamasi
nedeniyle disfaji tekrarlayabilir veya kotilesebilir. Endoskopinin
yinelenmesi gerekebilir.

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri

Hastaya, Boston Scientific web sitesinde (www.bostonscientific.
com/patientlabeling) daha fazla bilgi bulabilecegini aktarin.

implant Karti Talimatlari

« Uriinden gikarilan etiketi temin edilen hasta implant kartina
uygulayin.

- implant tarihi, hasta ad\, saglik kurumu ve/veya hekim bilgilerini
doldurun.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC), bu cihazin tasarimi ve
Uretimi sirasinda yeterli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu
garanti, zimni ortalama kalite garantileri veya belirli bir
amaca uygunluk garantileri dahil olmak ancak bunlarla
sinirh kalmamak kaydiyla, acik sekilde ifade edilerek veya
zimni olarak kanun marifetiyle diizenlenmis, bu belgede
ozellikle belirtiimeyen diger tiim garantilerin yerine gecer
ve onlar bertaraf eder. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizligi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi
islemler ve BSC'nin kontrolu disindaki diger konularla ilgili bagka
faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen sonuglar

etkiler. BSC'nin bu garanti kapsamindaki yukumlGluga,
bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirlidir ve BSC
dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullanimindan
kaynaklanan tesaddifi veya dolayl kayiplardan, hasarlardan
veya masraflardan sorumlu tutulamaz. BSC, bu cihazla
baglantili olarak baska herhangi bir ek yukiumldlik veya
sorumluluk tstlenmez veya tstlenmesi icin baska bir kimseyi
yetkilendirmez. BSC, yeniden kullanilan, yeniden isleme
tabi tutulan veya sterilize edilen cihazlarla ilgili hicbir
sorumluluk kabul etmez ve ticari elverislilik veya belirli
bir amaca uygunluk dahil olmak ancak bununla sinirh
kalmamak kaydiyla, bu tiir cihazlarla ilgili acitk veya
zimni herhangi bir garanti vermez.
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