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Gaminio informacija pacientams

Agile™ Esophageal
Stento sistema

MO00517710, M00517720, M00517730, M00517740

Jtaiso informacija

+Agile Esophageal” Partially Covered OTW stentas yra savaime issiskleidZiantis metalinis stentas su silikoniniu
dangteliu. Ezofaginis metalinis stentas.yra lankstus metalinis vielos vamzdelis, kiSamas j stemple (maisto vamzdelis),
kuris iSsipleCia-iriSlaiko susiauréjusia stemplés sritj atvira.

Stentas skirtas pacientams, sergantiems véziniu (piktybiniu) maisto vamzdelio (stemplés) susiauréjimu ir jo
negalima pasalinti.

Stentas sukurtas kaip jtaisas, skirtas pagerinti apsunkintg rijima (disfagija) ir iSlaikyti stemple atvirg (ezofagin;
pralaiduma), kad galéty slysti maistas ir skysciai.

JUsy gydytojas skiria $j jtaisg dél patologinés jungties tarp stemplés irkito kiino organo (striktdros ar fistulés),
kuris trikdo.gebéjimag nuryti skyscius ar maista:

Galimi Salutiniai poveikiai-gali butirefliuksas, gerklés skausmas, apsunkintas rijimas ir (arba) silpnas skausmas.

Gydytojas turéty pateiktiimplanto kortele, kurioje identifikuojamas jusy stentas. Sia Kortele visada turékite su savimi
ir pateikite jg visiems sveikatos priezidros specialistams (gydytojams, slaugytojams, odontologams, technikams).

Saugaus naudojimo informacija
Laikykités gydytojo nurodymuy dél dietos apribojimy ir fizinio aktyvume.
e Pirmasias 24 valandas po stento jdéjimo rekomenduojama vartoti tik skaidrius skyscius, vertikalioje padétyje.

e Jei esate gydomas dél patologinés jungties tarp maisto vamzdelio (stemplés)irkito-kiino organo (fistulés),
nevalgykite ar negerkite, kol gydytojas nepatvirtins, kad fistulé uzsandarinta.

e Gydytojui nurodZius rekomenduojama valgyti tik vertikalioje sédimoje padétyje, kuo smulkiau sukramtyti
maistg, vengti tam tikry maisto produkty (pvz., mésos, Zaliy darzoviy ir duonos)ir gerti skysciy valgio metuir
po jo.

e Gydytojui nurodZius lovos galviigalj rekomenduojama pakelti. Jums gali biti paskirta rigsties slopinimo
terapija, siekiant sumaZinti skrandZio refliuksa (dar vadinama rémeniu, kai dalis skrandzio riigsties patenka j
stemple) j stenta.

o Vartokite vaistus, kaip nurodé gydytojas.

Nedelsdami kreipkités j savo sveikatos priezitros paslaugy teikéjg kilus bet kuriam is Siy atvejy:
e laikantis gydytojo nurodymy skausmas nemazéja;

e Kkosite ar vemiate krauju;

e kano temperatira 101 °F (38,3 °C) ar aukstesné;

e tampa sunkiau ryti.

|]spéjimai ir (arba) atsargumo priemonés, susijusios su abipusiais trukdziais
Informuokite sveikatos priezZitros specialistus (gydytojus, slaugytojus, odontologus, technikus), kad turite
implantuotg metalinj stentg, kad jie galéty imtis visy batiny atsargumo priemoniy.
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,Boston Scientific Agile Esophageal” stentai yra MRT santykinai saugus. Tai reiskia, kad pacientg, turint; §j jtaisa,
saugiai nuskenuoti galima tik esant tam tikroms sglygoms.

Pateikite toliau esancig MRT santykinio saugumo informacijg sveikatos priezidros specialistams, jei jums reikalingi
specialts diagnostiniai tyrimai, pvz., MRT.

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT): tai diagnostinis tyrimas, kurio metu naudojamas stiprus
elektromagnetinis laukas kuno atvaizdams kurti.

MRT saugos informacija

Asmuo, turintis ,Agile Esophageal” Partially Covered OTW stentg, gali bati saugiai skenuojamas toliau nurodytomis
salygomis. Nesilaikant Siy sglygy pacientas gali biti suzalotas.

Prietaiso pavadinimas ,Agile Esophageal” Partially Covered OTW stentas
Statinio magnetinio lauko
stiprumas (B

Maksimalus erdvinio lauko
gradientas

RD suzadinimas Apskritai poliarizuota (CP)
Cilindriné viso kuno rité
Cilindriné galvos rité

15Tarba3,0T

30 T/m (3 000 G/cm)

RD perdavimo rités tipas

Veikimo rezimas Jprastas veikimo rezimas
Maksimali viso kiino SSS 2 W/Kg (jprastu veikimo rezimu)
Maksimali‘galvos SSS 3,2 W/Kg (jprastu veikimo rezimu)
Pirmiau apibréztomis skenavimo salygomis pacientas gali bati
Skenavimo trukme skenuojamas 60 minuciy taikant nepertraukiamg RD{seka arba atgaliné
serija/ skenavimas be pertrikiy)
MR vaizdo artefaktas Gali-buti-gaunamas vaizdo artefaktas

Tikétinas naudojimo laikas ir stebéjimas

Jtaisas sukurtas veikti organizme iki vieneriy mety.

1 savaite po proceduros ir kas 3 ménesius rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.

Esant simptominei disfagijai (apsunkintamrijimui), tyrimas gali-bati atliekamas dazZniau, siekiant patikrinti stento
bukle ir vieta.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su:Siuo jtaisu, praneskite',Boston Scientific” (https://www.bostonscientific.com)
ir atitinkamai uz medicinos priemones atsakingai-savo Salies vietos reguliavimo institucijai.

Klientams Australijoje: praneskite apie bet kokj didelj incidenta, susijusj sujusy jtaisu,.,Boston Scientific" ir Terapiniy
prekiy administracijai adresu (https://www.tga.gov.au).

Su pacientu besilie¢iancios medziagos
Stentg sudaro Sios medZziagos:

Implantuojama medziaga Svorio %
Nitinolis 6/7-75
Silikonas 24-33
Poliesteris <]
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Jspéjimas

Siame jtaise naudojamas nitinolis, kuriame yra nikelio. Jis gali sukelti alergine reakcijg nikeliui jautriems asmenims.
Aptarkite su gydytoju alergijos galimybe, jei kada nors patyréte odos bérimg dél papuosaly, laikrodziy ar dirzo

sagdiy.

JAgile” yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation” arba jos dukteriniy jmoniy prekés Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Simboliy apibréztys

Informacijai apie pacientg naudojami toliau nurodyti simboliai
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