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Agile” Esophageal

Sztentrendszer

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szbvetségi tdrvényeinek
értelmében ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesitheto.

VIGYAZAT!

A tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA
szallitjuk. Ne hasznalja fel, ha a steril véd6csomagolas sériilt.
Ha sériilést taldl, hivja a Boston Scientific képviseljét.

Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Nem szabad ujrafelhasznalni,
regenerdlni “vagy Ujrasterilizlni! Az Ujrafelhasznalds, a
regeneralds vagy az Ujrasterilizilds ronthatja .az - eszkoz
szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet, (@ami a beteg sériilését, betegségét vagy
halalat. okozhatja. Az ujrafelhasznélas,” a regenerdlas
vagy @z Ujrasterilizdlas az eszkoz fertéz6 anyaggal vald
szennyez6désének kockazatat is_magaban hordozza, és/
vagy a beteg fertézését vagy keresztfertézését okozhatja,
beleértve tobbek kozott, de nem kizérdlagosan-a fert6zé
betegség(ek). atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkoz
szennyez6dése a- beteg sériiléséhez, . megbetegedéséhez
vagy haldldhoz vezethet.

Haszndlat utan a termék és a.csomagolds hulladékként vald
kezelése akorhazi, k6zigazgatasi és/vagy a helyi korményzati
irdnyelvek szerint torténjen.

ESZKOZLEIRAS
Tartalom

+ 1 (1) Agile Esophageal Partially Covered nyelScsovi
sztentrendszer

Az Agile Esophageal “Partially Covered. : nyel6csovi
sztentrendszer. egy rugalmas bevezetérendszerbdl. és az
annak belsejébe el6re behelyezett, beiiltethetd fémsztentbdl
all. ACrendszer' a- legaldbb " 3,7 .mm munkacsatorna-
atmérdjli gasztroszkdpokkal kompatibilis. A-sztent nitinol
drotfonatbdl késziilt, amely egy ontaguld, réntgenarnyékot
ado (RA), henger-alaku halét képez. A sztent mindkét vége
kiszélesedik, igy minimdlis az elmozdulas lehetésége a sztent
nyelécsébe torténd behelyezését kovetben, A kiszélesedett
végek atmérdje nagyobb, mint a sztent k6zépso részének az
atméroje. A drétvégek hurkosak a sztent végénél. A sztent
proximalis-és-disztalis végei varrattal vannak korbefonva.
Ezek a‘varratok arra szolgélnak, hogy a sztent kezdeti
behelyezésének eljarasa sordn a segitségiikkel el lehessen
tavolitani vagy Ujra lehessen pozicionalni a sztentet, ha nem
megfeleld a pozicidja:

A sztent atlatszo, szilikon polimerréteggel van részlegesen
fedve, ami korldtozza a daganat drothdlon keresztili
bendvését, és lezarja a meglévé nyelScsovi fisztulakat.
(1. abra)

A bevezetérendszer egy koaxidlis csészerkezet. A kiilsé cs6 a
sztent 6sszenyomasara szolgdl annak kinyitasa el6tt, illetve
részleges kinyitdsa utan a sztent Ujboli 6sszenyomdsara.
A kils6é cs6 egy disztalis szakaszon &tlatszé, igy az

Odsszenyomott sztent nyomon kovetheté. A bevezetérendszer
belsé csovén a sztent és a kék kilsé hiively kozott egy sarga
dtmeneti zéna lathaté. A rendszer RA és vizudlis jelzéseket
tartalmaz, amelyek segitik a sztent pontos elhelyezését.

A bevezetdrendszer nyelén harom vizualis jelzés segiti a sztent
poziciondlasat (3. dbra). A legdisztélisabban elhelyezkedd vizualis
jelzés azt jelzi, hogy a sztent teljesen Gsszenyomott llapotban
van a bevezet6érendszerben (3. dbra, 6. elem), egy masik vizualis
jelzés a sztent 50%-os kinyitasat jelzi (kozéps6é pont) (3. dbra,
7. elem), mig a legproximélisabban elhelyezkedé vizudlis jelzés
azt a pontot jelzi, amelynél a sztent UGjbdli 6sszenyomasa mar
nem lehetséges. (3. dbra, 8. elem)

Ot réntgendrnyékot ado (RA) jelzés segiti a sztent fluoroszképids
kovetés melletti behelyezését (2. abra). A bevezetérendszer belsé
csovén két RA jelzés taldlhato, amelyek az 6sszenyomott dllapotu
sztent végeit jelzik (2. dbra, 1. és 4. elem). Ezen RA jelzések kozott
két tovabbi RA jelzés talalhaté. Az egyik RA jelzés jelzi a sztent
kdzépso pontjat (2. dbra, 2. elem). A masik, belsé csévon taldlhato
RA jelzés jelzi azt a pontot, amelynél a sztent Ujbdli 6sszenyomasa
mar nem lehetséges (2. dbra, 3. elem). Az 6tédik RA jelzés a kiilsé
cs6 disztélis végén azt jelzi, hogy milyen mélyre van behelyezve
a sztent (2. 4bra, 5. elem).

A rendszer egyetlen kdzponti lumennel rendelkezik, amely
0,89 mm (0,035 in) atméréjl vezetédrot befogadasara alkalmas.
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1. abra: Az Agile Esophageal Partially Covered
nyelécsésztent

Figyelem! Az Agile Esophageal Partially Covered nyel&csovi
sztentrendszer hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a teljes
hasznélati utasitast.

Felhasznaléi informaciok

Az Agile Esophageal Partially Covered nyelScsovi sztentrendszert
csak nyelScsovi protézisek elhelyezésében megfeleléen jartas
orvosok alkalmazhatjak, illetve csak az 6 felligyeletik mellett
hasznélhato. Az eszkéz hasznalata el6tt elengedhetetlen a
technikai alapelvek, klinikai alkalmazasok és az ezen eljarassal
kapcsolatos kockazatok alapos ismerete.

MRI-biztonsagossagi informaciéok

Az Agile Esophageal Partially Covered nyel6csdsztenttel
rendelkez6 személy biztonsagosan szkennelhet6 a kovetkez6
feltételek mellett. Ezen feltételek figyelmen kivil hagyasa
sériilést okozhat.

Agile Esophageal Partially

Az eszkoz neve P
Covered nyel6csovi sztent

Statikus magneses

mez6 eréssége (B) 1,5Tvagy 30T

A magneses mez6
maximalis térbeli 30 T/m (3000 gauss/cm)
gradiense

RF-gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

Hengeres, egész testes tekercs

RF addtekercs tipusa Hengeres fejtekercs

Miikodési mod Normal muikédési méd

Maximalis, teljes

testre atlagolt SAR 2 W/kg (Normal izemmaodban)

Maximalis, fejre 3,2 W/kg (Normal tizemmaodban)

atlagolt SAR
A fent meghatarozott szkennelési
feltételek mellett a paciensen
Szkennelés 6(,) perugfol}/amatosan ”
— végezhetd radiofrekvencias
idotartama

szkennelés (sorozat vagy egymast
kdvetd sorozat/szlinetek nélkdili
szkennelés)

MR-képalkotasi Képalkotasi miterméket
miitermék eredményezhet

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az Agile Esophageal Partially Covered nyel6csovi
sztentrendszer a nyel6csé atjarhatdsaganak fenntartasara
szolgdl intrinsic és/vagy extrinsic eredetd malignus
daganatok okozta nyel6csésziikiletek esetén, valamint
biztositja az egyidejlleg fennallé fisztulak zarasat.

ELLENJAVALLATOK

Az Agile Esophageal Partially Covered nyel6csovi

sztentrendszer alkalmazasa ellenjavallt az aldbbi esetekben:

« Joindulatu daganatok okozta nyel6csovi szlkiletekben
valé elhelyezés, mivel a sztent hosszu tavu hatasai a
nyelécsében nem ismertek.

« Nem megfelelSen tagithatd sz(ikiletekben vald
elhelyezés, ahol a gasztroszkdp vagy a bevezetérendszer
nem tud athaladni.

« Asztent proximalis végének a cricopharyngealis izomtdl
2 cm-nél kisebb tavolsagban valé elhelyezése.

« Oesophago-jejunostomia teriiletén valé elhelyezés
(gastrectomia utan), mivel a perisztaltika és a
megvaltozott anatémiai viszonyok miatt a sztent
elmozdulhat.

« Nekrotikus, kronikusan vérzé daganatokban, ha a vérzés
az elhelyezés idején nem szlint meg.

« Polipoid lézidkban valé elhelyezés.

« Olyan betegeknél, akiknél az endoszképos technikak
ellenjavalltak.

« A, Felhasznalasi terilet” részben leirt felhasznalastol
eltéré felhasznalas.

«  Vérzékenységben szenvedd betegekbe vald beliltetés.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« A kornyezé vascularis képletekbe vagy az
aortoesophagealis és arterioesophagealis fisztulakba
torténd erdzid vagy perforacioé kockazatat fokozhatja a
pre- vagy posztoperacioés kemoterapia vagy besugarzas,
a megndvekedett bedltetési id6, az anatémiai
rendellenesség és/vagy a mediastinalis fert6zés vagy
gyulladas.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFUTemplate 16.5354in x 11.6929in A3, 90395997AP), IFU, MB, Agile Esophageal PC, hu, 51416369-06A



A perforacié veszélye miatt a sztentet vatosan kell
hasznalni, illetve mérlegelni kell annak alkalmazésat
olyan betegek esetében, akik:

- sugarterapidban és/vagy kemoterapiaban részestilnek;
- elérehaladott stadiumu rakban szenvednek.

A kovetkezd esetekben az Agile™ Esophageal Partially
Covered nyel6csovi sztentrendszert megfelelé
elévigyazatossaggal és csak gondos mérlegelés utan
szabad alkalmazni a betegekben:

- 12 cm-nél hosszabb sz(ikiiletek;

- sulyos, el6zetesen fenndllo6 tiid6- vagy szivbetegség.
Az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely nikkelérzékeny
betegekben allergias reakciokat okozhat.

Vigyazat! A sztent véglegesen beiiltetett eszkdznek
tekintend®. A sztent végleges behelyezése utan annak
eltavolitasa vagy Ujrapoziciondldsa nem ajanlott.

Vigyazat! Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy
a rendszer nem sériilt. NE HASZNALJA, ha a rendszeren
barmilyen sériilés lathatd. Ennek a figyelmeztetésnek a
figyelmen kivil hagyésa a beteg sériiléséhez vezethet.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A nyel6écsésztent behelyezésével kapcsolatos szovédmények

a kovetkezdk lehetnek:

Vérzés

Perforacid

Fajdalom

Aspiracio

A sztent elmozduldsa

A daganat bendvése a sztent fedetlen szakaszan
A daganat tulburjanzasa a sztentvégeknél
Idegentestérzet

Eteldarab beékelSdése

Reflux

Nyel&cségyulladas

Odéma

Fekélyesedés

Laz

Fert6zés

Szepszis

Szeptikémia

Rekurrens diszfagia

Fisztula kialakulasa

Légcsé sziikilete vagy elzarddasa (vagy akut légati
kompresszio)

Hematemesis

Halal (nem a betegség normadlis progresszidjahoz
kapcsolhatd)

Sztent torése

A sztentbeiiltetés utani lehetséges szovédmények
Erzékenység a sztent fémkomponensére
Mediastinitis

Aspiracio

Bélelzarddas (a sztent elvandorlasa kovetkeztében)
Granuldcios szdvet a sztentvégek kortil

Aorto- és arterioesophagealis fisztula

A sztent erdzidja vagy perforacidja a kdrnyezé vascularis
képletekbe

KISZERELES

Az eszkoz sterilen keriil széllitasra, és egyszer hasznélatos.
Felhasznalds el6tt ellendrizze a csomagolast és az eszkozt.
Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Ne
hasznélja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Széraz, hiivos, sotét helyen tartandd. A lejarat datuma a
termékcimkén taldlhatd.

HASZNALATI UTASITAS
Sziikséges eszkozok

Minimum 3,7 mm-es munkacsatornaval rendelkezé
gasztroszkop

Horgas csipesz

+ Fluoroszkopias képalkotd rendszer a sztent behelyezéséhez
és helyzetének megerésitéséhez

+ 0,89 mm (0,035 in) x 450 cm-es vezet&drot

+ Agile Esophageal Partially Covered nyel6csovi sztentrendszer,
mely megfelel6 hosszisagu és atmérojli sztentet tartalmaz

Az eljaras elott
A nyel6csé 10 napnél nem régebbi rontgenvizsgalata sziikséges.

Készitse el6 az eljarast a fels6 endoszkdpias beavatkozasoknak

megfeleléen. Szikség esetén adjon enyhe nyugtatot, tovabba

alkalmazzon helyi érzéstelenitést a torokban, és ismételje

meg annyiszor az eljaras alatt, ahanyszor azt a beteg kényelme

megkivanja.

A bevezetorendszer elokészitése

- Ovatosan tavolitsa el a bevezetérendszert a
védécsomagolasabdl.

+  Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, hogy nincs-e rajta
sériilés vagy barmilyen rendellenesség.

KEZELESI UTASITASOK
A sztent kezdeti behelyezési eljarasanak megkezdése.
1. Asziikiiletet lokalizalasa

Intubdlja a beteget standard gasztroszkdpot hasznalva,
standard technikaval. Kozvetlen megfigyelés mellett vezesse
a gasztroszkopot a sztikilet helyéig. A szlkilet lokalizalasara
kontrasztanyagos fluoroszképiat is alkalmazhat.

2. A sziikiilet vizsgalata (endoszképpal és/vagy
fluoroszképiaval)

A. Aszlkilet vizsgélata endoszkoppal

Vizsgélja meg endoszképpal a sz(ikilet proximalis
és disztalis szakaszait. A gasztroszkop kiilsé
vonalzojaval mérje meg a szikilet disztélis széle

és a beteg metszéfogai kozotti tavolsagot, Hizza
vissza a gasztroszkopot a sziikiilet proximalis széléig,
és mérje meg a tavolsagot a beteg metszéfogaiig:

A sz(kiilet hosszat a két tavolsag kulonbsége adja.

A sztentelmozdulas lehetéségének minimalizalasa
érdekében CSAK abban az esetben tdgitsa a sztikuletet,
ha a gasztroszkop vagy a bevezetérendszer nem tud
athaladni a sz(ikilet lumenén.

Figyelem! Egyes betegek esetén a daganat kiterjedése
miatt a sztikilet tagitasa nehéz feladat lehet. Az orvosnak
a nyeléesészikilet tagitasaval szerzett tapasztalatai
alapjan kell dontést hoznia. A daganattagitas a

kockazataval jar.

Vigyazat! Az Agile Esophageal Partially Covered
nyelécsdsztent elhelyezését nem szabad megkisérelni
olyan betegeknél, akiknek nyelécsovi sztikiilete nem
tagithatd elég szélesre ahhoz, hogy a gasztroszkép vagy a
bevezetérendszer dthaladhasson rajta.

B. A szikilet vizsgalata fluoroszkopiaval

A sztkilet fluoroszképiaval is megvizsgalhatd.

A gasztroszképot a helyén tartva vizsgalja meg
fluoroszképiaval a daganat proximalis és disztalis hatarait.
Jelélje meg a megfelelé pontokat rontgenarnyékot adéd
jelzéssel, vagy hasznaljon anatémiai téampontokat, példaul
bordakat és csigolyakat. A rontgenarnyékot ado jelzések
kozotti tavolsdg megmérésével ajanlatos Ujraszdmitani a
szlkilet hosszat.

Vigyazat! A nyel6csovi szlkiletek tagitasa soran az
orvosnak tapasztalatokon alapulé dontést kell hoznia. A

vérzésének kockazataval jar.

3. Asztentméret kivalasztasa

A sz(ikiilet méretét pontosan ki kell szamitani, hogy

a megfelelé méretli sztent keriiljon felhasznalasra

az eljarasban. Az Agile Esophageal Partially Covered
nyelécsésztentnek ét kell hidalnia a daganatot és/vagy
fisztulat, és a szdkdlet, illetve fisztula hatarain legfeljebb
1 cm-rel szabad tulérnie. Fisztula esetén — a szivargas
megakadalyozasa és a gydgyulds elésegitése érdekében —
kilonosen tgyelni kell arra, hogy a sztent fedett szakasza
teljesen lefedje a fisztulat. Ha nem egyértelmd a sztent
hosszénak kivélasztasa, mindig hasznalja a hosszabb
sztentet. Egy ugyanolyan atméréjd masodik sztent is

elhelyezhet6, ha az els6 sztent nem fedi a sztikilet teljes
hosszat. A masodik sztentet Ugy kell behelyezni, hogy
az biztositsa a daganat teljes lefedettségét és a sztentek
kozotti sima dtmenetet. Ajanlott el8szor a proximalisabb
sztentet elhelyezni, majd masodikként a disztélisat,

igy maximalizélva a sztentek kdzos szakaszanak belsé
atmérgjét. A bevezetérendszer elsé sztenten torténd
atvezetésekor dvatosan kell eljarni.

A sztent kinyitasakor megrovidul. A megrovidulés
mértékét ugy definialjuk, hogy a bevezetérendszerben
Osszenyomott sztent kinyitott allapotban mennyivel
rovidul meg szazalékban kifejezve. Laboratoriumi
vizsgalatokban ugy talaltak, hogy az Agile Esophageal
nyelScsésztent 50%-nél kisebb aranyban rovidiil meg a
bevezetSrendszerben lévé 6sszenyomott dllapotahoz
képest. A rovidulés tényleges mértéke azonban a lumen
és a sziikulet anatémiai sajatossagaitdl fiigg.

Kozvetlen endoszkopos megfigyelés mellett pozicionalja
a sztentet Ugy, hogy a sarga atmeneti zénat kdzvetlen
endoszkopos megfigyelés alatt tartja.

Fluoroszkdpias irdnyitas hasznélata esetén pozicionalja

a sztentet Ugy, hogy a 2. jelzés (2. dbra) a tumor vagy

a fisztula kozepénél legyen. Ezzel biztosithatd, hogy a
sztent megfeleléen 4thidalja a daganatot.

Ha nem szlikséges athidalni a nyel6csé alsé zardizmat,
akkor a sztent disztélis vége maradjon az izom szintje
felett, igy az izom funkcidja érintetlen marad, és csékken
a gyomorreflux lehetésége. Sziikség esetén a sztent —
daganatos beszlirtség vagy szlkilet miatt - dthidalhatja
a nyel6écsé alsé zardizmat.

6. A sztent kinyitasa

Vigyazat! Nem ajénlott a sztent kinyitasa utan
kozvetlendl atvezetni rajta a gasztroszképot, mivel az a
sztent elmozdulasat eredményezheti.

Vigyazat! Ne hasznalja'mas gyartok sztentjeivel
kombinalva.

. A vezetédrét bevezetése és elhelyezése asziikiileten

keresztil

Vezessen egy vezetédrotot a gasztroszkop
munkacsatornajan keresztiil, majd pedig a szlikiileten
keresztiil a gyomorba. Hajlékony végu vezetédrot
hasznélata ajanlott, ezzel csékkentve.a drot hegye éltal
okozott sériilés veszélyét. Ajanlott tovabba a vezetédrot
endoszkopos vagy fluoroszkdpos bevezetése, biztositva
ezzel a vezetédrot szlikiileten torténd biztos atjutdsat
és'megfelel§ elhelyezéséta gyomorban. Tartsameg a

Figyelem! A'kanyargds szakaszokon valé athaladashoz
0,89 mm (0,035 in) atmérdjd, hajlékony csticsu
vezetédrot hasznalata javasolt. Dreamwire™ 0.035.in
(0.89 mm) Standard M00556141, Dreamwire 0.035 in
(0.89 mm):Stiff MO0556161, Jagwire™ 0,035 in (0.89 mm)
Standard M00556581 vagy Jagwire 0:035in (0.89-mm)
Stiff M00556601 hasznaélata javasolt.

A bevezetérendszer eléretolasa a vezetédroton és a
sztent pozicionalasa

2. abra: A bevezetérendszer és a réntgenarnyékot
ado jelzések

A bevezetérendszer nyelén harom vizudlis jelzés segiti

a sztent pozicionalasat az endoszképos megfigyelés
hasznalatakor (3. abra). A legdisztélisabban elhelyezkedd
vizudlis jelzés azt jelzi, hogy a sztent teljesen
O6sszenyomott allapotban van a bevezetérendszerben

(3. dbra, 6. elem), egy masik vizualis jelzés a sztent 50%-
os kinyitasat jelzi (kozéps6 pont) (3. abra, 7. elem), mig

a legproximalisabban elhelyezkedé vizudlis jelzés azt a
pontot jelzi, amelynél a sztent Ujboli 6sszenyomasaimar
nem lehetséges (3. dbra, 8. elem).

Ot réntgendrnyékot ad6 (RA) jelzés segiti a sztent
fluoroszkdpias kovetés melletti behelyezését (2. abra). A
bevezetdrendszer belsé csdvén két RA jelzés talalhato,
amelyek az 6sszenyomott dllapotu sztent végeit jelzik
(2.4bra, 1. és 4. elem). Ezen RA jelzések kozott két
tovabbi RA jelzés talalhatd. Az egyik RA jelzés jelzi a
sztent kdzépsd pontjat (2. dbra, 2. elem). A masik, belsé
csovon taldlhatd RA jelzés jelzi azt a pontot, amelynél

a sztent Ujbdli 6sszenyomdsa mar nem lehetséges

(2. &bra, 3. elem). Az 6t6dik RA jelzés a kiils6 cs6 disztalis
végén azt jelzi, hogy milyen mélyre van behelyezve a
sztent (2. abra, 5. elem).

Helyezze az Agile Esophageal nyelécsovi sztentrendszert
a vezetédrotra, majd pedig vezesse at a gasztroszkdp
munkacsatornajan.

3. abra: Bevezetorendszer, vizualis jelzések és
fogantyuk

Figyelem! Ne csavarja meg a bevezetérendszert, és ne
végezzen furé mozdulatokat a sztent kinyitasa soran,
mivel ez hatdssal lehet a sztent elhelyezésére és végsé
soron a funkcionalitasara is.

A sztent kinyitasanak kezdetekor tartsa egy kézzel a
bevezetérendszer disztalis fogantyujat (a kezel6t6l
legtévolabbi; 3. dbra, 9. elem), és a masik kezével fogja
meg a proximalis fogantyut (a kezel6hoz legkozelebbi,
3. 4bra, 10. elem), majd tartsa ezt a fogantyut stabilan.
Afogantyuk kozott talalhato egy vizudlis jelzéseket
tartalmazo szakasz. A vizudlis jelzések a sztent kinyitasat
hivatottak segiteni. A sztent kinyitasa el6tt teljesen
6sszenyomott/nem kinyitott helyzetben egy jelzés
lathaté (3.4bra, 5. elem).

A sztent kinyitasahoz tartsa egy kézzel a disztélis (a

kezel6tdl tavolabbi) fogantyut (3. dbra, 9..elem), és

a masik kezével fogja meg a proximalis (a kezel6hoz

kozelebbi) fogantyut (3. abra, 10. elem). A sztent

kinyitasahoz tartsa stabilan a proximalis fogantyut,

és lassan huzza a disztalis fogantyUt a proximalis

fogantyu iranyéba. Ellendrizze fluoroszképiaval és/

vagy endoszképiaval a sztent kioldasat, mikozben

a bevezetorendszer fluoroszkdpias jelzéseit az

azonositott sz(kiiletszélek kozott tartja. Ha sziikséges,

megszakithatja a kinyitdst, és modosithatja a sztent

nélkilis még azelétt, hogy dthaladt volna az ujboli

Osszenyomas hatarpontjanak jelzésén (3. abra, 8. elem).

Ha elégedett a sztent elhelyezésével, folytassa a

bedlltetést a teljes kinyitasig.

Az ujboli 6sszenyomas technikaja
« Asztent barhol ujbol 6sszenyomhato az Gjboli

0sszenyomas hatarpontjanak két jelzéséig
(rontgendrnyékot ado: 2. abra, 3. elem;illetve
vizualis: 3. dbra, 8. elem).

Megjegyzeés: Ha az (ijbdli 6sszenyomas vizualis
jelzése mar nem észlelhetd a kinyitas soran, a sztent
nem-nyomhato 0ssze djra.

« Az Ujboli 6sszenyomds.a kinyitas iranyanak
megforditasaval érheto el, stabilan tartvaa
proximalis (a kezel6hoz kozelebbi) fogantyut, és
tolva.a disztélis.(a kezel6tél tavolabbi) fogantyut.

»A'sztent Ggy van kialakitva, hogy legfeljebb
kétszer lehet Ujbdl 6sszenyomni.

- Haateljes kinyitas el6tt Ujrapozicionaldsra
van sziikség, akkor.a bevezetérendszer lassu
visszahuizasaval a sztent proximalis irdnyba
mozdithatd.'A proximalis irdnyu visszahuzas
lehetéségét korlatozza a sztent kinyitott részének
nagysaga, valamint a szkilet mértéke. Ha
lehetséges, a teljes Ujboli 6sszenyomas ajanlott,
és ezt kell elényben részesiteni a sztent proximalis
irdnyu huzésaval szemben.

Megjegyzés: A sztent akkor van teljesen 6sszenyomva, ha
a vizualis jelzés (3. abra, 6. elem) teljes mértékben lathato.

Figyelem! A részlegesen betiltetett sztent proximalis
irdnyu huzéasa tovabbnyithatja a sztentet, ha arra ellenallas
hat.

Figyelem! A sztent kinyitasanak megkezdése utan ne
nyomja elérefelé a bevezetérendszert. Sziikség esetén
a bevezetdrendszer proximalis irdnyba hizhaté. A
proximalis irdnyu visszahuzas lehetéségét korlatozza a
sztent kinyitott részének nagysaga, valamint a sz(ikilet
mértéke.

Vigyazat! A sztent véglegesen beiiltetett eszkdznek
tekintendd. A sztent végleges behelyezése utan annak
eltavolitasa vagy Ujrapoziciondldsa nem ajanlott.

Ha az Agile™ Esophageal Partially Covered nyelécsésztent

pozicionéaldsa nem megfeleld, és az aldbbiak valamelyikét

észleli, folytassa a sztent belltetését a teljes kinyitasig:

A. Asztent kinyitasa tulhaladt az ujboli 6sszenyomas
hatarpontjan.

VAGY

B. A sztent mar kétszer Gjbol &ssze lett nyomva.

Ezekben az esetekben horgas csipesszel fogja

meg a sztent proximalis vagy disztalis végén lévé

varratot (1. 4bra). Ovatosan huzza vissza a sztentet a

gasztroszkopba, igy eltavolitva a sztentet a kezdeti

behelyezési eljarasa soran.

Figyelem! Ragadja meg jol a varratot az Agile Esophageal
Partially Covered sztent Ujrapozicionalasakor vagy
eltavolitasakor.

Figyelem! Ne tavolitsa el a sztentet tigy, hogy
keresztuilhtizza azt az endoszképon. Miutan megragadta a
sztentet, tavolitsa el egylitt a gasztroszkdpot és a sztentet.

bevezetdérendszer eltavolitasa

A kinyitast kovetden ellenérizze endoszkoppal és/vagy
fluoroszkdpiaval a sztent kitdgulasat, mivel a daganat
kiterjedése megakadalyozhatja, hogy a sztent azonnal
felvegye maximalis atmérgjét.

Tavolitsa el dvatosan a bevezetérendszert és a vezetédrotot.

Megjegyzés: A sztent teljes kitagulasaig akér 24 dra is eltelhet.

Vigyazat! Miutén a sztent a kivant pozicidba keriilt, a
gasztroszkop dtvezetése a kozvetlenil el6tte kinyitott
sztenten nem ajanlott, mivel ez a sztent elmozdulasat
eredményezheti.

Figyelem! Soha ne hasznéljon merev tipusu tagitot a
sztent elhelyezése utani tagitashoz, mivel a tengelyiranyu
eré elmozdithatja a sztentet. A tagitas soran az orvosnak
tapasztalatokon alapulé dontést kell hoznia.

8. A gasztroszkodp eltavolitasa
Huzza ki a gasztroszkdpot a betegbél.
Ezzel befejezte a sztent kezdeti behelyezési eljarasat.

A sztentbediltetés véglegesnek tekintendd a sztent
kezdeti behelyezési eljarasanak befejezésekor.

AZ ELJARAS UTANI TEENDOK

Készitsen a betegrél P-A (poszteroanterior) és oldalirdnyu
mellkasfelvételt, hogy archivélando feljegyzés késziiljon a
sztent helyzetérél. Vizsgélja meg a beteget, nem Iéptek-e
fel az endoszkép hasznalatabol, a nyel6csé tagitasabol
és a sztent elhelyezésébdl szarmazé szovédmények. Az
életjeleket folyamatosan monitorozni kell, és a betegnek (ilé
helyzetben tiszta folyadékot kell adni a sztent elhelyezését
koveté elsé 24 oraban. A fisztuldval kezelt betegeknek
tilos ételt vagy folyadékot adni oralisan, amig a fisztula
sikeres zarasarél meg nem gyézédtek. A 24 6ra leteltével a
beteget tajékoztatni kell arrél, hogy kizarélag egyenesen
l6 helyzetben egyen, rdgja meg alaposan az ételt, keriljon
bizonyos ételeket (husok, nyers zoldségek és kenyérfélék), és
étkezés alatt és utan igyon folyadékot. A disztalis nyel6csébe
lltetett vagy a nyel6csé alsé zaréizmdan &téré sztenttel
rendelkezd betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy az agy
fejrészét meg kell emelni, illetve savcsokkentd terapiat
kell szdmukra eléirni a gyomortartalom sztentbe torténé
visszafolydsanak minimalizalasara. A kontrollvizsgélatok
1 hetes, majd 3 hoénapos intervallumokban végzendok,
illetve szimptémas diszfagia esetén ellendrizni kell a sztent

Megjegyzés: Visszatérd vagy sulyosbodé diszfagia
fordulhat el6 a sztent betiltetése utén a bizonyos id6
elteltével bekovetkezé daganatbendvés vagy -ranévés,
sulyos hyperplasias reakcié vagy a sztent elmozdulésa
kovetkeztében. Sziikségessé valhat az endoszkdpia
megismétlése.

Betegtajékoztato beiiltethetd eszk6zh6z

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy a Boston Scientific
weboldaldn tovabbi tudnivalok is a rendelkezésére llhatnak
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Az implantacios kartyara vonatkozo utasitasok

« Ragassza fel a termékrél lehtzhaté cimkét a mellékelt,
betegeknek késziilt implantdtumazonosité kartyara.

« Adja meg a beliltetés datumat, a beteg nevét, az
egészségiigyi intézményre és/vagy orvosra vonatkozé
informacidkat.

JOTALLAS

A Boston Scientific Corporation (BSC) garantalja, hogy ezen

eszkdz tervezése és gyartasa soran megfelelé mértékid

gondossaggal jartak el. A jelen jotallas helyettesit és
kizar minden egyéb, a jelen jotallasban kifej ten
nem rogzitett jotallast, legyen az akar kifejezett, akar
vélelmezett, jogi vagy egyéb uton érvényesithetd,
ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast
az értékesithetéség vagy valamilyen adott célra valé

Figyelem! A bevezetérendszer és a vezet6drot eltavolitdsanak
megkisérlése a sztent kinyitasa el6tt vagy a sztent részleges
kinyitasa kdzben a sztent elmozdulasahoz vezethet.

Ha a bevezetérendszer eltavolitdsa soran tulzott ellenallast
tapasztal a sztent nem teljes kinyitdsa miatt, akkor folytassa a
kovetkezd lépésekkel:

A.
B.

Varjon 3-5 percet, hogy a sztent tovabb taguljon.

Ha a sztent proximalis vége rahuzédik a
bevezetérendszerre, az endoszkdppal mozgassa
korkorosen a bevezetérendszert, hogy a sztent proximalis
része kinyiljon.

. Huzza be Ujra a hiivelybe a bevezetérendszer kiilsé

csovét ugy, hogy a disztalis fogantyut (3. abra, 9. elem)
a kezel6t6l tdvolodo iranyba tolja. Lassan huzza vissza a
bevezetérendszert és a vezetdédrétot.

. Ha az eltavolitas tovabbra sem lehetséges, hasznéljon

ballontagité katétert a sztent tagitasahoz. A ballon
atméréjének/méretének nem kell megegyeznie a
sztent atmérdjével. Gondos mérlegeléssel valassza ki
a megfelelé méret( ballont. Ovatosan pozicionélja a
ballonkatétert a sztenten beliil. Fujja fel a ballont az
ajanlott nyomasra.

. Eressze le a ballonkatétert, és hizza vissza a

gasztroszkopba. Lassan hizza vissza a bevezetérendszert
és a vezetddrotot.

megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilizdlasa, valamint a betegre, a diagnozisra, a
kezelésre, a sebészeti eljdrasokra és egyéb, a BSC hatdkdrén
kivil allé tigyekre vonatkozo tényezék kozvetlen kihatassal
vannak az eszkozre, illetve az annak hasznalatabol szarmazo
eredményekre. A BSC jelen jotdllas szerinti kotelezettsége
az eszkdz javitdsdra vagy cseréjére korlatozodik; a BSC
nem vonhaté felelésségre az eszkéz hasznalatabol
kozvetlenil vagy kozvetetten eredd barmiféle véletlen vagy
kdvetkezményes veszteségért, kérért, illetve koltségért. A
BSC nem vallal semmiféle mas, illetve tovabbi jétallast vagy
felelésséget az eszkdzzel kapcsolatban, és nem hatalmaz
meg mas személyt, hogy a nevébenilyet vallaljon. ABSCnem
vallal felelésséget az ujrafelhasznalt, Gjrafeldolgozott
vagy sterilizalt eszkozokre vonatl 1, és nem vallal
irasba foglalt vagy hallgatélagos jotallast, beleértve
tobbek kozott az ilyen termékek értékesithetoségéért
vagy valamely célra val6 alkalmassagaért valé jotallast.

Black (K) AE <5.0
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