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Informacje o produkcie dla pacjentow

Agile™ Esophageal
System stentu

MO00517710, M00517720, M00517730, M00517740

Informacje o urzadzeniu

Stent Agile Esophageal Partially Covered OTW jest:'samorozprezalnym stentem metalowym z silikonowg ostona.
Metalowy stent przetykowy-to elastyczna rurka z metalowego drutu, ktéra jest umieszczana w przetyku (przewodzie
pokarmowymy).itozszerza sie, aby utrzymac zwezony obszar przetyku otwarty.

Stent jest przeznaczony.do stosowania u pacjentow z nowotworowymi (ztosliwymi) zwezeniami przewodu
pokarmowego (zwezeniami przetyku) i nie jest przeznaczony do usuniecia.

Stent zaprojektowano jako urzgdzenie zapobiegajgce trudnosciom w potykaniu (dysfagii) i utrzymujace przetyk
w pozycji otwartej (droznos¢ przetyku), aby umozliwic przedostawanie sie pokarmow i ptynow.

Lekarz przepisuje to urzadzenie, poniewaz u pacjenta wystepuje nieprawidfowe potgczenie miedzy przetykiem
a innym narzgdem w organizmie'(zwezenie lub przetoka), ktdre utrudnia potykanie ptynow lub pokarméw.
Mozliwe skutki-uboczne moga obejmowac refluks, bol gardta, trudnosci w przetykaniu i/lub fagodny bol.

Lekarz powinien przekazac pacjentowi karte implantu, ktéra identyfikuje stent. Nalezy zawsze nosic te karte przy
sobie i okazywac jg wszystkim pracownikom stuzby zdrowia (lekarzom, pielegniarkom, dentystom, technikom).

Informacje na temat bezpiecznego uzytkowania

Nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych ograniczen dietetycznych i aktywnosci fizycznej.

e Zalecasie, aby w ciggu pierwszych 24 godzin po zatozeniu stentu spozywac wytgcznie klarowne ptyny w pozydji
wyprostowanej.

o Jesli pacjent jest leczony z powoedu nieprawidtowego potaczenia miedzy przewodem pokarmowym (przetykiem)
a innym narzgdem w organizmie (przetoka), nie powinien jesc.ani pi¢, dopokilekarz nie potwierdzi, ze przetoka
jest szczelna.

e Po konsultacji z lekarzem zaleca sie, by pacjenci-spozywali tylko w pozycji pionowej, powinni doktadnie
przezuwac kesy i unikac spozywania niektorych produktow:(mies, surowych warzyw ichleba) oraz pic ptyny
podczas i po positkach.

e Po konsultagji z lekarzem zaleca sie podniesienie wezgtowia t6zka. Moze zosta¢ przepisanaterapia hamujgca
wydzielanie kwasu w celu zminimalizowania refluksu zotagdkowego(znanego réwniez jako zgaga, kiedy czes¢
kwasnej tresci zotadka przeptywa do przetyku) do stentu.

e Przyjmowac leki zapisane przez lekarza i zgodnie z jego zaleceniami.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym leczenie, jesli wystapi ktdrykolwiek z ponizszych
objawdw:

e Bol nie zmniejsza sie zgodnie z zaleceniami podanymi przez lekarza.

e Kaszel lub wymioty krwig.

e Goraczka z temperaturg 101°F (38,3°C) lub wyzsza.

e Zwiekszone trudnosci z przetykaniem.
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Przestrogi i/lub srodki ostroznosci zwigzane z wzajemnymi zaktoceniami

Nalezy poinformowac pracownikow stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, dentystow, technikéw) o wszczepionym
stencie metalowym, aby mogli oni podjac wszelkie niezbedne srodki ostroznosci.

Stenty Agile Esophageal firmy Boston Scientific sg produktami warunkowo bezpiecznymi w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Oznacza to, ze pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany tylko w okreslonych
warunkach.

W przypadku specjalnych badan diagnostycznych, takich jak MRI, ponizsze informacje dotyczace warunkowego
bezpieczenstwa w badaniach rezonansem magnetycznym nalezy przekazac¢ pracownikom stuzby zdrowia.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): Jest to badanie diagnostyczne, ktére wykorzystuje silne
pole elektromagnetyczne do obrazowania ciafa.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa wykonywania badan MRI

Osobe ze stentem Agile Esophageal Partially Covered OTW mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych
warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkow moze prowadzi¢ do obrazen.

Nazwa urzadzenia Stent Agile Esophageal Partially Covered OTW

Sita statycznego pola
magnetycznego (B,)

15Tlub30T

Maksymalny gradient przestrzenny
pola

Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Cylindryczna cewka do badania catego ciata
Cylindryczna cewka do badania gtowy

Tryb pracy Normalny tryb pracy
Maksymalny wspotczynnik SAR dla
catego ciata

Maksymalny wspotczynnik SAR dla

30 T/m (3000 G/cm)

Typ cewki nadawczej RF

2 W7kg(normalny tryb pracy)

3,2 W/kg(normalny tryb pracy)

glowy
Wwyzej zdefiniowanych warunkach skanowania pacjent moze by¢

Czas trwania skanowania skanowany-przez 60 minut przy ciggtym oddziatywaniu fal o czestotliwosci
radiowej (sekwencja lub seria/skanowanie raz zarazem)

Artefakty na obrazie MR Moze powstawac artefakt obrazu

Oczekiwany okres eksploatagji i kontrola

Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby mogto funkcjonowac'w organizmie przez okres-do jednego roku.
Zalecane czynnosci po zabiegu z udziatem lekarza odbywajg sie w odstepie 1 tygodnia-oraz w.odstepach
3-miesiecznych.

W przypadku objawowej dysfagii (trudnosci w potykaniu).czynno$ci moga by¢ przeprowadzane czesciej, aby
zweryfikowad stan i umiejscowienie stentu.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Boston Scientific
(https://www.bostonscientific.com) i odpowiedniemu lokalnemu erganowi regulacyjnemu dla wyrobdw
medycznych w danym kraju.

W przypadku klientdw w Australii wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy
zgtaszad firmie Boston Scientific i Urzedowi ds. Produktow Leczniczych (Therapeutic Goods Administration)
(https://www.tga.gov.au).
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Materiaty stykajgce sie z pacjentem
W stencie znajdujq sie nastepujgce materiaty:

Materiat wszczepialny % masy

Nitinol 67-75

Silikon 24-33

Poliester <1
Przestroga

W urzadzeniu tym zastosowano nitinol, ktdry zawiera nikiel. Substancja ta moze powodowac reakgje alergiczne
u 0s6b uczulonych na nikiel. Jesli kiedykolwiek wystapita wysypka skorna po kontakcie z bizuterig, zegarkiem lub
klamra paska, nalezy omoéwic z lekarzem mozliwos¢ wystgpienia alergii.

Agile jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wtascicieli.

Definicje symboli

W informacjach o pacjencie stosowane sg-nastepujgce symbole:
Nimer taowy Namersert

| £C [Ree)

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

bostonscientific.com

C€ 0344

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates. 2021-12
All rights reserved. <pl>

51396243-13

MB Drawing 50818813 Black (K) AE <5.0

BSC (MB Product Information for Patients Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92340842H), ePIP, MB, Agile 23 PC, pl, 51396243-13A



