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Agile™” Esophageal

Systém stentu

B, ONLY

Upozornéni: Podle federdlniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékafsky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovéno etylénoxidem (EO).
NepouZzivejte v pfipadé, Ze byla porusena sterilni bariéra. Pokud
zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti Boston
Scientific. Pouze pro jednordzové pouZiti. NepouZivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouZiti, zpracovani,Ci resterilizace mize poskodit strukturalni
integritu zafizeni_anebo zpUsobit selhani zafizeni, které mlze
vést k poranéni, oiemocnéni ¢ Umrti pacienta. Opakované pouZiti,
zpracovani“ifebo resterilizace mize zpdsobit riziko kontaminace
zafizeni@ynebo infekci pacienta ¢ zkfizenou infekci a mimo jiné
i prends infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kkohtaminace zafizeni mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
febo Umrti pacienta.

Po poutiti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu s predpisy
platnymi v fistnim zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi
spravnimi@/nebo vladnimi nafizenimi. (
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« (1) 23mmlsystém stentu Agile Esdphageal Fully Covered OTW.
Princip'funkce %

Systém ove[—the-Wire (OTW)stentu AgileEsophag@al Fully Covered
OTW se sklada‘z kaveVeho implantovatelgéhio stentu pfedem
viozeného do ohebného zavédéciho systému. Stent je vyroben

.z ‘pitinolovéhe '<draténého, pletiva, ktere tvofi samorozpinaci

rentgenkontrastni (RK) Valcovitou sftku. Stent je na obou koncich

/ rozsiten, aby se mihimalizovala'moZnost jeho migrace po umisténi

de jicnu. Rozsifené Casti majivatsi primér nez télesastentu. Konce
dratkd na Konet'stentutvoiii smycky. Pocelémrobyvodu proximéainiho
a distainiho koncelstentu jecprotazena sutura. Sici material ma
byt.pomuckou, ktera ma napemoci vytazeni nebo zméné polohy
stentu, pokadje pii zavadéni nespravné umistén.

Stent je\pIné pbtazen silikaffovym polymerem, kiewy’ omezuje
prerfistani tumoru draténou sitkou-a soucasné uzavira jicpové
pistéle.(Qbrazek 1.)
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Obrazek1. Plnéfpdtaieny' sténtAgile Esophageal

Zavadéci systém ma podobu koaxialni trubice. Vnéjsi trubice se pouziva
ke stisknuti stentu pred roztazenim a k opétovnému stisknuti, pokud
se roztahl jen Castecné. Vnéjsi trubice ma pradsvitnou distalni Cast,
takze stisknuty stent Ize vidét. Zluté tranzitni zéna na vnitini trubici
zavadéciho systému je vidét mezi stentem a modrym vnéjsim plastém.
Systém ma RK a vizualni znacky usnadnujici pfesné umisténi stentu.
RoztaZeni stentu pod skiaskopickou kontrolou maji napomoci ctyfi
rentgenkontrastni (RK) znacky (obrazek 2). Na vnitini trubici zavadéciho
systému jsou dvé RK znacky vymezujici konce stazeného stentu
(obrazek 2, ¢. 1 a 4). Mezi témito RK znackami jsou dvé dalsi RK znacky.
Jedna RK znacka oznacuje stfed stentu (obrazek 2, ¢. 2). Jedna RK znacka
na vnitfni trubici oznacuje bod, v némz jiz neni mozné stent znovu
stisknout (obrazek 2, ¢. 3). Pata RK znacka na vedoucim konci vnéjsi
trubice oznacuje, jak daleko byl stent vytazen (obrazek 2, ¢. 5). Hrot
a vnitfni trubice jsou rovnéz rentgenkontrastni, coZ umoznuje pouZziti
skiaskopie.

Obrazek 2. Zavadéci systém a rentgenkontrastni (RK) znacky

Na rukojeti zavadéciho systému jsou tfi vizualni znacky usnadrujici
umisténi stentu (obrazek 3). Nejdistalnéjsi vizualni znacka oznacuje, Ze
stent je na zavadécim systému zcela stisknuty (obrazek 3, ¢. 6), jedna
vizualni znacka oznacuje, Ze stent je rozvinuty z 50 % (uprostied)
(obrazek 3, ¢. 7) a nejproximalnéjsi vizualni znacka oznacuje bod, v némz
jiZ neni mozné stent znovu stisknout (obrazek 3, ¢. 8).

®

Boston ScentficCorporaion B 1 1 =

Obrazek 3. Zavadéci systém, vizualni znacky a rukojeti

Systém ma jediny centralni lumen, v némZ se naléza vodici drat
o priméru 0,038 in (0,97 mm).

Materialy

Materidly a latky implantovatelné Casti zdravotnického prostredku,
jejichz pisobeni mizZe byt pacient vystaven, jsou:

Implantovatelny material % hmotnosti
Nitinol 67-75

Silikon 24-33
Polyester <1

Vystraha: Toto zafizeni obsahuje nikl, ktery maze vyvolat alergické
reakce u jedinct citlivych na nikl.

Informace o uzivateli

Systém stentd Adile Esophageal Fully Covered OTW by mél byt pouzivan
pouze |ékafi, ktefi jsou nalezité vyskoleni v zavadéni jicnovych protéz,
nebapod jejich dohledem. Pred pouzitim tohoto prostiedku je nutné
dtkladné porozuméni technickym principdm, klinickému pouZziti

“Catizikiim souvisejicim s timto postupem.

Bezpecnostni informace o vysetieni v systémech MR

Osobu s stentu Agile Esophageal Fully Covered OTW Ize
bezpetné vysetfovat za nésledujicich podminek. NedodrZeni
téchto podminek mlze vést k poranéni.

Stentu Agile Esophageal Fully

Nazev prostiedku Covered OTW

Sila statického

magnetického pole (B ) 15Tnebo30T

Maximalni gradient

prostorového pole 30 T/m (3 000 gauss/cm)

VF excitace Kruhové polarizovany (CP) rezim

Valcovita celotélova civka

Typ VF vysilaci civky Valcovita hlavova civka

Provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni hodnota

celotélové SAR 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Maximalni SAR hlavy  |3,2 W/kg (normalni provozni rezim)

Za vyse stanovenych podminek
skenovani je mozné pacienta
bezpecné skenovat po dobu

60 minut nepfetrzité VF (sekvence
nebo po sobé nasledujici série /
nepietrzité skenovani)

Trvani skenovani

Artefakt obrazu MR

Artefakt obrazu miiZe byt vyvolan

UCEL POUZIT / INDIKACE PRO POUZITI

Systém stentu Agile Esophageal Fully Covered OTW je urcen pro
udrZeni prichodnosti lumen jicnu pfi strikturach jicnu zptisobenych
vnitfnimi a/nebo vnéjsimi malignimi tumory a okluzi soucasné
vznikajicich jicnovych pistéli.

Prehled klinickych pfinosi

Klinicky pfinos stentu Agile Esophageal Fully Covered OTW je
zachovat prichodnost a strukturu jicnu u pacientd s vnitfnimi
a/nebo vnéjsimi malignimi strikturami, se soucasné vznikajicimi
jicnovymi pistélemi nebo bez nich.

KONTRAINDIKACE

Pouziti systému stentu Agile Esophageal Fully Covered OTW je

kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

o Umisténi do jicnovych striktur zptisobenych benignimi nadory,
protoze dlouhodobé tcinky stentu umisténého v jicnu nejsou
v soucasné dobé znamy.

o Umisténi do striktur, které nelze dilatovat dostatecné pro
priichod gastroskopu nebo zavadéciho systému.

¢ Umisténi proximalniho konce stentu do vzdélenosti 2 cm od
musculus cricopharyngeus.

o Umisténi do ezofagojejunoanastomozy (po gastrektomii),
protoze by mohlo dojit k posunuti stentu peristaltikou nebo
v dlsledku zmény anatomickych poméra.

o Umisténi do oblasti nekrotickych chronicky krvacejicich nadord,
je-li krvaceni aktivni v dobé zavadéni stentu.

¢ Umisténi do oblasti polypoidnich lézi.

o U pacient, pro néz jsou kontraindikovany endoskopické
techniky.

o Jiné poutZiti, nez je specificky uvedeno v téchto indikacich pro
pouziti.

e Poufziti u pacientt s krvacivou diatézou jako zakladnim
onemocnénim.

VAROVANI A UPOZORNEN{

¢ Tento prostfedek neni ur¢en pro pouZiti v pracovnim kanalu
endoskopu.

* Riziko perforace a eroze do sousednich cévnich struktur nebo
aortoezofagealnich a arterioezofagealnich pistéli mdze byt
zvySeno vlivem predoperacni nebo pooperacni chemoterapie
a ozarovani, delSi doby implantace, anatomickych odchylek
a/nebo mediastinalni kontaminace i zanétu.

o Pfi pouziti ezofagedlniho stentu by mohlo dojit k perforaci.
Proto u nasledujicich skupin pacientl zvaZte pouZiti tohoto
stentu a pfi praci s nim postupuijte opatrné:

- pacienti podstupujici ozafovani a/nebo chemoterapii,
- pacienti v pokrocilém stadiu rakoviny.

Black (K) AE <5.0
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Vystraha: Stent je povaZzovan za trvaly prostredek. Po dosazeni
trvalé polohy stentu se jiZ jeho odstranéni nebo premisténi
nedoporucuje.

BEZPECNOSTNi OPATREN(

Systém stentu Agile Esophageal Fully Covered OTW by mél byt
pouZivan opatrné a pouze po dikladném zvaZeni u pacienti
s nasledujicimi stavy:

- strikturou pfesahujici délku 12 cm,

- vyznamnym plicnim nebo srde¢nim onemocnénim.
NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencidlni nezadouci ucinky, souvisejici se zavedenim
ezofagealniho stentu, patfi:

e aspirace,

o krvaceni,

e smrt(zjiného diivodu nez je normalni progrese choroby),

o edém,

¢ ezofagitida,

e horecka,

o tvorba piStéle,

e zaklinéni sousta potravy,

e pocit ciziho télesa,

e hematemeza,

o infekce,

e bolest,

o perforace,

o recidivujici dysfagie,

o reflux,

e sepse,

o septikémie,

e pseudoaneuryzma,

e migrace stentu,

e trachealni komprese/obstrukce (nebo akutni komprese
dychacich cest),

o preristani nadoru okolo okrajt stentu,

o ulcerace.

Mozné komplikace po umisténi stentu

o aorto- a arterioezofagealni pistél,

e aspirace,

» eroze nebo perforace stentu do sousednich cévnich struktur,
 tvorba granulacni tkané kolem koncti stentu,
e mediastinitida,

e obstrukce,

o (itlivost na kovovou soucast stentu,

* migrace stentu.

zPUSOB DODANI
Podrobnosti o zafizeni

Zafizeni se dodava sterilizované etylenoxidem a je urteno pouze
pro jednorazové poutZiti. Zafizeni se dodava v samostatném baleni.
Pfed pouZitim je nutné obal a zafizeni prohlédnout.

NepouZivejte, pokud je obal poSkozen nebo pfed pouZzitim
netmysiné otevien.

NepouZzivejte, je-li etiketa netiplna anebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Tento vyrobek nema Zadné specifické poZadavky na skladovani
nebo manipulaci.

POKYNY K POUZITi

Dalsi polozky pro bezpecné pouZiti

¢ endoskop

o vodici drat s vyztuzenym télem o tloustce 0,038 in (0,97 mm)
a délce 260 cm s ohebnou $pickou

o systém stentu Agile Esophageal Fully Covered OTW obsahujici
stent vhodné délky a priméru

¢ moznost skiaskopie pro ovéfeni polohy stentu pred jeho
umisténim a po umisténi

o ozubené klesté

Pfiprava

Pfed provedenim postupu by mél byt k dispozici rentgenovy

snimek jicnu, ktery neni starsi nez 10 dni.

Pfipravte se na provedeni postupu stejnym zplisobem jako na
horni endoskopii.

MB Drawing 51308373

Podatedni priprava zavadéciho systému
o Opatrné vyjméte zavadéci systém z ochranného obalu.

¢ Pohledem zkontrolujte, zda je prostfedek neposkozeny nebo zda
neni vadny.

Vystraha: Zkontrolujte systém vizualné, zda nejsou pfitomny znamky
poskozeni. NEPOUZIVEJTE systém v pfipadé, Ze jevi jakékoliv zndmky
poskozeni. Pokud nebudete dodrZovat tuto vystrahu, mize dojit

k poranéni pacienta.

4. Zavedte skrze strikturu na misto vodici drat

Protahnéte vodici drat pracovnim kanalem gastroskopu a pak
skrze strikturu a do Zaludku. Doporucuje se pouZit vodici drat
s ohebnou Spickou, aby se zmensila moznost pfipadného
poranéni spickou dratu. Rovnéz se doporucuje zavedeni
vodiciho dratu pod endoskopickou a skiaskopickou kontrolou,
aby byl zajistén prichod skrze strikturu a spravné umisténi

v Zaludku. Béhem postupu udrZujte vodici drat ve spravné
poloze.

Postup

Zahajeni postupu umisténi stentu

1. Lokalizujte strikturu
Intubujte pacienta standardni technikou pomoci standardniho
endoskopu. Za piimé vizualizace lokalizuje oblast striktury. Strikturu
Ize rovnéZ lokalizovat pomoci skiaskopie s pouZitim kontrastniho
média.

2. Vysetfete oblast striktury (endoskopicky a/nebo skiaskopicky)
A. Vysetfete oblast striktury endoskopicky

Endoskopicky vysettete proximalini a distalni segment striktury.
Pomoci zevniho méfidla na gastroskopu zméfte vzdalenost
mezi distalnim okrajem striktury a fezaky pacienta. Gastroskop
povytahnéte k proximalnimu okraji striktury a zméfte vzdalenost
k fezakim pacienta. Délka striktury se vypocita jako rozdil mezi
témito dvéma vzdalenostmi. Pro minimalizaci rizika migrace
stentu dilatujte strikturu POUZE v pfipadé, Ze neni mozné
protahnout gastroskop nebo zavadéci systém stentu pres oblast
striktury.

Vystraha: U nékterych pacientl mdze progrese nadoru
zpisobit, Ze dilatace bude obtizna. Lékafi by méli situaci

striktur. Pfi dilataci tumoru jsou rizikem perforacecfh

tumoru jicnu. 6@ acka oznacuje bo%@emz |z€§$
$ko

Vystraha: Zavadéni systému stentu Agile Esophaqi{
Covered OTW by se nemélo provadét u pacientd se |ktur

jicnu, které nemohou byt dostatecné dilatovany pro za

gastroskopu nebo zavadéciho systému, nebot hrozi zvysené Q,\
riziko perforace. Q

B. Vysettete oblast striktury skiaskopicky

Striktura mUze byt vySetfena také pomoci skiaskopie. Ponechejte
gastroskop zavedeny a pozorujte proximalni a distalni okraje
nadoru pomoci skiaskopie. Oznacte pfislusna mista pomoci
rentgenkontrastnich znacek nebo pouzijte anatomické
orientacni body, jako jsou Zebra nebo obratle. Doporucuje se
opakované zméfit délku striktury zméfenim vzdalenosti mezi
rentgenkontrastnimi znackami.

Vystraha: Lékari by méli situaci vyhodnotit na zékladé svych
zkuSenosti s dilataci jicnovych striktur. Pfi dilataci tumoru jsou
rizikem perforace nebo krvaceni tumoru jicnu.

3. Zvolte velikost stentu
Rozméry striktury musi byt vypocitany presné, aby bylo jisté,
Ze bude pouZzit stent idealni velikosti. Smyslem stentu Agile
Esophageal Fully Covered OTW je pfemosténi tumoru a/nebo
pistéle; mél by sahat vice nez 1cm nad a pod strikturu nebo pistél.
Pfi pouZiti stentu u piStéle je zasadni zajistit, aby stent zcela
prekryval pistél, aby se zabranilo prosakovani a urychlilo hojeni.
Je-livolba délky stentu nejednoznacna, pouZijte vzdy delsi stent.
Je mozné zavést druhy stent stejného priiméru, pokud prvni stent
neprekryje celou délku striktury. Druhy stent je tfeba zavést tak, aby
bylo zajiSténo Gplné prekryti tumoru a hladky pfechod mezi stenty.
Doporucuje se, aby byl napfed zaveden proximalni stent a poté
distalni stent, a to kvali maximalizaci priméru lumina do sebe
zapadajicich stentd. Pfi protahovani zavadéciho systému prvnim
stentem je nutna opatrnost.
Jakmile bude stent umistén, zkréti se. Zkraceni je definovano jako
procentudini hodnota sniZeni délky stisknutého stentu v zavadécim
systému na délku umisténého stentu. Technické zkousky prokézaly,
Ze stent Agile Esophageal Fully Covered OTW se ze stisknuté délky
v zavadécim systému zkrati maximainé o 50 %. Mira skutecného
zkréceni viak zavisi na anatomii lumina a striktury.

Vystraha: Protahovani gastroskopu pres Cerstvé umistény stent se
nedoporucuje a mohlo by zpGsobit dislokaci stentu.

Vystraha: NepouZzivejte v kombinaci se stenty od jinych vyrobc.
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Upozornéni: Pro usnadnéni prlichodu pes zakfivené
anatomické oblasti se doporucuje pouZit vodici drat

s vyztuzenym télem o prméru 0,038 in (0,97 mm) s ohebnou
Spickou. Doporucuje se vodici drat Jagwire M00556621.

5. Posunujte zavadéci systém po vodicim dratu a umistéte
stent
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Obrazek 4. Zavadéci systém, vizualni znacky a rukojeti
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Upozornéni: Zavadéci systém nekrutte ani nepouZzivejte
kroutivy pohyb pfi umistovani stentu; mohlo by to ovlivnit jeho
polohu a nasledné i jeho funki.

Zahajte roztazeni stentu; drzte pfitom distalni rukojet
(nejvzdalenéjsi od operatéra, obrazek 4, ¢. 9) zavadéciho
systémujednou rukou a druhou rukou uchopte proximélm’
rukojet drzte. Mezi rukojetmi se nachazi hadl(ka s vizualnimi
znackami. Smyslem téchto vizualnich znacek je napomoci
roztazeni stentu. Pfed roztazenim stentu Ize vizualizovat
znacku v poloze Uplného stisknuti / pfi neroztazeném stentu
(obrazek 4, ¢. 6).
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Pro roztazeni stentu drzte distalni rukojet (nejvzdalenéjsi od
operatéra obrézek4 C 9)jednou rukou a proximélnl’ rukojet'
Pfi roztahovani stentu pomalu potahnete dlstalnl rukojet
smérem k proximalni rukojeti a pfitom drZte proximalni
rukojet ve stacionarni poloze. Monitorujte uvolriovani stentu
skiaskopicky a/nebo endoskopicky a udrzujte znacky na
zavadécim systému mezi identifikovanymi okraji striktury.
Pokud je tfeba, je mozné pred dosazenim znacky pro opétovné
stisknuti zastavit roztahovani a upravit polohu stentu
proximalné bez opétovného stisknuti stentu (obrazek 4, ¢. 8).
Viz Cast s popisem techniky opétovného stisknuti. Pokud jste
s umisténim stentu spokojeni, pokracujte k plnému roztazeni.

Technika opétovného stisknuti

o Stent Ize kdykoli opét stisknout, aZ do dosazeni hrani¢ni
znacky pro opétovné stisknuti (rentgenkontrastni,
obréazek 2, ¢. 3, a vizuéIni, obrézek 4, ¢. 8).

Poznamka: Jakmile neni pfi roztahovani viditelna vizualni
hranicni znacka pro opétovné stisknuti, nelze stent
opétovné stisknout.

e Opétovné stisknuti se provadi obracenim sméru
roztahovani, stalym drzenim proximalni rukojeti (nejblizsi
k operatérovi) pfi odtlaceni distalni rukojeti (nejvzdalenéjsi
od operatéra) smérem od sebe.

o Stent byl navrZen tak, Ze jej neni mozné opétovné stisknout
vic neZ dvakrat.

e Pred Uplnym roztazenim Ize v pfipadé potieby premisténi
potahnout stent proximalné tak, Ze se pomalu zatahne
za zavédédé?&é'm smérem zpét. Moznost tahnout

é'bude omezena rozsahem roztazeného stentu

proxn%dg
\p striktury. PIné roztaienije oproti povytazeni

@ roximalné pokud mozno vzdy preferovano
\‘S doporucovano.

Poznamka: Stent je UplIné stisknuty, pokud je pIné viditelna
vizuélr};zr]aﬁka (obrazek 4, ¢. 6).
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Poznamlta:,\s@}e roztazeni stentu méiZe trvat 24 hodin.

Vystraha: Protahovani gastroskopu pfes cerstvé umistény
stent se nedoporucuje a mohlo by zpdsobit dislokaci stentu.

Vystraha: Pro dilataci po umisténi stentu nikdy nepouzivejte
rigidni typ dilatatoru, protoZe by axialné orientovana sila
mobhla stent dislokovat. Lékafi by méli situaci vyhodnotit na
zakladé svych zkuSenosti s dilataci.

Vyystraha: Pokus o odstranéni zavadéciho systému a vodiciho dratu
pred expanzi stentu nebo po ¢astecném roztazeni stentu méize
zpisobit jeho posunuti.

Pokud pfi vytahovani zavadéciho systému pocitujete nadmérny

odpor vlivem ¢aste¢ného roztazeni stentu, pokracujte nasledujicimi

kroky:

A. Pockejte 3 minut - 5 minut, aby se umoznilo dalsi roztazeni
stentu.

B. Pokud je proximalni konec stentu pfitlaen na zavadéci systém,
za pouziti endoskopu krouzivymi pohyby zavadéciho systému
otevfete proximalni konec stentu.

C. Tlakem na distalni rukojet (obrazek 4, ¢. 9) smérem od operatéra
znovu zavedte zevni trubici zavadéciho systému do plasté.
Pomalu vytahujte zavadéci systém a vodici drét.

D. Pokud stale neni mozné vytazeni, pouZijte k dilataci stentu
balénkovy dilatacni katétr. Neni nutné, aby primér/velikost
baldnku byly ekvivalentni priméru stentu. Pfi volbé velikosti
balénku je tfeba odborného Usudku lékafe. Baldnkovy katétr
opatrné umistéte do oblasti stentu. Balonek nafouknéte na
doporuceny tlak.

E. Vyfouknéte baldnek baldnkového katétru a vtahnéte jej do
gastroskopu. Pomalu vytahujte zavadéci systém a vodici drat.

8. Odstraiite gastroskop
Vytahnéte gastroskop z téla pacienta.

Timto je dokoncen postup umisténi stentu. Umisténi stentu je po
dokonceni tohoto postupu povazovano za trvalé.

Likvidace

Po pouZiti minimalizujte riziko infekce nebo mikrobialni nebezpedi
a zafizeni i obal zlikvidujte nasledovné:

Po pouziti mlze zafizeni obsahovat biologicky nebezpecné latky. Se
zafizenim a obalem je nutné nakladat a zlikvidovat je jako biologicky
nebezpecny odpad nebo je nechat zlikvidovat v souladu s platnymi
pfedpisy nemocnice, administrativnimi pfedpisy a/nebo pfedpisy
mistnich Gfadi. Doporucujeme pouzit kontejner na nebezpecny
biologicky odpad oznaeny symbolem biologicky nebezpecnych
latek. Nezpracovany biologicky nebezpecny odpad se nesmi likvidovat
v komunalnim odpadnim systému.

Po provedeni postupu

U pacient(i provedte zadopiedni (P-A) a lateralni snimek hrudniku pro
trvalou dokumentaci polohy stentu. Pozorujte pacienta, zda nedochazi
k vyvoji komplikaci endoskopie, dilatace jicnu a zavedeni stentu.
V pribéhu prvnich 24 hodin po umisténi stentu je tfeba monitorovat
vitalni funkce a podavat cisté tekutiny ve vzpfimené poloze. Pacienti,
u nichZ bylo provedeno oSetieni piStéle, by neméli dostavat zadné
tekutiny ani potravu per os, dokud nebylo ovéfeno Uspésné uzavieni
pistéle. Za 24 hodin by mél byt pacient instruovan o tom, aby jed!
pouze ve vzpfimené poloze vsedé, potravu dokonale pokousal, vyhybal
se uritym potravinam (jako je maso, syrova zelenina a chléb) a aby
pil tekutiny v prdbéhu jidla a po jidle. Pacienti se stenty umisténymi
v distalnim jicnu nebo skrze dolni jicnovy svérac by méli byt instruovani
ke zvednuti horni ¢asti ltizka a mélo by jim byt pfedepsano antacidum
pro minimalizaci refluxu Zalude¢ni stavy do stentu. Je vhodné provést
kontrolu za 1 tyden a poté v intervalu 3 mésicd, nebo v pfipadé vzniku
symptomatické dysfagie, aby se ovéfila priichodnost a poloha.

Pozna’mka jdiva nebo zhorseni dysfagie se mohou po zavedeni
stentu o 0 Case v disledku prorGistani nebo prerdstani tumoru,

tezk@@e lastické reakce nebo migrace stentu. MGze byt nutné
t opakovanou endoskopii.
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Jakoukoli zévaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zafizenim, je nutné ozndmit vyrobci a pfislusSnému  mistnimu
regulacnimu organu.

Informace pro pacienty o implantovatelném prostredku

Poucte pacienta, Ze na internetovych strankach spolecnosti Boston
Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) mohou byt
k dispozici dodatecné informace.

Pokyny ke karté s informacemi o implantatu

¢ Nalepte odlepovaci stitek z vyrobku na dodanou kartu
s informacemi o implantatu pro pacienta.

¢ Vyplrite datum implantace, jméno pacienta, nazev zdravotnického
zafizeni a/nebo Udaje o lékafi.

INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

Pacientovi predejte popis stentu véetné materiald, které pfichazeji do
kontaktu s télem pacienta, a dale vystrahu ohledné rizika alergie na nikl.
Pacientovi predejte pokyny k nasledné péci s informacemi o stravé
a vhodné poloze pacienta, které jsou uvedeny v ¢asti Po provedeni
postupu v navodu k poufiti. Uplné roztaZeni stentu mize trvat
24 hodin - 72 hodin; jedna se o trvaly implantat.

Pacientovi predejte vypInénou kartu s informacemi o implantatu,
kterou bude nosit u sebe, a vysvétlete, Ze na internetovych
strankach spolecnosti Boston Scientific nalezne dalsi informace
s piehledem Udajli o bezpe¢nosti a klinické funk¢nosti stentu.
Informuijte pacienta, aby kartu s informacemi o implantatu ukazal
pracovnikim ve zdravotnictvi (Iékaftim, stomatologovi, technikiim),
atoi pfi skenovani MR, aby mohli pfijmout nezbytna bezpe¢nostni
opatfeni.

Informuijte pacienta, aby jakoukoli zavaznou nehodu, ke které dojde
v souvislosti s timto zafizenim, oznamil vyrobci a pfislusnému
mistnimu regula¢nimu organu.

Sdélte pacientovi relevantni pokyny pro péci po provedeni postupu,
kontraindikace, varovani, bezpe¢nostni opatieni a/nebo nezadouci
Ucinky uvedené v tomto navodu k poutZiti, které se tykaji pacienta.

ZARUKA
Informace o zdruce na prostfedek ziskdte na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Agile a Jagwire jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich dcefinych spolecnosti.

Vsechny ostatni ochranné znamky patii piislu$nym vlastnikiim.
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DEFINICE SYMBOLU

Bé&Zné pouzivané symboly zdravotnickych pomicek, které se objevujina
Stitcich, jsou popsané na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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