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Informacie o produkte pre pacientov

Agile™ Esophageal
Stentovy systém

MO00517750, M00517760, M00517770, M00517780

Informacie o pomadcke

Stent Agile Esophageal Fully Covered OTW. je samorozpinaci kovovy stent so silikonovym krytom. Ezofagedlny
kovovy stent je flexibilna kovova drotend trubicka, ktora sa umiestni do pazeraka a rozpina sa, aby udrZala Uzku ¢ast
pazeraka otvorenu.

Stent je uréeny na-pouZzitie u pacientov's rakovinovym(malignym) zGzenim pazeraka (ezofagedlne zlZenia) a nie je
ureny.na vybratie.

Stent je navrhnuty ako pomdcka na zlepsenie stazeného prehitania (dysfagie) a zachovanie otvoreného pazeréaka
(ezofagealna priechodnost), ktoré umozriuje prechod-potravy.a tekutin.

Vas lekar predpisuje tito pomdcku, pretoze mate:abnormalne prepojenie medzi pazerakom a dalsim organom v tele
(zuZenie alebo fistula), ktoré brani v schopnosti prehltat tekutiny alebo potravu.

Mozné vedlajsie Ucinky mozu zahffiat reflux, bolesti hrdla, stazené prehitanie a/alebo miernu bolest.

Vas lekar vam poskytne kartuimplantatu, ktora obsahuje identifikacné Gidaje vasho stentu. Tuto kartu vZdy noste so
sebou a ukazte ju zdravotnickemu personalu-{lekari, sestry, zubar, technici).

Informacie o bezpe¢nom pouzivani
DodrZiavajte pokyny vasholekdra tykajuce sa diétnych-obmedzeni a fyzickej aktivity:
e Pocas prvych 24 hodin po-umiestneni stentu sa-odportca konzumovat len Cire tekutiny vo vzpriamenej polohe.

e Ak dostavate liecbu abnormalneho spojenia medzi pazerakom (ezofag)a inym organom v tele (fistula),
nesmiete poZivat potravu ani tekutiny, kym lekarnepotvrdi, Ze je fistula uzavreta.

e Po pokyne lekara sa odporuca jestlen vo vzpriamenej sediacej polohe; dokladne jedlo pozut, vyhybat sa
niektorym jedlam (ako je maso, surova zelenina a pecivo) apit tekutiny pocas a po jedle.

e Po pokyne lekara sa odporuca zdvihnut ¢elo postele. M&ze vam byt predpisana lie¢ba na potlacenie tvorby
kyseliny, aby sa minimalizoval reflux Zaludka (tiez znamy ako palenie zahy, ked sa isté-mnozstvo kyseliny zo
Zaludka dostane do paZeraka) do stentu.

e Lieky berte podla pokynov svojho lekara.

Kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti okamzite v-pripade vyskytu tychto tazkosti:
e Bolest ani po dodrZani pokynov od lekara neustupuije.

¢ \Vykasliavate alebo vraciate krv.

o Mate teplotu 101 °F (38,3 °C) alebo vyssiu.

o Méate vacie fazkosti s prehitanim.

Varovania a/alebo opatrenia suvisiace s reciprocnym rusenim

Informujte zdravotnickych pracovnikov (lekari, sestry, zubar, technici) o tom, Ze mate implantovany kovovy stent, aby
mobhli prijat vSetky potrebné bezpelnostné opatrenia.

Stenty Boston Scientific Agile Esophageal Stents su podmienecne bezpecné v prostredi MR. To znamena, Ze pacienta
s touto pomdckou mozno skenovat bezpecne len za urcitych podmienok.
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Ak potrebujete nejaké konkrétne diagnostické vySetrenia pomocou MR, informujte o podmiene¢nom bezpecnom
pouziti v prostredi MR zdravotnickych pracovnikov.

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR): Pri tomto diagnostickom teste sa pouziva silné elektromagnetické
pole na vytvorenie snimok tela.

Bezpecnostné informacie k pouzitiu v prostredi MR

Osobu s ezofagealnym stentom Agile Esophageal Fully Covered OTW Stent je mozné bezpecne skenovat pri splneni
nasledujucich podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok mdze viest k poraneniu.

Nazov pomocky Ezofagealny stent Agile Esophageal Fully Covered OTW Stent

Statické magnetické silové pole (B)) 1,5 Talebo 30T

Max.im‘:a'\lny priestorov{/ gradient 30 T/m (3,000 gauss/cm)

statického pola

Radiofrekvencna excitacia Kruhovo polarizované (CP)

Typ radiofrekvencnej vysielacej Valcovita celotelova cievka

cievky Valcovita hlavova cievka

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim

Maximdlna SAR celého tela 2 W/kg.(normalny prevadzkovy rezim)

Maximalna SAR hlavy 3,2 W/kg (normalny. prevadzkovy rezim)
Za vysSie uvedenych:podmienok skenovania je mozné pacienta skenovat

Trvanie skenovania po.dobu 60 minut kontinualneho RF (sekvencia alebo po sebe nasledujica
séria/skenovanie bez prestavok)

Artefakt snimky MR MéZze vzniknut artefakt snimky

Ocakavana zivotnost a nasledna kontrola

Tato pomdcka bola navrhnuta tak,-aby sa mohla v.tele pouZivat jeden rok.

Odporucana kontrola pozakroku‘u vasho lekdra prebehne-pojednom tyzdni a v.3-mesacnych intervaloch.

V pripade symptomatickej dysfagie (tazkosti s prehitanim) sa moze kontrola iykonavat castejie, aby sa overil stav
a umiestnenie stentu.

Nahlaste akykolvek vazny incident, ktory sa stane v suvislosti's touto-pomockou; spolo¢nosti Boston Scientific
(https://www.bostonscientific.com)a prislusnému miestnemu regula¢nému-organu zodpovednému za zdravotnicke
pomocky vo vasej krajine.

Pre pacientov v Australii: Akykolvek vaznyincident, ktory sa stane v.suvislosti-s pomdckou, nahlaste spolocnosti
Boston Scientific a organizacii Therapeutic Goods Administration'na adrese (https://www.tga.gov.au).

Materialy, ktoré prichadzaju do styku s pacientom
V stente su pouZité tieto materialy:

Implantovatelny material % hmotnosti
Nitinol 67,75
Silikon 24 -33
Polyester <1
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Vystraha

Nitinol sa pouZiva v tejto pomdcke, ktora obsahuje nikel. Ten mdZe vyvolat alergicku reakciu u jedincov citlivych na
nikel. Potencial vyskytu alergickej reakcie prediskutujte so svojim lekarom, ak ste zaznamenali vyrazky na pokozke

sposobené Sperkami, hodinkami alebo sponami na opasku.

Agile je registrovana obchodna znamka spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo ich pobociek.
VSetky ostatné obchodné znamky patria prislusnym vlastnikom.

Definicie symbolov

Informacie pre pacienta pouzivaju nasledujuce symboly:
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