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Eszkozinformaciok

Az Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW sztent egy 6ntaguld, szilikonboritasu fémsztent. A fém nyeldcsdsztent
a nyeldcsObe behelyezett, hajlékony fémhuzalbol készilt cs6, amely kitagul a nyeldcsé dsszesz(kiilt terliletének
nyitott allapotban tartasahoz.

A sztent rosszindulatl (daganatos) nyel6csoszikiletben szenvedd betegeknél torténd hasznalatra szolgal. A sztent
nem tavolithatd el, ha rosszindulatu szlkiiletbe vanbehelyezve. A sztent a joindulatu szikuletekbdl legfeljebb 8 héttel
a behelyezes utan tavolithato-el. A sztent eltavolitasatiilletéen konzultaljon orvosaval.

A sztent a nyeldcsd (rosszindulatt) daganatos szikiletében (nyel6csdszikiilet) szenvedd betegeknél torténd
hasznalatra szolgal, és'nem tavolithato el.

A sztent olyan kialakitasu eszkdz, amely-enyhiti a nyelési nehézséget (diszfagia), és nyitva tartja a nyeldcsovet
(biztositja a nyeldcsd atjarhatdsagat), hogy lehetdvé tegye az étel ésa folyadékok atjutasat.

Orvosa azért rendeli Onnek ezt az eszkdzt, mert rendellenes a kapcsolat a nyel6csé ésatest mas szervei kozott
(sztkalet vagy sipoly = fistula), ami-akadalyozza a folyadékok és ételek lenyelésének képességét.

A lehetséges mellékhatasok tobbek kdzott a kovetkezOk lehetnek: reflux, torokfajas, nyelési nehézség és/vagy
enyhe fajdalom.

Orvosatol implantatumkartyat kell kapnia, amely.azonositja a sztentjét. Ezt akartyat mindig tartsa maganal, és
mutassa meg minden egészséglgyi szakembernek{orvosnak, apoldnak, fogorvosnak, technikusnak).

Tudnivalok a biztonsagos hasznalathoz
Kovesse orvosanak az étrendi korlatozasokra és a tevékenységekre vonatkozo utasitasait.

e Asztent behelyezését koveto elsé 24-6raban ajanlott kizarélag tiszta folyadékot fogyasztani, fliggéleges
testhelyzetben.

e Haanyel8csd és eqy mésik szerv kdzotti rendellenes kapcesolat (fistula) miatt kezelik Ont, akkor tilos ennie vagy
innia, amig orvosa meg nem erositi, hogy a fistula el van zarva.

e Az orvos utasitasa utan javasolt kizardlag figgdleges, (il6 testhelyzetben enni; alaposan megragni az ételt,
elkerlni bizonyos ételeket (példaul a hisokat, a nyers zoldségeket és a kenyeret), és étkezés kozben és utan
folyadékot fogyasztani.

e Az orvos utasitasa esetén ajanlott megemelni az agy fejvégét. Eléfordulhat, hogy a gyomorreflux (mas néven
gyomorégés, amikor a gyomor savtartalmanak egy része visszadramlik a nyelécsébe) miatti sztentbe aramlas
minimalizalasa érdekében gyomorsavsavcsokkentd gyogyszert irnak fel Onnek.

e Vegye be a gyogyszereit az orvosa utasitasa szerint.

Azonnal forduljon egészséqgligyi szolgaltatdjahoz, ha az alabbiak barmelyike el6fordul:
e Nem csokken a fajdalma az orvosa altal adott utasitasok kdvetése esetén.

o Vértkdhog fel vagy vért hany.

e 101 °F-0s (38,3 °C) vagy magasabb laza van.

e Fokozott nyelési nehézsége van.
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A zavard kolcsonhatassal kapcsolatos figyelmeztetések és/vagy ovintézkedések

Tajékoztassa az egészséqiigyi szakembereket (orvosok, apolok, fogorvosok, technikusok) arrél, hogy beliltetett
fémsztentje van, hogy megtehessék a sziikséges ovintézkedéseket.

A Boston Scientific Agile Esophageal sztentek MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagosak. Ez azt jelenti, hogy
az ezzel az eszkozzel rendelkez0 betegek csak meghatarozott feltételek mellett vizsgalhatok biztonsagosan
MR-berendezéssel.

Adja meg az MR-kérnyezetben valé feltételes biztonsdgossagra vonatkozo alabbi informaciokat az Ont kezel
egészséqugyi szakembereknek barmilyen specialis diagnosztikai vizsgalat, példaul MR-vizsgalat esetén.

Magneses rezonancias képalkotas (MR-vizsgalat): ez egy olyan diagnosztikai vizsgalat, amely erds elektromagneses
mez6t hasznal a testrdl alkotott képek eldallitasahoz.

Az MR-képalkotas biztonsagossagara vonatkozo tudnivalok

Az Agile Esophageal Fully. Covered' RMV-OTW sztenttel rendelkezé személy az alabbi feltételek mellett vizsgalhato
biztonsagosan MR-berendezésben. Az itt megadott feltételek be nem tartasa sérilést eredményezhet.

Eszk6z neve Agile Esophageal Fully Covered RMV OTW sztent
Statikus magneses‘mez6

téreréssége (B,) 15 Tyvagy3,01

Mag|_1eses mez06 maximalis térbeli 30 T/m (3000 gauss/cm)

gradiense

RF-gerjesztés Korkordsen polarizalt (CP)

Hengeres; teljes testre kiterjedd tekercs
Hengeres, feji tekercs

Uzemmoéd Normal izemmad

Teljes testre atlagolt maximalis
fajlagos elnyelésitényezo (SAR)

RF-jeladd tekercs tipusa

2'W/kg (normal izemmad)

Maximalis feji SAR 3,2 W/kg {normal izemmaod)
A fent meghatarozott szkennelési feltételek mellett a paciens 60 percig
Vizsgalat idotartama vizsgalhato folyamatos RF-gerjesztéssel (egy szekvencia vagy egymast
kovetd sorozatok/szlinetek nélkili felvétel)
MR-képmiitermék Képmitermeék keletkezhet

Varhato élettartam és utankovetés
Az eszkézt Ugy tervezték, hogy akar egy évigis miikddjon a szervezetben.
Az orvosa altal végzett, ajanlott eljaras utani ellendrzd vizsgalat 1 hét utan és3 havonta esedékes.

Tlinetekkel jaréi diszfagia (nyelési nehézség) esetén gyakoribb ellendrzés végezhetd a sztent dllapotanak és
elhelyezkedésének ellendrzésére.

Jelentsen minden, az eszkézzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos varatlan eseményt a Boston Scientific-nek
(https://www.bostonscientific.com), valamint az orszagaban-az orvostechnikai eszkozok tekintetében illetékes
helyi szabalyozd hatdsagnak.

Ausztraliaban €16 ligyfelek esetében jelentsen minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos
varatlan eseményt a Boston Scientific-nek, valamint a Therapeutic Goods Administration szervezetnek
(https://www.tga.gov.au).
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A beteggel érintkez6 anyagok
A sztentben az alabbi anyagok talalhatok meg:

Beiiltetett anyag Tomeg (%)

Nitinol 67-75

Szilikon 24-33

Poliészter <1
Figyelmeztetés

Ez az eszkoz nitinolt tartalmaz, amiben nikkel van. Ez allergias reakciot valthat ki a nikkelérzékenységben
szenveddknel. Beszélje meg az allergialehetdségét orvosaval, ha ekszerek, orak vagy Gvcsatok barmikor borkittest
okoztak Onnél.

Az Agile a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak bejegyzett védjegye.
Minden egyéb védjegy a gyartok tulajdonat képezi.
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