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Agile™” Esophageal

Stentovy systém

B, ONLY

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah je dodavany STERILNY. Sterilizované etylénoxidom (EO).
NepouZivajte v pripade, Ze bola porusena sterilnd bariéra. Ak
zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom spolocnosti Boston
Scientific. UrCené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte
opakovane, neuvadzajte do znovu pouzitelného stavu ani
opakovane nesteriljizujte. Opakované pouZitie, uvedenie do
znovu pouZitelného\ stavu ¢ opakovana sterilizacia mozu
poskodit Struktutaliu integritu zariadenia alebo sposobit zlyhanie
zariadenia; {@ymoze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta—~Opakované pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného
stavu¢i,opakovana sterilizacia m6zu spdsobit riziko kontaminacie
zariadenia alebo infekciu pacienta ¢ skrizent infekciu a okrem
imého aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia zariadenia méze mat za nasledok
poranenie, odgrenie alebo smrt pacienta.

Po pousitCvyrobok a jeho obal zlikvidujte v stlade < predpismi
platdymi” v miestnom zdravotnickom zariadeni‘<a v sdlade
s miestnymispravnymi a/alebo vladnymi nariadéniami.

POPIS'ZARIADENIA

Obsah ’ i

o (1) 23)mm ezofagealny steatovy systém Agile Esaphageal
Partially/govered OTW Stent System:

Zaklady-prevadzky )
Ezofégediny steitovy systéf) Agile Esophageal Partially Covered

“OTW (zavadzanie po,vodiacom dféte) Stent System sa sklada
, 2 kovovéfe” implantovatelnéfio=sstentu vopred vioZeného do

flexibilného zavadzacieho systému. Stent je vyrobeny,z opletenych
drdtov z nitindlu, ktoré tyoria samerezpinacia, rontgenkontrastnt
(RO) valcovitu sietkul\ Stent ma, navKazdomkonci rozsirenia, ktoré
pomédhaju minimalizovat migraciu stentu~po jeho umiestneni do
pazeraka. Rozsirenia, maju Sirsi priemer ako, telo” stentu. Konce
drotu sustocené nd ckonci stentln Kazdy, preximalny~a\distalny
koniec ‘stentu ma“okolo syojho*obvodusnavinuty,Aéprerusevany
steh:Cielom dohto ,steh( je pomiost pri odStranovanic alebo
premiestiiovani poéds pociatoéného umiesthenia stenfl;\aby sa
pouzihpripadeAgspravnehp-amiestnenia:

Stent je giastocne pokmyty silikénovym - polymérom, @by sa,

obmedzifol vrastanié | nadoru, ez -drotend sietku g.uzavreli sa
stibezné fistuly pazeraka-(Obrazok 1). \v

7 = s e—— Steh

Celkova dizka Silikonovy kryt

Silikonovy kryt

Steh

Obrazok 1. Ezofagealny Ciastocne pokryty stent Agile
Esophageal

Zavadzaci systém ma dizajn koaxialnej hadicky. Vonkajsia hadicka sa
pouZziva na formovanie stentu pred jeho zavedenim a na preformovanie
stentu po Ciastocnom zavedeni. Vonkajsia hadicka ma priehladnu
distalnu cast, aby bol zavedeny stent viditelny. ZIt4 prechodnd zéna na
vnutornej hadicke zavadzacieho systému je viditelna medzi stentom
a modrym vonkajsim puzdrom. Systém ma RO a vizualne znacky, ktoré
pomahaju pri presnom umiestneni stentu.

Obsahuje pat rontgenkontrastnych (RO) znaciek ako pomdcku pri
zavadzani stentu pocas skiaskopickej kontroly (obrazok 2). Na vnutornej
hadicke zavadzacieho systému sa nachadzaju dve RO znacky, ktoré
oznacuju konce fixovaného stentu (obrazok 2, ¢. 1a ¢. 4). Medzi tymito RO
znackami sa nachadzaju dve dalsie RO znacky. Jedna RO znacka oznacuje
stredovy bod stentu (obrazok 2, ¢. 2). Jedna RO znacka na vnutornej
hadicke oznacuje bod, od ktorého uz nie je mozné preformovanie stentu
(obrazok 2, ¢. 3). Piata RO znacka na vodiacom konci vonkajsej hadicky
oznacuje, ako daleko je stent zavedeny (obrazok 2, ¢. 5). Hrot a vnitorna
hadicka su tiez rontgenkontrastné na skiaskopickd kontrolu.

Obrazok 2. Zavadzaci systém a rontgenkontrastné (RO) znacky

Na rukovati zavadzacieho systému sa nachddzaju tri vizualne znacky,
ktoré pomahajd pri umiestneni stentu (obrazok 3). Najdistalnejsia
vizudlna znacka oznaduje, Ze stent je Uplne formovany v zavadzacom
systéme (obrazok 3, ¢. 6), dalSia vizualna znacka oznacuje, Ze stent je
zavedeny na 50 % (stredovy bod) (obrazok 3, ¢. 7) a najproximalnejsia
vizudlna znacka oznacuje bod, od ktorého uz nie je mozné preformovanie
stentu (obrazok 3, ¢. 8).
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Obrazok 3. Zavadzaci systém, vizualne znacky a rukovéte

Systém ma jeden stredovy limen vhodny pre 0,038 in (0,97 mm) vodiaci
drét.

Materialy

Materialy a latky, ktorym mdzZe byt pacient vystaveny implantovatelnou
Castou zdravotnickej pomacky, su tieto:

Implantovatelny material % hmotnosti
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Polyester <1

Vystraha: Tato pomdcka obsahuje nikel, ktory moze vyvolat alergickd
reakciu u 0sob s precitlivenostou na nikel.

Informéci@ pre pouZivatela
Ezofagedlny stentovy systém Agile Esophageal Partially Covered
QTW Stent System maju pouZivat iba lekari alebo sa ma pouzivat

“(pod dohladom lekérov, ktori s ddkladne vyskoleni v umiestiiovani

ezofagealnej protézy. Pred pouZitim tejto pomacky je potrebné Uplne
pochopit technické zasady, klinické aplikacie a rizika spojené s tymto
postupom.

Bezpecnostné informacie k pouZitiu v prostredi MR

Osobu s ezofagedlnym stentom Agile Esophageal Partially
Covered OTW Stent je moZné bezpecne skenovat pri spineni
nasledujucich podmienok. NedodrZanie tychto podmienok moze
viest k poraneniu.

Ezofagealny stent Agile
Esophageal Partially Covered
OTW Stent

Nazov zariadenia

Statické magnetické silové

pole (B) 15Talebo3,0T

Maximalny priestorovy

gradient magnetického pola 30T/m (3000 gauss/cm)

Radiofrekvencna excitacia Kruhovo polarizované (CP)

Valcovita celotelova cievka
Valcovita hlavova cievka

Typ radiofrekvencnej
vysielacej cievky

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim

2 W/kg (normalny prevadzkovy

Maximalna SAR celého tela u
rezim)

3,2 W/kg (normalny prevadzkovy

Maximalna SAR hlavy redim)

Za vyssie uvedenych
podmienok skenovania je
mozné pacienta skenovat po
dobu 60 minut kontinudlineho
RF (sekvencia alebo po sebe
nasledujuca séria/skenovanie
bez prestavok)

Trvanie skenovania

Artefakt snimky MR MdZe vzniknt artefakt snimky

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Ezofagealny stentovy systém Agile Esophageal Partially Covered
OTW Stent System je urCeny na zachovanie priechodnosti limenu
pazeraka pri paZerakovych zdZeniach spésobenych vnutorne
a/alebo z vonkajSka rastGcimi malignymi nadormi a okluzii
stibeznych fistll pazeraka.

Prehlasenie o klinickom prinose

Klinicky prinos ezofagedlneho stentu Agile Esophageal Partially
Covered OTW Stent spociva v zachovani priechodnosti pazeraka
a jeho Struktdry u pacientov s vnGtornymi a/alebo vonkajsimi
malignymi zdzeniami, so stbeznymi fistulami pazerdka alebo
bez nich.

KONTRAINDIKACIE

Ezofagealny stentovy systém Agile Esophageal Partially Covered

OTW Stent System je kontraindikovany pre:

¢ umiestnenie v ezofagealnych zdZeniach spésobenych
benignymi nadormi, pretoZe dlhodobé tcinky stentu
v pazeraku sU nezname,
umiestnenie v zuZeniach, ktoré nie je mozne dostatocne
dilatovat na prechod gastroskopu alebo zavadzacieho systému,

« umiestnenie proximalneho konca stentu do 2 cm od
crikofaryngealneho svalu,

« umiestnenie do ezofagojejunostomie (po gastrektomii), kedze
peristaltika a pozmenené anatomické pomery mézu vytlacit
stent,

« umiestnenie do nekrotickych chronicky krvacajucich nadorov,
ak je krvacanie aktivne v ¢ase umiestnenia,

e umiestnenie v polypoidnych Iéziach,

o tych pacientov, pre ktorych su endoskopické techniky
kontraindikované,

o akékolvek iné postupy, ktoré nie st vyslovene uvedené
v indikaciach na pouZitie,

e umiestnenie u pacientov, ktori maju zakladnu krvacajucu
diatézu.

VYSTRAHY A UPOZORNENIA

o Tato pomdcka nie je urtena na pouzivanie cez pracovny kanal
endoskopu.

¢ Riziko perforacie a erdzie do prilahlych cievnych Struktir alebo
aortoezofagedlnych a arterioezofagealnych fistul sa moze
zvysit predoperacnou alebo pooperacnou chemoterapiou
a ozarovanim, dlhSou dobou implantécie, odchylkou v anatémii
a/alebo kontamindciou ¢i zapalom mediastina.

Black (K) AE <5.0
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o Kedze perforacia je znamym rizikom, stent by sa mal pouzivat
opatrne a vyhradne po dokladnom zvazeni u pacientov, ktori:
- podstupujl oZarovanie a/alebo chemoterapiu,
- maju pokrocilé stadium rakoviny.

Vystraha: Stent sa povazuije za trvalt pomdcku. Po dosiahnuti
trvalého umiestnenia stentu sa neodportca jeho odstranenie ani
zmena polohy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ezofagedlny stentovy systém Agile Esophageal Partially Covered
OTW Stent System sa ma u pacientov s nasledujdcimi stavmi
pouZzivat opatrne a len po starostlivom zvaZeni:

- zUZenia s dizkou viac ako 12 cm,
- vyznamné predchadzajlce plicne alebo srdcové ochorenie.

NEZIADUCE UCINKY

Medzi potencidlne neZiaduce Ucinky suvisiace s umiestnenim
ezofagedlneho stentu mozu patrit:

e aspiracia,

o krvacanie,

o smrt (ind pricina neZ v désledku normalnej progresie
ochorenia),

o edém,

o ezofagitida,

e hortcka,

o vznik fistuly,

e zaseknutie porcie jedla,

e pocit cudzieho telesa,

o hemateméza,

o infekcia,

o bolest,

o perforacia,

o recidivujlca dysfagia,

o reflux,

e otrava krvi,

o septikémia,

¢ zlomenie stentu,

¢ migrdcia stentu,

o kompresia/obstrukcia priedusnice (alebo akitna kompresia
dychacich ciest),

* vrastanie nadoru cez nepokrytu Cast stentu,
¢ prerastanie nadoru okolo koncov stentu,

e ulceracia.

Mozné komplikacie po zavedeni stentu

¢ aorto a arterioezofagealna fistula,

e aspiracia,

o erozia alebo perforacia stentu do prilahlych cievnych Struktr,
¢ granuldcia tkaniva okolo koncov stentu,

o mediastinitida,

e obstrukcia,

e precitlivenost na kovovu sicast stentu,

* migracia stentu.

SPOSOB DODANIA
Podrobnosti o pomacke

Dodana pomdcka je sterilizovana etylénoxidom a je urcena len
na jedno pouzitie. Pomdcka sa dodava v konfiguracii s jednym
kusom v baleni. Pred pouZzitim je potrebné balenie a pomdcku
skontrolovat.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené
pred pouZitim.

NepouZivajte, ak je znacenie netipIné alebo neitatelné.
Manipulacia a skladovanie

Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne Specifické poZiadavky na
manipuldciu ani skladovanie.
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PREVADZKOVE POKYNY
Dalsie polozky na bezpe¢né pouzivanie

Endoskop

Vodiaci dr6t s vystuzenym telom s dizkou 260 cm, priemerom
0,038in (0,97 mm) a pruznym hrotom

Ezofagediny stentovy systém Agile Esophageal Partially Covered
OTW Stent System obsahujuci stent prislusnej dizky a priemeru

Skiaskopicka kontrola pre predbezné umiestnenie stentu a pre
potvrdenie umiestnenia stentu

Uchopovacie klieste (typ rat tooth)

Priprava
K dispozici ma byt rontgenové vySetrenie pazeraka vykonané
maximalne 10 dni pred postupom.

Pripravte sa na postup podobne ako na endoskopiu horného
gastrointestinalneho traktu.

Uvodna priprava zavadzacieho systému

Opatrne odstrarite zavadzaci systém z ochranného balenia.

Vizuélne skontrolujte, ¢i pomdcka nevykazuje poskodenie alebo
nedostatky.

Vystraha: Vizudlne skontrolujte, (i systém nevykazuje Ziadne znamky
poskodenia. Systém NEPOUZIVAITE, ak ma viditelné znamky poskodenia.
Pri nedodrzani tejto vystrahy méZe dojst k poraneniu pacienta.

Postup
Zaciatok postupu Givodného umiestnenia stentu

1.

3.

. VySetrite ziZenie (endoskopicky a/alebo skm@a

Vyhladajte ztiZzenie
Intubujte pacienta pomocou Standardného gastroskopu podla
Standardnej techniky. Spristupnite polohu z(iZenia pomocou

skiaskopiu s pouzitim kontrastnej latky. (,/

A. Vysetrite zGZenie endoskopicky
Endoskopicky vySetrite proximalny aj distalny segm t zu6
PouZitim externého pravitka na gastroskope odmerajt
vzdialenost medzi distalnym okrajom zdZenia a rezakmi
pacienta. Vytiahnite gastroskop k proximalnemu okraju zquQ@
a odmerajte vzdialenost k rezakom pacienta. Dizka ztizenia sa
vypocita ako rozdiel medzi tymito dvoma vzdialenostami. Aby sa
minimalizovala moZnost migracie stentu, ziZenie dilatujte LEN
vtedy, ak nie je mozny prechod gastroskopu alebo zavadzacieho
systému limenom zUZenia.

(4
e

priamej vizualizacie. Na vyhladanie zdZenia méZzete pouz;g@ \’Z)

cky) \”O 6@

&
%\C

Vystraha: U niektorych pacientov bude dilatacia zizZenia
naro¢na v dosledku prerastania nadoru. Lekari maju pouzit
Usudok na zaklade skdsenosti z dilatacie zUzZeni pazeraka.
Perforacia alebo krvacanie z nadoru paZeraka je rizikom pocas
postupu dilatacie nadoru.

Vystraha: O umiestnenie ezofagealneho stentu Agile
Esophageal Partially Covered OTW Stent sa nema pokusat

u pacientov so zuzeniami pazeraka, ktoré nie je mozné dilatovat
dostatocne Siroko na prechod gastroskopu alebo zavadzacieho
systému, kedZe tam existuje zvySené riziko perforacie.

B. Vysetrite zUZenie skiaskopicky
ZGzenie sa moOZe vysetrit aj skiaskopicky. Ponechajte gastroskop
na mieste a skiaskopicky pozorujte proximalny aj distalny
okraj nadoru. Polohy oznacte réntgenkontrastnymi znackami
alebo pouZite anatomické orientacné body, ako su rebra alebo
stavce. Odportica sa znova odmerat dizku ziizenia zmeranim
vzdialenosti medzi réntgenkontrastnymi znackami.

Vystraha: Lekari maju pouzit Usudok na zaklade skisenosti
z dilatacie zuZeni paZeraka. Perforacia alebo krvacanie z nadoru
pazeraka je rizikom pocas dilatacie nadoru.

Zvolte velkost stentu

Velkost zliZenia sa musi presne vypocitat, aby sa zabezpecilo
pouZitie idealnej velkosti stentu. Ezofagealny stent Agile
Esophageal Partially Covered OTW Stent ma premostovat nador
a/alebo fistulu a ma presahovat > 1cm nad a pod zdzenim alebo
fistuly. Pri pouZiti stentu pri fistule je nevyhnutné zabezpecit, aby
kryt stentu Uplne zakryl fistulu, ¢im sa zabrani uniku a ulahdi sa
hojenie. Ak je vyber dizky stentu neisty, vidy pouZite dihsi stent. Ak
prvy stent nepokryva celd dizku zizenia, mdze sa umiestnit druhy
stent s rovnakym priemerom. Druhy stent sa ma umiestnit tak, aby
sa zabezpecilo UpIné zakrytie nadoru a plynuly prechod medzi
stentmi. Odporuca sa, aby bol najskor umiestneny proximalny stent
a potom distalny stent, aby sa maximalizoval priemer [imenov
prepojenych stentov. Pri prechode zavadzacieho systému cez prvy
stent sa ma postupovat opatrne.

2

Po zavedeni stentu sa stent skrati. Skratenie je definované ako

percentualny pokles z formovanej dizky stentu v zavadzacom
systéme na rozvinutt dizku stentu. Laboratome testovanie
preukazalo, Ze ezofagealny stent Agile Esophageal Partially
Covered OTW Stent sa skrati o maximalne 50 % svojej
formovanej dizky v zavadzacom systéme. Aktualne skratenie
vsak zavisi od anatémie limenu a zZenia.

Vystraha: Zavedenie endoskopu cez prave zavedeny stent sa
neodporuca a mohlo by sposobit uvolnenie stentu.

Vystraha: NepouZivajte spolu so stentmi inych vyrobcov.

4. Vlozte vodiaci dr6t a umiestnite ho cez ziZenie

Zavedte vodiaci drét cez pracovny kanal gastroskopu a potom
cez zUZenie aZ do Zaludka. Odporuca sa pouZit vodiaci drét

s pruznym hrotom, aby sa zniZilo mozné poranenie hrotom
drotu. Odporuca sa tieZ umiestnenie vodiac@rﬁtu pod
endoskopickou a/alebo skiaskopickou Iﬁ@‘m ou, aby sa
zaistil spravny prechod zGzZenim a spfayne umiestnenie

v ZalUdku. Ked dosiahnete uspokgjivé umiestnenie vodiaceho

drotu, vyberte gastroskop. Pnfi?a e pomdcku n%g'mie po

vodiacom drote na prek ¢hnie z7enia. Potas
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6. Zavedenie stentu

Obrazok 4. Zavadzaci systém, vizualne znacky a rukovate

Upozornenie: Pocas zavadzania stentu neotacajte zavadzaci
systém ani nepouZivajte vitaci pohyb, kedZe to moze ovplyvnit
napolohovanie stentu a v konecnom ddsledku aj funkciu stentu.

Zavedenie stentu zacnite podrZanim distalnej rukovdte
(najvzdialenejsie od obsluhy, obrazok 4, ¢. 9) zavadzacieho
systému vjednej ruke a druhou rukou uchopte proximélnu
nehybnd. Medzi rukovatamue hadicka s V|zualnym| znackami.
Tieto vizualne znacky su ur¢ené ako pomdcka pri zavadzani
stentu. Pred zavedenim stentu moZete vizualizovat znacku

v Uplne formovanej/nerozvinutej polohe (obrazok 4, . 6).

Aby sa rozvinul stent, jednou rukou podrzte distalnu rukovat
(najvzdialenejéia od obsluhy, obrézok 4,¢9)a druhou rukou

«Q, ¢.10). Aby sa stent rozvinul, pomaly tahajte dlstalnu rukovat
((/\' smerom k proximalnej rukovati, zatial co proximalnu rukovét
\\ drzite nehybnu. Sledujte uvolfiovanie stentu pod skiaskopickou

a/alebo endoskopickou kontrolou tak, aby ste zachovali znacky
na zavadzacom systéme medzi identifikovanymi okrajmi
zUzenia. Ak je to potrebné, je mozné zastavit zavadzanie

a upravit poloh thtu proximalne bez preformovania stentu
pred prech %@znacky preformovania (obrézok 4, ¢. 8).

Pozrit echnika preformovania. Ak ste spokojni

S UM nim stentu, pokracujte v plnom zavedeni.

ika preformovania

Q\‘ Stent je mozné preformovat v ktoromkolvek bode az po
znacky preformovania (réntgenkontrastna na obrazku 2, ¢. 3
a vizua’ga na obrazku 4, ¢. 8).
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Q@neh@ uate u zuzeni

vizualizacii endoskopom umiestnite stent tak, aby bola
zachovana priama vizualizacia Zltej prechodovej zony
endoskopom.

Ak sa pouZziva skiaskopické navadzanie, umiestnite stent tak,
aby znacka €. 2 (obrazok 2) bola v strede nadoru alebo fistuly.
To zaisti, Ze stent bude spravne premostovat nador.

Ak nie je potrebné prekrocit doIny paZerakovy zviera¢ (LES),
distalny koniec stentu by mal zostat nad LES, aby LES zostal
funkény a znizil sa reflux Zaludka. V pripade potreby moze
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stent prekroit LES v dosledku postihnutia nddorom a zdZenia.
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V tyc gaoch pouZite uchopovacie klieste na
ucho;ﬁfﬁe stehu na proximalnom alebo distdinom
kondi stentu (obrazok 1). Jemne zatiahnite stent spat
endoskopom, aby ste ho odstranili pocas Gvodného
umiestnenia stentu.

eny pbsqfét}ocem limitu preformovania.

Vystraha: Stent sa povaZuje za trvali pomdcku. Po dosiahnuti
trvalého umiestnenia stentu sa neodporuca jeho odstranenie
ani zmena polohy.

Upozornenie: Pri zmene polohy alebo odstrariovani
ezofagedlneho stentu Agile Esophageal Partially Covered OTW
Stent Uplne uchopte za steh.

7. Skontrolujte polohu zavedeného stentu a vyberte zavadzaci
systém
Po zavedeni stentu zobrazte stent pod endoskopickou a/alebo
skiaskopickou kontrolou, aby ste potvrdili roztiahnutie stentu,
pretoZe rozsah nadoru moZze branit tomu, aby stent ihned dosiahol
maximalny priemer.

Opatrne vyberte zavadzaci systém a vodiaci drot.

Poznamka: UpIné roztiahnutie stentu mdZe trvat 24 hodin.

Vystraha: Akonahle je stent na poZadovanom mieste, neodporuca
sa zavadzat endoskop cez prave zavedeny stent. Mohlo by to
spdsobit uvolnenie stentu.

Vystraha: Nikdy nepouZivajte na dilataciu po umiestneni stentu
tuhy dilatator, pretoZe axialna sila moZe uvolnit stent. Lekari maju
pouZit Gsudok na zaklade skisenosti z dilatacie.

Vystraha: Pokus o odstranenie zavadzacieho systému a vodiaceho
drotu pred rozsirenim stentu alebo pri ¢iastocnom zavedeni stentu
moze uvolnit stent.

Ak pocitite nadmerny odpor pri odstrafiovani zavadzacieho
systému v dosledku ¢iastocného zavedenia stentu, postupujte
podla nasledujucich krokov:

A. Pockajte 3 mintty - 5 minGt, aby sa umoznilo dalSie rozsirenie
stentu.

B. Ak je proximalny koniec stentu natlaceny do zavadzacieho
systému, pomocou endoskopu krizivymi pohybmi manipulujte
s0 zavadzacim systémom, aby sa otvoril proximalny koniec
stentu.

C. Znovu zasurite puzdro vonkajsej hadicky zavadzacieho systému
zatlacenim distalnej rukovate (obrazok 4, ¢. 9) od obsluhy.
Pomaly vytiahnite zavadzaci systém a vodiaci dr6t.

D. Ak odstranenie nie je stale mozné, pouZite balonikovy dilatacny
katéter na dilataciu stentu. Nie je potrebné, aby sa priemer/
velkost baldnika rovnala priemeru stentu. Pri vybere velkosti
baldnika pouZzite Gsudok. Opatrne umiestnite balonikovy katéter
do stentu. Naftknite baldnik na odportcany tlak.

E. Vyfuknite balonikovy katéter a vytiahnite ho do gastroskopu.
Pomaly vytiahnite zavadzaci systém a vodiaci drét.

8. Odstrarite gastroskop
Vytiahnite gastroskop z pacienta.

Takto sa dokonci ivodné umiestnenie stentu. Umiestnenie stentu
sa povazuje za trvalé po dokonceni Gvodného umiestnenia stentu.
Likvidacia
Z dévodu minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialneho rizika po
poutZiti zlikvidujte pomdcku a balenie nasledovne:
Po pouziti méZe pomdcka obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S pomocko balenim je potrebné zaobchadzat ako s biologicky
nebezpecqgm odpadom a zlikvidovat ich ako biologicky nebezpecny
0 s nimi zaobchddzat a zlikvidovat ich podla platnych
ni¢nych, administrativnych ~ a/alebo  miestnych  vladnych
riadeni. Odporuca sa pouZit kontajner na biologicky nebezpecny
odpad so symbolom biologicky nebezpetného odpadu. Neoetreny
biologicky nebezpetny odpad sa nesmie likvidovat v systéme
komundlneho odpadu.
Po zakroku
Pacienti by mali mat P-A (zadopredné) a bocné réntgenové vysetrenie
hrudnika ako trvaly zaznam o polohe stentu. Sledujte pacienta,
¢i sa u neho nevyskytnu komplikacie endoskopie, dilatacie pazeraka
a umiestnenia stentu. Pocas prvych 24 hodin po umiestneni stentu
je potrebné sledovat Zivotné funkcie a podavat Cisté tekutiny vo
vzpriamenej polohe. Pacienti lieceni kvoli fistule nesmu prijimat Ziadne
tekutiny ani potraviny peroralne, kym sa nepotvrdi Uspesné utesnenie
fistuly. Po 24 hodinach by mal byt pacient pouceny, aby jedol iba vo
vzpriamenej polohe v sede, aby jedlo dokladne prezul, vyhybal sa
niektorym jedlam (ako je méso, surova zelenina a chlieb) a aby pil
tekutiny pocas jedla a po jedle. Pacienti so stentmi umiestnenymi
v distalnom pazeraku alebo naprie LES by mali byt pouceni, aby mali
hlavu vo zvysenej polohe na 16zku a mali by mat predpisant liecbu
na potlacenie kyseliny, aby sa minimalizoval reflux Zalidka do stentu.
Aby sa overila priechodnost a umiestnenie, ma sa vykonat nasledna
kontrola v 1. tyZdni a potom v 3-mesacnych intervaloch alebo v pripade
symptomatickej dysfagie.

Poznamka: Po umiestneni stentu moze dojst k recidive alebo
zhorseniu dysfagie v dosledku vrastania alebo prerastania nadoru
v priebehu ¢asu, zavaznej hyperplazie alebo migracie stentu. Moze
byt potrebna opakovana endoskopia.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému miestnemu
regulacnému organu.

Implantovatelnd pomdcka - informacie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodatocné informacie mozu byt k dispozicii
na internetovych strankach spolo¢nosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Pokyny ku karte implantatu

¢ Nalepte odlepovaci Stitok z produktu na dodanu kartu
implantatu pacienta.

o Vyplnte informacie o datume implantacie, mene pacienta,
zdravotnickom zariadeni a/alebo lekarovi.

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Poskytnite  pacientovi popis stentu vrdtane materialov
prichadzajucich do kontaktu s pacientom, ako aj vystrahu o riziku
alergie na nikel.

Poskytnite pacientovi pokyny pre naslednd
s informaciami o stravovani a polohe pacienta, ako je to uvedené
v Casti Po zakroku névodu na poufitie. UpIné roztiahnutie stentu
moZe trvat 24 hodin - 72 hodin a ide o trvaly implantat.

Poskytnite pacientovi vyplnent kartu implantatu, aby ju mohol
nosit, a vysvetlite mu, Ze webova stranka spolocnosti Boston
Scientific obsahuje dalSie informacie pre pacientov so sihrnom
bezpecnosti a klinického vykonu stentu.

Informuijte pacienta, aby kartu implantatu predloZil zdravotnickym
pracovnikom (lekarom, zubnym lekarom, technikom) vratane
vySetreni magnetickou rezonanciou, aby mohli vykonat potrebné
bezpecnostné opatrenia.

Informujte pacienta, Ze akykolvek vazny incident, ktory sa
vyskytne v stvislosti s touto pomadckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnému miestnemu regulacnému organu.

Informuijte pacienta o vsetkych relevantnych pokynoch po zakroku,
kontraindikaciach, vystrahach, bezpecnostnych — opatreniach
a/alebo neziaducich ucinkoch, ktoré sa tykaja pacienta, uvedenych
v tomto navode na poufZitie (IFU).

ZARUKA

Informdcie o  zaruke zariadenie
(www.bostonscientific.com/warranty).
Agile a Jagwire st ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation
alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom.

DEFINICIE SYMBOLOV

Bezne  pouzivané  symboly  zdravotnickych  pomdcok,
ktoré sa objavuji na Stitku, s opisané na strankach
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly st definované na konci tohto dokumentu.
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