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Agile™” Esophageal

Sistem stenta

B, ONLY

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani
zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Vsebina je ob dobavi STERILNA, sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Ne uporabite, ¢e je sterilna pregrada poskodovana. Ce opazite
poskodbo, poklicite predstavnika druzbe Boston Scientific. Samo
za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne reprocesirajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, reprocesiranje in
ponovna sterilizacija lahko poskodujejo strukturno celovitost
pripomocka in/ali, povzrocijo okvaro pripomocka, zaradi Cesar
lahko pride do paskodb, bolezni ali smrti bolnika. Zaradi ponovne
uporabe, reprcesiranja ali ponovne sterilizacije lahko pride do
tveganja.kentaminacije pripomocka in/ali do okuzbe ali navzkrizne
okuzbe “bolnika, med drugim do prenosa nalezljivih bolezni
z%eneda bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

Po uporabi izdelek in embalaZo zavrzite v skladu s pravili bolnisnice
ter administratiynimi ali lokalnoupravnimi predpisi.

OPISPRIPOMOCKA

\sebina

e (1)Sistem stenta Agile Esophageal Fully'@uered RMV OTW 23 mm.
Nacelo delovanja AE

Sistemystenta Agile Esophageal™Fully Covered RMV OTW je
sestavljen iz kovinskega vsadnega stenta, vnaprej(hamestenega
v aupogliivisvajalni sistem. Stent”je” izdelan Ciz prepletenih
nitinolnik{Zic, ki ustvarfje’samaraztézno, radioneprepustno mrezo
v oblikilvalja. Stentfma na<0béh straneb-razsiritev, ki pomaga

«pri ZmanjSevanju” premikanja pa namestitvi stenta v poziralnik.

Premer razsiritve je vetji-od osnave'stenta. Kondi Zice so zazankani

“na kdned" stenta’ Proksimalni“in distalni konec.stenta imata

népfekinjeno”AButuro, napéljano okoti, njunega’lobsega. Sutura
je“naménjena pomatipri odstranjevanjusxin,‘premescanju med
prvotnim postopkom namestitve stentamed katerim se uporabi
v primeru nepraviine postavitve.

Stent je pepolnoma,previecen ssilikonskim pelimerom-Kiomejuje
vraséahje’ tumorjay, skozi Zichato mreZicoin vzpostavi okluzijo
sotasnih ezofagealnih fistul. (Slika 1)

——— Skupna dolZina 55—+

Sutura Silikonska { Sutura

previeka

Slika 1. Popolnoma prev'leEen stent'Agile Esaphageal

UvajalniCsistem vkljucuje zadnevo s keaksialno cevko. Zunanja
cevka se upérablja za (zadrzanje ~stenta pred namestitvijo in
ponovno-zadrzanje stenta po. delfi'namestitvi. Zunanja cevka ima
prozZofen “distalni ‘del, ki omegoca vidljivost zadrzanega stenta.
Na hotranji ceVkiUvajalnéga Sistema je med stentom in modrim
zunanjim,Kanalom vidng-fumeno prehodno obmodje. Sistem ima
radioneprepustite,in vidne oznacevalce, ki pomagajo pri natancni
namestitvi stenta:

Kot pomoc pri namestitvi stenta med fluoroskopijo je na voljo pet
radioneprepustnih oznacevalcev (slika 2). Dva radioneprepustna
oznaCevalca sta na notranji cevki uvajalnega sistema in
oznaCujeta konca zadrzanega stenta (slika 2, st. 1 in 4). Med
tema radioneprepustnima oznacevalcema sta dva dodatna
radioneprepustna oznacevalca. En radioneprepustni oznacevalec
oznacuje sredis¢no tocko stenta (slika 2, $t. 2). En radioneprepustni

Ime pfipomotka Covered RMV OTW
/ Sta?lcna moc magnetnega 15Tali30T
polja (B,
Najvedji gradient prostorskega 30 T/m (3.000 gaussov/cm)
polja ’
RF-vzbujanje Krozno polarizirano (CP)

oznacevalec na notranji cevki oznacuje tocko, na kateri zadrzanje stenta
ni ve¢ mogoce (slika 2, st. 3). Peti radioneprepustni oznacevalec na
vodilnem koncu zunanje cevke oznacuje, kako dalec se je namestil stent
(slika 2, st. 5). Tudi konica in notranja cevka sta radioneprepustni za
uporabo pri fluoroskopiji.

Slika 2. Uvajalni sistem in radioneprepustni oznacevalci

Na rocaju uvajalnega sistema so trije vizualni oznacevalci, ki pomagajo
pri namestitvi stenta (slika 3). Najbolj distalni vizualni oznacevalec
oznaduje, da je stent popolnoma zadrzan v uvajalnem sistemu (slika 3,
$t. 6), en vizualni oznacevalec oznaCuje, da je stent 50-% namescen
(sredi¢na tocka) (slika 3, $t. 7), najbolj proksimalni oznaevalec pa
oznaduje tocko, na kateri zadrZanje stenta ni ve¢ mogoce (slika 3, $t. 8).

®

Slika 3. Uvajalni sistem, vizualni oznacevalci in rocaji

Sistem ima enojni centralni lumen, ki omogoca namestitev vodilne Zice
velikosti 0,038 in (0,97 mm).

Materiali

Materiali in snovi, katerim je lahko bolnik izpostavljen na vsadnem delu
medicinskega pripomocka, so:

Vsadni material % mase
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Poliester <1

Opozorilo: ta pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroci alergijsko
reakcijo pri osebah, obcutljivih na nikelj.

Informacije za uporabnika

Sistem stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW smejo
uporabljati samo zdravniki, zadostno usposobljeni glede namestitve
ezofagealne proteze, ali pod njihovim nadzorom. Pred uporabo je
potrebo temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klinicne uporabe in
tveganj, povezanih s tem postopkom.

Informacije o varnosti pri slikanju z MR

Osebo s stentom Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW lahko
varno slikate pod spodaj navedenimi pogoji. Ce ne upostevate teh
pogojev, lahko pride do poskodbe.

Stent Agile Esophageal Fully

Vrsta radiofrekvencne oddajne |Valjasta tuljava za celotno telo
tuljave Valjasta tuljava za glavo

Nacin delovanja Obicajni nacin delovanja

Najvedja stopnja specificne

absorpdije (SAR) za celo telo 2 W/kg (obicajni nacin delovanja)

Najvedja stopnja specificne

absorpcije (SAR) za celo glavo 3,2 W/kg (obicajni nain delovanja)

Pod zgoraj opredeljenimi pogoji
slikanja lahko bolnika slikate

60 minut z neprekinjenim
radiofrekvencnim spektrom
(zaporedie ali vec zaporednih
serij/slikanj brez prekinitev)

Trajanje slikanja

Lahko pride do nastajanja

Artefakt na MR-sliki artefaktov na sliki

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW je

namenjen vzdrZevanju prehodnosti skozi lumen poziralnika,

ki jo preprecujejo strikture poZziralnika zaradi intrinzicnih in/ali
ekstrinzicnih tumorjev ter okluzija zaradi socasnih ezofagealnih
fistul.

Izjava o klini¢nih koristih

Klinicna korist sistema stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV

OTW je vzdrZevanje prehodnosti poZiralnika in strukture poZiralnika

pri bolnikih z intrinzi¢nimi in/ali ekstrinzicnimi malignimi

strikturami s socasnimi ezofagealnimi fistulami ali brez njih.

KONTRAINDIKACIJE

Sistem stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW je

kontraindiciran za:

e namestitev v strikturah, ki jih ni mogoce dovolj razsiriti za
uvajanje gastroskopa ali uvajalnega sistema,

* namestitev proksimalnega konca stenta znotraj 2 cm od
krikofaringealne misice,

* namestitev v ezofagojejunostomijo (po gastrektomiji), saj
lahko peristaltika in spremenjena anatomija povzrocita premik
stenta,

* namestitev v nekroticne, kroni¢no krvavece tumorje, Ce je
krvavitev v casu namestitve aktivna,

* namestitev v polipoidne lezije,

o Dbolnike, pri katerih so endoskopske tehnike kontraindicirane,

o kakr$no koli uporabo, ki ni specifitno navedena v indikacijah za
uporabo,

e namestitev pri bolnikih, ki imajo hemoragi¢no diatezo.

Pozor: stent ni namenjen uporabi pri benignih strikturah s
socasnimi ezofagealnimi fistulami.

OPOZORILA IN SVARILA

o Ta pripomocek ni namenjen uporabi skozi delovni kanal
endoskopa.

o Tveganje perforacije in erozije v sosedne Zilne strukture ali
aortoezofagealnih in arterioezofagealnih fistul se lahko poveca
ob pred- in pooperacijski kemoterapiji ter obsevanju, daljSem
Casu vsaditve, nenormalni anatomiji in/ali mediastinalni
kontaminaciji ali vnetju.

o Kerje perforacija znano tveganje, je treba stent uporabljati
previdno in samo po skrbnem premisleku pri bolnikih:

- ki se zdravijo z radioterapijo in/ali kemoterapijo,
-z napredovalimi stadiji raka.

Opozorilo: stent je stalen pripomocek, kadar se uporablja pri
malignih tumorjih in socasnih fistulah. Ko se vzpostavi stalna
namestitev stenta, njegova odstranitev ali premestitev ni
priporocljiva.

Opozorilo: varnost in ucinkovitost stalne namestitve stenta v
benigni strikturi ali njegova odstranitev iz benignih striktur po
8 tednih nista bili dokazani.

VARNOSTNI UKREPI

Sistem stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW je treba
uporabljati previdno in samo po skrbnem premisleku pri bolnikih s:

- strikturami z dolZino nad 12 cm,
- pomembno plju¢no ali sréno boleznijo.

NEZELENI DOGODKI

Mozni neZeleni ucinki, povezani z namestitvijo ezofagealnega
stenta, lahko vkljucujejo:

e aspiracijo,

e krvavitev,

o smrt (ki ni posledica normalnega napredovanja bolezni),
e edem,

¢ ezofagitis,

e zvisano telesno temperaturo,
o tvorbo fistule,

e zagozditev bolusa hrane,

o obcutek tujka,

e hematemezo,

e okuzbo,

e Dolecino,

o perforacijo,
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* ponavljajoco disfagijo,

o refluks,

® sepso,

o septikemijo,

e zlom stenta,

o premik stenta,

o kompresijo/obstrukcijo sapnika (ali akutno kompresijo dihal),
o razrascanje tumorja ez konca stenta,

o ulceracijo.

Mozni zapleti po namestitvi stenta

e aorto- in arterioezofagealna fistula,

e aspiracija,

» erozija ali perforacija stenta v sosedne Zilne strukture,
o granulacija tkiva okoli koncev stenta,

e mediastinitis,

o obstrukdija,

o obcutljivost za kovinski del stenta,

o premik stenta.

NACIN DOBAVE
Informacije o pripomocku

Dobavljen pripomocek je steriliziran z etilenoksidom in je
namenjen samo enkratni uporabi. Pripomocek je ob dobavi v
konfiguraciji enojnega pakiranja. EmbalaZo in pripomocek morate
pred uporabo pregledati.

Ne uporabite, Ce je bila embalaza pred uporabo poskodovana ali
nenamerno odprta.

Ne uporabite, ¢e so oznake nepopolne ali necitljive.
Ravnanje in shranjevanje
Ta izdelek nima posebnih zahtev za ravnanije ali shranjevanje.

NAVODILA ZA UPORABO
Dodatni izdelki za varno uporabo
e Endoskop

e 260-cm vodilna Zica s premerom 0,038 in (0,97 mm), togo
osnovo in ohlapno konico

o Sistem stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW, ki
vsebuje stent ustrezne dolZine in premera

¢ Moznost fluoroskopije pred namestitvijo stenta in pri
potrjevanju namestitve stenta

o Prijemalka s prilegajocimi zobci
Priprava

Na voljo mora biti radiografija poZiralnika, ki se izvede manj kot
10 dni pred posegom.

Na poseg se pripravite kot pri zgornji endoskopiji.

Prvotna priprava uvajalnega sistema

« Uvajalni sistem previdno odstranite iz zaS¢itne ovojnine.
o Pripomocek preglejte glede poskodb ali napak.

Opozorilo: sistem preglejte glede kakrsnih koli znakgv poskodbe.
NE UPORABITE, e ima kakr3ne koli znake poskodbe. Ce ne
upostevate opozoril, lahko povzrocite poskodbo bolnika.

Postopek
Zacetek prvotnega postopka namestitve stenta
1. Poiscite mesto strikture

Intubirajte bolnika, pri Cemer uporabite standardni gastroskop
skladno s standardno tehniko. Pod neposredno vizualizacijo
dostopite do mesta strikture. Za dolo¢anje mesta strikture se
lahko uporabi tudi fluoroskopija v kombinaciji s kontrastnim
sredstvom.

2. Preglejte strikturo (endoskopsko in/ali fluoroskopsko)
A. Endoskopsko preglejte strikturo

Endoskopsko preglejte proksimalne in distalne segmente
strikture. Z zunanjim merilom na gastroskopu izmerite
razdaljo med distalnim robom strikture in bolnikovimi
sekalci. Gastroskop izvlecite do proksimalnega roba
strikture in izmerite razdaljo do bolnikovih sekalcev. DolZina
strikture se izracuna kot razlika med tema razdaljama. Da
zmanjsate morebitno migracijo stenta, strikturo razsirite
SAMO, (e prehod gastroskopa ali uvajalnega sistema skozi
lumen strikture ni mogoc.

Opozorilo: pri nekaterih bolnikih bo vklju¢enost tumorja
oteZila dilatacijo strikture. Zdravniki morajo uporabiti
presojo na osnovi izkusenj z dilatacijo ezofagealnih striktur.
Med postopkom dilatacije tumorja je prisotno tveganje
perforacije ali krvavitve ezofagealnega tumorja.
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Opozorilo: sistema stenta Agile Esophageal Fully Covered
RMV OTW ne smete namestiti pri bolnikih z ezofagealnimi
strikturami, ki jih ni mogoce dovolj razsiriti za prehajanje
gastroskopa ali uvajalnega sistema, saj to ustvari povecano
tveganje perforacije.

B. Fluoroskopsko preglejte strikturo

Strikturo lahko preucite fluoroskopsko. Gastroskop pustite
namescen in fluoroskopsko preglejte proksimalne ter distalne
robove tumorja. Mesta oznacite z radioneprepustnimi
oznacevaci ali anatomskimi strukturami, kot so rebra ali
vretenca. DolZino strikture je priporocljivo ponovno izmeriti z
meritvijo razdalje med radioneprepustnimi oznacevalci.

Opozorilo: zdravniki morajo uporabiti presojo na osnovi
izkusenj z dilatacijo ezofagealnih striktur. Med kakrsno koli
dilatacijo tumorja je prisotno tveganje perforacije ali krvavitve
ezofagealnega tumorja.

Izberite velikost stenta

Natancno je treba izraCunati velikost strikture, da se zagotovi
uporaba idealne velikosti stenta. Sistem stenta Agile Esophageal
Fully Covered RMV OTW mora premostiti tumor in/ali fistulo ter
segati >1cm nad in pod strikturo ali fistulo. Pri uporabi stenta pri
fistuli je kriticno zagotoviti, da prevleka stenta popolnoma pokriva
fistulo in tako prepreci puscanje ter omogodi celjenje. Ce niste
gotovi glede izbire dolZine stenta, vedno uporabite daljsi stent.

Ce prvi stent ne pokrije celotne dolZine strikture, se lahko namesti
drugi stent z enakim premerom. Drugi stent je treba namestiti tako,
da se zagotovi popolna pokritost tumorja in gladek prehod med
stenti. Priporocijivo je, da se najprej namesti proksimalni stent in<h\
potem distalni stent, da se ¢im bolj poveca premer lumna spoj
stentov. Pri potiskanju uvajalnega sistema skozi prvi stemﬁu
potrebna previdnost. ‘(b
Pri namestitvi se bo stent skraj3al. SkrajSanje je o@ieheno \fb

kot odstotno zmanjsanje od dolZine zadrZanega sten
a no ’g/

uvajalnega stenta do dolZine namescenega stenta. N
testiranje je pokazalo, da se bo stent Agile Esophageal Ful

Covered RMV OTW skrajsal za manj kot 50 % od dolZine za anega \c’) slik _10), i mte

stenta v uvajalnem sistemu. Vendar je dejansko skrajsanje odvss@
od anatomije lumna in strikture.

Opozorilo: potiskanje endoskopa skozi pravkar namescen stent ni
priporocljivo, saj lahko povzroci odstop stenta.

Opozorilo: ne uporabljajte skupaj s stenti drugih proizvajalcev.

Vstavite vodilno Zico in jo napeljite skozi strikturo

Potisnite vodilno Zico skozi delovni kanal gastroskopa in potem
skozi strikturo do Zelodca. Priporocijiva je vodilna Zica z ohlapno
konico, ki zmanj$a morebitno travmo zaradi konice vodilne Zice.
Prav tako se priporoca endoskopska in/ali fluoroskopska namestitev
vodilne Zice, da se zagotovi pravilno prehajanje skozi strikturo in
pravilna postavitev v zelodcu. Med celotnim postopkom vzdrzujte
polozaj vodilne Zice.

Pozor: za prehod skozi zavito anatomijo se priporoca vodilna Zica
0,038in (0,97 mm) s togo osnovo in ohlapno konico. Priporoca se
vodilna Zica Jagwire M00556621.

. Potisnite uvajalni sistem ¢ez vodilno Zico in namestite stent

Slika 2. Uvajalni sistem in radioneprepustni oznacevalci

Na rocaju uvajalnega sistema so trije vizualni oznacevalci, ki
pomagajo pri namestitvi stenta ob endoskopski vizualizaciji

(slika 3). Najbolj distalni vizualni oznacevalec oznacuje, da je stent
popolnoma zadrzan v uvajalnem sistemu (slika 3, 5t. 6), en vizualni
oznacevalec oznacuje, da je stent 50-% namescen (sredis¢na tocka)
(slika 3, 3t. 7), najbolj proksimalni oznacevalec pa oznacuje tocko, na
kateri zadrzanje stenta ni ve¢ mogoce (slika 3, 5t. 8).

Kot pomoc pri namestitvi stenta med fluoroskopijo je na voljo pet
radioneprepustnih oznacevalcev (slika 2). Dva radioneprepustna
oznacevalca sta na notranji cevki uvajalnega sistema in
oznaCujeta konca zadrZzanega stenta (slika 2, $t. 1in 4). Med

tema radioneprepustnima oznacevalcema sta dva dodatna

N ozor nam
\’Z) P @%e sajleg@\tbvph\l{ﬁ\ﬁOStaV@

radioneprepustna oznacevalca. En radioneprepustni
oznatevalec oznacuje sredis¢no tocko stenta (slika 2, 3t. 2).

En radioneprepustni oznacevalec na notranji cevki oznacuje
tocko, na kateri zadrZanje stenta ni ve¢ mogoce (slika 2, st. 3).
Peti radioneprepustni oznacevalec na vodilnem koncu zunanje
cevke oznacuje, kako dalec se je namestil stent (slika 2, $t. 5).

Sistem stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW se
uvede s potiskanjem prek vodilne Zice.

(e je Zelena neposredna vizualizacija namestitve stenta, znova
vstavite endoskop poleg vodilne Zice. S pomogjo neposredne
endoskopske vizualizacije postavite stent, pri tem pa vzdrzujte
neposredno endoskopsko vizualizacijo rumenega prehodnega
obmodja.

(e uporabljate fluoroskopski nadzor, stent postavite tako,
da je oznacevalec 2 (slika 2) v sredi$¢u tumorja ali fistule. To
zagotavlja pravilno premostitev tumorja s stentom.

(e ni treba preiti skozi spodnji ezofagealnl er, mora
distalni konec stenta ostati nad spodnji fagealnim
sfinktrom, da bo spodnji ezofagealni @ kter ostal
funkcionalen in se bo zmanjial Zelodeni refluks. Ce je zaradi

vkljucenosti tumorja in stnktu(%{ potrebno, lahko, @/@pt‘prelde
skozi spodnji ezofageal@/ kter.
o\

Pozor: proksimalno vlecenje pri delni namestitvi lahko
dodatno namesti stent, Ce se na stentu zacuti upor.

Pozor: ko se je zacela namestitev, uvajalnega sistema

ne potiskajte naprej. Po potrebi se lahko uvajalni sistem
povlece proksimalno. Proksimalno vlecenje bo omejeno s
koli¢ino namescenega stenta in tesnostjo strikture.

Ce postavitev stenta Agile Esophageal Fully Covered RMV
OTW ni pravilna in se je zgodilo kar koli od naslednjega,
nadaljujte s popolno namestitvijo stenta:

A. Stent se je Ze namestil Cez omejitev za ponovno zadrzanje.
ALl

B. Stent se je Ze dvakrat ponovno zadrZal.

V katerem koli primeru s prijemalkami s prilegajocimi zobci
primite suturo na proksimalnem ali distalnem koncu stenta
(slika 1). Z gastroskopom stent nezno povlecite nazaj, da ga
odstranite med postopkom njegove prvotne postavite.

Opozorilo: stent je stalen pripomocek, kadar se uporablja
pri malignih tumorjih in soasnih fistulah. Ko se vzpostavi
stalna namestitev stenta, njegova odstranitev ali

6. Namestite stent \2\@ ’(}\" \Q/\ AQ/(\‘ premestitev ni priporocljiva.
A .
/b\\ (\V Q! ‘6,(0 Pozor: pri prestavljanju ali odstranjevanju stenta Agile
"2 @E?}Q O\((/ Esophageal Fully Covered RMV OTW popolnoma zagrabite
okoli suture.
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o) vidno odstranite uvajalni sistem in vodilno Zico.

Q Opomba: popolna razsiritev stenta lahko traja 24 ur.
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Tehnika ponovnega zadrZanja Q

e Stent se lahko kadar koli ponovno za \@ozna Icev
za ponovno zadrZanje (radioneprepustni
slika 4, st. 8).

namestitvijo ni ve¢ viden, stenta ni mogoce ponovn
zadrzati.

e Ponovno zadrZanje se izvede v obratni smeri namestitve;
primite proksimalni rocaj (najbliZje operaterju) in ga drzite
na mestu, medtem pa distalni rocaj (najbolj oddaljen od
operaterja) potiskajte stran od proksimalnega rocaja.

¢ Stent je bil zasnovan za najve¢ dvakratno ponovno
zadrZanje.

o (e je pred popolno namestitvijo Zelena premestitev, se
lahko stent povlece proksimalno, tako da ga pocasi vleCete
nazaj v uvajalni sistem. Proksimalno vlecenje bo omejeno
s koli¢ino namescenega stenta in tesnostjo strikture. Pri
vlecenju pripomocka proksimalno je vedno prednostno in
priporocljivo popolno ponovno zadrzanje, ¢e je mogoce.

Opomba: stent je popolnoma zadrzan, Ce je oznacevalec
(slika 4, $t. 6) popolnoma viden.
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Za zmaanan@ﬁ%anja za okuzbo oz. nevarnosti v zvezi z mikrobi
pripomocek in'embalaZo odstranite po naslednjih navodilih:

Pripomocek lahko po uporabi vsebuje snovi, ki so bioloSko
nevarne. Pripomocek in embalaZo morate obravnavati in odstraniti
kot biolosko nevaren odpadek ali pa jih poslati v obdelavo in
odstranjevanje skladno z veljavnimi bolni$ni¢nimi, upravnimiin/ali
lokalnimi predpisi. Priporocena je uporaba vsebnika za bioloSko

cev
S'[

nevarne snovi, ki ima nalepko za biolosko tveganje. Neobdelanih
biolosko nevarnih odpadkov ne smete odvredi med komunalne
odpadke.

Po posegu

Pri bolnikih je treba za evidentiranje poloZaja stenta opraviti P-A
(posteroanteriorno) in lateralno slikanje prsnega kosa. Bolnika opazujte
glede razvoja kakr3nih koli zapletov zaradi endoskopije, dilatacije
poZziralnika in namestitve stenta. V prvih 24 urah po namestitvi stenta
je treba spremljati vitalne znake in dajati bistre tekocine v pokon¢nem
polozZaju. Bolniki, zdravljeni zaradi fistule, ne smejo zauZiti tekocine ali
hrane, dokler se ne potrdi uspesna zatesnitev fistule. Po 24 urah je treba
bolniku narociti, naj hrano uZiva samo v pokon¢nem sedecem poloZaju,
temeljito prezveCi hrano, se izogiba doloceni hrani (kot je meso,
surova zelenjava in kruh) ter uZiva tekoc¢ine med obrokom in po njem.
Bolnikom s stentom, names¢enim v distalnem poZziralniku ali ¢ez spodnji
ezofagealni sfinkter je treba narociti, naj dvignejo vzglavje postelje, in
jim predpisati terapijo za zaviranje kisline, da se zmanjsa refluks vsebine
Zelodca v stent. Za potrjevanje prehodnosti in postavitve se lahko
opravi kontrolni pregled najprej v 1-tedenskih presledkih in potem v
3-mesecnih presledkih ali ob simptomatski disfagiji.

Opomba: po namestitvi stenta lahko pride do ponovitve ali
poslabsanja disfagije zaradi vras¢anja ali razras¢anja tumorja, reakcije
s hudo hiperplazijo ali premika stenta. Morda bo potrebna ponovna
endoskopija.

0 vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s tem pripomockom, je

treba porocati proizvajalcu in ustreznim lokalnim regulativnim organom.

Odstranitev stenta iz benigne strikture znotraj 8 tednov po

razprtju

1. Preglejte stent glede kakrsnega koli vrascanja ali razrascanja
tumorja znotraj lumna stenta ali druge okluzije stenta.

Pozor: pri odstranjevanju stenta s pomembno razras¢enostjo na
njegovem koncu bodite previdni.

2. Ceje lumen stenta prost, ga previdno odstranite s prijemalko z
ujemajocimi zobci.

3. Zagrabite suturo na proksimalnem koncu stenta. Z gastroskopom
stent neZno povlecite nazaj, da ga odstranite iz poziralnika.

4. (e stenta ni mogoce zlahka izvleti, ga ne odstranite.

5. Pri odstranjevanju stenta ne uporabite cezmerne sile, saj lahko
povzroCite pretrganje suture.

6. Po odstranitvi stenta poZiralnik preglejte glede neZelenih
dogodkov.

Informacije o vsadljivem pripomocku za bolnika

Bolniku povejte, da so dodatne informacije morda na voljo na spletnem

mestu druzbe Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Navodila v zvezi s kartico vsadka

* Na priloZeno kartico vsadka za bolnika namestite nalepko z izdelka.

¢ Izpolnite z datumom vsaditve, bolnikovim imenom, zdravstveno
ustanovo in/ali podatki o zdravniku.

INFORMACIJE ZA OBVESCANJE BOLNIKA

Bolniku dajte opis stenta, vkljucno z materiali, ki pridejo v stik z bolnikom,
in opozorilom glede tveganja alergije na nikelj.

Bolniku dajte.nayodila za oskrbo, ki vkljucujejo prehranska navodila in
postavitev ika, kot je opisano v poglavju Po posegu v navodilih za
polno razprtje in tako stalna vsaditev lahko traja 24 ur-72 ur.

dajte izpolnjeno kartico vsadka in razlozZite, da so na spletni
ani Boston Scientific dodatne informacije za bolnike, vklju¢no s
povzetkom varnosti in klini¢ne ucinkovitosti vsadka.

Bolniku narocite, da mora kartico vsadka predloZiti zdravstvenim
delavcem (zdravnikom, zobozdravnikom, tehnikom), vkljuéno z MR-
slikanjem, da bodo uvedli ustrezne previdnostne ukrepe.

Bolniku narocite, da mora o vseh resnih dogodkih, ki se pojavijo v
zvezi s tem pripomockom, porocati proizvajalcu in ustreznim lokalnim
regulativnim organom.

Bolniku na kratko razloZite ustrezna navodila po posegu, kontraindikacije,
opozorila, previdnostne ukrepe in/ali nezelene dogodke, navedene v
teh navodilih za uporabo in ki so pomembni za bolnika.

GARANCIJA

Informacije glede garancije pripomocka so na voljo na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Agile in Jagwire sta blagovni znamki druzbe Boston Scientific Corporation in
njenih pridruzenih druzb.
Vse druge blagovne znamke so last zadevnih lastnikov.

DEFINICIJE SIMBOLOV

Pogosto  uporabljeni  simboli  medicinskega  pripomocka,
ki so navedeni na etiketi, so opredeljeni na spletni strani
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli so opredeljeni na koncu tega dokumenta.

Black (K) AE <5.0
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