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Agile” Esophageal
FULLY COVERED RMV

Systém stentu

B, ONLY

Upozornéni: Podle federdlniho zékona (USA) smi byt toto
zatizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékarsky predpis.

VYSTRAHA

Obsah. je ‘dodavan STERILNI. Sterilizovano etylénoxidem
(EQ).Nepouzivejte v pfipadé, ze byla porusena sterilni
bariéra. Pokud zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem
spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouziti; « zpracovani ¢ resterilizace muze . poskodit
strukturalni .integritu zafizeni a/nebo zplsobit selhani
zarizeni, které muaze vést k poranéni, onemocnéni ¢i amrti
pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace
muze zplsobit riziko kontaminace zaf{zeni a/nebo infekci
pacienta ¢&i zkiizenou infekci a mimo jiné i pfenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zafizeni muze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu
s predpisy platnymi v mistnim «zdravotnickém zafizeni
avsouladu s mistnimi spravnimia/nebo vladnimi nafizenimi.

POPIS ZARIZENI
Obsah

. (1) Systém' pIné. pokrytého ‘ezofagedlniho stentu
stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV

Systém plné pokrytého ezofagedlniho stentu stentu- Agile
Esophageal Fully .Covered RMV.'se skldda z kovového
implantovatelného ‘stentu, (ktery je .predem vlozeny do
ohebného zavadéciho systému. Systém je kompatibilni
s gastroskopy' s pracovnim kandlem o priméru nejméné
3,7 mm. Stent je vyroben ze spleteného nitinolového
dréatu, ktery tvoii samorozpinaci- rentgenkontrastni. (RO)
cylindrickou sitku. Stent je na obou koncich rozsiten, aby se
minimalizovala moznost jeho migrace po umisténi do jicnu.
Rozsifeni ma vétsi primér nez téleso stentu., Konce dratu
tvorf smycku ‘na konci stentu. Na proximalnim a distalnim
konci stentu je souvisla sutura omotana kolem celého
obyodu. Sutura. usnadnuje “odstranéni nebo premisténi
Vv pfipadé nespravného umisténi pfi Uvodnim zavadécim
postupu -a pfemisténi z benignich striktur po dobu az
8 tydnl.

Stent je zcela pokryt silikonovym polymerem, ktery omezuje
prorGstani tumoru draténym sitkem a soucasné uzavird
jicnové pistéle (Obrazek 1).

Zavadéci systém ma koaxialni konstrukci. Vnéjsi trubice se
pouziva ke stisknuti stentu pred roztazenim a opétovnému
stisknuti v pfipadé ¢aste¢ného roztazeni. Vnéjsi trubice ma
présvitnou distalni &ast, takze stahnuty stent Ize vidét. Zluta
tranzitni zéna na vnitini trubi¢ce zavddéciho systému je
vidét mezi stentem a modrym vnéjsim plastém. Systém je
vybaven RO a vizudInimi markery, které napoméhajici pfi
presném umisténi stentu.

Na rukojeti zavadéciho systému jsou tfi vizudlni znacky,
které napomdhaji pfi pfesném umisténi stentu (Obrazek 3).
Nejdistalnéji umisténd vizudlni znacka indikuje UplIné stisknuti
stentu v zavadécim systému (Obrazek 3, znacka 6), druha vizualni
znacka indikuje 50% roztazeni (sttedovy bod) (Obrazek 3,
znacka 7) a nejproximalnéji umisténa vizualni znacka indikuje
bod, za kterym stent jiz nelze svinout (Obrazek 3, znacka 8).
Roztazeni stentu pod skiaskopickou kontrolou napomahda pét
rentgenkontrastnich (RO) znacek (Obrézek 2). Na vnitini trubi¢ce
zavadéciho systému jsou dvé RO znacky vymezujici konce
stazeného stentu (Obréazek 2, znacky 1 a 4). Mezi témito znackami
RO jsou dvé dalsi znacky RO. Jedna znacka RO oznacuje stredovy
bod stentu (Obrézek 2, znacka 2). Jedna znacka RO na vnitini
trubici oznacuje bod, za kterym stent jiz nelze opétovné stahnout
(Obrazek 2, znacka 3). Pata RO znacka na vedoucim konci vnéjsi
trubi¢ky oznacuje, jak daleko byl stent roztazen (Obréazek 2,
znacka 5).

Systém ma jedno centrdlni lumen odpovidajici vodicimu dratu
velikosti 0,035 in (0,89 mm).

I Celkova
délka

p) + \

Sutura Silikonova Sutura
potahovéa

| vrstva

Obrazek 1. PIné pokryty ezofagealni stent stent Agile
Esophageal Fully Covered RMV

Upozornéni: Pied pouZitim systému plné pokrytého
ezofageélniho stentu stentu Agile Esophageal Fully Covered
RMV si peclivé prostudujte cely ndvod k pouZziti.

Informace o uzivateli

Systém pIné pokrytého ezofagedlniho stentu stentu Agile
Esophageal Fully Covered RMV smi pouzivat pouze lékafi,
ktefi jsou nélezité vyskoleni v zavadéni jicnovych protéz, nebo
pracovnici pod jejich dohledem. Pfed pouzitim této pomucky
je nutné dobfe porozumét technickym principtm, klinickému
pouziti a riziklim souvisejicim s timto postupem.

Bezpecnostni informace k vysetieni na systému MRI

Osoba s plné pokrytym ezofagedlnim stentem stentem
Agile Esophageal Fully Covered RMV muze byt bezpecné
skenovéna za nésledujicich podminek. Nedodrzeni téchto
podminek mlze mit za nasledek poranéni.

PIné pokryty ezofagedlni stent
stent Agile Esophageal Fully
Covered RMV

Nazev zafizeni

Sila statického
magnetického
pole (B))

1,5Tnebo3,0T

Maximalni
prostorovy
gradient pole

30T/m (3 000 G/cm)

RF buzeni Kruhové polarizované (CP)
Typ RF vysilaci Valcova celotélova civka
civky Valcova hlavové civka
Provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni
celotélova SAR

Maximalni SAR
pro hlavu

2 W/kg (normalIni provozni rezim).

3,2 W/kg (normalni provozni rezim).

Za podminek skenovani
definovanych vyse muaze byt
pacient skenovan po dobu 60
minut nepretrzitého RF (sekvence
nebo po sobé nasledujici série/
skenovani bez prestavek)

Doba skenovani

Artefakty

obrazu MRI Muze byt vyvolan obrazovy artefakt

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

Systém plné pokrytého ezofagedlniho stentu stentu
Agile Esophageal Fully Covered RMV je urcen k zajisténi
prachodnosti lumenu jicnu v pfipadé striktur jicnu
zpUsobenych vnitfnimi a/nebo vnéjsimi malignimi tumory,
k uzavieni soucasné vznikajicich jicnovych pistéli a k lécbé
refrakternich benignich jicnovych striktur.

KONTRAINDIKACE

Pouziti systému pIné pokrytého ezofagedlniho stentu stentu
Agile Esophageal Fully Covered RMV je kontraindikovéno
v nasledujicich situacich:

«  Umisténi do striktur, které nelze dilatovat dostate¢né pro
prachod gastroskopu nebo zavadéciho systému.

«  Umisténi proximalniho konce stentu do vzdalenosti 2 cm
od musculus cricopharyngicus.

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

« Umisténi do oblasti nekrotickych chronicky krvacejicich
nador(, je-li krvaceni aktivni v dobé zavadéni stentu.

« Umisténi do oblasti polypoidnich lézi.

« Poutziti u pacientd, u nichz jsou endoskopické techniky
kontraindikovany.

« Jiné pouZiti, nez je konkrétné uvedeno v indikacich pro
pouziti.

« Poutziti u pacientd s krvéacivou diatézou jako zékladnim
onemocnénim.

Upozornéni: Stent neni urc¢en k poutziti u benignich striktur
se soucasné vznikajicimi jicnovymi pistélemi.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencialni nezadouci Gcinky, souvisejici se zavedenim
jicnového stentu, patfi:

«  krvaceni,

- perforace,

- bolest,

« aspirace,

- migrace stentu,

« pferdstani nadoru okolo okrajli stentu,
< pocit ciziho télesa,

- zaklinéni sousta potravy,

< reflux,

- ezofagitis,
. edém,

« ulcerace,

« horecka,

« infekce,

. sepse,

- septikémie,

- recidivujici dysfagie,

- tvorba pistéle,

- trachedlni komprese/obstrukce (nebo akutni komprese
dychacich cest),
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hematemeza,

smrt (z jiného dlivodu nez je normalni progrese
choroby),

fraktura stentu.

Mozné komplikace stentu

.

citlivost ke kovovym soucéstem stentu,
mediastinitida,

aspirace,

strevni obstrukce (sekunddrné po migraci stentu),
tvorba granulacni tkdné kolem konce stentu,
aortoezofageadlni a atrioezofagedlni pistél,

eroze nebo perforace stentu do pfilehlych vaskularnich
striktur.

VAROVANI A UPOZORNENI

Riziko perforace a eroze do pfilehlych vaskularnich
struktur nebo aortoezofagedlnich a atrioezofageélnich
pistéli mdze byt zvyseno v pfipadé chemoterapie

a ozarovani pred operaci nebo po ni, deldich ¢ast
implantace, aberantni anatomii, pfipadné mediastinalni
kontaminaci nebo zanétem.

Jednim ze zndmych rizik je riziko perforace, a proto je

u nasledujicich skupin pacientd zapotiebi postupovat
opatrné a pouze po peclivém uvazeni:

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

Systém plné pokrytého ezofagealniho stentu stentu
Agile™ Esophageal Fully Covered RMV je nutné pouzivat
s opatrnosti a pouze po diikladném zvazeni u pacientt
s nasledujicimi stavy:

— striktury delSinez 12 cm,

- vyznamnym plicnim nebo srde¢nim onemocnénim.
Tento prostfedek obsahuje nikl, ktery mize vyvolat
alergické reakce u jedinct citlivych na nikl.

Vystraha: Bezpecnost a ucinnost ponechani tohoto stentu
na misté v benigni striktufe nebo jeho odstranéni z benigni
striktury po dobé delsi nez 8 tydnt nebyly zjistény.

Vystraha: Stent je povaZovdn za trvalé zafizeni, pokud je
pouzit u malignich tumor( a pfi sou¢asném vyskytu pistéli.
Po dosazeni trvalé polohy stentu v téchto indikacich se jiz
jeho odstranéni nebo pfemisténi nedoporucuje.

Vystraha: Zkontrolujte systém vizualné, zda nejsou pfitomny
zndmky poskozeni. NEPOUZIVEJTE systém v piipadé, ze jevi
jakékoliv znamky poskozeni. Pokud nebudete dodrzovat
tuto vystrahu, mGze dojit k poranéni pacienta.

zPUSOB DODANiI

Zarizeni se dodava sterilizované a je ur¢eno k jednorazovému
pouziti. Pfed pouzitim byste méli prohlédnout obal
a zafizeni. Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
Nepouzivejte, je-li etiketa netipIna nebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Datum
expirace je uvedeno na stitku.

NAVOD K POUZITI
Potrebné vybaveni

gastroskop s minimalnim pracovnim kanalem o velikosti
3,7 mm,

ozubené klesté,

systém plné pokrytého ezofagedlniho stentu stentu
Agile Esophageal Fully Covered RMV obsahuijici stent
vhodné délky a prliméru,

moznost vyuziti skiaskopie pro vysetreni pred umisténim
stentu a pro potvrzeni pozice stentu,

vodici drat o velikosti 0,035 in (0,89 mm) X 450 cm.

Pied provedenim postupu
Pred provedenim postupu by mél byt k dispozici rentgenovy
snimek jicnu, ktery neni starsi nez 10 dni.

Pripravte se na provedeni postupu stejnym zpGsobem, jako
na horni endoskopii. Podejte dle potieby mirné sedativum
a aplikujte mistni anestetikum do oblasti hrdla; opakujte
v prabéhu postupu tak, aby bylo zajisténo pohodli pacienta.

Pocatecni priprava zavadéciho systému
+  Opatrné vyjméte zavadéci systém z ochranného obalu.

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

POKYNY K POUZITI
Zahajeni postupu umisténi stentu
1. Lokalizujte strikturu

Intubujte pacienta standardni technikou pomoci
standardniho gastroskopu. Za pfimé vizualizace lokalizuje
oblast striktury. Strikturu Ize rovnéz lokalizovat pomoci
skiaskopie s pouzitim kontrastniho média.

2. Vysetrete oblast striktury (endoskopicky a/nebo
skiaskopicky)

A. Vysetfete oblast striktury endoskopicky

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

4. Zavedte skrz strikturu na misto vodici drat

Protdhnéte vodici drat pracovnim kanalem
gastroskopu a pak skrz strikturu a do Zaludku.
Doporucuje se pouzit vodici drat s ohebnou
$pickou, aby se zmensila moznost piipadného
poranéni $pickou dratu. Rovnéz se doporucuje
zavedeni vodiciho dratu pod endoskopickou a/nebo
skiaskopickou kontrolou, aby byl zajistén prachod
skrz strikturu a spravné umisténi v zaludku. Béhem
postupu udrzujte vodici drét ve spravné poloze.

Upozornéni: Pro usnadnéni prichodu pres zakiivené
anatomické oblasti se doporucuje pouzit vodici drat
o praméru 0,035 palce (0,89 mm) s ohebnou $pickou.
Doporucujeme pouzit vodici draty Dreamwire™

0,035 in (0,89 mm) Standard M00556141, Dreamwire
0,035 in (0,89 mm) Stiff M00556161, Jagwire™ 0,035 in
(0,89 mm) Standard M00556581 nebo Jagwire

0,035 in (0,89 mm) Stiff MO0556601.

5. Posunujte zavadéci systém po vodicim dratu
a umistéte stent

Upozornéni: U nékterych pacientd miize progrese
nadoru zpUsobit, Ze dilatace bude obtizna. Lékafi by méli
situaci vyhodnotit na zakladé svych zkuenosti s dilataci
jicnovych striktur. P¥i dilataci tumoru jsou rizikem
perforace nebo krvaceni tumoru jicnu.

O®

Vystraha: Zavadéni pIné pokrytého ezofagealniho stentu
stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV. nezkousejte
u pacienta se strikturami jicnu, které nemohou

byt dilatovény na Sitku dostate¢nou pro zavedeni
gastroskopu nebo zavadéciho systému.

B. Vysetrete oblast striktury skiaskopicky

Striktura mlize byt vysetfena také pomoci skiaskopie.
Ponechejte gastroskop zavedeny a pozorujte proximalni
a distalni okraje nadoru pomoci skiaskopie. Oznacte
piislusna mista pomoci rentgenkontrastnich zna¢ek nebo
pouzijte anatomické orienta¢ni body, jako jsou zebra
nebo obratle. Doporucuje se opakované zméfit délku
striktury zméfenim vzdalenosti mezi rentgenkontrastnimi
znackami.

Vystraha: Lékafi by méli situaci vyhodnotit na zakladé
svych zkusenosti s dilataci jicnovych striktur. P¥i dilataci
tumoru jsou rizikem perforace nebo krvaceni tumoru jicnu.

3. Zvolte velikost stentu
Rozméry striktury musi byt vypocitany piesné, aby bylo
jisté, Ze bude pouzit stent idedIni velikosti. Smyslem pIné
pokrytého ezofageélniho stentu stentu Agile Esophageal
Fully Covered RMV je pfemosténi tumoru a/nebo pistéle;
mél by sahat >1 ¢cm nad a pod strikturu nebo pistél. Pri
pouZiti stentu u pistéle je nezbytné dllezité zajistit, aby
stent UpIné prekryval pistél, aby se zabranilo prosakovani
a urychlilo hojeni. Je-li volba délky stentu nejednoznacna,
pouzijte vzdy delsi stent. Je mozné zavést druhy stent
stejného priiméru, pokud prvni stent nepiekryje celou
délku striktury. Druhy stent je tfeba zavést tak, aby bylo
zajisténo Uplné prekryti tumoru a hladky prechod mezi
stenty. Doporucuje se, aby byl napfed zaveden proximalni
stent a poté distalni stent, a to kvili maximalizaci priméru
lumenu do sebe zapadajicich stentd. Pfi protahovani
zavadéciho systému prvnim stentem je nutné postupovat
opatrné.

Po roztazeni se stent zdeformuje. Deformace se definuje
jako procentualni zkraceni délky stazeného stentu

v zavadécim systému ve srovnani s délkou roztazeného
stentu. Benchtop testy prokazaly, Ze se ezofagedlni stent
Agile Esophageal nezdeformuje o vice nez 50 % stazené
délky v zavadécim systému. Skute¢na mira deformace
vsak zavisi na anatomii lumenu a striktury.

Vystraha: Protahovéni gastroskopu pfes cerstve
roztazeny stent se nedoporucuje a mohlo by zplsobit
dislokaci stentu.

Vystraha: NepouZzivejte v kombinaci se stenty od jinych
vyrobcd.

Obrazek 2, Zavadéci systém a rentgenkontrastni
(RO) znacky

Na rukojeti zavadéciho systému jsou t¥i vizudlni
znacky, které napomahaji piesné umistit stent

pii endoskopické vizualizaci(Obrazek 3).
Nejdistalnéji umisténd vizualni znacka indikuje
uplné stisknuti stentu v zavadécim systému
(Obrazek 3, znacka 6), druha vizualniznacka indikuje
50% roztazeni(stfedovy bod) (Obrazek 3, znacka 7)
a nejproximalnéji umisténd vizualni znacka indikuje
bod, za kterym stent jiz nelze svinout,(Obrazek 3,
znacka 8).

Roztazeni stentu pod skiaskopickou kontrolou
napomaha pétrentgenkontrastnich (RO) znacek
(Obrazek 2).Na vnitini trubic¢ce zavadéciho systému
jsou dvé RO znacky vymezujici konce stazeného
stentu (Obrazek 2, znacky 1a 4). Mezi témito
znackami RO jsou dvé dalsi znacky RO. Jedna znacka
RO oznacuje stfedovy bod stentu (Obrazek 2,
znacka 2). Jedna znacka RO na vnitini trubici oznacuje
bod, za kterym stent jiz nelze opétovné stahnout
(Obrézek 2, znacka 3). Pata RO znacka navedoucim
konci vnéjsi trubicky oznacuje, jak daleko byl stent
roztazen (Obrazek 2,znacka 5).

Systém plné pokrytého ezofagealniho stentu stentu
Agile Esophageal Fully Covered RMV.se protahuje
pres vodici drat skrze pracovnikanal gastroskopu.

Umistéte stent za pfimé endoskopické vizualizace
Zluté tranzitni zény.

Pouzivéte-li skiaskopickou kontrolu, umistéte stent
tak, aby znacka 2 (obréazek 2) byla ve stfedu nadoru
nebo pistéle. Tim bude zajisténo, Ze stent nador
spravné premosti.

Pokud neni nezbytné piekonat dolni jicnovy svéra¢
(DJS), distalni konec stentu by mél ziistat nad DJS, aby
zGstal DJS funkéni a zaludedni reflux se zredukoval.
Stent mUze projit pres DJS, pokud je to nezbytné
vzhledem k zasazeni nadorem a striktufre.

6. Roztahnéte stent

Obrazek 3. Zavadéci systém, vizualni znacky
arukojeti

Upozornéni: Zavadéci systém nekrutte ani
nepouzivejte kroutivy pohyb pfi roztazeni stentu,
protoze by to mohlo ovlivnit jeho polohu a nakonec
i jeho funkci.

Zahajte roztazeni stentu; drzte pfitom distalni rukojet
(nejvzdalenéjsi od operatéra, Obrazek 3, znacka 9)
zavadéciho systému jednou rukou a druhou rukou
uchopte proximalni rukojet (nejblizsi k operatérovi,
Obrézek 3, znacka 10) a stabilné tuto rukojet drzte.
Mezi rukojetmi se nachazi hadicka s vizudlnimi
znackami. Smyslem téchto vizualnich znacek je
napomoci roztazeni stentu. Pred roztazenim stentu
Ize vizualizovat znacku v poloze UGplného stisknuti/pfi
neroztazeném stentu (Obrazek 3, znacka 6).

Pro roztazeni stentu drzte distalni rukojet
(nejvzdalenéjsi od operatéra, Obrazek 3, znacka 9)
jednou rukou a proximalni rukojet (rukojet nejblizsi

k operatérovi, Obrazek 3, znacka 10) druhou rukou. PFi
roztahovani stentu pomalu potédhnéte distalni rukojet
smérem k proximalni rukojeti a pfitom stabilné drzte
proximalni rukojet. Monitorujte uvolfiovani 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 stahnuti
stentu (Obrazek 3, znac¢ka 8). Dalsi informace
naleznete v ¢asti o technice opétovného stazeni. Az
budete s umisténim stentu spokojeni, pokracujte
Uplnym roztazenim.

Technika opétovného stazeni

« Stent Ize kdykoli opét stahnout az do dosazeni
hrani¢ni znacky pro opétovné stazeni
(rentgenkontrastni: Obrazek 2, znacka 3, vizudlni:
Obrazek 3, znacka 8).

Poznamka: Jakmile neni pii roztahovani viditelna
vizualni hrani¢ni znacka pro opétovné stazeni, neni
mozné stent opétovné stahnout.

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

« Stent byl navrzen tak, Ze jej neni mozné opétovné
stdhnout vic nez dvakrat.

« Pred Uplnym roztazenim Ize v pfipadé potieby
premisténi potahnout stent proximalné tak, ze
se pomalu zatdhne za zavadéci systém smérem
zpét. Moznost tdhnout proximalné bude omezena
rozsahem roztazeného stentu a tésnosti striktury.
PIné opétovné stazeni je oproti povytazeni stentu
proximalné pokud mozno.vzdy preferovano
a doporucovano.

Poznamka: Stent je Uplné stazeny, pokud je pIlné
viditelna vizudlni znac¢ka (Obrazek 3, znacka 6).

Upozornéni: Potazeni proximalné pfi ¢astecném
roztazeni mize zpusobit dalsi roztazeni stentu, pokud
je stent vystavenrezistenci.

Upozornéni: Po zahdjeni roztahovani jiz neposunujte
zavadéci systém dopiedu. V-piipadé potieby je
mozné potdhnout zavadéci systém proximalné.
Moznost téhnout proximalné bude omezena
rozsahem roztazeného stentu a tésnosti striktury.

Pokud neni-umisténi pIné pokrytého ezofagealniho
stentu stentu Agile™ Esophageal Fully Covered RMV
spravné a doslo k jedné z nize uvedenych situaci,
pokracujte k plnému roztazeni stentu:

A. Stent je jizroztazeny za Caru opétovného stisknuti.
NEBO

B. Stent/jiz byl dvakrat opétovné stazen.

Pak v obou pfipadech pomoci ozubenych
uchopovacich klesti uchopte suturu na proximalnim
nebo distalnim konci stentu (Obrazek 1). Jemné
potdhnéte za stent smérem zpét tak, aby bylo mozné
béhem pocatku postupu vedouciho k jeho umisténi
stent vyjmout.

Vystraha: Stent je povazovan za trvalou pomticku. Po
dosazeni trvalé polohy stentu se jiz jeho odstranéni
nebo premisténi nedoporucuje.

Upozornéni: Pii Upravé polohy nebo odstrafiovéni pIné
pokrytého ezofageélniho stentu stentu Agile Esophageal
Fully Covered RMV uchopte celou suturu.

Upozornéni: Nevyjimejte stent protazenim pies
gastroskop. Po uchopeni stentu vyjméte stent spolu
s gastroskopem.

7. Zhodnotte polohu roztazeného stentu a odstrante
zavadéci systém
Po roztazeni stentu provedte endoskopickou a/nebo
skiaskopickou kontrolu, abyste zkontrolovali expanzi stentu,
protoze tlak nddoru by mohl zabranit stentu v okamzitém
dosazeni maximalniho priméru.

Opatrné odstrante zavadéci systém a vodici drat.

Poznamka: Uplné roztazeni stentu mize vyzadovat
24 hodin.

Vystraha: Protahovéni endoskopu pres Cerstvé roztazeny
stent v pozadované poloze se nedoporucuje a mohlo by
zpusobit dislokaci stentu.

Upozornéni: Pro dilataci po umisténi stentu nikdy
nepouzivejte rigidni typ dilatatoru, protoze by axialné
orientovana sila mohla stent dislokovat. Lékati by méli situaci
vyhodnotit na zakladé svych zkusenosti s dilataci.

Upozornéni: Pokus o odstranéni zavadéciho systému
a vodiciho dratu pred expanzi stentu nebo po ¢aste¢ném
roztazeni stentu muze zpUsobit jeho posunuti.

V pfipadé, Ze pocitujete nadmérny odpor pfi vytahovani

castecné roztazeného zavadéciho systému, postupujte dle

nésledujicich kroka:

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

B. Pokud je proximalni konec stentu zachycen v zavadécim
systému, manipulujte endoskopem krouZivymi pohyby,
dokud se proximalni konec stentu neotevie.

C. Zatahnéte vnéjsi trubicku zavadéciho systému zatlacenim
na distalni rukojet (obrazek 3, znacka 9) smérem od
obsluhy. Pomalu vytahujte zavadéci systém a vodici drat.

D. Pokud stale neni mozné vytazeni, pouzijte k dilataci
stentu baldnkovy katetr. Neni nutné, aby prameér/velikost
balénku byly ekvivalentni prdméru stentu. Pfi vybéru
velikosti balonku je tfeba odborného usudku lékare.
Balénkovy katétr opatrné umistéte do oblasti stentu.
Balének nafouknéte na doporuceny tlak.

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

8. Odstraiite gastroskop
Vytahnéte gastroskop z pacienta.

Timto je dokon¢en postup umisténi stentu. Umisténi stentu
je po dokonceni tohoto postupu povazovéano za trvalé.

PO PROVEDENI POSTUPU

U pacientl provedte zadopredni (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 prabéhu prvnich 24 hodin po umisténi
stentu je tfeba monitorovat vitdlni 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 urcitym potravindm (jako je maso, syrova zelenina a chléb)
a aby pil tekutiny v pribéhu jidla a po jidle. Pacienti se stenty
umisténymi v distalnim jicnu nebo skrz dolni jicnovy svérac by
méli byt instruovani ke zvednuti horni ¢asti postele a mélo by jim
byt pfedepsano antacidum pro minimalizaci refluxu Zaludec¢ni
Stavy do stentu. Je mozné provést naslednou kontrolu za 1 tyden
a za 3 mésice nebo v pfipadé vzniku symptomatické dysfagie,
aby se ovéfila prichodnost a poloha.

Poznamka: Recidiva nebo zhor3eni dysfagie se mohou po
zavedeni stentu objevit po ¢ase v disledku prorGstani nebo
prerstani tumoru, tézké hyperplastické reakce nebo migrace
stentu. MGze byt nutné provést opakovanou endoskopii.

Vyjmuti stentu u benignich struktur po uplynuti az
8 tydnui od zavedeni

1.

Pohledem zkontrolujte, zda do stentu neprortsta
tumor, nepferlsta do jeho lumenu nebo zda nedoslo
k jiné okluzi stentu.

Upozornéni: Pii odstraniovani stentu s vyznamnym
prertstanim tkani pres jeho konce postupujte
opatrné.

. Pokud je lumen cisty, opatrné stent vyjméte pomoci

zoubkovych klesti.

. Uchopte suturu na proximalnim konci stentu. Jemné

zatahnéte stent zpét do endoskopu. Tim jej odstranite
zjicnu.

. Pokud stent nelze lehce vytdhnout, neodstranujte jej.
5. Kodstranéni stentu nepouzivejte nadmérnou silu,

protoze by mohlo dojit k roztrzeni sutury.

. Po odstranéni stentu je tfeba jicen zkontrolovat

pohledem, zda nedoslo k nezadoucim Gcinkim.

Informace pro pacienty o implantovatelném
prostiedku

Poucte pacienta, Ze na internetovych strankach spole¢nosti
Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling)
mohou byt k dispozici dodate¢né informace.

Pokyny ke karté s informacemi o implantatu

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

Vyplite datum implantace, jméno pacienta, nazev
zdravotnického zafizeni a/nebo Udaje o Iékafi.

ZARUKA

Spolec¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) zarucuje,
Ze tento pristroj byl navrzen a vyroben s ptimérenou péci.
Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny dalsi zaruky,
které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu,
at jiz vyslovné nebo implikované, vyplyvajici ze
zakona ¢i vzniklé na jiném zakladé, véetné jakychkoli
implikovanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti

pro konkrétni ucel, avsak bez omezeni na vyse uvedené.
Manipulace s timto pfistrojem, jeho uchovavéni, cisténi
a sterilizace, stejné jako dalsi faktory souvisejici s pacientem,
diagndzou, lécbou, chirurgickymi postupy a jinymi
zalezitostmi, které nejsou pod kontrolou spole¢nosti BSC,
mohou mit pfimy vliv na pfistroj a na vysledky jeho pouzivani.
Zavazky spolecnosti BSC na zékladé této zaruky se omezuji
na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje a spolecnost BSC
neponese zadnou odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo
nasledné ztraty, skody nebo néklady, vzniklé v disledku
pouzivani tohoto pfistroje, at jiz pfimo nebo neptimo.
Spolec¢nost BSC nepfijiméd v souvislosti s timto pfistrojem
zadnou dalsi odpovédnost ¢i zdvazky ani neopraviuje
zadnou tfeti osobu k jejich prijeti. Spole¢nost BSC
nepfijima zadné zavazky v souvislosti s pristroji, které
byly opakované pouzity, opétovné zpracovany nebo
sterilizovany a neposkytuje v souvislosti s takovymi
pristroji zadné zaruky, vyslovné ani odvozené, véetné
zaruk obchodovatelnosti ¢i vhodnosti pro konkrétni
ucel, avSak bez omezeni na vyse uvedené.
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