3. Chwyci¢ ni¢ chirurgiczna na proksymalnym korcu
stentu. Usunac stent z przelyku, delikatnie pociagajac
go wraz z endoskopem.

4. Nie usuwac stentu, jesli nie mozna go tatwo wycofac.

5. Nie usuwac stentu na site, poniewaz moze to
spowodowac przerwanie nici chirurgicznej.

6. Po usunieciu stentu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
przetyk pod katem zdarzen niepozadanych.
Informacje dla pacjenta dotyczace wszczepialnego
urzadzenia

Poinformowac¢ pacjenta, ze w witrynie internetowej firmy
Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling)
mogg by¢ dostepne dodatkowe informacje.

Instrukcja dotyczaca karty implantu

« Naklei¢ etykiete samoprzylepna z produktu na
dotaczong karte implantu pacjenta.

« Na karcie wpisac¢ date wszczepienia, imie i nazwisko
pacjenta, informacje o zaktadzie opieki zdrowotnej i/lub
lekarzu.

GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje,
ze podczas projektowania i produkcji tego urzadzenia
zachowano odpowiednig starannos$¢. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje
niewyrazone bezposrednio w tym dokumencie,
jawne, wynikajace z przepiséw prawa oraz pozostale,
w tym, miedzy innymi, dorozumiane gwarancje
pokupnosci i przydatnosci do konkretnego celu.
Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego
instrumentu, jak réwniez inne czynniki dotyczace pacjenta,
diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne kwestie
niepodlegajace kontroli firmy BSC maja bezposredni wptyw
nainstrument i efekty jego stosowania. Obowiazek firmy BSC
wynikajacy z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy
lub wymiany tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uboczne lub wtérne
straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub
posrednio ze stosowania tego instrumentu. Firma BSC nie
przyjmuje ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania
jakiejkolwiek innej badz dodatkowej odpowiedzialnosci
w zakresie zwigzanym z tym instrumentem. Firma BSC
nie przyjmuje odpowiedzialnosci w odniesieniu do
instrumentéw wykorzystywanych, przygotowanych do
ponownego uzycia badz sterylizowanych i nie udziela
zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych,
dotyczacych, miedzy innymi, pokupnosci lub
przydatnosci do konkretnego celu w odniesieniu do tych
instrumentoéw.
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Agile” Esophageal

System stentu

B, ONLY

Ostrzezenie:  Zgodnie z prawem federalnym
(obowigzujagcym w. USA) sprzedaz tego urzadzenia moze
zosta¢ dokonana ‘tylko na recepte od lekarza lub na
zamowienie lekarza.

PRZESTROGA

Zawarto$¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie
uzywac¢ w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomic
telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywaé, przetwarza¢ ani resterylizowac.” . Ponowne
wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moze
naruszyc-integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego
uszkodzenie,comoze zkolei wywotaéobrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie
badz ‘resterylizacja moga réwniez powodowacé ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub_spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym ‘m.in. transmisje
choroby zakaznej (chordb zakaZnych) pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie. urzadzenia moze ‘prowadzi¢ do obrazen
ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu usuna¢ produkt i opakowania zgodnie z zasadami
obowiazujacymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi
i/lub rozporzadzeniami lokalnych wiadz.

OPIS URZADZENIA
Zawartosc
. (1) System stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV

System stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV sktada
sie z wszczepialnego metalowego stentu. umieszczonego
fabrycznie wewnatrz elastycznego systemu wprowadzania.
System - jest zgodny z gastroskopami o $rednicy kanatu
roboczego co'-najmniej. 3,7 mm.,  Stent jest “wykonany
z. plecionych  drutéw” nitinolowych, “ ktére _tworza
samorozprezajaca - sie, nieprzepuszczalng dla < promieni
rentgenowskich . (RO) cylindryczng. siatke.. Oba korce
53 rozszerzone, co- minimalizuje przemieszczenie po
umieszczeniu stentuw przetyku. Rozszerzenia maja wieksza
srednice niz korpus stentu. Konce drutu sg zapetlone na
koncu stentu. Kazdy blizszy i dalszy koniec stentu ma ciagty
szew nawiniety ‘wokét jego obwodu. Szew ma na celu
pomdcw usunigciu lub zmianie potozenia podczas zabiegu
poczatkowego zaktadania stentu lub do uzycia w przypadku
nieprawidtowego_ umieszczenia i od tagodnych zwezen
przez okres do 8 tygodni.

Stent jest ‘catkowicie pokryty warstwa przezroczystego
polimeru silikonowego, ktérego zadaniem jest ograniczenie
wrastania nowotworu w siatke druciang i zamkniecie
przetok przetykowych wystepujacych w poblizu nowotworu.
(Rysunek 1).

System wprowadzania jest zbudowany z rurek wspétosiowych.
Rurka zewnetrzna uniemozliwia rozprezenie stentu przed
zatozeniem i wsuwa go z powrotem do rurki w przypadku
czesciowego rozszerzenia stentu. Czes¢ rurki zewnetrznej
jest przezroczysta, dzieki czemu widoczny jest ztozony stent.
Pomiedzy stentem a niebieska koszulka zewnetrzna na rurce
wewnetrznej systemu wprowadzania widoczna jest zétta strefa
przejsciowa. System ma radiocieniujagce i wizualne markery,
ufatwiajace precyzyjne wszczepienie stentu.

Na uchwycie systemu dostarczania znajduja sie trzy wizualne
znaczniki utatwiajagce umieszczenie stentu (rysunek 3).
Najbardziej dystalny znacznik wizualny wskazuje, ze stent jest w
pehni ograniczony w systemie wprowadzajacym (Rys. 3 #6), jeden
znacznik wizualny wskazuje, ze stent jest w 50% roztozony (punkt
srodkowy) (Rys. 3 #7) i, ze najblizszy znacznik wzrokowy wskazuje
punkt, w ktérym odtworzenie stentu nie jest juz mozliwe
(Rys. 3 #8).

System wyposazono w pie¢ znacznikéw radiocieniujacych (RO),
ktore utatwiaja zatozenie stentu podczas obserwacji na obrazie
fluoroskopowym (Rys. 2). Dwa znaczniki radiocieniujace sa
umieszczone na wewnetrznej rurce systemu wprowadzania i
wskazujg korice ztozonego stentu (Rys. 2, #1 i #4). Pomiedzy tymi
znacznikami radiocieniujgcymi znajdujg sie jeszcze dwa znaczniki
radiocieniujgce. Jeden znacznik radiocieniujacy wskazuje punkt
srodkowy stentu (Rys. 2 #2). Jeden znacznik radiocieniujacy na
rurce wewnetrznej wskazuje punkt, w ktérym regeneracja stentu
nie jest juz mozliwa (Rys. 2 #3). Piaty znacznik radiocieniujacy
na przedniej kofncéwce rurki zewnetrznej wskazuje, jaka czesc
stentu zostata rozprezona (Rys. 2, #5).

System zawiera jeden centralny kanat, w ktérym miesci sie
prowadnik 0,035 in (0,89 mm).

| Diugos¢

catkowita

)) \

szew Silikonowa Szew

| powtoka 1

Rysunek 1. System stentu Agile Esophageal Fully
Covered RMV

Ostrzezenie: Przed uzyciem systemu stentu Agile Esophageal
Fully Covered RMV nalezy doktadnie zapoznac sie z catym
dokumentem Sposéb uzycia.

Informacje dotyczace uzytkownika

System stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV powinien
by¢ uzywany tylko przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
zaktadania protez przetyku lub pod nadzorem takich lekarzy.
Przed uzyciem tego produktu nalezy zapoznac sie z zasadami
technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz ryzykiem, jakie
wigze sie z zabiegiem.

Informacje dotyczace bezpieczenistwa wykonywania
badan MRI

Osoba ze stentem Agile Esophageal Fully Covered RMV moze
by¢ bezpiecznie poddana skanowaniu, jesli zostang spetnione
ponizsze warunki. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze
spowodowac obrazenia.

Stent Agile Esophageal Fully

Nazwa urzadzenia Covered RMV

Natezenie
statycznego pola
magnetycznego (B)

1,5Tlub3,0T

Maksymalny

gradient 30T/m (3000 gauséw/cm)
przestrzenny pola

Wzbudzanie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Cylindryczna cewka do badan
Typ cewki catego ciata

nadawczej RF Cylindryczna cewka do badan
gtowy

Tryb pracy Normalny tryb pracy

Maksymalna wartos¢
wspoétczynnika SAR |2 W/kg (normalny tryb pracy)
dla catego ciata

Maksymalna wartos¢
wspotczynnika SAR | 3,2 W/kg (normalny tryb pracy)
dla glowy

W warunkach skanowania
zdefiniowanych powyzej
pacjent moze by¢ poddawany
skanowaniu ciagtym polem

o czestotliwosci radiowej przez
60 minut (sekwencja lub serie
jedna po drugiej / skanowanie
bez przerw)

Czas skanowania

Artefakty obrazu MR | Moze wystapic artefakt obrazu

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV
jest przeznaczony do utrzymania droznosci przetyku w
przypadku zwezern spowodowanych przez nowotwory
ztosliwe rozwijajace sie wewnatrz i/lub na zewnatrz przetyku,
zamykania wspdtistniejacych przetok przetykowych oraz do
leczenia opornych przypadkéw tagodnych zwezen przetyku.

PRZECIWWSKAZANIA

System stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV jest
przeciwwskazany w przypadku:

- Zwezen, ktorych nie mozna rozszerzyc na tyle, aby
przeprowadzi¢ przez nie gastroskop lub system
wprowadzania.

« Sytuacji, w ktérej proksymalny koniec stentu
znajdowatby sie w odlegtosci mniejszej niz 2 cm od
miesnia pierscienno-gardtowego.

« Umieszczenia w przypadku wytworzenia przetoki
przetykowej i przetoki jelita czczego (po wycieciu
zotadka), poniewaz ruchy perystaltyczne i
zmodyfikowana budowa anatomiczna moga
doprowad?zi¢ do przemieszczenia stentu.

« Umieszczenia w martwiczych chronicznie krwawiacych
guzach, jezeli czynne krwawienie wystepuje podczas
zaktadania.

« Umieszczania w zmianach polipowatych.

« W przypadku pacjentéw, u ktérych przeciwwskazane jest
stosowanie technik endoskopowych.

- Jakiekolwiek zastosowanie inne niz okreslone w czesci
dotyczacej wskazan do stosowania.

« Umieszczania u pacjentéw z wrodzonymi skfonno$ciami
do krwawien.

Ostrzezenie: Stent nie jest przeznaczony do stosowania
w tagodnych zwezeniach ze wspdtistniejgcymi przetokami
przetykowymi.

Black (K) AE <5.0
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ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych, ktére moga by¢
zwigzane z zaktadaniem stentu przelykowego nalezg miedzy
innymi:

« krwawienie,

- perforacja,

- bol,

« zachtysniecie,

- migracja stentu,

« przerost nowotworu wokét koricéwek stentu,
« wrazenie obecnosci ciata obcego,

« zaklinowanie zywnosci,

«  refluks,

« zapalenie przetyku,

- obrzek,

« owrzodzenie,

« goraczka,

« zakazenie,

.« sepsa,

« posocznica,

« nawracajace trudnosci z potykaniem,

« tworzenie przetok,

« niedroznos¢/scisniecie tchawicy (lub ostre zwezenie
drég oddechowych),

«  wymioty krwig,

+ zgon (z przyczyn innych niz standardowa progresja
choroby),

« zlamanie stentu.

Mozliwe powiktania po implantacji stentu

« reakgja alergiczna na metalowe elementy stentu,

« zapalenie Srédpiersia,

« zachtysniecie,

+ niedroznos¢ jelit (skutek migracji stentu),

« ziarnina wokoét koricéw stentu,

+ przetoka aortalno- i tetniczo-przetykowa,

- erozja lub perforacja stentu do przylegajacych struktur
naczyniowych.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

+ Ryzyko perforacji i erozji do przylegajacych struktur
naczyniowych lub przetoki aortalno-przetykowej i
tetniczo-przetykowej moze by¢ zwigkszone w przypadku
chemio- oraz radioterapii przed- lub okotooperacyjnej,
dtuzszych czaséw implantacji, nieprawidtowej anatomii
i/lub zanieczyszczeniu lub zapaleniu $rédpiersia.

« Poniewaz ryzyko perforacji jest znane, stenty nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci i tylko po
dokfadnym rozwazeniu konkretnej sytuacji klinicznej u
pacjentdw, ktérzy:

- s poddawani leczeniu za pomoca radioterapii i/lub
chemioterapii,
- maja nowotwér w zaawansowanym stadium.

« W nastepujacych przypadkach nalezy starannie
rozwazy¢ stosownos¢ uzywania systemu stentu Agile™
Esophageal Fully Covered RMV
- W przypadku zwezen o dtugosci przekraczajacej 12 cm
- W przypadku wystepowania zaawansowanej choroby

ptuc lub serca

« Urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze powodowac
reakcje alergiczng u 0séb na niego uczulonych.

Przestroga: nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci
pozostawiania stentu w tagodnym zwezeniu przetyku
przez okres dtuzszy niz 8 tygodni ani usuwania stentu ze
tagodnego zwezenia po uptywie tego czasu.

Przestroga: stent jest przeznaczony do uzycia w charakterze
statego implantu w przypadku stosowania w leczeniu
nowotworéw ztodliwych i wspdtistniejagcych przetok. Po
umieszczeniu stentu na state w przypadku tych wskazan
nie jest zalecane jego usuwanie ani przemieszczanie.

Przestroga: Nalezy wzrokowo sprawdzi¢, czy widoczne sg
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia. NIE UZYWAC, jezeli widoczne
sg jakiekolwiek oznaki uszkodzenia. Niezastosowanie sie do tej
przestrogi moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt jest dostarczany w postaci jatowej i przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie
i produkt. Nie uzywac¢, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub
nieczytelna.

Obstuga i przechowywanie

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Sprawdzi¢ termin waznosci podany na etykiecie produktu.

SPOSOB UZYCIA
Wymagany sprzet

Gastroskop z kanatem roboczym o $rednicy co najmniej
3,7mm

Szczypczyki chwytajace

System stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV
zawierajacy stent o odpowiedniej dtugosci i Srednicy
Wyposazenie niezbedne do kontrolowania na obrazie

fluoroskopowym wstepnego umieszczania stentu przed
implantacjg oraz podczas zabiegu implantacji

Prowadnik o wymiarach 0,035 in (0,89 mm), 450 cm

Przed zabiegiem

Nalezy postuzy¢ sie zdjeciem rentgenowskim przetyku
wykonanym nie wcze$niej niz 10 dni przed zabiegiem.

Przygotowac sie do wykonania zabiegu tak jak w przypadku
wykonywania endoskopii EGD (endoskopia przetyku; zotadka i
dwunastnicy). Poda¢ pacjentowi fagodny $rodek uspokajajacy, a
w razie koniecznosci miejscowo $rodek przeciwbélowy do gardta
(kilkakrotnie w czasie zabiegu).

Wstepne czynnosci majace na celu przygotowanie systemu
wprowadzania

Ostroznie wyja¢ system wprowadzania z opakowania
ochronnego.

Wzrokowo skontrolowa¢ urzadzenie pod katem uszkodzen
oraz wad.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
Rozpoczecie wstepnego zabiegu implantacji stentu

1. Zlokalizowac zwezenie

Zaintubowac pacjenta, uzywajac standardowego
gastroskopu i techniki standardowej. Uzyska¢ dostep do
lokalizacji zwezenia za pomoca bezposredniej wizualizacji.
Potozenie zwezenia mozna takze zweryfikowac na obrazie
fluoroskopowym po podaniu $rodka cieniujacego.

2. Zbadac zwezenie (endoskopowo i/lub na obrazie

fluoroskopowym)

A. Zbadac zwezenie endoskopowo

Endoskopowo zbadac proksymalny i dystalny odcinek
zwezenia. Za pomocg zewnetrznej podziatki na
gastroskopie zmierzy¢ odlegtos$¢ miedzy dystalnym
kraricem zwezenia a siekaczami pacjenta. Wycofac
gastroskop do proksymalnego krarica zwezenia i zmierzy¢
odlegtos¢ do siekaczy pacjenta. Dlugosc zwezenia to
réznica tych dwoch odlegtosci. Aby zminimalizowac
ryzyko migracji stentu, nalezy rozszerzy¢ zwezenie TYLKO
jezeli nie jest mozliwe przeprowadzenie gastroskopu lub
systemu wprowadzania przez $wiatto zwezenia.

Ostrzezenie: U niektérych pacjentéw rozrost nowotworu
moze uniemozliwiac rozszerzenie zwezenia. Dlatego
lekarz powinien samodzielnie oceni¢ mozliwos¢
rozszerzenia zwezenia. Zabieg rozszerzenia nowotworu
przetyku moze spowodowac¢ perforacje lub krwawienie.

Przestroga: Nie nalezy podejmowac préb implantacji
stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV, jezeli

nie mozna rozszerzy¢ zwezenia na tyle, aby mozliwe
byto przeprowadzenie gastroskopu lub systemu
wprowadzania.

B. Zbadac zwezenie na obrazie fluoroskopowym

Zwezenie mozna takze zbadac na obrazie
fluoroskopowym. Nie wyjmowac gastroskopu i

na obrazie fluoroskopowym zbada¢ proksymalne

i dystalne granice nowotworu. Oznaczy¢ miejsca
znacznikami radiocieniujacymi lub wyznaczy¢ granice
nowotworu za pomocg zeber lub kregéw. Zalecane
jest powtdrzenie pomiaru dtugosci zwezenia, mierzac
odlegtos¢ miedzy znacznikami radiocieniujacymi.

Przestroga: Lekarz powinien oceni¢ mozliwos¢
rozszerzenia zwezenia przetyku. W kazdym
przypadku rozszerzania nowotworu istnieje ryzyko
spowodowania perforacji lub krwawienia.

3. Wybrac¢ rozmiar stentu

Nalezy doktadnie obliczy¢ rozmiar zwezenia, aby

uzy¢ stentu o odpowiednim rozmiarze. System

stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV powinien
pokrywac¢ nowotwor i/lub przetoke oraz >1 cm
powyzej i ponizej zwezenia lub przetoki. W przypadku
uzycia stentu w celupokrycia przetoki bardzo wazne
jest sprawdzenie, czy cze$¢ pokrywajaca stentu
catkowicie pokrywa przetoke, aby unikna¢ wyciekow
i przyspieszy¢ gojenie. Jezeli nie'ma pewnosci co do
dtugosci stentu, nalezy zawsze uzyc¢ dtuzszego stentu.
Jezeli pierwszy stent nie przykrywa zwezenia na catej
dtugosci, mozliwe jest uzycie drugiego stentu o takiej
samej $rednicy. Zatozenie drugiego stentu zapewni
przykrycie catego nowotworu i utatwi przejscie
miedzy stentami. Zalecane jest umieszczenie
najpierw stentu proksymalnego, a nastepnie
dystalnego, cozwiekszy maksymalnie sSrednice
$wiatta naczynia potaczonych stentow. Przesuwajac
system wprowadzania przez pierwszy stent, nalezy
zachowac ostroznosc.

Stent po rozprezeniu ulegnie skréceniu. Skrécenie
czasu definiuje sie jako procentowy spadek od
ograniczonej dtugosci stentu w systemie dostarczania
do.dtugosci roztozonego stentu: Testy laboratoryjne
wykazaty, ze system stentu Agile Esophageal
zmniejszy sie nie wiecej niz 50% od ograniczonej
dtugosci w:systemie wprowadzania. Jednak stopien
tego skrocenia zalezy od Swiatta i anatomii zwezenia.

Przestroga: Nie jest zalecane przesuwanie
endoskopu przez zatozony stent, co moze
spowodowac przemieszczenie stentu.

Przestroga: Opisywanego stentu hie nalezy stosowac
facznie ze stentami innych wytworcow,

4. Wlozyc¢ prowadnik i umiesci¢ w zwezeniu
Wprowadzi¢ prowadnik przez kanat roboczy
gastroskopu i przeprowadzi¢ przez zwezenie do
zotadka. Zalecane jest stosowanie prowadnika
z migkka koncéwka, co ograniczy ryzyko urazu
koncédwka. Zalecane jest takze umieszczenie
prowadnika, korzystajac z wizualizacji endoskopowej
i/lub fluoroskopowej, co zapewnia prawidtowe
przesuwanie przez zwezenia i umieszczenie w.
zotadku. Wykonujac zabieg, utrzymywaé prowadnik
nieruchomo.

Ostrzezenie: Zalecane jest stosowanie sztywnego
prowadnika 0,035 cala (0,89 mm) z miekka korncéwka,
ktora utatwia pokonywanie kretych odcinkéw.
Dreamwire™ 0,035 cala (0,89 mm) Standard
MO00556141, Dreamwire 0,035 cala (0,89 mm) Stiff
MO00556161, Jagwire™ 0,035 cala (0,89 mm) Standard
MO00556581 lub Jagwire 0,035 cala (0,89 mm) Stiff
MO00556601 jest zalecany.

5. Wprowadzi¢ system wprowadzania po prowadniku i
ustawic stent

Rysunek 2. System wprowadzania i znaczniki
radiocieniujace (RO)

Na uchwycie systemu dostarczania znajdujg sie trzy
wizualne znaczniki utatwiajace umieszczenie stentu,
uzywajac wizualizacji endoskopowej (Rysunek 3).
Najbardziej dystalny znacznik wizualny wskazuje,

Zze stent jest w petni ograniczony w systemie
wprowadzajacym (Rys. 3 #6), jeden znacznik
wizualny wskazuje, ze stent jest w 50% roztozony
(punkt srodkowy) (Rys. 3 #7) i, ze najblizszy znacznik
wzrokowy wskazuje punkt, w ktérym odtworzenie
stentu nie jest juz mozliwe (Rys. 3 #8).

System wyposazono w pie¢ znacznikow
radiocieniujacych (RO), ktdre utatwiaja

zatozenie stentu podczas obserwacji na obrazie
fluoroskopowym (Rys. 2). Dwa znaczniki
radiocieniujace sa umieszczone na wewnetrznej rurce
systemu wprowadzania i wskazuja konce ztozonego
stentu (Rys. 2, #1 i #4). Pomiedzy tymi znacznikami
radiocieniujacymi znajduja sie jeszcze dwa znaczniki
radiocieniujace. Jeden znacznik radiocieniujacy
wskazuje punkt srodkowy stentu (Rys. 2 #2). Jeden
znacznik radiocieniujacy na rurce wewnetrznej
wskazuje punkt, w ktérym regeneracja stentu nie jest
juz mozliwa (Rys. 2 #3). Pigty znacznik radiocieniujacy
na przedniej koricowce rurki zewnetrznej wskazuje,
jaka cze$¢ stentu zostata rozprezona (Rys. 2, #5).

System stentu Agile™ Esophageal Fully Covered
RMV przepuszcza sie przez prowadnik i kanat
roboczy gastroskopu.

Umiescic stent z bezposrednia wizualizacjg
endoskopowa zottej strefy przejsciowej pod
bezposrednig wizualizacja endoskopowa.

Jesli uzywa sie prowadzenia fluoroskopowego, nalezy
umiescic stent tak, aby marker 2 (rys. 2) znajdowat sie
posrodku guza lub przetoki. W takim potozeniu stent
bedzie prawidtowo pokrywat nowotwor.

Jedli nie jest konieczne przejscie przez dolny zwieracz
przetyku (LES), dystalny koniec stentu powinien
pozostac nad LES, aby nie zaktdcac czynnosci LES i
ograniczy¢ refluks zotadkowy. Moze by¢ wymagane
przeprowadzenie stentu przez LES z przyczyn zajecia
obszaru przez nowotwor i zwezenie.

6. Rozprezanie stentu

Rysunek 3. System wprowadzania, znaczniki
wizualizacyjne i uchwyty

Ostrzezenie: Podczas rozszerzania stentu nie nalezy
skreca¢ systemu wprowadzania ani wykonywac
ruchéw wiercenia, poniewaz takie ruchy moga
wptynaé na pofozenie stentu i jegofunkgcje.

Rozpoczac rozszerzanie stentu, utrzymujac
nieruchomo dystalny-uchwyt (dalej od osoby
wykonujacej zabieg, rysunek 3 #9) systemu
wprowadzania jedng reka, a-druga chwyci¢ uchwyt
proksymalny (blizej osoby wykonujacej zabieg,
rysunek 3 #10). Miedzy uchwytami znajduje sie rurka
typu'hypotube ze znacznikami wizualizacyjnymi.
Znaczniki wizualne sa przeznaczone do utatwiania
zaktadania stentu. Przed zatozeniem stentumozna
obserwowac znacznik przy catkowitym wsunieciu/
potozeniu nierozszerzonym (rysunek 3 #6).

W celu-zatozenia stentu, utrzymywac dystalny uchwyt
(dalej od osoby wykonujacej zabieg;rysunek 3 #9)
jedna rekayadruga chwyci¢ uchwyt proksymalny
(blizej osoby wykonujacej zabieg, rysunek 3 #10). Aby
zatozyc stent, powoli pociagna¢ dystalny uchwyt w
kierunku proksymalnego; utrzymujac nieruchomo
uchwyt proksymalny. Kontrolowac¢ zwalnianie stentu
endoskopowo i/lub na obrazie fluoroskopowym,
utrzymujacznaczniki fluoroskopowe na systemie
wprowadzania miedzy wyznaczonymi obrzezami
zwezenia. W razie koniecznosci mozliwe jest
przerwanie operacji zaktadania i dostosowanie
potozenia stentu proksymalnie, bez ponownego
stentowania przed przekroczeniem znacznika
ponownego wprowadzania do rurki (rysunek 3 #8).
Zobacz sekcje dotyczaca techniki ponownego
szkolenia. Jesli umieszczenie stentu jest prawidtowe,
rozszerzy¢ stent catkowicie.

7. Oceni¢ potozenie rozszerzonego stentu i usunac sy

Technika ponownego wprowadzania do rurki

+  Mozliwe jest ponowne wprowadzenie stentu do rurki
az do znacznikéw wyznaczajacych to ograniczenie
(radiocieniujace - rysunek 2 #3 i wizualizacyjne -
rysunek 3 #8).

Ostrzezenie: Do rozszerzania stentéw po implantacji
nie nalezy stosowac sztywnych rozszerzaczy, poniewaz
sita dziatajaca w kierunku osiowym moze spowodowac
przemieszczenie stentu. Dlatego lekarz powinien oceni¢
mozliwos¢ rozszerzenia zwezenia przetyku.

Uwaga: Jesli podczas zaktadania stentu nie jest juz
widoczny znacznik wizualizacyjny wprowadzania do rurki,
nie mozna juz ponownie wsuna¢ stentu.

» Ponowne wprowadzenie do rurki jest wykonywane
w kierunku przeciwnym do zaktadania, utrzymujac
nieruchomo uchwyt proksymalny (blizej osoby
wykonujacej zabieg), jednoczesnie odsuwajac uchwyt
dystalny (dalej od osoby wykonujacej zabieg).

+ Stent mozna wsuna¢ ponownie maksymalnie dwa razy.

+  Jedli przed catkowitym rozszerzeniem wymagana
jest zmiana potozenia, mozna przesunac¢ stent w
kierunku proksymalnym, powoli cofajac na systemie
wprowadzania. Mozliwos¢ przesuniecia w kierunku
proksymalnym bedzie ograniczona stopniem
rozszerzenia stentu i wielkoscia zwezenia. Jesli jest to
mozliwe, catkowite ponowne wprowadzenie stentu do
rurki jest bardziej zalecane niz przesuwanie urzadzenia
w kierunku proksymalnym.

Uwaga: Stent jest catkowicie zatozony, jesli widoczny jest
caty znacznik wizualizacyjny (rysunek 3 #6).

Ostrzezenie: Przesuwanie w kierunku proksymalnym
czeéciowo rozszerzonego stentu moze prowadzi¢ do jego

dalszego rozszerzania w przypadku wyczuwalnego oporu.

Ostrzezenie: Po rozpoczeciu rozszerzania nie nalezy
przesuwac systemu wprowadzania do przodu. Jesli jest
to konieczne, mozna przesunac system wprowadzania
w kierunku proksymalnym. Mozliwo$¢ przesunigcia w
kierunku proksymalnym bedzie ograniczona stopniem
rozszerzenia stentu i wielkoscig zwezenia.

Jesli potozenie stentu Agile Esophageal Fully Covered

RMV jest nieprawidtowe i wystapit jeden z nastepujacych

warunkéw, nalezy kontynuowac zaktadanie stentu:

A. Stent zostat zatozony po przekroczeniu ograniczenia
ponownego wprowadzania do rurki

LUB

B. Stent byt wprowadzany do rurki dwukrotnie

Nastepnie, w kazdym przypadku, za pomoca

szczypczykow chwyci¢ szew na koricu dystalnego stentu

(rysunek 1). Podczas wstepnego zabiegu umieszczania

stentu delikatnie wycofywac stent z endoskopem, aby

usungc stent.

Przestroga: Stent jest przeznaczony do uzycia

w charakterze statego implantu. Po umieszczeniu
stentu na stafe nie jest zalecane jego wyjmowanie ani
przemieszczanie.

Ostrzezenie: Catkowicie chwyci¢ wokét szwu podczas
zmiany potozenia lub usuwania systemu stentu Agile
Esophageal Fully Covered RMV

Ostrzezenie: Nie usuwac stentu, przeciggajac go przez
kanat endoskopu. Po ztapaniu stentu wyjac razem
gastroskop i stent.

Ostrzezenie: Proba wyjecia systemu wprowadzania

i prowadnika przed rozszerzeniem stentu lub po
czesciowym rozszerzeniu stentu moze doprowadzi¢ do
zmiany potozenia stentu.

Jesli podczas usuwania systemu wprowadzania

odczuwany jest nadmierny opér z powodu czesciowego

roztozenia stentu, nalezy wykona¢ nastepujace

Czynnosci:

A. Nalezy odczekac 3-5 minut, aby stent rozszerzyt sie
catkowicie.

B. Jesli blizszy koniec stentu jest zatozony na system
wprowadzajacy, uzy¢ endoskopu do manipulowania
systemem wprowadzajacym ruchem okreznym, aby
otworzy¢ blizszy koniec stentu.

C. Ponownie ostoni¢ zewnetrzna rurke uktadu
wprowadzania, odsuwajac dalszy uchwyt
(rysunek 3 #9) od operatora. Powoli cofna¢ system
wprowadzania i prowadnik.

D. Jesli usuniecie nadal jest mozliwe, do rozszerzenia
stentu uzyc¢ cewnika balonikowego. Nie jest
wymagane, aby rozmiar/$rednica balonika byta taka
jak Srednica stentu. Wybierajac rozmiar balonika,
nalezy kierowac sie wlasng wiedza i doswiadczeniem.
Ostroznie wprowadzi¢ cewnik balonikowy do stentu.
Napetni¢ balon powietrzem o zalecanym cisnieniu.

E. Oprézni¢ cewnik balonowy i cofnaé¢ do gastroskopu.
Powoli cofnaé system wprowadzania i prowadnik.

8. Wyjac gastroskop
Wysuna¢ gastroskop z pacjenta.
Jest to zakoriczenie wstepnego zabiegu implantacji
stentu. Po zakonczeniu wstepnego zabiegu implantacji
stent jest traktowany jak element przeznaczony do
uzycia w charakterze statego implantu.

CZYNNOSCI PO ZABIEGU

U pacjentéw nalezy wykona¢ zdjecie P-A (tylno-przednie)
i boczne jako trwata rejestracje potozenia stentu. Nalezy
obserwowa¢, czy u pacjenta nie pojawity sie powiktania
wywotane zabiegiem endoskopowym, rozszerzeniem
przetyku i implantacjg stentu. W ciggu pierwszych 24
godzin po implantacji nalezy monitowac parametry
zyciowe pacjenta i podawac¢ wylgcznie lekkie ptyny w
pozycji pionowej. Pacjenci cierpigcy z powodu przetoki nie
powinni przyjmowac ptynédw ani zywnosci doustnie, az do
potwierdzenia zamkniecia przetoki. Po uptywie 24 godzin
pacjentom wolno spozywac tylko w pozycji pionowej,
powinni dokfadnie przezuwac kesy i unika¢ spozywania
niektoérych produktéw (mies, surowych warzyw i chleba) oraz
pi¢ ptyny podczas i po positkach. Pacjentéw, ktérym stenty
zatozono w dystalnym odcinku przetyku lub w obszarze
LES, nalezy poinformowaé o koniecznosci podniesienia
wezgfowia t6zka. Nalezy im takze przepisac leki hamujace
wydzielanie kwasu zotagdkowego w celu zminimalizowania
refluksu kwasu do stentu. W pierwszym tygodniu, a nastepnie
co 3 miesiace, nalezy przeprowadzac badanie kontrolne, aby
sprawdzi¢ droznosc i potozenie stentu. Badanie nalezy takze
wykonac w przypadku trudnosci z przetykaniem.

wprowadzania

Po rozszerzeniu stentu nalezy obejrze¢ stent endoskopowo
i/lub na obrazie fluoroskopowym, aby potwierdzi¢ jego
rozszerzenie, poniewaz uderzenie w nowotwér moze
uniemozliwi¢ catkowite rozszerzenie stentu.

Ostroznie wyjac system wprowadzania i prowadnik.

Uwaga: Nawrdt lub pogorszenie trudnosci z przetykaniem
moze wystapi¢ po implantacji stentu na skutek wrastania
lub przerostu nowotworu, nasilonego rozrostu tkanek lub
przemieszczenia stentu. Moze by¢é wymagane powtérzenie
endoskopii.

Usuwanie stentu z tagodnych zwezen maksymalnie

Uwaga: Catkowite rozszerzenie stentu moze trwac
24 godziny.

Przestroga: Po umieszczeniu stentu nie jest zalecane
przesuwanie endoskopu przez zatozony stent, co moze
spowodowac przemieszczenie stentu.

8 miesiecy po wszczepieniu
1. Zbadac wzrokowo stent pod katem wszelkich oznak
wrastania i przerostu nowotworu do $wiatta stentu
oraz niedroznosci stentu o innej przyczynie.

Ostrzezenie: Nalezy ostroznie usuwac stent w
przypadku znacznego przerostu tkanek przy jego
koncach.

2. Jesli Swiatto stentu jest przejrzyste, ostroznie usungé
stent, uzywajac szczypczykow z zabkami.
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