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Agile” Esophageal

Stendisiisteem

B, ONLY

Ettevaatust! (USA) foderaalseaduse kohaselt vdib seda seadet
miiiia vaid arst vdi arsti korraldusel.

HOIATUS

Seadmeosad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etiileenoksiidi
(E0) Cprotsessi. Arge kasutage, kui steriilsusbarjadr on
kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel votke iihendust firma
Boston Scientific esindajaga.

Uhe korra kasutatav. Seadet ei tohi teist korda kasutada,
taastdodelda’ - ega uuesti steriliseerida.  Teistkordne
kasutamine, taastodtlemine voi uuesti steriliseerimine voib
seadme  strukturaalset ihtsust kahjustada ja/vdi p@hjustada
torkeid, misiomakorda vdivad pdhjustada patsiendile vigastusi,
haigusi.ja.surma. Teistkordne kasutamine, taastddtlemine vi
uuesti_steriliseerimine vdib tekitada ka“seadme saastumise
ohu' ja/vdi. tekitada patsiendile infektsioone vdi infektsiooni
edasilevikut, muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist iihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pdhjustada
patsiendi vigastamist, haigestumist voi surma:

Pérast: kasutamist. - toimetage seade- ja selle (imbris
haigla, ~administratiivsete | voi riiklike” seaduste kohaselt
jaatmekaitlusesse.

SEADME KIRJELDUS

Sisu

e (1)S6dgitoru Partially Covered stendisiisteem Agile
Esophageal

Séogitoru Partially Covered stendislisteem Agile-Esophageal
koosneb -implanteeritavast metallstendist, mis on eelnevalt
laaditud . elastsesse iilekandestisteemi.. ‘Siisteem - uhildub
gastroskoopidega, mille todkanal ~on vdhemalt 3,7 ‘mm
suurune. Stent on valmistatud pdimitud nitinooltraatidest, mis
moodustavad iselaieneva ja réntgenkontrastse ‘(radiopaque,
RO)silindrikujulise vorgu: Stendi mglemas otsas on laiendused,
mis aitavad parast stendi sddgitorusse paigutamist vdhendada
selle liikumist. Laienduste 1abimddt on suurem- kui stendi
korpusel. Traadi otsad on stendi I8pus silmustega: Nii stendi
proksimaalse kui ka distaalse otsa timber<on-punutud pidev
haavaniit. Haavaniit.on ette néhtud stendi.eemaldamiseks vdi
imberpaigutamiseks esialgse kohaleasetamise protseduuri
ajal vale kohaleasetamise korral.

Stent-on Partially, Covered- silikoonpoliimeeriga, et piirata
tuumori sissekasvu labi traatvorgu ja sulgeda samaaegsed
sodgitoru fistulid (Joonis 1).

Ulekandesiisteem'on koaksiaalse vooliku kujuline. Vilisvoolikut
kasutatakse stendi piiramiseks enne kasutuselevottu ja
stendi {imberpiiramiseks péarast osalist kasutuselevottu.
Vilisvoolikul on selge distaalne sektsioon, nii et piiratud stent
on nihtav. Ulekandesiisteemi sisevoolikus on stendi ja sinise
vélissondi vahel nahtav kollane leminekuala. Siisteemil on
rontgenkontrastsed ja visuaalsed markerid, mis hdlbustavad
stendi tdpset kohaleasetamist.

Stendi kohaleasetamise hdlbustamiseks on {ilekandesiisteemi
kéepidemel kolm visuaalset markerit (Joonis 3). Kdige distaalsem
visuaalne marker néitab, et stent on iilekandesiisteemis taielikult
piiratud (Joonis 3, nr 6), iiks visuaalne marker niitab, et stent
on 50% osas kasutusele voetud (keskpunkt) (Joonis 3, nr 7) ja
kdige proksimaalsem visuaalne marker nditab punkti, kus stendi
imberpiiramine pole enam vgimalik (Joonis 3, nr 8).

Stendi kasutuselevdtuks fluoroskoopia ajal on viis rontgenkont-
rastset (radiopaque, RO) markerit (Joonis 2). Ulekandesiisteemi
sisevoolikus  on  kaks rontgenkontrastset markerit, mis
identifitseerivad piiratud stendi otsi (Joonis 2, nr 1 ja nr 4).
Nende rdontgenkontrastsete markerite vahel on kaks tdiendavat
rontgenkontrastset markerit. Uks rontgenkontrastne marker
tahistab stendi keskpunkti (Joonis 2, nr 2). Uks sisevoolikul olev
rontgenkontrastne marker naitab punkti, kus stendi iimberpiiramine
pole enam v@imalik (Joonis 2, nr 3). Viies rontgenkontrastne marker
valisvooliku eesmises otsas naitab, kui kaugele on stent paigaldatud
(Joonis 2, nr5).

Siisteemil on {iks keskne luumen, mis mahutab 0,035” (0,89 mm)
juhttraati.

~— Haavaniit
~—— Silikoonkate

st

Kogupikkus Silikoonkate

Wli Silikoonkate
- XX Haavaniit

Joonis 1. Sodgitoru Partially Covered stent Agile Esophageal

Ettevaatust! Enne Partially Covered stendisiisteemi Agile
Esophageal kasutamist lugege hoolikalt Iabi kdik kasutusjuhised.

Kasutajateave

Stdgitoru Partially Covered stendisiisteemi Agile Esophageal
tohivad kasutada ainult arstid, keda on sddgitoru proteeside
kohaleasetamise suhtes pdhjalikult koolitatud. Enne seadme
kasutamist tuleb pdhjalikult tutvuda selle protseduuriga seotud
tehniliste pdhim@tete, kliinilise rakenduse ja seotud riskidega.

MRT ohutusteave

Inimest, kellel on Partially Covered stent Agile Esophageal, voib
ohutult skannida alljrgnevatel tingimustel. Nende tingimuste
eiramine voib pohjustada vigastusi.

Partially Covered stent Agile

Seadme nimi Esophageal
Staatilise magnetvilja 15TV6i30T
tugevus (B))

Maksimaalne

ruumivélja gradient 30 T/m (3000 gaussi/cm)

RF-ergastus Tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

Silindriline kogu keha méhis

RF-edastuspooli tiidp | i iriline peamahis

TooreZiim Tavaline todreziim

Maksimaalne kogu
keha SAR

Maksimaalne pea SAR |3,2 W/kg (tavaline toGreziim)

2 W/kg (tavaline todreziim)

Eespool méératletud
skannimistingimustes saab
patsienti skannida 60 minuti jooksul
pideva raadiosagedusega (jada voi
jarjestikused seeriad/skannimine
ilma pausideta)

Skannimise kestus

MR-pildi artefakt Toota saab pildi artefakti

KASUTUSOTSTARVE/-NAIDUSTUSED

Sodgitoru Partially Covered stendisiisteem Agile Esophageal
on ette ndhtud sédgitoru luminaalse patentsuse sailitamiseks
sodgitoru striktuurides, mis on pdhjustatud sisemistest ja/
voi vilistest pahaloomulistest tuumoritest ja samaaegsete
sodgitoru fistulite oklusioonist.

VASTUNAIDUSTUSED

Sddgitoru Partially Covered stendisiisteem Agile Esophageal
on vastundidustatud:

* healoomulistest tuumoritest pdhjustatud sédgitoru
striktuuridesse kohaleasetamiseks, kuna stendi pikaajaline
mdju s6dgitorus pole teada;

¢ kohaleasetamiseks striktuuridesse, mida ei saa piisavalt
laiendada gastroskoobi vai iilekandesiisteemi labimiseks;

» stendi proksimaalse otsa kohaleasetamiseks
krikofariingeaalsest lihasest 2 cm kaugusele;

¢ kohaleasetamiseks sddgitoru-jejunostoomiasse (pérast
gastrektoomiat), kuna peristaltika ja muutunud anatoomia
vdivad stenti nihutada;

* kohaleasetamiseks krooniliselt veritsevatesse
nekrootilistesse tuumoritesse, kui verejooks on
kohaleasetamise ajal aktiivne;

* kohaleasetamiseks poliipoidsetesse kahjustustesse;

* patsientidele, kellel endoskoopilised tehnikad on
vastundidustatud;

* kasutamiseks mis tahes muul otstarbel kui need, mis on
kasutusnéidustustes eraldi vélja toodud;

* kohaleasetamiseks patsientidele, kelle pohihaigus on
veritsev diatees.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* Lahedaste veresoonte struktuuride voi
aortoesofageaalsete ja arteriodsofageaalsete fistulite
perforatsiooni ning erosiooni risk vdib suureneda
operatsioonieelse voi -jargse keemiaravi ja kiirguse,
pikemate implantatsiooniaegade, hélbelise anatoomia ja/
voi mediastiinumi saastumise vai poletiku korral.

* Kuna perforatsioon on teadaolev risk, tuleb stenti
kasutada ettevaatusega ja ainult parast hoolikat kaalumist
patsientidel, ...:

—kes saavad kiiritus- ja/vdi keemiaravi
—kellel on kaugelearenenud staadiumis vahktabi

e Sodgitoru Partially Covered stendisiisteemi Agile
Esophageal tuleb kasutada ettevaatusega ja ainult pérast
hoolikat kaalumist patsientidel, kellel on:

— striktuurid pikkusega iile 12 cm
—oluline varasem kopsu- vdi siidamehaigus

* See seade sisaldab niklit, mis vdib nikli suhtes tundlikel

inimestel pohjustada allergilist reaktsiooni.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 16.5354in x 11.6929in A3, 90395997AP), IFU, MB, Agile Esophageal PC, et, 51416369-22A



Hoiatus! Stenti peetakse alaliseks seadmeks. Kui stent on
pisivalt kohale asetatud, pole stendi eemaldamine ega
imberpaigutamine soovitatav.

Hoiatus! Kontrollige siisteemi visuaalselt kahjustuste suhtes.

ARGE KASUTAGE, kui siisteemil on néhtavaid kahjustusi. Selle

hoiatuse eiramine vdib pohjustada patsiendi vigastuse.

KORVALTOIMED

Sddgitoru stendi kohaleasetamisega seotud vdimalike kahjulike

mdjude hulka vdivad kuuluda:

¢ verejooks

¢ perforatsioon

e valu

e aspiratsioon

* stendi likumine

e tuumori sissekasv stendi katmata osa kaudu
¢ tuumori lilekasv stendi otste imber
e vddrkeha tunne

¢ toidubooluse impaktsioon

o refluks

e sodgitorupdletik

e turse

¢ haavandid

e palavik

¢ infektsioon

* sepsis

* septitseemia

¢ korduv diisfaagia

* fistuli moodustumine

¢ hingetoru kokkusurutus/obstruktsioon (vdi hingamisteede
dge kokkusurutus)

* veriokse

e surm (v.a see, mis on tingitud haiguse normaalsest
progresseerumisest)

¢ stendi murdumine
Vaimalikud stendijargsed tiisistused

¢ tundlikkus stendi metallkomponendi suhtes

¢ mediastiniit

* aspiratsioon

¢ soolesulgus (sekundaarne stendi likumise korral)

* granulatsioonikude stendi otste imber

* aordija arteriodsofageaalne fistul

« stendi erosioon vdi perforatsioon kiilgnevateks veresoonte
striktuurideks

TARNIMISVIIS

See seade tarnitakse steriilsena ja on ette nahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks. Pakendit ja seadet tuleb enne
kasutamist hoolikalt kontrollida. Arge kasutage, kui pakend
on avatud vdi kahjustatud. Arge kasutage, kui margistus on

puudulik vai mitteloetav.
Kasitsemine ja ladustamine

Hoida jahedas, kuivas ja pimedas kohas. Vaadake

kolblikkusaega toote etiketilt.

KASUTUSJUHISED

Vajalik varustus

¢ gastroskoop vahemalt 3,7 mm todkanaliga

* konksudega tangid

* fluoroskoopiline vdimekus stendieelseks
kohaleasetamiseks ja stendi kohaleasetamise
kinnitamiseks

¢ 0,035” (0,89 mm), 450 cm juhttraat

* sobiva pikkuse ja Iabimddduga stenti sisaldav sddgitoru
Partially Covered stendisiisteem Agile™ Esophageal

Eelprotseduur

Kattesaadav peab olema s66gitoru radiograafia, mis on tehtud

hiljemalt 10 péeva enne protseduuri.

Valmistage protseduur ette nagu iilemise endoskoopia korral.
Manustage vajaduse korral ndrka uinutit ja kurgu paikset
anesteesiat protseduuri jooksul korduvalt, kui patsiendi

mugavus seda nduab.

Ulekand mi esialgne ettevalmistamine
* Eemaldage iilekandesiisteem ettevaatlikult kaitsepakendist.
* Kontrollige seadet visuaalselt kahjustuste vdi puuduste suhtes.

TEGEVUSJUHISED
Stendi esmase kohaleasetamise protseduuri alustamine.
1. Otsige iiles striktuur

Intubeerige patsienti, kasutades gastroskoopi vastavalt
standardmeetodile. Léhenege striktuuri asukohale otsese
visualiseerimise all. Striktuuri leidmiseks kontrastaine abil saab
kasutada ka fluoroskoopiat.

2. Uurige striktuuri (endoskoopiliselt ja/vdi fluoroskoopiliselt)
A. Uurige striktuuri endoskoopiliselt

Uurige endoskoopiliselt nii striktuuri proksimaalset kui ka
distaalset segmenti. Madtke gastroskoobi vilise joonlaua
abil striktuuri distaalse serva ja patsiendi Idikehammaste
vaheline kaugus. Tommake gastroskoop striktuuri
proksimaalsesse serva ja mddtke kaugus patsiendi
I6ikehammastest. Striktuuri pikkus arvutatakse nende
kahe kauguse vahena. Stendi liikumise vdimalikkuse
minimeerimiseks laiendage striktuuri AINULT juhul, kui
gastroskoobi voi iilekandesiisteemi labimine striktuuri
luumenis pole vdimalik.

Ettevaatust! Manedel patsientidel muudab tuumori
tungimine striktuuri laiendamise keeruliseks. Arstid peavad
sddgitoru striktuuride laiendamise osas tegema otsuse
kogemuse pdhjal. Tuumori laiendamise protseduuri ajal on
sodgitoru tuumori perforatsiooni vai veritsuse oht.

Hoiatus! S6dgitoru Partially Covered stendi Agile
Esophageal kohaleasetamist ei tohi proovida patsientidel,
kellel on sddgitoru striktuurid, mida ei saa gastroskoobi v&i
tilekandesiisteemi labimiseks piisavalt laiendada.

B. Uurige striktuuri fluoroskoopiliselt

Striktuuri voib uurida ka fluoroskoopiliselt. Jatke
gastroskoop paigale ja jélgige tuumori proksimaalset ja
distaalset serva fluoroskoopiliselt. Markige asukohad
rontgenkontrastsete markeritega voi kasutage anatoomilisi
maamarke, naiteks roideid vai selgrooliilisid. Striktuuri
pikkust on soovitatav réntgenkontrastsete markerite
vahelise kauguse mddtmisega uuesti mdota.

Hoiatus! Arstid peavad sddgitoru striktuuride laiendamisel
tegema otsuse kogemuse pohjal. Tuumori laiendamise ajal
on sbdgitoru tuumori perforatsiooni véi veritsuse oht.

3. Valige stendi suurus

Ideaalse stendi suuruse tagamiseks tuleb striktuuri suurus
tapselt valja arvutada. Sodgitoru Partially Covered stent Agile
Esophageal peab tuumorit ja/vdi fistulit iiletama ja ulatuma
striktuurist v@i fistulist > 1 cm (les- ja allapoole. Stendi
kasutamisel fistuliga on oluline tagada, et stendi kaetud

osa kataks fistuli téielikult, et vltida lekkeid ja hélbustada
paranemist. Kui stendi pikkuse valik on kiisitav, kasutage alati
pikemat stenti. Teise sama labimd8duga stendi vaib kohale
asetada siis, kui esimene stent ei kata kogu striktuuri pikkust.
Teine stent tuleb kohale asetada nii, et oleks tagatud tuumori
téielik katmine ja sujuv {ileminek stentide vahel. Omavahel
ihendatud stentide luminaalse ldbimdddu maksimeerimiseks
soovitatakse kdigepealt asetada proksimaalne stent ning
seejirel distaalne stent. Ulekandesiisteemi viimisel l4bi stendi
tuleb olla ettevaatlik.

Kui stent on kasutusele vdetud, siis stent liheneb. Lihenemist
madratletakse protsentvdhenemisena stendi piiratud pikkusest
tilekandesiisteemis kasutuselevoetud stendi pikkuseni.
Tédlauapealne testimine on ndidanud, et sddgitoru stent Agile
Esophageal liiheneb iilekandesiisteemil oma piiratud pikkusest
kuni 50%. Tegelik lihenemine saltub siiski luumeni anatoomiast
ja striktuurist.

Ettevaatust! Kédénulise anatoomia l&bimise hdlbustamiseks
on soovitatav kasutada kaardus otsaga 0,035” (0,89 mm)
juhttraati. Soovitatav on 0,035” (0,89 mm) standardne
M00556141 Dreamwire™, 0,035” (0,89 mm) jaik M00556161
Dreamwire, 0,035” (0,89 mm) standardne M00556581
Jagwire™ vgi 0,035” (0,89 mm) jaik Jagwire 0M00556601.

. Liigutage iilekandesiisteem iile juhttraadi ja asetage stent

kohale

Joonis 2. Ulekandesiisteem ja rontgenkontrastsed
(radiopaque, RO) markerid

Stendi kohaleasetamise halbustamiseks endoskoopilisel
visualiseerimisel on iilekandesiisteemi kdepidemel kolm
visuaalset markerit (Joonis 3). Kdige distaalsem visuaalne
marker néitab, et stent-on iilekandesiisteemis téielikult
piiratud (Joonis 3,nr6), iiks visuaalne marker naitab, et
stent on 50% osas kasutusele véetud (keskpunkt) (Joonis 3,
nr7) ja kdige proksimaalsem visuaalne marker naitab
punkti, kus stendiiimberpiiramine pole-enam vdimalik
(Joonis 3, nr 8).

Stendi kasutuselevatuks fluoroskoopia ajal on viis
réntgenkontrastset (radiopaque, R0) markerit (Joonis 2).
Ulekandesiisteemi sisevoolikus onkaks rontgenkontrastset
markerit; mis‘identifitseerivad piiratud stendi otsi (Joonis 2,
nr 1ja.nr4). Nende réntgenkontrastsete markerite vahel

on kaks taiendavat rontgenkontrastset markerit. Uks
rontgenkontrastne‘marker tahistab stendi keskpunkti
(Joonis 2, nr 2). Uks sisevoolikul olev. rontgenkontrastne
marker nditab ‘punkti, kus stendi iimberpiiramine pole enam
voimalik (Joonis 2, nr 3). Viies rontgenkontrastne marker
vélisvooliku eesmises otsas-naitab, kui kaugele on'stent
paigaldatud (Joonis 2, nr5).

Soogitoru stendislisteem Agile Esophageal liigutatakse iile
juhttraadi 1&bi gastreskoobitdékanali.

Asetage stent otsese endoskoopilise visualiseerimise
alla, hoides kollast iileminekuala otsese endoskoopilise
visualiseerimiseall.

Kuikasutate fluoroskoopilist juhtimist, asetage stent nii,
et marker 2(Joonis 2) oleks tuumori voi fistuli keskel. See
tagab, et stentsildub korralikult tile tuumori.

Kui alumist sédgitoru-sulgurlinast (Lower Esophageal
Sphincter, LES).ei ole vaja iiletada, peab stendi distaalne
ots ja@ma LES-st kBrgemale, et LES jadks funktsionaalseks
ja vahendaks maosisu tagasivoolu. Stent vdib vajaduse
korral tuumori osaluse ja striktuuri tottu LES-i {iletada.

. Stendi rakendamine

Hoiatus! Skoobi liigutamine l4bi &sja kasutusele voetud stendi
ei ole soovitatav ja see vdib pohjustada stendi nihkumise.

Hoiatus! Arge kasutage koos teiste tootjate stentidega.

4. Sisestage juhttraat ja asetage kohale labi striktuuri

Juhtige juhttraat I&bi gastroskoobi tédkanali ja seejarel labi
striktuuri makku. Traadi otsa pdhjustatud voimalike vigastuste
vahendamiseks on soovitatav kasutada kaardus otsaga
juhttraati. Striktuuri dige labimise ja nouetekohase makku
kohaleasetamise tagamiseks on samuti soovitatav juhttraadi
endoskoopiline ning fluoroskoopiline kohaleasetamine.
Sailitage juhttraadi asendit kogu protseduuri véltel.

® ©
—
Joonis 3. Ulekandesiisteem, visuaalsed markerid ja

kéepidemed

Ettevaatust! Arge viinake iilekandesiisteemi ega
kasutage stendi kasutuselevdtu ajal puurivat liigutust, kuna
see voib mdjutada stendi paigutamist ja Ioppkokkuvdttes
stendi funktsiooni.

Alustage stendi kohaleasetamist, hoides lihe kdega
tilekandesiisteemi distaalset kdepidet (kasutajast

kdige kaugemal, Joonis 3, nr 9) ja teise kdega haarake
proksimaalsest kdepidemest (kasutajale kdige ldhemal,
Joonis 3, nr 10) ja hoidke see kéepide paigal. Kdepidemete
vahel on visuaalsete markeritega segment. Need
visuaalsed markerid on ette ndhtud stendi kasutuselevdtu
hélbustamiseks. Enne stendi kasutuselevdttu vdite
visuaalselt markeri kuvada tdielikult piiratud / kasutusele
votmata asendis (Joonis 3, nr 5).

Stendi kasutuselevotmiseks hoidke {ihe kdega
lilekandesiisteemi distaalset kdepidet (kasutajast
kdige kaugemal, Joonis 3, nr 9) ja teise kédega
proksimaalsest kiepidemest (kasutajale kdige ldhemal,
Joonis 3, nr 10). Stendi kasutuselevdtuks tommake

distaalset kdepidet aeglaselt proksimaalse kéepideme
poole, hoides proksimaalset kéepidet paigal. Stendi
vabastamist tuleb jalgida fluoroskoopiliselt ja/vdi
endoskoopiliselt, hoides markereid {ilekandesiisteemil
kindlakstehtud striktuuripiiride vahel. Vajaduse korral
on enne imberpiiramise markerist méddumist vaimalik
peatada kasutuselevdtt ja reguleerida stendi positsiooni
proksimaalselt iima stendi imberpiiramiseta (Joonis 3,
nr 8). Kui olete stendi kohaleasetamisega rahul, jatkake
tdieliku kasutuselevdtuga.

Umberpiiramise tehnika

¢ Stendi saab juhuslikus kohas imber piirata kuni
imberpiiramise markeriteni (réntgenkontrastne
Joonis 2, nr 3 ja visuaalne Joonis 3, nr 8).

Markus. Kui visuaalset imberpiiramise markerit ei saa
kasutuselevdtu ajal ndha, ei saa stenti imber piirata.

 Umberpiiramine toimub kasutuselevdtusuuna
muutmisega, hoides proksimaalset kdepidet
(kasutajale kaige lahemal) stabiilselt, likates
distaalset kdepidet (kasutajast kdige kaugemal)
samal ajal eemale.

¢ Stent on konstrueeritud nii, et seda saab timber
piirata ainult kaks korda.

* Enne téielikku kasutuselevdttu, kui soovitakse
imberpaigutamist, saab stenti tommata
proksimaalselt, tommates seda aeglaselt
tilekandesiisteemil tagasi. Proksimaalselt tdmbamise
vdimekust piiravad kasutusele vdetud stentide
hulk ja striktuuri tihedus. Seadme proksimaalse
tombamise asemel eelistatakse ja soovitatakse alati
taielikku imberpiiramist, kui see on vaimalik.

Markus. Stent on téielikult piiratud, kui visuaalne
marker (Joonis 3, nr 6) on téielikult ndhtav.

Ettevaatust! Tommates proksimaalselt, kui see on
osaliselt kasutusele voetud, vaib stenti veelgi enam
rakendada, kui stendil on takistus.

Ettevaatust! Arge liikake tilekandesiisteemi edasi, kui
kasutuselevdtt on alanud. Ulekandesiisteemi saab
vajaduse korral ttmmata proksimaalselt. Proksimaalselt
tombamise vdimekust piiravad kasutusele voetud
stentide hulk ja striktuuritihedus.

Hoiatus! Stenti peetakse alaliseks seadmeks. Kui stent
on piisivalt kohale asetatud, pole stendi eemaldamine
ega timberpaigutamine soovitatav:

Sodgitoru Partially Covered stendi Agile™ Esophageal

paigutamine pole digeja-on ilmnenud {iks jargmistest,

jatkake stendi téielikku kasutuselevottu:

A. Stent on juba kasutusele voetud-iile-imberpiiramise
piirangu
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B.. Stenti on jubakaks korda-timber-piiratud
Seejarel haarake mdlemal juhul'konksudega
haardetangide abil stendi proksimaalse vdi distaalse
otsa haavaniidist (Joonis 1). Stendi.eemaldamiseks
esialgse kohaleasetamise ajal tommake stenti
ettevaatlikult skoobi abil tagasi.

Ettevaatust! Sodgitoru Partially Covered stendisiisteemi
Agile Esophageal iimberpaigutamisel v8i-eemaldamisel
haarake taielikult imber haavaniidi.

Ettevaatust! Arge eemaldage stenti seda J&bi skoobi
tdmmates. Parast stendist'haaramist eemaldage nii
gastroskoop kui ka stent.

7. Hinnake kasutuselevdetud stendi asendit ja eemaldage

iilekandesiisteem

Parast stendi kasutuselevattu uurige stenti
endoskoopiliselt ja/vai fluoroskoopiliselt, et kinnitada
stendi laienemist, kuna tuumori mdju v@ib takistada stendi
kohest maksimaalse labimdddu saavutamist.

Eemaldage ettevaatlikult iilekandesiisteem ja juhttraat.

Markus. Stendi téielikuks laienemiseks voib kuluda
24 tundi.

Hoiatus! Kui stent on soovitud asukohas, ei ole skoobi
liigutamine l&bi dsja kasutusele voetud stendi soovitatav ja see
voib pohjustada stendi nihkumise.

Ettevaatust! Arge kunagi kasutage stendi paigaldamise jargsel
laiendamisel jdika dilataatorit, kuna aksiaalne joud vaib stenti
nihutada. Arstid peavad laiendamisel tegema otsuse kogemuse
pohjal.

Ettevaatust! Katse eemaldada {ilekandesiisteem ja juhttraat
enne stendi laiendamist vai kui stent on osaliselt kasutusele
voetud, vaib stenti nihutada.

Kui stendi osalise kasutuselevdtu tottu on iilekandesiisteemi
eemaldamisel tunda liigset vastupanu, toimige jargmiselt.

A. Stendi edasise laienemise lubamiseks oodake 3-5 minutit

B. Kui stendi proksimaalne ots kantakse {ilekandesiisteemile,
liigutage iilekandesiisteemi endoskoobi abil ringjalt, et
avada stendi proksimaalne ots.

C. Liigutage iilekandesiisteemi vélivoolik tagasi sondi, liikates
distaalset kdepidet (Joonis 3, nr 9) kasutajast eemale.
Eemaldage aeglaselt iilekandesiisteem ja juhttraat.

D. Kui eemaldamine pole endiselt vdimalik, kasutage stendi
laiendamiseks balloondilatatsioonikateetrit. Ballooni
diameeter/suurus ei tohi olla vordne stendi labimddduga.
Ballooni suuruse valimisel tuleb kasutada otsustusvdimet.
Asetage balloonkateeter ettevaatlikult stendi sisse. Taitke
balloon soovitud réhuni.

E. Tiihjendage balloonkateeter ja tommake see gastroskoopi.
Eemaldage aeglaselt iilekandesiisteem ja juhttraat.

8. Eemaldage gastroskoop
Eemaldage gastroskoop patsiendist.
See viib I8pule stendi esialgse paigutamise protseduuri.

Stendi kohaleasetamist loetakse piisivaks parast stendi esmase
paigaldamise protseduuri Ioppu.

PROTSEDUURIJARGNE TEGEVUS

Patsientidel peavad olema P-A (posteroanterioorsed) ja kiilgmised
rindkere pildid, mida saab arvestada stendi piisiva asendi
salvestusena. Jélgige patsienti endoskoopia, sddgitoru laiendamise
ja stendi kohaleasetamise vdimalike tiisistuste tekkimisel. Esimese
24 tunni jooksul parast stendi kohaleasetamist tuleb jélgida elulisi
néitajaid ja labipaistvaid vedelikke manustada piistises asendis.
Patsientidele, kellel ravitakse fistuleid, ei tohi suukaudselt vedelikke
ega toitu anda, kuni fistuli edukas sulgemine on kinnitatud. 24 tunni
moéddudes tuleb patsienti juhendada sddma ainult piistiasendis,
narima toitu pdhjalikult, hoiduma teatud toitudest (nt liha, toored
kéogiviljad ja leivatooted) ning jooma vedelikku sddgikordade ajal
ja jérel. Patsientidele, kelle stendid on kohale asetatud distaalsesse
sdogitorusse vdi tile LES-i, tuleb Gpetada voodi peatsi tdstmist ja
neile tuleb méérata happesustvahendav ravi, etvdhendada maosisu
tagasivoolu stenti. Lébitavuse ja kohaleasetuse kontrollimiseks vdib
teha jérgneva jarelkontrolli 1. nddalal ning 3-kuuliste intervallidena
vdi simptomaatilise diisfaagia korral.

Markus. Diisfaagia kordumine vdi siivenemine vdib ilmneda pérast
stendi kohaleasetamist tuumori sissekasvu vai lilekasvu, raske
hiiperplaasia reaktsiooni vdi stendi nihkumise tGttu. Vajalikuks vaib
osutuda endoskoopia kordamine.

Implanteeritava seadme patsiendi andmed

Teavitage patsiente, et ettevdtte Boston Scientific veebilehel
{www.bostonscientific.com/patientlabeling) vaib olla neile vajalikku
lisateavet.

Implantaadi kaardi suunised

* Kandke toote eemaldatav silt kaasasolevale patsiendi
implantaadi kaardile.

* Lisage implanteerimise kuup&ev, patsiendi nimi, tervishoiuasutus
ja/voi arsti andmed.

GARANTII

Boston Scientific Corporation (BSC) garanteerib, et selle
seadme projekteerimisel ja tootmisel on rakendatud mdistlikke
ettevaatusabindusid. See garantii asendab ja valistab kdik muud
garantiid, mida siin ei ole sonaselgelt sitestatud, olenemata
sellest, kas need on viljendatud voi tuletatud seaduse kaudu
voi muul viisil, sealhulgas, kuid mitte ainult, kaudsed garantiid
kaubeldavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Selle
seadme késitsemine, séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine,
samuti muud asjaolud, mis on seotud patsiendi, diagnoosi, ravi,
kirurgiliste protseduuride ning muude teemadega, mis ei ole
otseselt BSC kontrolli all, mdjutavad otseselt instrumenti ja selle
kasutamisest saadavaid tulemusi. Selle garantiiga kindlaks

méaéaratud BSC kohustused on piiratud instrumendi paranduse
ja asendamisega ning BSC ei vastuta otseselt v&i kaudselt
instrumendist tuleneva mis tahes juhusliku voi tagajérjeks oleva
kahju, kahjustuse vdi kulu eest. BSC ei vota ise ega edasta
teistele isikutele enda vastutust mis tahes muu lisavastutuse
voi selle instrumendiga iihenduses oleva kahju eest. BSC ei
vota endale vastutust teist korda kasutatud, taastoodeldud
vdi uuesti steriliseeritud instrumentide eest ega anna mingit
garantiid, ei otseseid ega kaudseid, selliste instrumentide
turustatavuse vdi mingiks teatud eesmargiks kasutatavuse
kohta.
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