JOTALLAS
Ajotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty
weboldalon talélhatok.

Az Agile és a Jagwire a Boston Scientific Corporation vagy kapcsolt
vallalkozasainak a védjegyei.

Minden egyéb védjegy felett a megfeleld tulajdonos rendelkezik.

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

A dokumentacidban eléfordulo,  az orvostechnikai
eszkozoknél gyakran hasznalt szimbolumok meghatdrozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talélhato.
A tovabbi szimbélumok meghatérozésa a dokumentum végén
taldlhato.
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Agile™” Esophageal

Sztentrendszer

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesilt Allamok szdvetségi tdrvényeinek
értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos utasitasara
értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A tartalmat etilénoxidos (EO) eljérassal STERILIZALVA széllitjuk.
Ne haszndlja fel, ha a steril védécsomagolds sériilt. Ha sértilést
taldl, hivja a Boston Scientific képvisel6jét. Kizarélag egyszeri
hasznélatra. Nem szabad Ujrafelhasznélni, Ujrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni! Az ,Ujrafelhaszndlas, az Ujrafeldolgozés vagy
az (Ujrasterilizalas *tonthatja az eszkdz szerkezeti integritdsat
és/vagy az eszkbz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg
sérilését,betégségét vagy haldlat okozhatja. Az Ujrafelhasznalds,
az Ujrafeldelgozas vagy az Ujrasterilizélds az eszkdz fert6zé
anyagdal valé beszennyez8désének kockdzatt is magaban
hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem kizardlagosan,
a fertéz8 betegségek atvitelét egyik betegrél a masikra. Az
eszkoz fertgz&’anyaggal vald szennyezddése a beteg sériléséhez,
megbeteGedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

HasZnatat utam a termék és a csomagolas hulladékként valo
kezelése a korhazi, kozigazgatasi és/vagy a“helyi kormanyzati
iranyelvék'sZerint torténjen. |

ESZKOZLEIRAS
Tartalom

o (1) db 23-momses Agile EsophagedlFully CoveredOTW teljesen
fedgtt, vezetodrattal€llatott (over-the-wire) nyelGcsdsztent
;ends'zer. :

“Miikédésj-elv
# Az Agile_Esophagéal-Fully Covered Over-the-Wire (OTW) teljesen

fedett,” vezetédréttal ellatott nyeldcsdsztent rendszer rugalmas
bevezetgrendszerbe elgre’ betoltott,“belltetheté fémsztentbdl
all. A sztent sodrottitinol huzalekbol késziil, amelyek dntaguld,
rontgenkontrasztot add hengeres halot képeznek. A sztent
mindkét vége kiszéleSedik, ezaltab hozzajarulr az elmoZdulas
minimalizdlasahoz~mittan megtortént’a sztent bevezetése a
nyelétsébe. Akiszélesedd részek atméroje hagyobb mint a-<$ztent
testéé. A drét'végeisa, sztentvégeknél hurkoltak.JA proximalis és
disztalis\sztentvégiek Kerillete (méntén edy-egy tovafutd varrat
vanckbrbeflizvel A'varrat a\sztentbelielyezési. eljaras kezdetéh,

hibds poziciondlds esefén-eldsegiti a sztent ‘eftavolitasdtyvagy.

Ujrapozicionalasat. - .
A_sztent szilikonpelimer-réteggel teliésen fedett,-ami korlatozza
a ‘daganatdrothalong keresztiili Aetiremketiését, és elzara az
egyidejdleq fennalld’nyelécsfisztulakat. (1. dbra).
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Varrat

Szilikon

fedéréteg

1. abra: Agilé Esophageal teljesen fedett nyeldcsdsztent

A bevezet6rendszer koaxidlis csdszerkezet kialakitasu. A kiilsé ¢sé a
sztent 6sszenyomasara szolgal annak behelyezése el6tt, illetve részleges
behelyezés utan a sztent Ujbdli 6sszenyomasara. A kiilsé csé disztalis
szakasza atlatszo, ami biztositja az 6sszenyomott sztent lathatdsagat.
A bevezetérendszer belsé csvén a sztent és a kék kiilsG htively kozott
egy sarga atmeneti zona lathatd. A rendszer réntgenkontrasztot ado és
vizudlis jelolésekkel rendelkezik, amelyek segitenek a sztent megfeleld
elhelyezésében.

A bevezetérendszeren 6t rontgenkontrasztot add jelolés talalhato,
ami a sztent fluoroszkopia segitségével torténd behelyezése soran
jelent segitséget (2. abra). A bevezetdrendszer belsG csovén két
rontgenkontrasztot add jel6lés talalhato, amelyek az dsszenyomott
allapotii sztent végeit jelzik (2. abra, 1. és 4. jel6lés). Ezen
rontgenkontrasztot ado jel6lések kozott tovabbi két rontgenkontrasztot
ado jelolés talalhato. Az egyik rontgenkontrasztot ado jel6lés a sztent
kozéppontjat jelzi (2. abra, 2. jelolés). Egy masik réntgenkontrasztot
ado jelolés a belsd csovon azt a pontot jelzi, ahol a sztent Ujboli
Gsszenyomasa mar nem lehetséges (2. abra, 3. jelolés). Az otodik
rontgenkontrasztot add jelolés a kiils6 csé disztalis végén azt jelzi, hogy
milyen mélyre van behelyezve a sztent (2. abra, 5. jelolés). A hegy és
a belsG ¢sd is rontgenkontrasztot ado, hogy fluoroszkdpiaval lathatok
legyenek.

2. abra: A bevezetérendszer és a rontgenkontrasztot adé jeldlések

A bevezetérendszer fogantyujan harom vizudlis jelolés van, amelyek
segitik a sztent megfeleld behelyezését (3. abra). A legdisztalisabb
vizudlis jelolés azt jelzi, hogy a sztent teljesen rogzitve van a
bevezetdrendszerben (3. abra, 6. jeldlés), a kozépen 1évé vizualis jelolés
azt jelzi, hogy a sztent 50%-ban be van helyezve (3. abra, 7. jelolés), a
legproximalisabb vizualis jel6lés pedig azt a pontot jelzi, ahol a sztent
Ujboli 6sszenyomasa mar nem lehetséges (3. abra, 8. jelolés).
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3. abra: Bevezetérendszer, vizualis jelolések és fogantytik

A rendszer egyetlen kdzponti lumennel rendelkezik, amely 0,038 in
(0,97 mm) atmérdji vezetédrotot képes befogadni.

Anyagok

Azok az anyagok és dsszetevék, amelyekkel a beteg az orvostechnikai
eszkoz beliltethetd részén keresztiil érintkezhet, a kovetkezok:

Beiiltethet6 anyag Tomeg (%)
Nitinol 67-75
Szilikon 24-33
Poliészter <1

Vigyazat! Az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely nikkelérzékeny

_Pdcensekben allergias reakciokat okozhat.

Felhasznalokkal kapcsolatos informaciok

Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett, vezetddrottal
elldtott nyeldcsésztent rendszer kizardlag a nyel6cséprotézisek
elhelyezésében alaposan képzett orvosok altal vagy felligyelete
mellett hasznalhato. Az eszkdz haszndlata el6tt alaposan meg kell
ismerni a beavatkozdssal 6sszefliggd technikai alapelveket, klinikai
alkalmazasokat és kockdzatokat.

Az MR-képalkotas biztonsagossagara vonatkozo tudnivalok

Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett,
vezetédrottal elldtott nyel6csdsztenttel rendelkezd személy
az alabbi feltételek mellett vizsgalhatd biztonsdgosan MR-
berendezésben. Az itt megadott feltételek be nem tartdsa
sérlilést eredményezhet.

Agile Esophageal Fully
Covered OTW teljesen
fedett, vezetddrottal ellatott
nyel6csGsztent

Eszkoz neve

Statikus magneses mezd 15Tvagy30T

téreréssége (B,)

Magneses mez6 maximalis |34 1 (3000 gauss/cm)
térbeli gradiense

RF-gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

Hengeres, teljes testre kiterjedd
RF-jelado tekercs tipusa tekercs
Hengeres, feji tekercs

Uzemméd Normal iizemméd

Teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési | 2 W/kg (normal tizemmod)
tényez6 (SAR)

Maximalis feji SAR 3,2 W/kg (normal izemmad)

A fent meghatarozott
szkennelési feltételek mellett a
paciens 60 percig vizsgalhatd
Vizsgalat id6tartama folyamatos RF-gerjesztéssel
(egy szekvencia vagy egymést
kovetd sorozatok/szlinetek
nélkiili felvétel)

MR-képmiitermék Képmiitermék keletkezhet

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI TERULET

Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett,
vezetddrottal ellatott nyel6csGsztent rendszer a  nyel6cs6
atjarhatdsaganak fenntartasara szolgal intrinsic és/vagy extrinsic
eredetdi malignus daganatok okozta nyeldcsdsziikiletek esetén,
valamint biztositja az egyidejlleg fennall¢ fisztulak zarasat.

Klinikai elénydkre vonatkoz6 nyilatkozat

Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett,
vezetddrottal ellatott nyelGcsGsztent klinikai elénye a nyel6csé
atjrhatésaganak és a nyel6csé szerkezetének fenntartdsa a
rosszindulatuy, intrinsic és/vagy extrinsic eredetd szlkiletben
szenvedG betegeknél, egyidejlleg fenndll fisztulak jelenléte
mellett vagy azok nélkil.

ELLENJAVALLATOK

A teljesen fedett Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen

fedett, vezetGdrottal ellatott nyelGcsGsztent rendszer ellenjavallott

az alabbi esetekben:

¢ Jdindulatt daganatok okozta nyeldcsdszikiletekben, mivel a
sztent hosszy tavu hatésai a nyeldcsében nem ismertek.

« Nem megfelelGen tagithato szlikiletekben, ahol a
gasztroszkop vagy a bevezetérendszer nem tud athaladni.

o Asztent proximalis vége a cricopharyngealis izomtdl 2 cm-es
szakaszon belll helyezkedne el.

o Qesophago-jejunostomia esetén (gastrectomia utan), mivel
a perisztaltika és a megvaltozott anatdmiai viszonyok miatt a
sztent elmozdulhat.

o Nekrotikus, kronikusan vérz6 daganatokban, ha a vérzés az
elhelyezés idején nem szlint meg.

o Polipszerd elvaltozasokba torténd behelyezés.

o Olyan betegekben, akiknél az endoszkdpos modszerek
ellenjavalltak.

e Az ,Alkalmazasi terilet” cimd részben meghatarozottaktol
eltérd barmilyen egyéb hasznalat.

o Olyan betegek esetén, akik alapbetegsége vérzésre hajlamosit.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o Az eszkdz a rendeltetése szerint az endoszkop
munkacsatornajan keresztiil nem hasznalhato.

o Aszomszédos érképleteket érintd perforacid és erdzio, illetve
az aorto-oesophagealis és arterio-oesophagealis fisztulak
kockdzatat novelheti a m(itét el6tti vagy utani kemoterapia
és sugarkezelés, a hosszabb bedltetési id6, az abnormalis

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061I), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC, hu, 51252995-06A
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anatomia és/vagy a mediastinalis szennyezddés vagy
gyulladas.

o A perforacio veszélye miatt a sztentet koriiltekintéen kell
hasznalni, az alabbi betegek esetében pedig csak megfeleld
mérlegelést kovetden szabad alkalmazni:

- sugarterapidban és/vagy kemoterapiaban részestinek;
- eldrehaladott stadiumu daganatos betegségben
szenvednek.

Vigyazat! A sztent véglegesen beliltetett eszkdznek tekinthetd.
A sztent végleges behelyezése utdn annak eltavolitasa vagy
Ujrapozicionaldsa nem ajanlott.

OVINTEZKEDESEK

A kovetkez6 esetekben az Agile Esophageal Fully Covered OTW
teljesen fedett, vezetGdrottal ellatott nyeldcs6sztent rendszert
megfeleld el6vigyazatossaggal, és csak gondos mérlegelés utan
szabad alkalmazni a betegekben:

- 12 cm-nél hosszabb szikiletek,
- kordbbi szignifikans tidé- vagy szivbetegség.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A nyelécsésztent  behelyezésével — Gsszefliggéshe
lehetséges karos mellékhatasok az alabbiak lehetnek:

e aspiracio;

o Vérzés;

o halal (a betegség szokasos progredialasabdl adodotol
eltekintve);

e (déma;

¢ nyel6cségyulladas;

o laz;

o fisztula kialakulasa;

hozhato

o elfogyasztott falat beszorulasa;

o idegentestérzet;

e vérhanyas;

o fertdzés;

o fajdalom;

o perforalodas;

o visszatéré nyelési fajdalom;

o reflux;

® S7epszis;

o septicaemia;

o sztenttorés;

e asztent elmozduldsa;

o légcsG Bsszenyomaddasa vagy elzarodasa (vagy akut léguti
kompresszio);

¢ adaganat tulburjdnzasa a sztentvégeknél;

o fekélyképzodés.

Lehetséges szvdmények a sztent behelyezése utan

e aorto- és arterio-oesophagealis fisztula;

e aspiracio;

e aszomszédos érképleteket érinté perforacio és erozio;

o szoveti granuloma képzddése a sztentvégek kordl;

e mediastinitis;

o elzarodas;

o érzékenység a sztent fémbdl készil alkotdelemére;

e asztent elmozdulasa.

KISZERELES
Az eszkoz adatai

A szallitott eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak és a rendeltetése
szerint kizarolag egyszer hasznalatos. Az eszkozbGl csomagolasi
egységenként egy darab talalhatd. Felhasznalas el6tt ellendrizze a
csomagolast és az eszkozt.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sériilt vagy azt a hasznalat el6tt
véletlenil felbontottak.

Ne hasznélja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
Kezelés és tarolas

A termék vonatkozasaban nincsen semmilyen klonleges kezelési
vagy tarolasi kovetelmény.

MB Drawing 51308373

KEZELESI UTASITASOK
Kiegészit6 elemek a biztonsagos hasznalathoz

Endoszkop.

0,038 in (0,97 mm) méretd, merev testd, 260 cm-es vezetddrét laza
heggyel.

Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett, vezetddrottal
ellatott nyeldcsGsztent rendszer, amely megfeleld hosszisagu és
atmérdjl sztentet tartalmaz.

Fluoroszkdpias lehetdség a sztent behelyezése el6tt, valamint a
behelyezés ellendrzésére.

Rat tooth fogo.

Eldkészilletek

Rendelkezésre kell allnia a nyelécsé 10 napnal nem régebbi
rontgenvizsgalati eredményének.

Készitse el6 az eljarast egy felsé endoszkopias beavatkozassal
megegyezé modon.

A bevezetérendszer elGkészitése

Ovatosan vegye ki a bevezetérendszert a véddcsomagolasbol.

Vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés, vagy nem
hibds-e.

Ha nem egyértelmd a sztent hosszanak kivalasztasa, mindig
hasznalja a hosszabb sztentet. Egy ugyanolyan atméréji
masodik sztent is elhelyezhet6, ha az els6 sztent nem fedi a
szUkiilet teljes hosszat. A masodik sztentet gy kell behelyezni,
hogy az biztositsa a daganat teljes lefedettségét és a sztentek
koz6tti sima atmenetet. Ajanlott el6szor a proximalisabb
sztentet elhelyezni, majd masodikként a disztalisat, igy
novelve a sztentek kdzos szakaszanak legnagyobb belsé
atmérojét. A bevezetdrendszer elsG sztenten torténd
atvezetésekor dvatosan kell eljarni.

A sztent kinyitasakor a sztent megrovidal. A rovidtilés
meghatarozas szerint a bevezetérendszeren belili
Gsszenyomott sztent hossza és a behelyezett sztent hossza
kozotti szazalékos csokkenés. A laborvizsgalatok azt mutattak,
hogy az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett,
vezetddrottal ellatott nyelGcsdsztent a bevezetGrendszeren
mérhetd 6sszenyomott hosszahoz képest legfefjebb 50%-kal
lesz révidebb. Mindazonaltal a révidiilés val&smértéke a
lumen és a sz(ikiilet anatomiai sajatosst@?«?ol figg.

Vigyazat! Nem ajanlott a szte| l’%ﬁelyezese utan kozvetlendl
vezetni at rajta az endoszl@)bg mivel aza sztenb@ dulésat
O\

Vigyazat! Ellendrizze, hogy nem lathatd-e sériilés a rendszeren. TILOS
HASZNALNI, ha a rendszeren barmilyen karosodas jele lathatd. Ennek
a figyelmeztetésnek a figyelmen kiviil hagyasa a beteg sériiléséhez
vezethet.

Eljaras

A sztentbehelyezés kezdeti eljarasanak megkezdése

1

3.

A sziikiiletet lokalizalasa

Vezessen be egy standard gasztroszkopot, standard tech&
alkalmazva. Kézvetlen szemrevételezéssel kozelitse zukul
helyét. Kontrasztanyagos fluoroszkapiat is aIkaln@
lokalizalasahoz.

. Asziikiilet vizsgalata (endoszkdppal és/vagy quo/xly’Qoplava‘gz

A. Aszikilet vizsgalata endoszkoppal

Vizsgalja meg endoszkdppal a sztikilet proximalis és dis.
szegmenseit. A gasztroszkdp kilsé vonalzéjanak segl’tsége?@l
mérje meg a szlkiilet disztélis széle és a beteg metsz6fogai
kozotti tavolsagot. Huzza vissza a gasztroszkopot a szikilet
proximalis széléig, és mérje meg a beteg metszdfogaitol mért
tavolsagot. A sz(ikiilet hosszat a két tavolsag kiilonbsége adja.
A sztent elmozdulasanak lehetéségét igy minimalizalhatja,

ha KIZAROLAG olyan esetben tagitja a sz(ikiletet, amikor a
gasztroszkdp vagy a bevezetdrendszer nem tud athaladni a
sz(ikiilet lumenén.

\,519 sen%@e?tod \s gaszt%@op mun?&itorn%
Q) ve?%%\hastegﬁﬁnlwoma% .
g\ %Qﬁagzer‘@&kéjlﬁl%& drot e

\ sziki nto

o) morb a me zetd 6f~p
dqﬁﬂara Iatt

?8/ A:én\ rigi?lgeloretzl@ avez

Vigyazat! Néhany betegben a daganat kiterjedése miatt a
szlikilet tgitasa nehéz feladat lehet. A nyel6csdszikiiletek
tagitasa soran az orvosnak tapasztalatokon alapuld déntést kell
hoznia. A daganat tagitasi eljarasanak szdvédménye lehet a
nyel6csédaganat perforacidja vagy vérzése.

Vigyazat! Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen
fedett, vezetddrottal ellatott nyeldcsdsztent elhelyezését
nem szabad megkisérelni olyan betegeknél, akiknek
nyel6csészikilete nem tagithato elég szélesre ahhoz, hogy
a gasztroszkdp vagy a bevezetdrendszer athaladhasson rajta,
mivel fokozott a perforacié kockazata.

B. Asziikiilet vizsgalata fluoroszkopiaval

A sziikilet fluoroszkdpidval is megvizsgalhato. A gasztroszkdpot
a helyén tartva vizsgalja meg fluoroszkdpidval a daganat
proximalis és disztalis hatdrait. Jelélje meg a megfeleld
pontokat réntgenkontrasztot adé jeldléssel, vagy hasznaljon
anatomiai tampontokat, példaul bordakat és csigolyakat.

A rdntgenkontrasztot ado jeldlések kozotti tavolsag
megmérésével ajanlatos Ujraszamitani a sz(ikiilet hosszat.

Vigyazat! A nyelGcsGsziikiiletek tagitasa soran az orvosnak
tapasztalatokon alapuld dontést kell hoznia. A daganat
barmilyen tagitasanak szovédménye lehet a nyelécsédaganat
perforacioja vagy vérzése.

A sztentméretet kivalasztasa

A szikiilet méretét pontosan ki kell szamitani az alkalmazandd
idedlis sztentméret kivalasztasahoz. Az Agile Esophageal

Fully Covered OTW teljesen fedett, vezetddrottal ellatott
nyeldcsdsztentnek at kell hidalnia a daganatot és/vagy fisztulat, és
a szlikilet, illetve fisztula hatdrain >1 cm-rel tal kell érnie. Fisztula
esetén kilonosen dgyelni kell arra, hogy a sztent teljesen lefedje a
fisztulat, megakadalyozva a szivargast és elésegitve a gydgyulast.
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2. abra: A bevezetor‘&n}szer e{@bntgenl@\qaszt@ g
jeldlések Q \ 1/\0
A bevezetdrendszer fogantyuja @wzuali* lés
van, amelyek endoszképos viz&ﬂ%ﬁao S0 iti
sztent megfeleld behelyezését (3. a%g iﬁgdlszt (\
vizudlis jelolés azt jelzi, hogy a szten eIJesen reé Q,
van a bevezet6rendszerben (3. abra, 6. j koze
1év6 vizualis jelolés azt jelzi, hogy a sztent’50%- b bﬁn Q}
helyezve (3. abra, 7. jeldlés), a legproximalisa }ualls
pedig azt a pontot jelzi, ahol a sztent Ujboli 6ss: r@m
nem lehetséges (3. abra, 8. jelolés).
A bevezetdrendszeren 6t rontgenkontrasztot add Jelole Q/
taldlhato, ami a sztent fluoroszkopia segitségével
torténd behelyezése soran jelent segitséget (2. abra).
A bevezetdrendszer belsé csdvén két rontgenkontrasztot a
jel6lés talalhatd, amelyek az dsszenyomott allapotu sztent
végeit jelzik (2. dbra, 1. és 4. jelolés). Ezen rontgenkontrasztot
ado jelélések kzott tovabbi két rontgenkontrasztot ado
jel6lés talalhatd. Az egyik réntgenkontrasztot add jeldlés
a sztent kozéppontjat jelzi (2. abra, 2. jeldlés). Egy masik
réntgenkontrasztot ado jelélés a belsd csévon azt a pontot
jelzi, ahol a sztent Ujbdli dsszenyomdsa mar nem lehetséges
(2. &bra, 3. jelolés). Az 6todik rontgenkontrasztot add jeldlés
akulsd ¢s6 disztalis végén azt jelzi, hogy milyen mélyre van
behelyezve a sztent (2. abra, 5. jelolés).
Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett,
vezetddrottal ellatott nyelGcsGsztent rendszert vezetddrot
segitségével lehet bejuttatni a szervezetbe.
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\c.) vezetddrbt ha d@a javas &00556 est u‘@ \
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Vezesse be Ujra az endoszkopot a vezetddrot mellett, ha a
sztent behelyezését kozvetlendl vizualisan kivanja ellendrizni.
Kozvetlen endoszkdpos vizualizacié esetén ugy pozicionalja

a sztentet, hogy a sarga atmeneti zéna mindig kozvetlendl
kovethetd legyen az endoszkdpos vizualizacios technikaval.

Ha fluoroszkdpos technikat alkalmaz, Ugy helyezze el a
sztentet, hogy a 2. jel6lés (2. dbra) a daganat vagy a fisztula
kozepénél helyezkedjen el. Ez biztositja, hogy a sztent
megfeleléen hidalja at a daganatot.

Ha nem sziikséges athidalni az alsd nyeldcsé-zardizmot (LES),
akkor a sztent disztalis vége maradjon az LES szintje felett, igy
az LES mikadése sértetlen marad, és csokken a gyomorreflux
lehetGsége. A sztent sziikség esetén - daganatos beszlrtség
vagy sz(ikiilet miatt - athidalhatja az LES izmot.

6. Asztent behelyezése

4. dbra: Bevezetérendszer, vizudlis jel6lések és fogantyuk

eredményezheti. C P
Vigyazat! Mas G%fszter\l’é)v\él kombm‘% tiIo}@s}nélni % Figyelem! Ne csavarja meg a bevezetérendszert, és ne
/k 51( 6. végezzen fard mozdulatokat a sztent behelyezése soran, mivel
- Avezetod\@bevezq‘gs és el@l zes &@" uleteQ \((/ ez hatassal lehet nemcsak a sztent elhelyezésére, hanem a
kere mikddésére is.

Asztent behelyezésének kezdetekor tartsa egy kézzel

a bevezetorends r disztdlis (a kezel6t6l legtavolabbi)

fogantyujat ( 9 jel6lés), masik kezével fogja meg a

proximali el6hoz legkozelebbi) fogantyujat (4. dbra,

10. jel Majd tartsa ezt a fogantyUt stabilan. A fogantyuk

kéég)a alhat6 egy hipocsé vizualis jelolésekkel. A vizulis
sek a sztent behelyezését hivatottak segiteni. A sztent

O)%ehelyezese elétt megtekintheti a jeldléseket teljesen
osszenyomott/telepitetlen helyzetben (4. abra, 6. jelolés).

A sztent behelyezéséhez tartsa egy kézzel a disztalis
foga (it & kezel6tol tavolabbi, 4. abra, 9. jel6lés), és masik
.keﬁ%ogja meg a proximalis fogantyUt (a kezeJéhoz
\@ lebbi, &, dbra, 10. jel6lés). A sztent behet
@an a proximalis fogantyt, és huzza a

disztali foga utaprommallsfogan@ -anyaba. Ellendrizze
0szké és/vagy endosz%ﬁ/al a sztent kioldasat,

\’\, ikoz] evezetGrendszenjel t az azonositott

@ s szelek\kézéttta a\@nennyibenszuksé es, meg lehet
Tyezest roxim'lfsgn,annak??qényomésa

{\erIk .&I@\] Iehet@ztentp jan, mi halad az

%

zenyorhg hataruinﬁa k jelglésén (4. abra, 8. pont).
az U @%sszen technngg’qmu részt. Ha
% zten{f\@lyez el folytassa a behelyezést a
|Ias g\
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\i@ Haa @behe{ﬂg)&befej zg@elott bo)r
sziik: kor torendszer lassu
la ztedg oxim rﬁg;ﬁyba mozdithato.
ran: sszahuz% hetdségét korlatozza a
/\/ ,b&&ehe éresz eQ}agysaga valamint a sz(kilet
ték etseg eIJes Ujboli 6sszenyomas

aJanI "85 ezt k onyben részesiteni a sztent proximalis
huza emben.

Megjgy}gs: A sztent akkor van teljesen dsszenyomva, ha
avizualis jel6lés (4. abra, 6. jel6lés) teljesen lathatd.

Figyelem! A részlegesen behelyezett sztent proximalis
iranyU hazasa tovabb nyithatja a sztentet, ha arra
ellendllas hat.

\\’o

Figyelem! A sztent behelyezésének megkezdése utan ne
nyomja eldrefelé a bevezetérendszert. Amennyiben sziikséges,
a bevezetérendszer proximalis iranyban elmozdithato. A
proximalis iranyu visszahUzas lehetGségét korlatozza a sztent
behelyezett részének nagysaga, valamint a szlkilet mértéke.

Ha az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen fedett,
vezetGdrottal ellatott nyel6csGsztent pozicionalasa nem
megfeleld, és az alabbiak valamelyikét észleli, folytassa a sztent
behelyezését a teljes kinyitasig.

A. Asztent behelyezése tulhaladt az Gjboli 6sszenyomas
hatarpontjan.
VAGY

B. Asztentet mar kétszer nyomta 6ssze Gjbol.

Ezekben az esetekben rat tooth csipesszel fogja meg a sztent
proximalis vagy disztalis végén talalhato varratot (1. dbra).
Ovatosan hizza vissza a sztentet az endoszképba, igy
eltavolithatja azt a sztentbehelyezés kezdeti eljarasanak soran.

Vigyazat! A sztent véglegesen bediltetett eszkdznek tekinthetd.
A sztent végleges behelyezése utan annak eltavolitasa vagy
Ujrapozicionalasa nem ajanlott.

Figyelem! Az Agile Esophageal Fully Covered OTW teljesen
fedett, vezetGdrottal ellatott nyeldcsGsztent djrapozicionalasa
vagy eltavolitasa soran teljesen fogja korbe a varratot.

7. Abehelyezett sztent pozicidjanak kiértékelése és a
bevezetérendszer eltavolitasa
A behelyezést kvetGen vizsgalja meg endoszkdppal és/vagy
fluoroszkdpiaval a sztentet, illetve annak tagulatat, mivel a daganat
kiterjedése megakadalyozhatja, hogy a sztent azonnal felvegye
maximalis atmérojét.
Tavolitsa el dvatosan a bevezetérendszert és a vezetdrotot.

Megjegyzés: A sztent teljes kitdgulasa 24 6raig tarthat.

Vigyazat!: Miutan a sztent a kivant poziciéba keril, az endoszkép
atvezetése a kozvetleniil elGtte behelyezett sztenten nem ajanlott,
mivel ez a sztent elmozdulasat eredményezheti.

Vigyazat! Soha ne hasznaljon merev tipusu tagitot a
sztent elhelyezése utani tagitdshoz, mivel a tengelyirdnyu
erd elmozdithatja a sztentet. A tagitas soran az orvosnak
tapasztalatokon alapuld dontést kell hoznia.

Vigyazat! A bevezetérendszer és a vezetddrot eltavolitasanak
megkisérlése a sztent kitagulasa elGtt vagy a sztent részleges
behelyezése kozben a sztent elmozdulasahoz vezethet.

Ha a bevezet6rendszer eltavolitasa soran tulzott ellenallast
tapasztal amiatt, hogy a sztent még nem tagult ki teljesen,
folytassa a kdvetkezd lépésekkel:

A. Varjon 3 percet-5 percet, hogy a sztent tovabb tagulhasson.

B. Ha a sztent proximalis vége ra van szoritva a
bevezet6rendszerre, akkor az endoszkoppal korkoros
mozdulatokkal mozgassa Ugy a bevezetdrendszert, hogy azzal
megnyissa a sztent proximalis végét.

C. Fedje Ujra a bevezetdrendszer kiilsé csovét a disztalis

gé?t%‘\ 4.abra, 9. jel6lés) kezel6tdl valo eltolasaval. Tavolitsa
san a bevezetGrendszert és a vezetédrotot.

. Ha az eltavolitds nem lehetséges, hasznaljon ballonos
tagitokatétert a sztent tagitdsahoz. A ballon dtméréjének/
méretének nem kell megegyeznie a sztent dtmérdjével. Gondos
mérlegeléssel valassza ki a megfelelé méret(i ballont. Helyezze
el 6vatosan a ballonkatétert a sztentben. Fijja fel a ballont az
ajanlott nyomasra.

E. Eressze le a ballonkatétert, és huzza vissza a gasztroszkopba.
Tavolitsa el lassan a bevezetérendszert és a vezetddrotot.
8. Agasztroszkop eltavolitasa
Huzza ki a gasztroszképot a betegbdl.
Ez a sztentbehelyezés kezdeti eljarasanak vége. A sztentbehelyezés
a kezdeti sztentbehelyezési beavatkozas befejezésekor tekintheté
tartosnak.
Artalmatlanitas
A hasznalatot kovetd fert6zési kockazat vagy mikrobialis veszélyek
minimalisra csokkentése érdekében az eszkozt és a csomagolast az
aldbbiak szerint kell artalmatlanitani:
Haszndlat utdn az eszkéz bioldgiailag veszélyes anyagokat is
tartalmazhat. Az eszkozt és a csomagolast bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni és artalmatlanitani, valamint kezelésiikr6l és
artalmatlanitasukrol barmely vonatkozo kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy

helyi kormanyzati rendelkezéssel 6sszhangban kell gondoskodni.
Bioldgiai veszélyekre figyelmezteté szimbolummal ellatott,
bioldgiailag veszélyes hulladékok tarolasara szolgald taroldeszkoz
hasznélata ajanlott. Kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladékok
nem keriilhetnek a kommunalishulladék-feldolgozo rendszerbe.

A beavatkozas utani teendék

A betegekrdl - a sztent hosszU tavl képi rogzitéseként - P-A
(poszteroanterior) és lateralis mellkasrontgen-felvételeket kell
késziteni. Vizsgalja meg a beteget, nem léptek-e fel az endoszkép
hasznélatabol, a nyel6cs6 tagitasabdl és a sztent elhelyezésébdl
szarmazo szovédmények. Az életjeleket folyamatosan figyelni
kell, és a betegnek @l helyzetben tiszta folyadékot kell adni a
sztent elhelyezését kovetd elsd 24 draban. A fisztulaval kezelt
betegeknek tilos ordlisan ételt vagy folyadékot adni, amig a
fisztula sikeres zarasardl meg nem gy6zddtek. A 24 éra leteltével
a beteget tdjékoztatni kell arrél, hogy csak @l6 helyzetben
egyen, alaposan ragja meg az ételt, étkezés alatt és utan igyon
folyadékot, és keriiljon bizonyos ételeket (husok, nyers zéldségek
és kenyérfélék). A disztalis nyel6csébe ltetett, vagy az LES gy(irln
keresztlilhizodo sztenttel rendelkezé betegeket téjékoztatni kell
arrdl, hogy az agy fejrészét meg kell emelni, illetve savcsdkkentd
terdpiat kell szamukra elGirni a gyomortartalom sztentbe torténd
visszafolydsanak minimalizaldsara. Ezt kdvetéen 1 héttel, majd
3 honappal, illetve szimptémas nehéz nyelés esetén végzendd
utankdvetés a megfelelé atjdrhatosag és elhelyezkedés
ellendrzésére.

Megjegyzés: Visszatérd vagy sulyosbodd nehéz nyelés
fordulhat el a sztent elhelyezése utan az idével bekovetkezé
daganatbendvés vagy -randvés, stilyos hyperplasia-reakcio vagy
sztentelmozdulds kévetkeztében. Sziikség lehet az endoszkopos
vizsgalat megismétlésére.

A trgyalt eszkdz vonatkozasaban bekdvetkezd barmilyen silyos

eseményt be kell jelenteni a gyartonak és az illetékes helyi

szabdlyozéhatdsagnak.

Beiiltethet6 eszkozokre vonatkozo betegtajékoztatd

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy a Boston Scientific

weboldalan tovabbi tudnivalok is a rendelkezésére allhatnak

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Az implantdtumazonosité kartyara vonatkozo utasitasok

o Ragassza fel a termékrél lehtizhato cimkét a mellékelt,
betegeknek készilt implantatumazonosito kartyara.

o Adjameg a beiiltetés datumat, a beteg nevét, az egészségiigyi
intézményre és/vagy orvosra vonatkozo informaciokat.

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

A péciensnek el kell mondani a sztenttel kapcsolatos tudnivalokat,
ideértve a pacienssel érintkezd anyagokat, valamint a nikkelallergia
kockdzatdra vonatkoz6 figyelmeztetést.

Ossza meg a beteggel az étrendre és a beteg testhelyzetére
vonatkozo informaciokat tartalmazd utankovetési ellatasra
vonatkozo utasitasokat a Hasznalati utasitas ,Az eljaras utani
teenddk” cim(i fejezetében leirtak szerint. A sztent teljes kitagulasa
és allandd implantatumma valasa 24 6rat-72 orat is igénybe vehet.
Adja at a betegnek a kitdltott implantdtumkisérd kartyat, amelyet
mindig magdandl kell tartania, és tajékoztassa, hogy a Boston
Scientific weboldalan tovabbi beteginformacidkat talal a sztent
biztonsagossagaval és klinikai teljesitményével kapcsolatban.

Tdjékoztassa a beteget arrdl, hogy az implantdtumkisérd
kartyat - MR-vizsgalatok alkalmaval is - be kell mutatnia az 6t ellatd
egészségiigyi szakembereknek (orvosok, fogorvos, technikusok),
hogy meg tudjak tenni a sziikséges ovintézkedéseket.

Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy az eszkozzel kapcsolatos
barmely stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
helyi szabalyozohatdsagnak.

Tajékoztassa a beteget a jelen haszndlati utasitasban taldlhato
lényeges és a betegre vonatkozd, eljards utani utasitasokrol,
ellenjavallatokrol, figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl és/vagy
nemkivanatos eseményekrél.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC, hu, 51252995-06A



