Przekaza¢ pacjentowi wszelkie stosowne instrukcje dotyczace
czynnosci po zabiegu oraz poinformowac go o przeciwwskazaniach,
przestrogach, ostrzezeniach i/lub zdarzeniach niepozadanych
opisanych w instrukcji uzytkowania (IFU), ktére dotycza pacjenta.

GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie
internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

Agile i Jagwire to znaki towarowe firmy Boston Scientific Corporation lub firm
7 nig powigzanych.

Wszystkie inne znaki towarowe s wlasnoscia odpowiednich wiascicieli.

DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole
dotyczace wyrobow medycznych zostaly zdefiniowane pod
adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Na koricu tego dokumentu zdefiniowano dodatkowe symbole.
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Agile™” Esophageal

System stentu

B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym
w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na
recepte od lekarza lub na zamdwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawartos¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie
uzywa¢ w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomi¢
telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific. Wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarza¢
ani resterylizowa¢*Penowne wykorzystanie lub przetworzenie
badz resterylizaga moze naruszy¢ integralnos¢ urzadzenia
i/lub spowrodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei wywota¢
obrazenid) ehorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie
lub.pkzetworzenie badz resterylizacja moga réwniez powodowac
ryZyKo zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczénie przyrzadu moze by¢ przyczyng uszczerbku na
zdrowiy, ¢horoby lub zgonu pagjenta. /

Po uzyciu usuna¢ produkt i opakowania zgodnie“z zasadami

0bowiazujgdymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi i/lub
rozporzgdzeniami lokalnych wiadz.

QPIS URZADZENIA
Zawarto$c

o (1) System stantu przetykowego,Adile Esophdgeal Partially
CoveredOTW 23amm )

) Zasada dziatania

System._stentu przetykowego, \Agile Esophageal Partially

s Covered_Over, thevWire (OTW) skiada sie ze wszczepialnego

stefitu” metalieznego umiesztzonege, w elasty¢zaym systemie
wptowadzania: Stentyjest wykOnany z: plecionych drutéw
nitilonowych, ktare- tworza¢ ‘samorozprezaing, radiocieniujaca
(RO)\siatke cylindryczna. Stent jest wypdSazony; w, rozszerzenia
ha-Kazdym koncu, aby ©graniczy¢ jego migrage po umigszézeniu
W' przetyku. Konedwki-maja wigksza $rednice niz korpus stentu.
KeAtéwki drutdw ‘s zapetlone na _kerel stentu.(Proksymalne
iZdystalne “korice zawierajg nieprzerivane szwy, ktore(hiegng
wzdtuz-Jeh-obwoddw Zadaniefit,szwu jest itatwieni€ usuwania
Jub @miany peldzénia podczas wstepne], procedury Umieszczania
stentu w przypadku nieprawidiowego umieszczeria.

Stent jést czesciowio ‘pokryty warstwg przezroczystego polimerﬁ

silikanowego,. ktérego. zadamniem jest ~ograniczenie” wrastania
nowotwordw siatke druciang i zamkniecie frzetok przetykowych
Wystepujacych w p6blizu nowotworu. (Rysunek 1).

Diugos¢ catkowita Silikonowa powtfoka

Silikonowa powtoka
Szew

Rysunek 1. System stentu Agile Esophageal z czesciowa powtoka

Konstrukcja systemu wprowadzania opiera sie na koncentrycznych
rurkach. Rurka zewnetrzna uniemozliwia rozprezenie stentu przed
zatozeniem i wsuwa go z powrotem do rurki w przypadku czesciowego
rozszerzenia stentu. Dystalna czes¢ rurki zewnetrznej jest przezroczysta,
dzieki czemu widoczny jest ztozony stent. Pomiedzy stentem a niebieska
koszulka zewnetrzng na rurce wewnetrznej systemu wprowadzania
widoczna jest zotta strefa przejsciowa. System zawiera radiocieniujace
i wizualne znaczniki, co utatwia doktadne ustawienie stentu.

System wyposazono w pie¢ znacznikdw radiocieniujgcych (RO),
ktore ufatwiaja zatozenie stentu podczas obserwacji na obrazie
fluoroskopowym  (rysunek 2). Dwa znaczniki radiocieniujace sq
umieszczone na wewnetrznej rurce systemu wprowadzania i wskazuja
korice ztozonego stentu (rysunek 2, nr 1 4). Pomiedzy tymi dwoma
znacznikami radiocieniujagcymi znajduja sie dwa dodatkowe znaczniki
radiocieniujace. Jeden znacznik radiocieniujacy wskazuje punkt
$rodkowy stentu (rysunek 2, nr 2). Jeden znacznik radiocieniujacy
na rurce wewnetrznej wskazuje punkt, w ktérym ponowne ztozenie
stentu nie jest mozliwe (rysunek 2, nr 3). Piaty znacznik radiocieniujacy
na przedniej koncowce rurki zewnetrznej wskazuje, jaka czes¢ stentu
zostata rozprezona (rysunek 2, nr 5). Koricowka i rurka wewnetrzna s3
takze nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich i stosowane
w technice fluoroskopowej.

Rysunek 2. System wprowadzania i znaczniki radiocieniujace (RO)

Na uchwycie systemu wprowadzania znajduja sie trzy znaczniki
wizualne, ktore utatwiaja odpowiednie umieszczenie stentu (rysunek 3).
Najbardziej dystalny znacznik wizualny oznacza, ze stent jest catkowicie
zalozony na system wprowadzania (rysunek 3, nr 6), jeden znacznik
wizualny oznacza, ze stent jest w 50% rozprezony (punkt srodkowy)
(rysunek 3, nr 7), a najbardziej proksymalny znacznik wizualny
oznacza punkt, w ktérym ponowne wprowadzenie stentu do rurki jest
niemozliwe,(fysunek 3, nr 8).

Rysunek 3. System wprowadzania, znaczniki wizualne i uchwyty
System ma pojedynczy kanat centralny, ktory jest w stanie pomiesci¢
prowadnik 0,038 in (0,97 mm).

Materiaty

Ponizej przedstawiono materiaty i substancje, ktore wchodza w kontakt
z cialem pacjenta i znajduja sie we wszczepialnej czesci wyrobu
medycznego:

Materiat wszczepialny % masy
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Poliester <1

Przestroga: urzadzenie zawiera nikiel, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne u 0sdb uczulonych na nikiel.

Informacje dotyczace uzytkownika

System stentu przetykowego Agile Esophageal Partially Covered
OTW powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie zaktadania protez przetyku lub pod nadzorem takich
lekarzy. Przed uzyciem tego produktu nalezy zapoznac sie
z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz
ryzykiem, jakie wigze sie z opisywanym zabiegiem.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa wykonywania badan
MRI

Osobe ze stentem przetykowym Agile Esophageal
Partially Covered OTW mozna bezpiecznie skanowac
w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkow
moze prowadzi¢ do obrazen.

Stent przetykowy Agile

Nazwa urzadzenia Esophageal Partially Covered
oTwW

Sita statycznego pola 15TIub3,0T

magnetycznego (B )

Maksymalny gradient 30 7/m (3000 G/cm)

przestrzenny pola

Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)
Cylindryczna cewka do badania

. . catego ciata

Typ cewki nadawezej RF Cylindryczna cewka do badania
gtowy

Tryb pracy Normalny tryb pracy

Maksymalny wspétczynnik

SAR dla catego ciata 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Maksymalny wspétczynnik

SAR dla glowy 32 W/kg (normalny tryb pracy)

W wyzej zdefiniowanych
warunkach skanowania

pacjent moze byc¢ skanowany
Czas trwania skanowania | przez 60 minut przy ciagtym
oddziatywaniu fal o czestotliwosci
radiowej (sekwencja lub seria/
skanowanie raz za razem)

Artefakty na obrazie MR Moze powstawac artefakt obrazu

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System stentu przetykowego Agile Esophageal Partially Covered
OTW stuzy do utrzymywania droznosci przetyku w przypadku
zwezen wywotanych nowotworami zlosliwymi wewnatrz lub
na zewnatrz przelyku oraz zamkniecia przetok przetykowych
wystepujacych w poblizu nowotworu.

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

Korzyscig kliniczng zapewniang przez stent przetykowy Agile
Esophageal Partially Covered OTW jest zachowanie droznosci
przetyku oraz struktury przetyku u pacjentéw ze zwezeniami
ztosliwymi wewnatrz i na zewnatrz przelyku, a takze z lub bez
wspotistniejgcych przetok przetykowych.

PRZECIWWSKAZANIA

System stentu przetykowego Agile Esophageal Partially Covered
OTW jest przeciwwskazany w przypadku:

o Zwezen wywotanych nowotworami tagodnymi, poniewaz
aktualnie nie sa znane dtugookresowe skutki obecnosci stentu
w przetyku.

o Zwezen, ktorych nie mozna rozszerzy¢ na tyle, aby
przeprowadzic przez nie gastroskop lub system wprowadzania.

o Sytuagji, w ktorej proksymalny koniec stentu znajdowatby
sie w odlegtosci mniejszej niz 2 cm od miesnia pierscienno-
gardiowego.

o Umieszczenia w przypadku wytworzenia przetoki przetykowej
i przetoki jelita czczego (po wycieciu zotadka), poniewaz ruchy
perystaltyczne i zmodyfikowana budowa anatomiczna moga
doprowadzi¢ do przemieszczenia stentu.

¢ Umieszczenia w martwiczych chronicznie krwawigcych guzach,
jezeli czynne krwawienie wystepuje podczas zaktadania.

¢ Wprowadzania do zmian polipowatych.

o Pacjentéw, u ktorych przeciwwskazane jest stosowanie technik
endoskopowych.

e Wszystkich innych zastosowarn innych niz okreslone w czesci
dotyczacej wskazan do stosowania.

Black (K) AE <5.0
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o Umieszczania u pacjentdéw z wrodzonymi sktonnosciami do
krwawien.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

¢ Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania poprzez
kanat roboczy endoskopu.

¢ Ryzyko wystapienia perforagji i erozji na sasiednich strukturach
naczyniowych lub przetok aortalno-przetykowych przetok
tetniczo-przetykowych moze byc zwiekszone w przypadku
chemioterapii i promieniowania przed lub po operacji,
dtuzszego czasu wszczepiania, odbiegajacej od normy budowy
ciata i/lub $rodpiersiowego zanieczyszczenia lub zapalenia.

¢ Poniewaz ryzyko perforaji jest znane, stenty nalezy stosowac
z zachowaniem ostroznosci i tylko po doktadnym rozwazeniu
konkretnej sytuadji klinicznej u pacjentow, ktdrzy:
- sg poddawani radioterapii i/lub chemioterapii,
- maja nowotwor w zaawansowanym stadium.

Przestroga: stent jest przeznaczony do uzycia w charakterze
statego implantu. Po umieszczeniu stentu na state nie jest
zalecane jego wyjmowanie ani przemieszczanie.

SRODKI OSTROZNOSCI

W nastepujacych przypadkach nalezy starannie rozwazyc
stosownos¢ uzywania systemu stentu przetykowego Agile
Esophageal Partially Covered OTW:

- w przypadku zwezen o dtugosci przekraczajacej 12 cm,

- w przypadku wystepowania zaawansowanej choroby ptuc lub
serca.

ZDARZENIA NIEPOiADANE

Do potengjalnych zdarzen niepozadanych, ktére moga by¢

zwigzane z zakfadaniem stentu przetykowego nalezg miedzy

innymi:

e zachlysniecie,

e krwawienie,

e zgon (z przyczyn innych niz standardowa progresja choroby),

o obrzek,

o zapalenie przetyku,

e goraczka,

o tworzenie przetok,

o zaklinowanie zywnosci,

e wrazenie obecnosci ciata obcego,

o wymioty krwig,

e zakazenie,

e bol,

o perforacje,

e nawracajace trudnosci z potykaniem,

o refluks,

® sepsa,

e posocznica,

¢ zfamanie stentu,

e migracja stentu,

o niedrozno$¢ / scisniecie tchawicy (lub ostre zwezenie drog
oddechowych),

* wrastanie nowotworu w czes¢ stentu bez powtoki,

o przerost nowotworu wokét koncowek stentu,

e owrzodzenie.

Potencjalne powikfania po umieszczeniu stentu

¢ przetoka aortalno-przetykowa i tetniczo-przetykowa,

e zachlysniecie,

o erozja lub perforagja stentu na sasiednich strukturach
naczyniowych,

o ziarnina wokot koncow stentu,

e zapalenie srodpiersia,

o niedroznos¢,

o reakgja alergiczna na metalowe elementy stentu,

e migracja stentu.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

Dostarczany wyréb jest sterylizowany tlenkiem etylenu
i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Wyréb jest dostarczany
w pojedynczym opakowaniu. Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie
i wyrob.

MB Drawing 51308373

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Obstuga i przechowywanie

Nie ma zadnych specjalnych wymagan dotyczacych obstugi ani

przechowywania tego produktu.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Dodatkowe elementy do bezpiecznego uzytku

e Endoskop

o Sztywny prowadnik 0,038 in (0,97 mm) o dtugo$ci 260 cm z miekka
koncowka

¢ System stentu przetykowego Agile Esophageal Partially Covered
OTW zawierajacy stent o odpowiedniej dtugosci i $rednicy

o Urzadzenia umozliwiajace kontrole fluoroskopowa przed i podczas
pozycjonowania stentu

e Szczypce chwytajace

Przygotowanie

Nalezy postuzy¢ sie zdjeciem rentgenowskim przetyku wykonanym nie
weczesniej niz 10 dni przed zabiegiem.

Przygotowa¢ sie do wykonania procedury tak jak w przypadku
wykonywania endoskopii EGD (endoskopia przelyku; Zzotadka
i dwunastnicy).

Wstepne przygotowanie systemu wprowadzania

¢ Ostroznie wyjac system wprowadzania z opakowania ochronnego.
» Skontrolowac urzadzenie w poszukiwaniu widocznych uszkodzen.

Przestroga: naleiy'wzroklowo sprawdzi¢ system pod katem oznak
uszkodzenia. NIE UZYWAC, jezeli widoczne sq jakiekolwiek oznaki
uszkodzenia. Niezastosowanie sie do tej przestrogi moze spow@?\/\vac

3. Wybrac rozmiar stentu

Nalezy dokfadnie obliczy¢ rozmiar zwezenia, aby uzyc stentu
0 odpowiednim rozmiarze. System stentu przetykowego
Agile Esophageal Partially Covered OTW powinien pokrywac
nowotwor i/lub przetoke oraz > 1cm powyzej i ponizej
zwezenia lub przetoki. W przypadku uzycia stentu w celu
pokrycia przetoki bardzo wazne jest sprawdzenie, czy

stent catkowicie pokrywa przetoke, aby uniknac wyciekow

i przyspieszyc gojenie. Jezeli nie ma pewnosci co do dtugosci
stentu, nalezy zawsze uzy¢ dtuzszego stentu. Jezeli pierwszy
stent nie przykrywa zwezenia na catej dtugosci, mozliwe jest
uzycie drugiego stentu o takiej samej Srednicy. Zatozenie
drugiego stentu zapewni przykrycie catego nowotworu

i utatwi przejscie miedzy stentami. Zalecane jest umieszczenie
najpierw stentu proksymalnego, a nastepnie dystalnego,

o zwiekszy maksymalnie srednice Swiatta naczynia

w pofaczonych stentow. Przesuwajac system wprowadzania
przez pierwszy stent, nalezy zachowac os ¢
Po rozprezeniu stent ulegnie skrceni Ocenie jest
definiowane jako procentowe zm enie dlugoscl
ztozonego stentu w systeml wadzanla do dl
rozprezonego stentu. Préby.laboratoryjne wyka stent
przetykowy Agile Es aI Partially Cover skragi
sie maksymalme%i , bior:
S
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mozliwe (rysunek 2, nr 3). Pigty znacznik radiocieniujacy na
przedniej koricowce rurki zewnetrznej wskazuije, jaka cze$¢
stentu zostata rozprezona (rysunek 2, nr 5).

System stentu przetykowego Agile Esophageal Partially
Covered OTW jest wprowadzany nad prowadnikiem.

Ponownie wtozy¢ endoskop obok prowadnika, jesli wymagana
jest bezposrednia wizualizacja zaktadania stentu. Podczas
bezposredniej wizualizacji endoskopowej odpowiednio
ustawic stent, utrzymujac bezposrednig wizualizacje
endoskopowg z6ttej strefy przejsciowej.

Pod kontrolg fluoroskopowg ustawic stent tak, aby znacznik 2
(rysunek 2) znajdowat sie na srodku guza lub przetoki. W takim
potozeniu stent bedzie prawidtowo pokrywat nowotwor.

Jesli nie jest konieczne przejscie przez dolny zwieracz przetyku
LES, dystalny koniec stentu powinien pozostac nad LES, aby nie
zaktocac czynnosci LES i ograniczyc refluks zotadkowy. Moze
by¢ wymagane przeprowadzenie stentu przez LES z przyczyn
zajecia obszaru przez nowotwor i zwezenie.

6. Rozprezanie stentu

& ﬁ:)ij: %@D

\
(O Rysunek 4. System wprowadzania, znaczniki wizualne
i uchwyty

Ostrzezenie: podczas rozszerzania stentu nie nalezy skreca¢
systemu wprow%;g?_nia ani wykonywac ruchdw wiercenia,
poniewaz taki y moga wptynac na potozenie stentu i jego
funkcjo_no,\s@l‘.;izS

obrazenia ciata pacjenta. A . rb . Pt prmhé\BH( ; um@&c wz éﬁe\n} '\ . Q} . @’qb}q} rozszerzanie stentu, utrzymujac nieruchomo
Tabieg Q \'O 6 gppmw 176 bo Z rosko _\\C) Iny uchwyt (dalej od osoby wyko_nujqcej zabieg,
: pr adZI Zwe o zot Ieca \} () rysunek 4, nr 9) systemu wprowadzania jedna rekg, a druga

Rozpoczecie wstepnego zabiegu implantagji stentu /\/,b
1. Zlokalizowac zwezenie

i techniki standardowej. Uzyskac dojscie do zwezenia pod
bezposrednia obserwacja. Potozenie zwezenia mozna takze
zweryfikowac na obrazie fluoroskopowym po podaniu $rodka
cieniujacego.

2. Zbadac zwezenie (endoskopowo i/lub na obrazie
fluoroskopowym)

A. Zbadac zwezenie endoskopowo

Endoskopowo zbadac proksymalny i dystalny odcinek zwezenia.
Za pomoca zewnetrznej podziatki na gastroskopie zmierzy¢
odlegtos¢ miedzy dystalnym kraricem zwezenia a siekaczami
pacjenta. Wycofac gastroskop do proksymalnego krarca
zwezenia i zmierzy¢ odlegtos¢ do siekaczy pacjenta. Dtugos¢
zwezenia to roznica tych dwoch odlegtosci. Aby zminimalizowac
ryzyko migracji stentu, nalezy rozszerzy¢ zwezenie TYLKO jezeli
nie jest mozliwe przeprowadzenie gastroskopu lub systemu
wprowadzania przez Swiatto zwezenia.

Przestroga: u niektorych pacjentow rozrost nowotworu

moze uniemozliwiac rozszerzenie zwezenia. W zwigzku z tym
lekarz powinien samodzielnie oceni¢ mozliwos¢ rozszerzenia
zwezenia. Rozszerzenie nowotworu przetyku moze spowodowac
perforacje lub krwawienie.

Przestroga: nie nalezy podejmowac préb implantacji stentu
przetykowego Agile Esophageal Partially Covered OTW, jezeli
nie mozna rozszerzy¢ zwezenia na tyle, aby mozliwe byto
przeprowadzenie gastroskopu lub systemu wprowadzania,
poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia perforagji.

B. Zbadac zwezenie na obrazie fluoroskopowym

Zwezenie mozna takze zbadac na obrazie fluoroskopowym.
Nie wyjmowac gastroskopu. Na obrazie fluoroskopowym
zbadac proksymalne i dystalne granice nowotworu. Oznaczy¢
miejsca znacznikami radiocieniujacymi lub wyznaczyc granice
nowotworu za pomocg zeber lub kregéw. Zalecane jest
powtérzenie pomiaru diugosci zwezenia, mierzac odlegtos¢
miedzy znacznikami radiocieniujgcymi.

Przestroga: lekarze powinni dokonac oceny na podstawie
doswiadczen w rozszerzaniu zwezen przetykowych.

W kazdym przypadku rozszerzania nowotworu istnieje ryzyko
spowodowania perforagji lub krwawienia.
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Rysunek 2. System wprowadzania i znaczniki g’&
radiocieniujace (RO)

Na uchwycie systemu wprowadzania znajduja sie trzy
znaczniki wizualne, ktore utatwiaja odpowiednie umleszczenQ@
stentu podczas korzystania z wizualizacji endoskopowej
(rysunek 3). Najbardziej dystalny znacznik wizualny oznacza,

ze stent jest catkowicie zatozony na system wprowadzania
(rysunek 3, nr 6), jeden znacznik wizualny oznacza, ze stent
jest w 50% rozprezony (punkt srodkowy) (rysunek 3, nr 7),

a najbardziej proksymalny znacznik wizualny oznacza punkt,

w ktérym ponowne wprowadzenie stentu do rurki jest
niemozliwe (rysunek 3, nr 8).

System wyposazono w piec¢ znacznikow radiocieniujacych (RO),
ktore utatwiaja zatozenie stentu podczas obserwagji na obrazie
fluoroskopowym (rysunek 2). Dwa znaczniki radiocieniujace s3
umieszczone na wewnetrznej rurce systemu wprowadzania

i wskazujg konice ztozonego stentu (rysunek 2, nr1i 4).
Pomiedzy tymi dwoma znacznikami radiocieniujgcymi znajduja
sie dwa dodatkowe znaczniki radiocieniujace. Jeden znacznik
radiocieniujgcy wskazuje punkt srodkowy stentu (rysunek 2,

nr 2). Jeden znacznik radiocieniujacy na rurce wewnetrznej
wskazuje punkt, w ktérym ponowne ztozenie stentu nie jest
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\> chwyci¢ uchwyt proksymalny (blizej osoby wykonujacej zabieg,
rysunek 4@_10). Miedzy uchwytami znajduje sie rurka typu
hypotu znacznikami wizualizacyjnymi. Te znaczniki
ulalnp(ﬁa zaktadanie stentu. Przed zatozeniem sten@moina
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o Jesli @%’fkowitym rozszerzeniem wymagana jest zmiana
potozenia, mozna przesunac stent w kierunku proksymalnym,
cofajac go powoli na systemie wprowadzania. Mozliwos¢
przesuniecia w kierunku proksymalnym bedzie ograniczona
stopniem rozszerzenia stentu i wielkoscig zwezenia. Jesli
jest to mozliwe, catkowite ponowne wprowadzenie stentu
do rurki jest bardziej zalecane niz przesuwanie urzadzenia
w kierunku proksymalnym.

Uwaga: stent jest catkowicie zatozony, jesli widoczny jest caty
znacznik wizualizacyjny (rysunek 4, nr 6).

Ostrzezenie: przesuwanie w kierunku proksymalnym czesciowo
rozszerzonego stentu moze prowadzic¢ do jego dalszego
rozszerzania w przypadku wyczuwalnego oporu.

Ostrzezenie: po rozpoczeciu rozszerzania nie nalezy
przesuwac systemu wprowadzania do przodu. Jesli jest to
konieczne, mozna przesunac system wprowadzania w kierunku
proksymalnym. Mozliwo$¢ przesuniecia w kierunku
proksymalnym bedzie ograniczona stopniem rozszerzenia
stentu i wielkoscig zwezenia.

Jesli potozenie stentu przetykowego Agile Esophageal
Partially Covered OTW jest nieprawidtowe i wystapit jeden
z nastepujacych warunkow, nalezy kontynuowac zaktadanie
stentu:

A. Stent zostat zatozony po przekroczeniu ograniczenia
ponownego wprowadzania do rurki.
LUB

B. Stent byt wprowadzany do rurki dwukrotnie.
Nastepnie, w kazdym przypadku, za pomocg szczypcdw
chwytajacych chwyci¢ szew na koricu proksymalnym lub
dystalnym stentu (rysunek 1). Podczas wstepnej procedury
umieszczania stentu delikatnie wycofywac stent z endoskopem,
aby usunac stent.

Przestroga: stent jest przeznaczony do uzycia w charakterze
statego implantu. Po umieszczeniu stentu na state nie jest
zalecane jego wyjmowanie ani przemieszczanie.

Ostrzezenie: podczas zmiany potozenia lub usuwania stentu
przetykowego Agile Esophageal Partially Covered OTW nalezy
w petni chwyci¢ ni¢ chirurgiczna.

. Oceni¢ potozenie rozszerzonego stentu i usunac system

wprowadzania

Po rozszerzeniu stentu nalezy obejrzec stent na obrazie
endoskopowym i/lub fluoroskopowym, aby potwierdzic jego
rozszerzenie, poniewaz uderzenie w nowotwor moze uniemozliwic
catkowite rozszerzenie stentu.

Ostroznie wyjac system wprowadzania i prowadnik.

Uwaga: catkowite rozszerzenie stentu moze potrwac 24 godziny.

Przestroga: po umieszczeniu stentu nie jest zalecane przesuwanie
endoskopu przez zatozony stent, co moze spowodowac
przemieszczenie stentu.

Przestroga: do rozszerzania stentow po implantadji nie nalezy
stosowac sztywnych rozszerzaczy, poniewaz sita dziatajgca

w kierunku osiowym moze spowodowac przemieszczenie stentu.
W zwigzku z tym lekarze powinni dokonac oceny mozliwosci
rozszerzenia.

Przestroga: proba wyjecia systemu wprowadzania i prowadnika
przed rozszerzeniem stentu lub po czesciowym rozszerzeniu stentu
moze doprowadzi¢ do zmiany potozenia stentu.

Jezeli s Wyjmowania systemu wprowadzania wyczuwany
Jestfr@ erny opor z powodu czesciowego rozszerzenia stentu,

@zy wykonac ponizsze kroki:

A. Odczekac 3 minuty-5 minut, aby stent sie catkowicie rozszerzyt.

B. Jesli proksymalny koniec stentu zostanie zacisniety na systemie
wprowadzania, nalezy uzy¢ endoskopu, aby poruszac systemem
wprowadzania i wykonywac nim koliste ruchy w celu otwarcia
proksymalnego korca stentu.

C. Wycofac rurke zewnetrzng systemu wprowadzania do koszulki,
odpychajac uchwyt dystalny (rysunek 4, nr 9) z dala od osoby
wykonujacej zabieg. Powoli wysunac system wprowadzania
i prowadnik.

D. Jesli usuniecie jest nadal mozliwe, do rozszerzenia stentu
uzy¢ cewnika balonikowego. Nie jest wymagane, aby rozmiar/
$rednica balonika byta taka jak $rednica stentu. Wybierajac
rozmiar balonika, nalezy kierowac sie wtasng wiedzg
i doswiadczeniem. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik balonikowy do
stentu. Napetni¢ balon powietrzem o zalecanym cisnieniu.

E. Oproznic cewnik balonikowy i wysunac go przez gastroskop.
Powoli wysunac system wprowadzania i prowadnik.

8. Usunac gastroskop
Wysunac gastroskop z ciata pacjenta.

Jest to zakoriczenie wstepnej procedury implantagji stentu.

Po zakoriczeniu wstepnej procedury implantaji stent jest

traktowany jak element przeznaczony do uzycia w charakterze

statego implantu.
Utylizacja
Aby  zminimalizowa¢  ryzyko infek¢ji  lub  zagrozen
mikrobiologicznych po uzyciu, wyréb i opakowanie nalezy
zutylizowac w nastepujacy sposob:
Po uzyciu wyréb moze zawiera¢ substancje stwarzajace zagrozenie
biologiczne. Wyréb i opakowanie nalezy przetworzyc i zutylizowac
jako odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne lub nalezy je
przetworzy¢ i zutylizowa¢ zgodnie z wszelkimi odno$nymi
przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi.
Zalecasie stosowanie pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie
biologiczne oznaczonego symbolem zagrozenia biologicznego.
Nieprzetworzone odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne nie
powinny by¢ wyrzucane razem z odpadami komunalnymi.
Czynnosci po zabiegu
Konieczne jest wykonywanie zdje¢ klatki piersiowej pacjenta
w kierunku przednio-tylnym (P-A) i bocznym w celu kontrolowania
potozenia stentu. Nalezy obserwowad, czy u pacjenta nie
pojawity sie powikfania wywotane zabiegiem endoskopowym,
rozszerzeniem przetyku i implantacja stentu. W ciggu pierwszych
24 godzin po implantacji nalezy monitowa¢ parametry zyciowe
pacjenta i podawac wyfacznie lekkie ptyny w pozycji pionowe;j.
Pacjenci cierpiacy z powodu przetoki nie powinni przyjmowac
ptynéw ani zywnosci doustnie, az do potwierdzenia zamkniecia
przetoki. Po uptywie 24 godzin pacjentom wolno spozywac tylko
w pozycji pionowej, powinni doktadnie przezuwac kesy i unikac
spozywania niektorych produktow (mies, surowych warzyw
i chleba) oraz pic ptyny podczas i po positkach. Pacjentow, ktorym
stenty zatozono w dystalnym odcinku przetyku lub w obszarze
LES, nalezy poinformowac o koniecznosci podniesienia wezgtowia
tozka. Nalezy im takze przepisa¢ leki hamujace wydzielanie
kwasu zotadkowego w celu zminimalizowania refluksu kwasu do
stentu. W kolejnym tygodniu, a nastepnie co 3 miesigce nalezy
przeprowadza¢ badanie kontrolne, aby sprawdzi¢ droznos¢
i potozenie stentu. Badanie nalezy takze wykona¢ w przypadku
trudnosci z przetykaniem.

Uwaga: nawrét lub pogorszenie trudnosci z przetykaniem moze
wystapic po implantagji stentu na skutek wrastania lub przerostu
nowotworu, nasilonego rozrostu tkanek lub przemieszczenia
stentu. Konieczne moze by¢ ponowne badanie endoskopowe.

Kazde powazne zdarzenie, ktére ma miejsce w zwigzku z tym
urzadzeniem, nalezy zglosi¢c wytworcy oraz stosownemu
lokalnemu organowi regulacyjnemu.

Informacje dla pacjenta dotyczace wszczepialnego urzadzenia

Poinformowac pacjenta, ze w witrynie internetowej firmy Boston

Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) moga by¢

dostepne dodatkowe informacje.

Instrukcja dotyczaca karty implantu

o Nakleic etykiete samoprzylepng z produktu na dotaczong karte
implantu pacjenta.

o Na karcie wpisac date wszczepienia, imie i nazwisko pacjenta,
informacje o zaktadzie opieki zdrowotnej i/lub lekarzu.

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Przekaza¢ pacjentowi opis z informacjami o stencie oraz
o materiatach stykajacych sie z pacjentem, a takze przestroge
dotyczaca ryzyka wystapienia alergii na nikiel.

Przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczace dalszej opieki
medycznej wraz z informacjami o stosownej diecie i pozycji
pacjenta, zgodnie z wytycznymi w rozdziale ,Czynnosci po zabiegu”
w instrukgji uzytkowania. Catkowite rozszerzenie stentu moze zaja¢
24 godziny-72 godziny. Jest to implant staly.

Przekazac pacjentowi uzupetniong karte implantu do noszenia ze
soba oraz poinformowac go, ze strona internetowa firmy Boston
Scientific zawiera dodatkowe informacje dla pacjentow wraz
z podsumowaniem dotyczacym bezpieczenstwa i wydajnosci
klinicznej stentu.

Poinformowa¢ pacjenta, ze karte implantu nalezy okazywac
pracownikom opieki zdrowotnej (lekarzom, dentystom, technikom)
z uwzglednieniem badan MRI, aby umozliwi¢ im podjecie
niezbednych $rodkéw ostroznosci.

Poinformowac pacjenta, ze jakiekolwiek powazne zdarzenia
zwigzane z niniejszym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz odpowiednim organom lokalnym.
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