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Hastalar icin Uriin Bilgileri

Agile™ Esophageal
Stent Sistemi

MO00517750, M00517760, M00517770, M00517780

Cihaz Bilgileri

Agile Esophageal Fully Covered OTW:Stent, Silikon kaplamal kendiliginden genisleyen bir metal stenttir. Ozofajiyal
metal stent, 6zafagusun (yemek borusu) daralmis boltimini agik tutmak icin 6zafagusa yerlestirilen esnek bir metal
tel tUptdr.

Stent, yemek borusundakanserli (kdti huyu) daralma (6zofagus darliklart) olan hastalarda kullaniimak icin
tasarlanmstir ve ¢ikarilmasramaglanmamaktadir.

Stent, yutma glicliiguni (disfaji) iyilestirmek ve yiyecek ve'iceceklerin gecmesini saglamak icin agik 6zofagus
(6zofajiyal agiklik) saglamak icin tasarlanmis bir cihazdr.

Hekiminiz size-bu cihazi recete ediyorsa, 6zafagus ile viicudunuzdaki baska bir organ arasinda yiyecek ve icecekleri
yutmanizr-engelleyen anormal bir baglanti (striktir veya fistll) var demektir.

Olasi yan etkiler, reflli, bogaz agnsi, yutma gucligi ve/veya hafif aci-olabilir.

Doktorunuz size stentinizi tanimlayan bir implant karti vermelidir. Bu kartr her zaman yaninizda tasiyin ve saghk
uzmanlarina gosterin (doktorlar, hemsireler, disciler, teknisyenler).

Guvenli Kullanim Bilgileri
Beslenme bilgisi ve fiziksel aktiviteler-icin hekiminizin talimatlarina uyun.
o Stentin yerlestiriimesinden sonraki ilk 24 saat boyunca-dik pozisyonda sadece berrak sivilar tiketilmesi dnerilir.

e Yemek borunuz (6zafagus) ile viicudunuzdaki baska bir organ (fistiil) arasindaki-anormal bir baglanti icin tedavi
gbriyorsaniz, doktorunuz fistulanmn sabitlendigini onaylamadan bir sey yememeli ve icmemelisiniz.

e Hekim talimatlarindan sonra, sadece'dik oturur pozisyonda yemek yenmesi,yiyeceklerin iyice cignenmesi, bazi
yiyeceklerden kacinilmasi (et, ¢ig sebzeler ve ekmek gibi), ve 6ginler sirasinda ve'sonrasinda su icilmesi 6nerilir.

e Hekim talimatlarindan sonra, yatak basinin kaldiritmasr-dnerilir. Stentte gastrik refliiyli (mide yanmasi olarak
da bilinir, midenin bazi asit icerikleri yemek borusuna yikseldiginde ortaya cikar) minimuma'indirmek icin asit
baskilama tedavisi alabilirsiniz.

e llaclaninizi doktorunuzun énerdigi sekilde aliniz.

Asagidakilerden herhangi biri olursa hemen hekiminizle-irtibata‘gecin;

e Doktorunuzun talimatlarina uymaniza ragmen acinizda bir azalma yoksa.
e Oksiirtiyor veya kan kusuyorsaniz.

e Atesiniz 101°F (38,3°C) veya daha y(iksekse.

e Yutma glcliglniz artt.

Karsilikli Etkilesim ile ilgili Uyanilar ve/veya Onlemler

Gerekli 6nlemleri alabilmeleri icin saglik uzmanlarina (doktorlar, hemsireler, disciler, teknisyenler) metal stent
implantinizin oldugunu bilgilendirin.

Boston Scientific Agile Esophageal Stentler MRI kosulludur. Bunun anlami, cihaza sahip bir hastanin yalnizca belirli
kosullar altinda guvenli bir sekilde taranabilecegidir.
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MRI gibi tani testiniz varsa, asagidaki MRI Kosullarini saglk uzmanlariniza bildirin.

Manyetik rezonans gortntileme (MRI): Viicudun gérintilerini Gretmek icin giiclii elektromanyetik alan kullanan bir
tanilama testidir.

MRI Giivenlik Bilgileri

Agile Esophageal Fully Covered OTW Stent bulunan bir kisi asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir.
Bu kosullarin takip edilmemesi yaralanmaya neden olabilir.

Cihaz Adi Agile Esophageal Fully Covered OTW Stent

Statik manyetik Alan Giicii (B) 1,5Tveya30T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani |30 T/m (3000 gauss/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

Silindirik-Tiim Vlcut Bobini

RF lletim Bobini Tura Silindirik Kafa Bobini

Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim Viicut SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)
Maksimum Kafa SAR 3,2 W7kg (Normal Calisma Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, hasta 60 dakika boyunca

Tagaiva Ses! kesintisiz RF (sekans veya‘arka arkaya seri/araliksiz tarama) ile taranabilir

MR Goruntii Artifakti GOruntd artifakt Gretilebilir

Beklenen Kullanim Omrii ve Takip

Bu cihaz vicutta biryila kadar calisacak sekilde tasarlanmistir.

Hekiminizle énerilen prosedirsonrasi takip 1 haftahk ve 3-aylik araliklarladr.

Semptomatik Disfaji‘icin (Yutma'glcltigt), takipler stentin-durumu ve yerini teyit etmek icin daha sik araliklarla
yapilabilir.

Cihaz ile ilgili meydana gelebilecek her tirliiciddi olay Boston Scientific (https://www.bostonscientific.com) ve
ulkenizdeki ilgili yerel diizenleyici-kuruma-bildirin.

Avustralya'daki musteriler icin cihaz ile ilgili meydana gelebilecek her tirll ciddi olayi Boston Scientific firmasina ve
Therapeutic Goods Administration’a (https://www.tga.gov.au) bildirin.

Hastaya Temas Eden Materyaller
Asagidaki materyaller stentte mevcuttur:

implante Edilebilir Materyal % Agirlik
Nitinol 67-75
Silikon 24-33
Polyester <]
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Uyan

Bu cihazda nikel iceren Nitinol kullanilmistir. Nikel duyarliigi olan kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilir.

Daha 6nce mucevher, saat veya kemer tokasindan dolayi deri dokintisi ve kasinti yasadiysaniz olasi alerji icin

doktorunuzla gérasun.

Agile, Boston Scientific Corporation’in veya istiraklerinin tescilli ticari markasidir.

Diger tiim ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.
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