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Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja
samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

SadrZaj je isporucen STERILIZIRAN s pomocu postupka sterilizacije
etilen-oksidom. Ne upotrebljavati ako je sterilna barijera oStecena.
U slucaju oStecenja nazovite predstavnika tvrtke Boston Scientific.
Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja’/ili*moze uzrokovati kvar uredaja, Sto moze
dovesti do ozljedé,"bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba,
ponovna-obfada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti
rizik od\kopitaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu
infekéijl 'u pacijenata, ukljucujuci, no ne ogranicavajuci se na,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugi. Kontaminacija
Uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odloZite proizvod i pakovanje u skladu s bolnickim,
administratiyiim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

OPIS\UREDAJA

Sadrzaj .

o _(4) Suistav,petpUrio pokrivenog stent@zajednjak Agile
Esophagéahrully Covered RMY OT\Whod 23 mm koji se
uvadi‘preko Zice. g,

Nacelo fada

OVaj sustal) potpuné” pokrivendgstenta~za jednjak Agile
Esophaggal Fully Covered RMV. OTW koji s€ uvodi preko Zice sastoji

. se/pd-metalnogcugradivod'stenta koji‘je*prethodno postavljen u

fleksibilancsustav zavispéruku. Stent‘je napravljen od prepletenih

» Zica od(itinola koje-formiraju samoprosirivu i rendgenski vidljivu

(ROPcitindricnu mrezicu, Stent na syakome krajuima prosirenja
koja pomazu-pri smanjivanju migratije-stenta,hakon Sto se postavi
U jednjakProsirenjatimaju veti ‘promjer ad-tijela stenta. Krajevi
Zica'zapetljani.su_ha krajevima stenta:Svaki proksimalni i distalni
keaj stenta, ‘oko svog.dboda imaju“omotani rieprekidni*sadSav
je’namijenjen kae-pdmoc pri~Uklanjanjuili, premjestanju stenta
tijekon" postupka prvog pestavijanja.stenta te se(upotrebljava,u
glucaju nepfavitiog postavijanja stenta.

Stent je-potpuno pokeiven silikoriskim polimérom radi sprjecavanja

predtiranja turhgrakroz zicants mreZicu, iokluzije pepratnih fistdla, o

jednjaku. (Stika 1.).
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Slika 17Potpuno,gokriveni stent Agile Esophageal

Sustav za isporuku dizajniran je u obliku koaksijalne cijevi. Vanjska
se cijev upotrebljava za pricvrs¢ivanje stenta prije uvodenja i za
pri¢vrs¢ivanje stenta nakon djelomi¢nog uvodenja. Vanjska cijev ima
proziran distalni dio kroz koji se vidi pri¢vriceni stent. Zuta prijelazna
Zona na unutrasnjoj cijevi sustava za isporuku vidljiva je izmedu stenta
i vanjske plave ovojnice. Sustav ima rendgenski vidljive (RO) i vizualne
markere koji sluze kao pomoc pri preciznom postavljanju stenta.

Postoji pet rendgenski vidljivih (RO) markera koji sluze kao pomoc pri
uvodenju stenta tijekom fluoroskopije (slika 2.). Postoje dva RO markera
na unutrasnjoj cijevi sustava za isporuku koji oznacavaju krajeve
pricvrscenog stenta (slika 2., br. 1i br. 4).1zmedu ovih RO markera postoje
jos dva dodatna RO markera. Jedan RO marker oznacava sredisnju tocku
stenta (slika 2., br. 2). Jedan RO marker na unutrasnjoj cijevi oznacava
tocku na kojoj vise nije moguce ponovno pricvrscivanje stenta (slika 2.,
br. 3). Peti RO marker na vodecem kraju vanjske cijevi oznacava koliko
je duboko stent uveden (slika 2., br. 5). Vrh i unutrasnja cijev takoder su
rendgenski vidljivi prilikom uporabe fluoroskopije.

Slika 2. Sustav za isporuku i rendgenski vidljivi (RO) markeri

Na rucki sustava za isporuku nalaze se tri vizualna markera koji sluze
kao pomoc¢ prilikom postavljanja stenta (slika 3.). Najdistalniji vizualni
marker oznacava da je stent potpuno pricvrséen na sustav za isporuku
(slika 3., br. 6), jedan vizualni marker oznacava da je stent uveden za
50% (do srednje tocke) (slika 3., br. 7), a najproksimalniji vizualni marker
oznacava tocku nakon koje ponovno pricvrscivanje stenta vise nije
moguce (slika 3., br. 8).

Slika 3. Sustav za isporuku, vizualni markeri i rucke

Sustav ima jedan sredisnji lumen koji se nalazi uz Zicu vodilicu od
0,038in (0,97 mm).

Materijali

Materijali i tvari na ugradbenom dijelu medicinskog uredaja kojima
pacijent mozZe biti izloZen su sljededi:

Ugradivi materijal % tezine
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Poliester <1

Upozorenje: ovaj uredaj sadrzava nikal koji moZe uzrokovati alergijsku
reakciju u osoba osjetljivih na nikal.

Informacije za*korisnika

Sustav-potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile Esophageal Fully
Covered RMV OTW koji se uvodi preko Zice smiju upotrebljavati samo

_lijeenici koji su temeljito obuceni za postavljanje proteze u jednjak ili
pod njihovim nadzorom. Prije uporabe ovog uredaja nuzno je temeljito

razumijevanje tehnickih nacela, klinickih primjena i rizika povezanih s
ovim postupkom.

Sigurnosne informacije za MR

Osoba s potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW moZe se sigurno snimati u sljedecim
uvjetima. NepridrZavanje tih uvjeta moZe dovesti do ozljeda.

Potpuno pokrivenog stenta za

Naziv proizvoda jednjak Agile Esophageal Fully

Covered RMV OTW
Snaga statickog -
magnetskog polja (B,) 15Tili30T
Maksimalno pOIJf 30 T/m (3.000 gausa/cm)
prostornog gradijenta
RF ekscitacija Cirkularna polarizacija (CP)
Vrsta RF zavojnice za Cilindri¢na zavojnica za cijelo tijelo
prijenos Cilindri¢na zavojnica za glavu
Nacin rada Normalni nacin rada

Maksimalni SAR za cijelo

- 2 W/kg (u normalnom nacinu rada)
tijelo

Maksimalni SAR za

3,2 W/kg (u normalnom nacinu rada)
glavu

U prethodno navedenim uvjetima
snimanja pacijent se moze snimati
tijekom 60 minuta kontinuirane
primjene RF energije (u sekvencama
ili naizmjenicnom slijedu/snimanju
bez pauza)

Trajanje snimanja

Slikovni artefakti za MR | Artefakt slike moZe se proizvesti

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW koji se uvodi preko Zice namijenjen je za
odrZavanje prohodnosti lumena jednjaka u strikturama u jednjaku
uzrokovanima unutrasnjim i/ili vanjskim malignim tumorima
i okluziji popratnih fistula u jednjaku te za lijecenje benignih
striktura u jednjaku koje se ponovno pojavljuju.

Izjava o klinickoj koristi

Klinicka korist potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile
Esophageal Fully Covered RMV OTW koji se uvodi preko Zice
odrzavanje je prohodnosti jednjaka i strukture jednjaka u
pacijenata s unutrasnjim i/ili vanjskim malignim strukturama te
s popratnim fistulama u jednjaku ili bez njih te lijecenje benignih
striktura u jednjaku koje se ponovno pojavljuju.

KONTRAINDIKACIJE

Sustav potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile Esophageal

Fully Covered RMV OTW koji se uvodi preko Zice kontraindiciran je

za:

o postavljanje u strikture koje se ne mogu dovoljno rasiriti da bi
kroz njih pro3ao gastroskop ili sustav za isporuku;

e postavljanje proksimalnog kraja stenta unutar 2 cm od
krikofaringealnog misica;

* postavljanje u ezofagojejunostomiju (nakon gastrektomije),
buduci da se zbog peristaltike i promijenjene anatomske
strukture stent moze pomaknuti;

e postavljanje u nekroti¢ne tumore u pacijenata s kroni¢nim
krvarenjem ako pacijent krvari u vrijeme postavljanja;

e postavljanje u polipe;

¢ one pacijente za koje su kontraindicirane endoskopske tehnike;

o bilo koju drugu uporabu osim onih koje su navedene pod
indikacijama za uporabu;

e postavljanje u pacijenata koji imaju postojecu hemoragijsku
dijatezu.

Oprez: stent nije namijenjen za uporabu kod benignih striktura s
popratnim fistulama u jednjaku.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

o QOvaj uredaj nije namijenjen za uporabu kroz radni kanal
endoskopa.

o Rizik od perforacije i erozije susjednih vaskularnih struktura
ili od aortoezofagealnih i arterioezofagealnih fistula moze se
povecati zbog kemoterapije i zracenja prije ili nakon postupka,
duljih vremena za ugradnju, aberantnih anatomskih struktura
i/ili kontaminacije ili upale medijastinuma.
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o Buduci da je poznati rizik onaj od perforacije, stent se
treba upotrebljavati s oprezom i iskljucivo nakon pazljivog
razmatranja u pacijenata koji:

- se podvrgavaju terapiji zracenjem i/ili kemoterapiji
- imaju uznapredovali stadij raka

Upozorenje: stent se smatra trajnim proizvodom kada se
upotrebljava kod malignih tumora i popratnih fistula. Kada
se stent trajno postavi, ne preporucuje se uklanjanje ili
premjestanje stenta.

Upozorenje: sigurnost i uinkovitost ostavljanja stenta na
mjestu u benignoj strikturi ili uklanjanja iz benignih striktura
nakon 8 tjedana nije utvrdena.

MJERE OPREZA

Sustav potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW koji se uvodi preko Zice treba se
upotrebljavati s oprezom i isklju¢ivo nakon pazljivog razmatranja
u pacijenata sa:

- strikturama duljine vece od 12 cm
- znatnom i vec postojecom bolesti pluca ili srca

NUSPOJAVE

Potencijalne nuspojave povezane s postavljanjem stenta za jednjak
mogu ukljuivati sljedece:

o Aspiracija

e Krvarenje

o Smrt (osim one koja je uzrokovana normalnim napredovanjem
bolesti)

e Edem

¢ Ezofagitis

e Vrucica

o Stvaranje fistule

e Zastoj zalogaja

o Osjecaj prisutnosti stranog tijela
¢ Hematemeza

¢ Infekcija

e Bol

o Perforacija

¢ Recidivirajuca disfagija
o Refluks

e Sepsa

o Septikemija

o Fraktura stenta

e Migracija stenta

o SuZzavanje/opstrukcija dudnika (ili akutno suzavanje disnih
putova)

e Rast tumora oko krajeva stenta

o Ulceracija

Moguce komplikacije nakon postavljanja stenta
¢ Aortoezofagealna i atrioezofagealna fistula

e Aspiracija

o Erozija ili perforacija susjednih vaskularnih struktura stentom
¢ Granulacija tkiva oko krajeva stenta

¢ Medijastinitis

¢ Blokada

e Qsjetljivost na metalnu komponentu stenta

¢ Migracija stenta

NACIN ISPORUKE

Pojedinosti o uredaju

Ovaj je isporuceni uredaj steriliziran plinom etilen-oksidom i
namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ovaj se uredaj
isporucuje u pojedinacnim pakiranjima. Prije uporabe potrebno je
pregledati pakiranje i uredaj.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno ili nenamjerno
otvoreno prije uporabe.

Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.
Rukovanje i pohrana

Za ovaj uredaj ne postoje posebni zahtjevi za rukovanje ili pohranu.
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UPUTE ZA UPOTREBU
Dodatne stavke za sigurnu uporabu

Endoskop
0,038 in (0,97 mm), kruta Zica vodilica od 260 cm sa savitljivim vchom

Sustav potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW koji se uvodi preko Zice sadrZava stent
odgovarajuce duljine i promjera

Fluoroskopska sposobnost za prethodno postavljanje stenta i
potvrdu postavljanja stenta

Kirurske hvataljke s dva zuba

Priprema

Trebala bi biti dostupna radiografija jednjaka koja se izvodi najvise
10 dana prije postupka.

Pripremite se za postupak kao $to biste pripremili za gornju endoskopiju.
Prva priprema sustava za isporuku

PaZljivo uklonite sustav za isporuku iz zastitnog pakiranja.

Vizualno pregledajte uredaj kako biste uocili ostecenja ili
neispravnosti.

Upozorenje: vizualno pregledajte sustav kako biste uocili moguca
ostecenja. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako na sustavu postoje vidljivi
znakovi ostecenja. Nepostivanje ovog upozorenja moze dovesti do
ozljede pacijenta.

Postupak
Pocetak postupka prvog postavljanja stenta

1.

3.

. Pregledajte strikturu (s pomocu endoskopije @

Pronadite strikturu
Intubirajte pacijenta uporabom standardnog gastroskopa i

(%
standardne tehnike. Dohvatite mjesto strikture nakon izravne Qs\

vizualizacije. Fluoroskopija se takoder moze upotrebIJavaj.b
pronalazak strikture uz pomo¢ kontrastnog sredstva. %ﬁ

A. Pregledajte strikturu s pomocu endoskopije

S pomocu endoskopije pregledajte i proksimalne i
dijelove strikture. Uporabom vanjskog ravnala na gastr(%
izmjerite udaljenost izmedu distalnog ruba strikture i sjekuti
pacijenta. Izvlacite gastroskop do proksimalnog ruba strikt;

i izmjerite udaljenost do sjekutica pacijenta. Duljina strikture
racuna se kao razlika izmedu te dvije udaljenosti. Kako bi se
smanjila mogucnost pomicanja stenta, rasirite strikturu SAMO
ako nije moguc prolazak gastroskopa ili sustava za isporuku kroz
lumen strikture.

talne \fg/

Upozorenje: u nekih ce pacijenata dilatacija strikture zbog
sirenja tumora predstavljat izazov. Lijecnici bi trebali vrsiti
procjenu s obzirom na iskustvo u dilataciji striktura u jednjaku.
Perforacija ili krvarenje tumora jednjaka rizik je tijekom postupka
dilatacije tumora.

Upozorenje: postavljanje potpuno pokrivenog stenta za
jednjak Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW koji se uvodi
preko Zice ne smije se pokusavati provesti u pacijenata sa
strikturama u jednjaku koje se ne mogu prosiriti dovoljno da se
gastroskopu ili sustavu za isporuku omoguci prolaz buduci da
postoji povecani rizik od perforacije.

B. Pregledajte strikturu s pomocu fluoroskopije

Strikturu moZete pregledati i s pomocu fluoroskopije. Dok je
gastroskop na mjestu, s pomocu fluoroskopije proucavajte i
proksimalne i distalne rubove tumora. Oznacite mjestaiili s
pomocu rendgenski vidljivih markera ili s pomocu anatomskih
orijentira poput rebara ili kraljeZaka. Preporucuje se ponovno
mjerenje duljine strikture mjerenjem udaljenosti izmedu
rendgenski vidljivih markera.

Upozorenije: lijecnici bi trebali vrSiti procjenu s obzirom na
iskustvo u dilataciji striktura u jednjaku. Perforacija ili krvarenje
tumora jednjaka rizik je tijekom bilo koje dilatacije tumora.

Odaberite velicinu stenta

Velicina strikture mora se precizno izracunati kako bi se osiguralo
da se upotrebljava idealna velicina stenta. Potpuno pokriveni stent
za jednjak Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW koji se uvodi
preko Zice treba spojiti tumor i/ili fistulu i treba se protezati >1cm
iznad i ispod strikture ili fistule. Prilikom uporabe stenta s fistulom
vazno je osigurati da prevlaka stenta u potpunosti prekriva fistulu
kako bi se izbjeglo propustanje i kako bi se ubrzalo zacjeljivanje.
Ako je odabir duljine stenta upitan, uvijek upotrijebite dulji stent.
Drugi stent istog promjera moZe se postaviti ako prvi stent ne
prekriva cijelu duljinu strikture. Drugi bi se stent trebao postaviti
da bi se osiguralo da je tumor u potpunosti prekriven, a da je
prijelaz izmedu stentova gladak. Preporucuje se da se prvo postavi
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proksimalni stent, a nakon njega distalni stent kako bi se
povecao promjer lumena spojenih stentova. Sustav za isporuku
trebao bi se pazljivo provoditi kroz prvi stent.

Kada je stent uveden, njegova e se duljina skratiti. Skracivanje
se definira kao postotno smanjenje duljine stenta s duljine
pricvrs¢enog stenta u sustavu za isporuku na duljinu uvedenog
stenta. Laboratorijsko testiranje pokazalo je da se potpuno
pokriveni stent za jednjak Agile Esophageal Fully Covered RMV
OTW koji se uvodi preko Zice nece skratiti za viSe od 50% svoje
ogranicene duljine na sustavu za isporuku. Medutim, stvarno
skracivanje ovisi 0 anatomiji lumena i strikture.

Upozorenje: ne preporucuje se prolazak endoskopa kroz
novouvedeni stent jer to moZe dovesti do pomicanja stenta.

Upozorenje: nemojte upotrebljavati u kombinaciji sa
stentovima drugih proizvodaca.

. Umetnite Zicu vodilicu i postavite ju (Q%av

Provedite Zicu vodilicu kroz radm astroskopa, a zatim
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Sustav potpuno pokrivenog stenta zaJednJakAgn
Fully Covered RMV OTW koji se uvodi postavljanje
vodilice.

vizualizaciju uvodenija stenta. Pod izravnom vizualizacijom
endoskopom postavite stent drzeci izravnu vizualizaciju
endoskopom Zute prijelazne zone.

Ako koristite navodenje fluoroskopom, postavite stent tako
da se marker 2 (slika 2.) nalazi u sredistu tumora ili fistule. To
osigurava da Ce stent pravilno premostiti tumor.

Ako nije potrebno prijeci donji ezofagealni sfinkter (engl.
Lower Esophageal Sphincter, LES), distalni kraj stenta trebao
bi ostati iznad LES-a kako bi LES ostao funkcionalan i smanjio
Zelucani refluks. Ako je potrebno stent moZe prijeci LES zbog
zahvacenosti tumora i strikture.

Slika 4. Sustav za isporuku, vizualni markeri i rucke
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Oprez: nemojte izvrtati sustav za isporuku niti upotrebljavati

jednoli¢ne pokrete tijekom uvodenja stenta jer to moZe utjecati

na postavljanje stenta i na kraju na samu funkciju stenta.

Zapocnite uvodenje stenta drzanjem distalne rucke
(najudaljenije od rukovatelja, slika 4., br. 9) sustava

za isporuku jednom rukom, a drugom rukom uhvatite
proksimalnu rucku (najblizu rukovatelju, slika 4., br.10) i
drZite ovu rucku nepomicno. Izmedu rucki se nalazi hipocijev
s vizualnim markerima. Ovi su vizualni markeri namijenjeni
za pomoc pri uvodenju stenta. Prije uvodenja stenta moZete
vizualizirati marker na potpuno ogranicenom/neuvedenom
polozaju (slika 4., br. 6).

Da biste uveli stent drZite distalnu rucku (najudaljeniju od
rukovatelja, slika 4., br. 9) s jednom rukom, a drugom rukom
drzite proksimalnu rucku (najblizu rukovatelju, slika 4, br.10).
Da biste uveli stent, polako povucite distalnu rucku prema
proksimalnoj rucki dok drZite proksimalnu rucku nepomi¢no.
Pratite otpustanje stenta s pomocu fluoroskopije i/ili
endoskopije, drZe¢i markere na sustavu za isporuku izmedu
identificiranih granica strikture. Ako je potrebno, moguce je
zaustaviti uvodenje i prilagoditi poloZaj stenta proksimalno

bez restrikcije stenta prije nego Sto prodete marker za ponovno

pricvrscivanje (slika 4., br. 8). Pogledajte odjeljak za tehniku

ponovnog pricvré¢ivanja. Ako ste zadovoljni s postavljanjem

stenta, nastavite s potpunim uvodenjem.

Tehnika ponovnog pricvricivanja

¢ Stent se moZe ponovno pricvrstiti u bilo kojoj tocki do
markera za ponovno pricvrs¢ivanje (rendgenski vidljivi,
slika 2., br. 3;’QQz,uaIni, slika 4., br. 8).
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%ﬁbreme: s(e&’se smatra trajnim proizvodom kada se
upot

reblja d malignih tumora i popratnih fistula. Kada
se stefittgajno postavi, ne preporucuje se uklanjanje ili
premjestanje stenta.

Oprez: u potpunosti obuhvatite Sav prilikom premjestanja
ili uklanjanja potpuno pokrivenog stenta za jednjak Agile
Esophageal Fully Covered RMV OTW koji se uvodi preko
Zice.

1. Procijenite poloZaj uvedenog stenta i uklonite sustav za
isporuku
Nakon uvodenja stenta pregledajte stent s pomocu endoskopije
i/ili fluoroskopije kako biste potvrdili ekspanziju stenta jer utjecaj
tumora moZze sprijeciti da stent odmah postigne najveci promjer.

Pazljivo uklonite sustav za isporuku i Zicu vodilicu.

Napomena: mozda Ce biti potrebno 24 sata da bi se stent do kraja
prosirio.

Upozorenje: kada je stent na Zeljenom poloZaju, ne preporucuje se
prolazak endoskopa kroz novouvedeni stent jer to moze dovesti do
pomicanja stenta.

Upozorenje: nikada nemojte upotrebljavati dilatator krutog tipa
za prosirenje nakon postavljanja stenta jer aksijalna sila moze
pomaknuti stent. Lije¢nici bi trebali vrsiti procjenu s obzirom na
iskustvo u dilataciji.

Upozorenje: pokusaj uklanjanja sustava za isporuku i Zice vodilice
prije prosirenja stenta ili kada je stent djelomicno uveden moze
pomaknuti stent.

Ako osjetite prekomjerni otpor tijekom uklanjanja sustava za
isporuku zbog djelomi¢nog uvodenja stenta, nastavite sa sljiede¢im
koracima:

A. Pricekajte 3 minute - 5 minuta kako bi se omogucilo daljnje
Sirenje stenta.

B. Ako je proksimalni kraj stenta pricvr$éen na sustav za isporuku,
upotrijebite endoskop da kruznim pokretima upravljate
sustavom za isporuku kako biste otvorili proksimalni kraj stenta.

C. Ponovno obloZite vanjsku cijev sustava za isporuku tako da
odgurnete distalnu rucku (slika 4., br. 9) od rukovatelja. Polako
izvlacite sustav za isporuku i Zicu vodilicu.

D. Ako uklanjanje jo$ uvijek nije moguce, upotrijebite balonski
dilatacijski kateter kako biste rasirili stent. Promjer/veli¢ina
balona ne mora biti jednaka promjeru stenta. Odaberite veli¢inu
balona s pomocu procjene. PaZljivo postavite balonski kateter u
stent. Napusite balon do preporucenog tlaka.

E. Ispusite balonski kateter i izvucite ga iz gastroskopa. Polako
izvlacite sustav za isporuku i Zicu vodilicu.

8. Uklonite gastroskop
Izvucite gastroskop iz pacijenta.

Time se zavrSava postupak prvog postavljanja stenta. Po zavretku
postupka prvog postavljanja stenta poloZaj stenta smatra se
trajnim.
Odlaganje u otpad
Kako biste smanijili rizik od infekcije ili mikrobioloski rizik, odloZite
uredaj i pakiranje nakon upotrebe na sljedeci nacin:
Nakon uporabe uredaj moZe sadrZavati bioloski opasne tvari. Uredaj
i pakiranje potrebno je obraditi i zbrinuti kao bioloSki opasan otpad
te ih obraditi i zbrinuti sukladno svim mjerodavnim bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima. Preporucuje se
upotreba spremnika za bioloski opasan otpad sa simbolom bioloSke
opasnosti. Neobradeni bioloski opasan otpad ne smije se odlagati u
sustav komunalnog otpada.

Nakon postupka

Potrebno je iti P-A (posteroanteriorni) i lateralni film prsnog ko3a
pacijen a0 ‘stalni zapis 0 poloZaju stenta. Promatrajte pacijenta u
slusx\ oja komplikacija nakon endoskopije, dilatacije jednjaka
vljanja stenta. Treba pratiti vitalne znakove pacijenta i davati
bistre tekucine u uspravnom poloZaju tijekom prva 24 sata nakon
postavljanja stenta. Pacijenti koji se lijece od fistule ne smiju uzimati
tekucinu ili hranu oralnim putem dok se ne potvrdi uspjesno zacjeljivanje
fistule. Nakon 24 sata pacijenta treba uputiti da jede samo u uspravnom
sjedecem poloZaju, da temeljito Zvace hranu, da izbjegava odredenu
hranu (poput mesa, sirovog povrca i kruha) i da pije tekucinu tijekom
i nakon jela. Pacijente sa stentovima postavljenim u distalnom dijelu
jednjaka ili preko LES -a treba uputiti da podignu uzglavlje kreveta, te
im treba propisati terapiju supresije kiseline kako bi se minimalizirao
refluks Zeluca u stent. Naknadna kontrola nakon 1tjedna i u intervalima
od 3 mjeseca, nakon toga ili zbog simptomatske disfagije moze se
provesti radi provjere prohodnosti i postavljanja.

Napomena: ponavljanje ili pogorsanje disfagije moze se dogoditi
nakon postavljanja stenta zbog urastanja ili prerastanja tumora tijekom
vremena, teske reakcije hiperplazije ili pomicanja stenta. Mozda je
obavezno ponavljanje endoskopije.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba se
prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom regulatornom tijelu.

Uklanjanje stenta iz benigne strikture do 8 tjedana nakon

uvodenja

1. Vizualno pregledajte stent radi eventualnog urastanja tumora
ili prerastanja u lumen stenta ili druga zacepljenja stenta.

Oprez: budite oprezni pri uklanjanju stenta koji ima znatna
prerastanja na krajevima.

. Ako je lumen stenta Cist, pazljivo uklonite stent s pomocu
hvataljke s dva zuba.

3. Uhvatite $av na proksimalnom kraju stenta. Lagano povucite
stent unatrag s ciljem da ga uklonite iz jednjaka.

4. Ako se stent ne moze lako izvudi, nemojte ga uklanjati.

5. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu da biste uklonili stent jer
to moZe dovesti do pucanja Sava.

6. Nakon uklanjanja stenta, jednjak je potrebno vizualno
pregledati radi mogucih nuspojava.

Informacije za pacijenta o ugradivom uredaju

Pacijenta  obavijestite da su  dodatne

dostupne  na  web-mjestu  tvrtke  Boston

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Upute za kartice implantata

* Primijenite naljepnicu na odljepljivanje s proizvoda na
isporucenu karticu implantata za pacijenta.

¢ Ispunite datum implantacije, ime pacijenta, naziv zdravstvene
ustanove i/ili zdravstvene informacije.

informacije
Scientific

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

PruZite pacijentu opis stenta ukljucujuci podatke o materijalima koji
dolaze u doticaj s pacijentima, kao i upozorenja na rizik od alergije
na nikal.

PruZite pacijentu upute za daljnju njegu s informacijama o prehrani
i postavljanju samog pacijenta kao sto je prikazano u odjeljku
uputa za uporabu nakon postupka. MoZe proci 24 sata - 72 sata dok
se stent potpuno prosiri buduci da se radi o trajnom implantatu.

PruZite pacijentu ispunjenu karticu implantata za noSenje i
objasnite da web-mjesto drustva Boston Scientific sadrZava
dodatne informacije o pacijentu sa saZetkom o sigurnosti stenta i
klinickim izvedbama.

Obavijestite pacijenta da svoju karticu implantata predoci svojim
zdravstvenim djelatnicima (lije¢nicima, stomatologu, tehnicarima),
ukljucujuci i prilikom snimanja MR-om, kako bi mogli poduzeti
potrebne mjere opreza.

Obavijestite pacijenta da se svaki ozbiljan incident koji se dogodi
u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
lokalnom regulatornom tijelu.

Obavijestite pacijenta o bilo kakvim vaznim uputama,
kontraindikacijama, mjerama opreza i/ili nuspojavama nakon
postupka koje se mogu pronadi u ovim uputama za upotrebu, a
koje se odnose na pacijenta.

JAMSTVO

Informacije 0 jamstvu uredaja
(www.bostonscientific.com/warranty).

Agile i Jagwire zastitni su znakovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili
njezinih podruznica.

Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo su odgovarajucih viasnika.

pronadite na

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli medicinskih uredaja prikazani na naljepnici
definirani su na stranici www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatni simboli definirani su na kraju ovog dokumenta.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061l), IFU, MB, Agile Esophageal OTW FC RMV, hr, 51252996-21A


http://www.bostonscientific.com/warranty

