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Informatii cu privire la produs pentru pacienti

Agile™ Esophageal
Sistem de stent

MO00517750, M00517760, M00517770, M00517780

Informatii despre dispozitiv

Stentul Fully Covered OTW Agile Esophageal este un stent:-metalic autoexpandabil cu invelis din silicon. Un stent
metalic esofagian este un:tub flexibil din sarmd de metal care este plasat in esofag (gatlej) care se extinde pentru a
mentine deschisd zona ingustata a.esofagului.

Stentul este destinat utilizarii a-pacientii cu ingustare canceroasa (maligna) a esofagului (stricturi esofagiene) si nu
este conceput pentru a fi extras.

Stentul este conceput ca dispozitiv pentru imbundtatirea dificultatii de inghitire (disfagie) si mentinerea deschiderii
gatlejului (permeabilitate esofagiand) pentru a permite trecerea alimentelor si a lichidelor.

Medicul-dumneavoastra va prescrie acest dispozitiv deoarece aveti o conexiune anormala intre esofag si un alt organ
din corp (strictura sau fistula) care va afecteaza capacitatea de a inghiti lichide sau alimente.

Reactiile adverse posibile potinclude reflux, durere in.gat, dificultatila inghitire si/sau durere usoara.

Medicul dumneavoastra-ar trebui sa vd ofere un card de implant care sd vd identifice stentul. Purtati intotdeauna
acest card cu dumneavoastrd si prezentati-| tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii (medici, asistenti medicali,
stomatolog, tehnicieni).

Informatii privind utilizarea in conditii de siguranta
Urmati instructiunile medicului-dumneavoastrd privind restrictiile alimentare si activitatea fizica.

e Serecomanda sd consumati numai lichide limpezi stand in pozitie verticald in primele 24 de ore de la plasarea
stentului.

» Dacd sunteti tratat pentru o conexiune anormald intre gatlej (esofag).si un alt-organ din corp (fistuld), nu ar
trebui sa mancati sau sa beti pand cand medicul dumneavoastrd nu confirma cd fistulaeste etansata.

e Conform instructiunilor medicului, se recomanda sa mancati doar in pozitie verticala-asezat, sa mestecatibine
alimentele, sa evitati anumite alimente (cum ar fi carnea, lequmele crude’si painea) si-sa betilichide in timpul
meselor si dupa acestea.

e Conform instructiunilor medicului, se recomanda ridicarea capului patului. Vi se-poate prescrie o terapie de
suprimare a acidului pentru a minimiza refluxul gastric(cunoscut sisub denumirea de arsuri la stomac, cand o
parte din continutul de acid al stomacului curge in esofag) in stent.

e Luati medicamentele conform instructiunilor medicului dumneavoastra:

Luati imediat legatura cu furnizorul dumneavoastra se servicii medicale.daca apare oricare dintre urmatoarele
situatii:

e Durerea dumneavoastra nu scade in urma instructiunilor date de medic.

e Expectorati sau vomitati sange.

e Aveti o temperaturd de 101°F (38,3°C) sau mai mare.

» Aveti o dificultate crescuta la inghitire.
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Avertismente si/sau precautii legate de interferentele reciproce

Informati profesionistii din domeniul sanatatii (medici, stomatologii, tehnicieni) ca aveti implantat un stent metali,
astfel ca acestia sa poata lua orice masuri de precautie necesare.

Stenturile Boston Scientific Agile Esophageal au o compatibilitate conditionata cu IRM. Aceasta inseamnd ca un
pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de sigurantd numai in anumite conditii specifice.

Furnizati informatiile privind compatibilitatea conditionata cu IRM de mai jos profesionistilor dumneavoastra din
domeniul sanatatii daca efectuati orice investigatii diagnostice speciale, cum ar fi IRM.

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Aceasta este o investigatie diagnostica ce utilizeazd un camp
electromagnetic puternic pentru a produce imagini ale corpului.

Informatii privind siguranta IRM

O persoana cu stentul Fully Covered OTW Agile Esophageal poate fi scanata in conditii de siguranta in urmadtoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate cauza leziuni.

Denumirea dispozitivului

Stent Fully Covered OTW Agile Esophageal

Intensitatea campului-magnetic
static (B,)

1,5Tsau3,0T

Gradient maxim camp spatial

30.T/m (3000 gauss/cm)

Excitatie RF

Polarizat circular (CP)

Tip bobinade transmisie RF

Bobina cilindrica pentru intrequl corp
Bobina cilindrica pentru cap

Mod de operare

Mod de operare:normal

SAR maxim pentru intrequl corp

2 W/kg (mod de operare normal)

SAR maxim pentru cap

3,2 W/kg (mod de operare normal)

Durata scanarii

{n conditiile de scanare definite mai sus, pacientul poate fi scanat timp de
60.de minute de RF continuu (0 secventa sau-serie succesiva/scanare fara
pauze)

Artefact de imagine RM

Poate fi.produs un artefact de imagine

Perioada de valabilitate estimata si monitorizare

Dispozitivul a fost conceput sa functioneze in organism timp de-pana la'un an.

Urmadrirea post-procedura recomandata la medicul dumneavoastra este la-o saptamana si la intervale de 3 luni.
Pentru disfagia simptomaticd (dificultate lainghitire) urmdrirea se poate efectua maifrecvent, pentru a se confirma

starea si amplasamentul stentului.

Raportati orice incident serios care se produce inlegdturd cu-acest dispozitiv la Boston Scientific
(https://www.bostonscientific.com) si autoritatii de reglementare a dispozitivelor medicale relevante din tara

dumneavoastra.

Pentru clientii din Australia, raportati orice incident serios care se produce inlegaturd cu acest dispozitiv la Boston
Scientific si la Administratia Produselor Terapeutice (Therapeutic.Goods Administration) (https://www.tga.gov.au).
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Materiale care intra in contact cu pacientul
In acest stent sunt prezente urméatoarele materiale:

Material implantabil % Greutate

Nitinol 67-75

Silicon 24-33

Poliester <1
Avertisment

In acest dispozitiv se utilizeaza nitinol, careccontine nichel. Acesta poate provoca o reactie alergicd la persoanele cu
sensibilitate la nichel. Discutati potentialul alergen cu medicul dumneavoastra daca ati resimtit vreodata o eruptie
cutanatd la contactul cu bijuteriile, ceasurile sau cataramele.

Agile este marca comerciala inregistrata a Boston Scientific Corporation sau.a afiliatilor sai.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.

Definitiile simbolurilor
Urmatoarele:simboluri sunt utilizate pentru informatii pentru pacient:

Catalog Number Lot Number
E Numar de catalog Numar lot
| EC [Rer]

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
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