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Agile” Esophageal

Stentovy systém

B, ONLY

Upozornenie: Federdlne zdkony USA obmedzuju predaj
tohto zariadenia nalekérov alebo na ich predpis.

VYSTRAHA

Obsah. je dodéavany STERILNY. Sterilizované etylénoxidom
(EQ).‘Nepouzivajte v pripade, ze bola porusend sterilnd
bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom
spolo¢nosti Boston Scientific.

Urcené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane, neuvadzajte do znovu pouzitelného stavu ani
opakovane nesterilizujte. Opakované pouZzitie, uvedenie do
znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizécia mézu
poskodit. strukturdlnu integritu zariadenia alebo sposobit
zlyhanie zariadenia, o moéze viest k poraneniu, ochoreniu
alebo’ smrti -pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do
znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizdcia mozu
sposobit_ riziko, kontaminacie -zariadenia alebo infekciu
pacienta ¢i -skrizenu infekciu a okrem iného aj prenos
infekénych-. ochoreni. z “jedného . pacienta’na druhého.
Kontaminacia zariadenia méze mat za.nasledok poranenie,
ocharenie alebo smrt pacienta.

Popouzitivyroboka jeho obal zlikvidujte v sulade s predpismi
platnymi v'miestnom zdravotnickom zariadeni a v sulade s
miestnymi spravnymi a/alebo vlddnymi nariadeniami.

POPIS ZARIADENIA
Obsah

. (1) Systém-. plne prekrytého ezofagealneho. stentu
Agile Esophageal Fully Covered RMV

Systém . plne prekrytého (ezofagedlneho stentu Agile
Esophageal Fully Covered RMV obsahuje flexibilny zavadzaci
systém s vopred zavedenym kovovym .implantovatelnym
stentom. Tento .systém je kompatibilny s gastroskopmi
s pracovnym kandlom-'s minimalnym’ priemerom 3,7. mm.
Stent je vyrobeny z nitinolovych zapletenych drotoy, ktoré
vytvarajl samorozpinaciu cylindricku sietku neprepustajicu
Ziarenie. Na kazdom konci stentu.sa nachadza.lemovanie,
ktoré sluzi na minimalizovanie posunu po zavedeni stentu do
pazerdka. Priemerlemovani je vacsi ako priemer samotného
tela stentu. Konce drétov-na konci stentu tvoria slu¢ku. Na
proximalnom aj distadlnom koncistentu je po celom obvode
nasity savisly Sev. Sev je uréeny na ulahéenie vytahovania
alebo zmeny _polohy pri-postupe Uvodného umiestnenia
stentu a_vytahovania-z benignych ziGzenin v obdobi do 8
tyzdriov.

Stent je cely potiahnuty silikénovym polymérom, co
zabranuje vrastaniu tumoru cez sietku a upchatiu subeznych
fistul pazerdka. (Obrazok 1)

Zavéadzaci systém mad dizajn stosovej hadicky. Vonkajsia
hadicka sa pouziva na stiahnutie stentu pred jeho
zavedenim a na spatné stiahnutie stentu po jeho ¢iasto¢nom
rozvinuti. Vonkajsia hadicka ma priehladni distalnu cast,
aby bol nerozvinuty stent viditelny. ZIta prechodna zéna na
vnutornej hadicke zavadzacieho systému je viditelnd medzi

stentom a modrym vonkajsim puzdrom. Na systéme st znacky

neprepustajuce Ziarenie (RO) a vizudlne znacky, ktoré slizia ako
pomadcka na presné umiestnenie stentu.

Na rukovéti zavadzacieho systému su tri vizudlne znacky, ktoré
ulah¢uju umiestnenie stentu (Obrazok 3). Najvzdialenejsia
vizudlna znacka na distdlnom konci oznacuje, ze stent je
uplne zvinuty v zavadzacom systéme (Obrazok 3, ¢. 6), jedna
vizudlna znacka oznacuje, Ze je rozvinutd polovica stentu
(stred) (Obrazok 3, ¢. 7) a najvzdialenejsia vizudlna znacka na
proximdlnom konci oznacuje miesto, v ktorom opakované
zvinutie stentu uz nie je mozné (Obréazok 3, ¢. 8).

Na zavadzacom systéme je péat znaciek neprepustajucich
Ziarenie (RO), ktoré ulahcuju zavadzanie stentu pomocou
skiaskopie (Obrazok 2). Na vnutornej hadicke zavédzacieho
systému sa nachadzaju dve znacky RO, ktoré oznacuju konce
zvinutého stentu (Obrazok 2, ¢. 1 a ¢. 4). Medzi tymito znackami
RO su dalsie dve znacky RO. Jedna znacka RO oznacuje stred
stentu (Obréazok 2, ¢. 2). Jedna znacka RO na vnutornej hadicke
oznacuje bod, v ktorom uz nie je mozné opatovné zvinutie stentu
(Obrazok 2, ¢. 3). Piata znacka RO na vodiacom konci vonkajsej
hadicky oznacuje, ako daleko je stent zavedeny (Obréazok 2, ¢. 5).

Systém ma jeden stredovy limen vhodny pre vodiaci drét s
priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

| Celkova
dizka

Sev Sev
Silikénovy

| kryt

Obrazok 1. PIne prekryty ezofagealny stent Agile
Esophageal Fully Covered RMV

Upozornenie: Pred pouzitim systému plne pokrytého
ezofageélneho stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV si
podrobne precitajte cely ndvod na pouzitie.

Informacie pre pouzivatela

Systém plne prekrytého ezofagealneho stentu Agile Esophageal
Fully Covered RMV smu pouzivat len lekari, ktori su uplne
vyskoleni v umiestiiovani ezofagealnych nahrad, alebo sa smie
pouzivat pod ich dohladom. Pred pouzitim tejto pomocky je
potrebné uplne pochopit technické zasady, klinické aplikacie
a rizikd spojené s tymto postupom.

Prevadzkovy rezim |Normalny prevadzkovy rezim

Maximalna hodnota | 2 W/kg (normalny prevadzkovy
SAR pre celé telo rezim)

Maximalna hodnota | 3,2 W/kg (normalny prevadzkovy
SAR pre hlavu rezim)

Pri vyssie definovanych
podmienkach skenovania je
mozné pacienta skenovat 60 minut
nepretrzitymi RF pulzmi (sekvencia
alebo skenovanie v sérii za sebou
bez prestavok)

Trvanie skenovania

Artefakty Existuje moznost vzniku
snimky MR obrazovych artefaktov

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Plne pokryty ezofagedlny systém stentu Agile Esophageal

Fully Covered RMV je urceny na udrzanie priechodnosti

limenu pazerdka pri zizeni pazeréka z dévodu vnutorného

a/alebo vonkajsieho maligneho tumoru, upchatia sibeznych
fistul pazerdka a na o3etrenie nepoddajnych, benignych
zUzenin pazerdka.

KONTRAINDIKACIE

PIne pokryty ezofagealny systém stentu Agile Esophageal

Fully Covered RMV je kontraindikovany pre:

« umiestnenie v zizeninach, ktoré nie je mozné dostatoc¢ne
roztiahnut na prechod gastroskopu alebo zavadzacieho
systému,

« umiestnenie proximalneho konca stentu vo vzdialenosti
do 2 cm od krikofaryngealneho svalu,

« umiestnenie medzi pazerdkom a jejunom (po
gastrektomii), kedze z dévodu peristaltiky a zmenenej
anatomie moéze dojst k premiestneniu stentu,

« umiestnenie v pripade nekrotickych, chronicky
krvécajacich tumorov, ak je krvécanie aktivne v case
umiestiovania,

« umiestnenie v polypoidnych léziach,

« tych pacientoy, u ktorych su kontraindikované
endoskopické techniky.

« akékolvek iné postupy, ktoré nie st vyslovene uvedené v
indikaciach na pouzitie,

- umiestnenie u pacientov so zékladnou krvécajicou
diatézou.

Bezpecnostné informacie k pouzitiu v prostredi MR

Osobu s plne pokrytym ezofagedlnym stentom Agile
Esophageal Fully Covered RMV je mozné bezpecne skenovat
pri dodrzani nasledujucich podmienok. NedodrzZanie tychto
podmienok méze mat za nasledok zranenie.

Plne pokryty ezofagealny stent
N&azov pomdcky Agile Esophageal Fully Covered
RMV

Intenzita statického
magnetického
pola (B )

1,5Talebo3,0T

Maximalny

priestorovy 30 T/m (3 000 gauss/cm)
gradient pola
RF budenie Kruhovo polarizované (CP)

Typ RF vysielacej Cylindricka celotelova cievka
cievky Cylindrickd hlavova cievka

Upozornenie: Stent nie je urceny na pouZzitie pri benignych
zUzeninach so stbeznymi fistulami pazeraka.

NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky spojené s umiestnenim
ezofageélneho stentu:

« krvacanie,

« perforacia,

« bolest,

- aspirdcia,

- migracia stentu,

- prerastanie tumoru okolo koncov stentu,
« pocit pritomnosti cudzieho telesa,

- stlacenie potravinového bolusu,

o reflux,

« ezofagitida,

- edém,

« ulceracia,

« horucka,

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 16.5354in x 11.6929in A3, 90395997AP), IFU, MB, Agile Esophageal FC RMV, sk, 51416368-16A



infekcia,

sepsa,

septikémia,
rekurencia dysfagie,
vznik fistuly,

trachedlna kompresia/obstrukcia (alebo akutna
kompresia dychacich ciest),

hemateméza,

smrt (ind ako smrt spésobend normalnym postupom
ochorenia),

zlomenie stentu,

Mozné komplikacie po zavedeni stentu

citlivost na kovovu cast stentu,

mediastinitida,

aspiracia,

intestindlna obstrukcia (sekundérna, po migracii stentu),
granuldcia tkaniva okolo konca stentu,

aortofazegealna a artériofazegeélna fistula,

erdzia alebo perforacia stentu do okolitych vaskularnych
Struktur.

UPOZORNENIA A VYSTRAHY

Riziko perforécie a erdzie do okolitych

vaskularnych struktur alebo aortoezofagealnych a
artérioezofagealnych fistul sa moze zvysit v pripade
predoperacnej alebo pooperacnej chemoterapie alebo
radiacie, dIhsich ¢asov implantacie, aberantnej anatémie
a/alebo mediastinalnej kontaminacie alebo zapalu.
KedZze perforacia je zname riziko postupu, stent by sa
mal pouzivat opatrne a len po starostlivom zvazeni u
pacientov, ktori:

- podstupuju radioterapiu a/alebo chemoterapiu,

- su v pokrocilych stadiach rakoviny.

Systém plne prekrytého ezofagealneho stentu Agile™
Esophageal Fully Covered RMV sa ma u pacientov

s nasledujicimi stavmi pouzivat opatrne a len po
starostlivom zvazeni:

- zGzeniny s dizkou viac ako 12 cm,
- zavazné pritomné ochorenie pltc alebo srdca.

Tato pomdcka obsahuje nikel, ktory méze vyvolat
alergicku reakciu u jedincov citlivych na nikel.

Vystraha: Bezpecnost a ucinnost ponechania stentu na
mieste benignej zuzeniny alebo jeho odstranenia z benignej
zUzeniny neskor ako po 8 tyzdfioch nebola stanovena.

Vystraha: Stent je navrhnuty ako trvald pomodcka pri
pouzivani v malignych tumoroch a subeznych fistulach.
Po dosiahnuti trvalého umiestnenia stentu pri tychto
indikacidch sa jeho odstrénenie alebo premiestnenie
neodporuca.

Vystraha: Vizudlne skontrolujte, ¢ systém nevykazuje
akékolvek znamky poskodenia. Systém NEPOUZIVAJTE, ak
vykazuje viditelné zndmky poskodenia. Pri nedodrzani tejto
vystrahy moze dojst k poraneniu pacienta.

SPOSOB DODANIA

Tato pomocka sa dodava sterilnd a je ur¢ena vyhradne na
jednorazové pouzitie. Pred pouzitim je potrebné balenie
a zariadenie skontrolovat. Nepouzivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené. Nepouzivajte, ak je oznacenie
neuplné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Pozrite si
datum exspiracie uvedeny na oznaceni vyrobku.

NAVOD NA POUZITIE
Potrebné vybavenie

gastroskop s pracovnym kanalom s priemerom
minimaélne 3,7 mm,

ozubené klieste,

systém plne prekrytého ezofagealneho stentu Agile
Esophageal Fully Covered RMV obsahujuci stent
prisludnej dizky a priemeru,

moznost vyuzitia skiaskopickej kontroly na predbezné
umiestnenie stentu a na potvrdenie umiestnenia stentu,

vodiaci drét s rozmermi 0,035 palca (0,89 mm), 450 cm

Pred zakrokom

Mala by byt k dispozicii radiografia pazeraka vykonana nie viac
ako 10 dni pred zékrokom.

Pripravte zékrok rovnakym spésobom ako pri endoskopii hornej
Casti traviaceho traktu. V pripade potreby podajte mierne
sedativa a topicku anestéziu hrdla zopakujte pocas zékroku, aby
sa zarucilo pohodlie pacienta.

Uvodna priprava zavadzacieho systému
+ Opatrne vytiahnite zavadzaci systém z ochranného balenia.

+ Vizudlne skontrolujte, ¢i sa na pomdcke nenachadza
poskodenie alebo chyby.

PREVADZKOVE POKYNY

Zaciatok postupu tvodného umiestnenia stentu

1. Najdenie zGZeniny
Intubujte pacienta, pouzite standardny gastroskop a
Standardnu techniku. Na zaklade priamej vizualizacie

lokalizujte zazeninu. Na lokalizaciu zdZeniny pomocou
kontrastnej latky mozete tiez pouzit skiaskopiu.

2. Vysetrenie ztizeniny (pomocou endoskopie a/alebo
skiaskopie)

A. Vysetrenie zizeniny pomocou endoskopie

Pomocou endoskopie vysetrite proximélne aj distalne
Casti ziZeniny. Pomocou externého pravitka na
gastroskope odmerajte vzdialenost medzi distalnym
okrajom ztZeniny a prednymi zubmi pacienta. Vytiahnite
gastroskop na proximalny okraj zdzeniny a odmerajte
vzdialenost k prednym zubom pacienta. Dlzka zizeniny sa
vypocita ako rozdiel medzi tymito dvomi vzdialenostami.
Aby ste zabranili moznosti migracie stentu, zizeninu
dilatujte IBA v pripade, Ze nie je mozny prechod
gastroskopu alebo zavédzacieho systému cez [imen
zUzeniny.

jeho zvinutej dizky v zavadzacom systéme. Rozsah
skratenia vSak zavisi od anatomickej struktdry limenu
a zuzeniny.

6. Zavedenie stentu

Vystraha: Zavedenie gastroskopu cez prave
zavedeny stent sa neodporuca a mohlo by spoésobit
uvolnenie stentu.

SIS I

Vystraha: Nepouzivajte spolu so stentmi inych
vyrobcov.

4. Vlozenie vodiaceho drotu a umiestnenie cez
zlzeninu

Zavedte vodiaci drot cez pracovny kanal gastroskopu
a nasledne cez zizeninu az do zaludka. Odportca sa
poutzitie vodiaceho drotu s pruznym hrotom s cieflom
minimalizacie moznosti poskodenia tkaniva hrotom
drotu. Odporuca sa tiez umiestnenie vodiaceho drotu
pomocou endoskopie a/alebo skiaskopie, aby sa
zaistil spravny prechod cez zlizeninu a umiestnenie

v zaludku. Polohu vodiaceho drétu udrzujte pocas
celého zakroku.

Upozornenie: Na zjednodusenie prechodu tocitymi
anatomickymi Struktdrami sa odporutica pouzitie
vodiaceho drotu s priemerom 0,035 palca (0,89 mm)
s pruznym hrotom. Odporuca sa vodiacidrot
Dreamwire™s priemerom-0,035 palca

(0,89 mm) Standard M00556141, Dreamwire s
priemerom 0,035 palca (0,89 mm) Stiff M00556161,
Jagwire™ s priemerom 0,035 palca (0,89 mm)
Standard M00556581 alebo Jagwire s priemerom
0,035 palca (0,89 mm) Stiff M00556601.

5. Zavadzaci systém postivajte povodiacomdrote a
umiestnite stent.

Upozornenie: U niektorych pacientov méze byt dilatacia
zUzeniny naroc¢na z dévodu zasahujiceho tumoru. Lekdri
maju pouzit usudok na zaklade skusenosti z dilatacie
zUzenin pazerdka. Pri dilatacii tumoru moze dojst

k perforacii alebo krvécaniu ezofagedlneho tumoru.

Vystraha: Umiestnenie plne pokrytého ezofagedlneho
stentu Agile Esophageal Fully Covered RMV sa nema
skusat u pacientov s ezofagealnymi zdzeninami, ktoré nie
je mozné rozsirit tak, aby bol mozny prechod gastroskopu
alebo zavadzacieho systému.

B. Vysetrenie zizeniny pomocou skiaskopie
Zazeninu je mozné vysetrit aj pomocou skiaskopie.
Ponechajte gastroskop na mieste a pomocou skiaskopie
skontrolujte proximalne a distdlne okraje tumoru.
Oznacte miesta bud pomocou znaciek neprepustajucich
Ziarenie, alebo pouzite anatomické orienta¢né body, ako
napr. rebré alebo stavce. Odporuca sa premerat dizku
zUzeniny premeranim vzdialenosti medzi znackami
neprepustajucimi Ziarenie.

Vystraha: Lekdri maju pouzit Usudok na zaklade
skusenosti pri dilatacii ziZenin pazeraka. Pri dilatacii
tumoru méze dojst k perforacii alebo krvacaniu
ezofagedlneho tumoru.

3. Vyber velkosti stentu

Velkost ziZeniny je nutné presne vypocitat, aby bolo
mozné pouzit idedlnu velkost stentu. Plne pokryty
ezofagedlny stent Agile Esophageal Fully Covered RMV by
mal preklenut tumor a/alebo fistulu a presahovat >1 cm
nad a pod zUzeninu alebo fistulu. Pri stente pouzivanom
pre fistulu je nevyhnutné zabezpecit, aby stent Gplne
prekryval fistulu s ciefom zabranit pretekaniu a ulah¢it
hojenie. Ak je dizka stentu otazna, vzdy pouzite dlhsi
stent. Ak prvy stent neprekryje zGZeninu po celej dizke,
je mozné pouzit druhy stent s rovnakym priemerom.
Druhy stent by sa mal umiestnit tak, aby sa dosiahlo
uplné prekrytie tumoru a hladky prechod medzi stentmi.
Ako prvé sa odporuca umiestnenie proximalneho stentu
s naslednym umiestnenim distalneho stentu, aby sa
maximalizoval luminalny priemer spriahnutych stentov.
Pri zavadzani zavadzacieho systému cez prvy stent je
nutnd opatrnost.

Po zavedeni stentu sa stent skrati. Skratenie je definované
ako percentualne znizenie dizky zvinutého stentu v
zavadzacom systéme na dizku rozvinutého stentu.
Laboratorne testovanie preukazalo, Ze ezofageélny stent
Agile Esophageal nie je mozné skrétit o viac ako 50 %
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Obrazok 2. Zavadzaci systém a znacky
neprepustajuce Ziarenie (RO)

Na rukovdti zavddzacieho systému su tri vizudlne
znacky, ktoré sliZia ako pomocka-na umiestnenie
stentu pri pouziti endoskopickej vizualizacie
(Obrazok 3). Najvzdialenejsia vizudlna znacka na
distdlnom konci.oznacuje, ze stent je Uplne zvinuty v
zavadzacom systéme (Obrazok 3, ¢. 6), jedna vizudlna
znacka oznacuje, Ze je rozvinutd poloyica stentu
(stred) (Obrazok 3, ¢. 7) a-najvzdialenejsia vizualna
znacka na proximdlnem konci oznacuje miesto, v
ktorom opakované zvinutie stentu uz nie je mozné
(Obrazok 3, ¢. 8).

Na zavéddzacom systéme je pat znaciek
neprepustajucich Ziarenie (RO), ktoré ulahcuju
zavadzanie stentu pomocou skiaskopie (Obrazok 2).
Na vnutornej hadicke zavadzacieho systému sa
nachadzaju dve znacky RO, ktoré oznacuju konce
zvinutého stentu (Obrazok 2, ¢. 1 a ¢. 4). Medzitymito
znac¢kami RO su dalsie dve znacky RO. Jedna znacka
RO oznacuje stred stentu (Obréazok 2, ¢. 2). Jedna
znacka RO na vnutornej hadicke oznacuje bod,

v ktorom uz nie je mozné opatovné zvinutie stentu
(Obrazok 2, ¢. 3). Piata znacka RO na vodiacom konci
vonkajsej hadi¢ky oznacuje, ako daleko je stent
zavedeny (Obrazok 2, ¢. 5).

Plne pokryty ezofagealny systém stentu Agile
Esophageal Fully Covered RMV sa zavadza po
vodiacom dréte a cez pracovny kanél gastroskopu.
Pri priamej endoskopickej vizualizacii umiestnite
stent, pricom udrziavajte priamu endoskopicku
vizualizéciu Zltej prechodnej zony.

Ak pouzivate skiaskopické navadzanie, umiestnite
stent tak, ze znacka ¢. 2 (obrazok 2) sa nachadza v
strede tumoru alebo fistuly. To zaisti, Ze stent riadne
preklenie tumor.

Ak nie je potrebné prejst cez doIny pazeradkovy
zvierac (DPZ), distélny koniec stentu by mal zostat
nad DPZ, aby sa zachovala funkénost DPZ a obmedzil
zaludocny reflux. Ak je to potrebné, stent moze prejst
cez DPZ z d6évodu zésahu tumoru a zGzeniny.

Obrazok 3. Zavadzaci systém, vizualne znacky a
rukovati

Upozornenie: Pocas zavadzania stentu neotacajte
zavéadzaci systém a nepouzivajte pohyb ,vitania’,
pretoze by to mohlo mat vplyv na poziciu stentu a
napokon aj na funk¢énost stentu.

Zavadzanie zacnite pridrziavanim distalnej rukovati
(najdalej od operatéra, obrazok 3, ¢. 9) zavadzacieho
systému jednou rukou a druhou rukou uchopte
proximalnu rukovat (najblizsie k operatérovi,
obrazok 3, ¢. 10), tuto rukovat znehybnite. Medzi
rukovatami sa nachadza hadicka s vizudlnymi
znackami. Tieto vizualne znacky su urcené na
ulahcenie zavadzania stentu. Pred zavedenim
stentu mozete vizualizovat znacku v Uplne zvinutej/
rozvinutej polohe (Obrazok 3, ¢. 6).

Zavadzanie stentu uskutocnite tak, Ze drzite distalnu
rukovat (najdalej od operatéra, obrazok 3, ¢. 9)
jednou rukou a proximalnu rukovat (najblizsie k
operatérovi, obrazok 3, ¢. 10) druhou rukou. Na
zavedenie stentu pomaly posuvajte distalnu rukovat
smerom k proximalnej rukovati, pricom proximalna
rukovét je znehybnend. Sledujte zavadzanie stentu
pomocou skiaskopie a/alebo endoskopie, pricom
znacky na zavddzacom systéme zostavaju medzi
urcenymi miestami zzZeniny. V pripade potreby je
mozné prerusit zavadzanie a upravit polohu stentu
proximalne bez opatovného zvinutia stentu pred
prejdenim znacky opéatovného zvinutia (Obrézok 3,
¢. 8). Pozrite si ¢ast s nazvom Technika opatovného
zvinutia. V pripade spokojnosti s umiestnenim stentu
uskutocnite jeho Uplné zavedenie.
Technika opatovného zvinutia
«+*_Stent je mozné opatovne zvinut kedykolvek pred
dosiahnutim znaciek opatovného zvinutia (znacka
neprepustajlca ziarenie, obrazok 2, ¢. 3 a vizuadlna
znacka, obrazok 3, &8).

Poznamka: Ked' uz pocas zavadzania stentu nie je
viditelna znacka opatovného zvinutia, opatovné
zvinutiestentu nie je viac mozné:

« Opatovné zvinutie sa uskutocnuje obratenim
smeru zavadzania, drzanim proximalnej rukovati
(najblizsie k operatérovi)na mieste a sicasnym
potlacenim distalnej rukovati (hajdalej od
operatéra).

« Stentje navrhnuty tak, Ze ho nie je mozné
opatovne zvinut viac ako dva krat.

« Akje pred Uplnym zavedenim potrebné
premiestnenie, stent je mozné potiahnut
proximalne pomalym povytiahnutim
zavadzacieho systému. Moznost proximalneho
potiahnutia je obmedzena dizkou zavedeného
stentu a'tesnostou zGzeniny. Ak je to mozné, vzdy
sa uprednostriuje a odporti¢a Uplné opdtovné
zvinutie pred proximalnym tahanim pomacky.

Poznamka: Stent je Uplne zvinuty, ak je vizualna
znacka (Obrazok 3, ¢. 6) plne viditelna,

Upozornenie: Proximdlne potiahnutie, ak je stent
Ciastone zavedeny, moze sposobit zavedenie stentu
este dalej, ak je citit odpor stentu.

Upozornenie: Zavadzaci systém netlacte smerom
vpred po zacati postupu zavadzania. Ak je to
potrebné, zavadzaci systém je mozné potiahnut
proximalne. Moznost proximalneho potiahnutia je
obmedzen dizkou zavedeného stentu a tesnostou
zUzeniny.

Ak poloha plne prekrytého ezofagealneho stentu
Agile™ Esophageal Fully Covered RMV nie je spravna
a vyskytol sa jeden z nasledujtcich pripadov,
pokracujte v Uplnom zavedeni stentu:

A. Stent je uz zavedeny po prekroceni limitu opatovného
zvinutia

ALEBO

B. Stent uz bol dvakrat opdtovne zvinuty

V tychto pripadoch pomocou ozubenych kliesti uchopte
Sev na proximalnom alebo distdlnom konci stentu
(Obréazok 1). Gastroskopom opatrne potiahnite stent spat

a vytiahnite stent pocas postupu Uvodného umiestnenia
stentu.

Vystraha: Stent je navrhnuty ako trvald pomocka.
Po dosiahnuti trvalého umiestnenia stentu sa jeho
odstranenie alebo premiestnenie neodporuca.

Upozornenie: Pri premiestiiovani alebo odstrarovani
plne prekrytého ezofagedlneho stentu Agile Esophageal
Fully Covered RMV Uplne uchopte 3ev.

Upozornenie: Neodstranujte stent jeho vytiahnutim cez
gastroskop. Po uchopeni stentu spolo¢ne vytiahnite stent
aj gastroskop.

7. Vyhodnotenie umiestnenia zavedeného stentu a vybratie
zavadzacieho systému
Po zavedeni stentu skontrolujte pomocou endoskopie a/
alebo skiaskopie rozvinutie stentu, pretoze tumor moze
zabranit stentu okamzité dosiahnutie maximalneho
priemeru.

Opatrne vyberte zavadzaci systém a vodiaci drot.

Poznamka: Uplné rozvinutie stentu méze trvat 24 hodin.

Vystraha: Po zavedeni stentu na pozadované miesto sa
neodporuca prechod gastroskopu cez prave zavedeny stent,
mohlo by to spdsobit uvolnenie stentu.

v distdlnom pazeraku alebo v DPZ by mali byt informovani
o podkladani hlavy na posteli a mala by im byt predpisana
liecba na potlacanie kyseliny s cielom minimalizacie
zalido¢ného refluxu do stentu. Nasledné kontroly po 1
tyzdni a 3 mesiacoch po zakroku, v pripade symptémov
dysfagie je mozné uskutocnit (missing text???) na overenie
priechodnosti a umiestnenia.

Poznamka: Po umiestneni stentu moze dojst k relapsu
alebo zhor3eniu dysfagie z dovodu vrastenia alebo
prerastenia tumoru po ur¢itom case, vaznej hyperplazii
alebo migracii stentu. MdZe byt potrebna opakovana
endoskopia.

Odstranenie stentu z benignej ztizeniny v obdobi do
8 tyzdnov po zavedeni

1.

Vizualne skontrolujte stent a vrastenie alebo
prerastenie tumoru do limena stentu, pripadne int
okluziu stentu.

Upozornenie: Pri odstrafiovani stentu so zna¢nym
prerastenim na koncoch postupujte opatrne.

. Ak je limen stentu volny, opatrne odstraite stent

pomocou ozubenych kliesti.

. Uchopte Sev na proximalnom konci stentu.

Gastroskopom opatrne potiahnite stent spat a
vytiahnite stent z pazeraka.

. Ak nie je mozné stent jednoducho odstranit,

neodstranujte ho.

. Na odstranenie stentu nepouzivajte nadmernu silu,

mohlo by to poskodit Sev stentu.

. Po odstraneni stentu je potrebna vizualna kontrola

neziaducich Gcinkov v pazeraku.

Upozornenie: Na dilataciu stentu po jeho umiestneni
nikdy nepouzivajte tuhy dilatator, pretoze axialna sila moéze
sposobit uvolnenie stentu. Lekari maju pri dilatacii pouzit
usudok na zéklade skusenosti.

Upozornenie: Pokus o odstranenie zavadzacieho systému
a vodiaceho drétu pred rozvinutim stentu pri ¢iasto¢ne
zavedenom stente moéze spdsobit uvolnenie stentu.

Ak je pocas odstrarovania zavadzacieho systému citit
nadmerny odpor z dévodu ciasto¢ného zavedenia stentu,
postupujte podla nasledujtcich pokynov:

A. Pockajte 3 - 5 minut na lepsie rozvinutie stentu

B. Ak je proximalny koniec stentu stiahnuty na zavadzacom
systéme, pouzitim endoskopu posuvajte zavadzaci systém
krazivymi pohybmi na otvorenie proximalneho konca
stentu.

C. Opatovne prekryte vonkajsiu hadi¢ku zavadzacieho
systému potlacenim distalnej rukovati (Obrazok 3, ¢. 9)
smerom od operatéra. Pomaly vyberte zavadzaci systém a
vodiaci drot.

D. Ak vytiahnutie stéle nie je mozné, pouzite balénikovy
dilata¢ny katéter na dilataciu stentu. Nemalo by byt
potrebné, aby priemer/velkost balénika boli rovnaké ako
priemer stentu. Pri vybere velkosti balénika sa ma pouzit
Usudok. Opatrne umiestnite balénikovy katéter do stentu.
Nafuknite balénik na odporucany tlak.

E. Vypustite baldnikovy katéter a vytiahnite ho do
gastroskopu. Pomaly vyberte zavadzaci systém a vodiaci
drot.

8. Odstranenie gastroskopu
Vytiahnite gastroskop z tela pacienta.

Tymto sa dokon¢i postup Uvodného umiestnenia stentu.
Po dokon¢eni postupu Givodného umiestnenia stentu sa
umiestnenie stentu povazuje za trvalé.

PO ZAKROKU

Pacient by mal absolvovat predozadnu a laterdlnu snimku
hrude, ktoré sluzia ako trvaly zdznam umiestnenia stentu.
Sledujte pacienta, ¢i sa u neho neobjavia komplikacie suvisiace
s endoskopiou, ezofagedlnou dilataciu a umiestnenim stentu.
Pocas prvych 24 hodin po umiestneni stentu by sa mali sledovat
vitalne funkcie a podévat cisté tekutiny vo vzpriamenej polohe.
Pacienti lieceni na fistulu by nemali prijimat tekutiny ani jedlo
perordlne az do potvrdenia Uspesného utesnenia fistuly. Po 24
hodinach by mali pacienti dostat pokyny na prijimanie potravy
iba v sediacej polohe, riadne prezivanie stravy, vynechanie
urcitych potravin (napr. méso, surové zelenina a chlieb) a pitie
tekutin pocas jedla a po jedle. Pacienti so stentom umiestnenym
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pomadcka - informacie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodato¢né informacie moézu byt
k dispozicii na internetovych strankach spolo¢nosti
Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Pokyny ku karte implantatu

Nalepte odlepovaci stitok z produktu na dodanu kartu
implantatu pacienta.

Vyplnite informacie o ddtume implantécie, mene
pacienta, zdravotnickom zariadeni a/alebo lekérovi.

ZARUKA

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) zarucuje,
Ze tento pristroj bol navrhnuty a vyrobeny s primeranou
starostlivostou. Tato zaruka nahradza a vylucuje vsetky
dalsie zaruky, ktoré nie st vyslovne definované v tomto
dokumente, ¢i uz vyslovné alebo micky predpokladané,
vyplyvajice zo zakona alebo iného pravneho zéakladu,
vratane, ale bez obmedzenia na, akychkolvek micky
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel. Manipuldcia s tymto nastrojom,
jeho uchovavanie, cistenie a sterilizicia, rovnako ako
dalsie faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, liecbou,
chirurgickymi postupmi a inymi zélezitostami, ktoré nie su
pod kontrolou spolo¢nosti BSC, mézu mat priamy vplyv na
nastroj a na vysledky jeho poutzitia. Zavazky spolo¢nosti BSC
vyplyvajlce z tejto zaruky sa obmedzuju na opravu alebo
vymenu tohto nastroja a spolocnost BSC nenesie Ziadnu
zodpovednost za akékolvek ndhodné alebo nésledné straty,
Skody alebo naklady spésobené pouzivanim tohto nastroja,
¢i uz priamo alebo nepriamo. Spolo¢nost BSC neprijima v
suvislosti s tymto nastrojom ziadnu dalsiu zodpovednost ani
zavézky a ani neopravnuje ziadnu tretiu osobu k ich prijatiu.
Spoloénost BSC nenesie Ziadne zavazky v suvislosti
s pristrojmi, ktoré boli opakovane pouzité, regenerované
alebo sterilizované, a neposkytuje v stvislosti s takymito
pristrojmi Ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané,
vratane (okrem iného) zaruk na obchodovatelnost
alebo vhodnost na konkrétny tcel.
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