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Seadme teave

Fully Covered RMV OTW stent Agile Esophageal ondiselaienev silikoonkattega metallstent. Metallist s6dgitorustent on
painduv metalltraadist toru; mis asetatakse sdégitorusse ja laieneb, et s66gitoru kitsenenud ala lahti hoida.

Stent on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel on pahaloomulised (vahiga seotud) s6dgitoruahendid
(s60gitoru kitsenemine): Parast pahaloomulisse ahendisse paigaldamist stenti ei eemaldata. Healoomulisse
ahendisse paigaldatud stent eemaldatakse kuni 8 nadalat parast paigaldamist. Teavet stendi eemaldamise kohta
kisige arstilt.

Stent on ette'nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel.on vahkkasvaja tottu (pahaloomuline) s6dgitoru kitsenemine
(so0gitoru ahend), ja seda ei.eemaldata.

Stent on ette nahtud neelamisraskuste (diisfaagia) parandamiseks ja s66gitoru avatuse tagamiseks, et véimaldada
toidu ja vedelike labipdasu.

Arst madrab selle seadme, kuna teil on ebanormaalne ihendus séégitoru ja mone muu elundi vahel (ahend véi
fistul), mis takistab.vedelike voi toidu neglamist.

Voimalike kdrvaltoimete hulka voivad kuuluda tagasivool, kurguvalu, neelamisraskused ja/véi kerge valu.

Arst peaks teile andma implantaadikaardi, mis teie stendituvastab. Kandke seda kaarti alati kaasas ja esitage see
kdigile tervishoiutdotajatele (arstidele, ddedele, hambaarstidele, tehnikutele).

Teave ohutu kasutamise kohta
Jargige oma arsti juhiseid toitumispiirangute ja fudsilise tegevuse kohta.

e Esimese 24 tunni jooksul parast stendi paigaldamist on soovitatav tarbida ainult selgeid vedelikke pustises
asendis.

o Kui teil ravitakse soogitoru ja méne muu elundivahelist ebanormaalset ihendust (fistul), siis drge s60ge ega
jooge enne, kui arst on kinnitanud, et fistul.on-suletud.

e Pdrast arsti antud juhiseid on soovitatav siGia-ainult pistises-istumisasendis, toitu pohjalikult narida, véltida
mdnda toitu (nt liha, toores kddgivili ja leib) ning juua vedelikku sé6gi-ajal ja parast s66mist.

e Parast arsti antud juhiseid on soovitatav voodipeats kérgemale t0sta. Teile voidakse maarata maosisu stenti
tagasivoolu (tuntud ka kui korvetised, kui osa mao happelisest sisust voolab Gles séogitorusse) minimeerimiseks
happesupressioonravi.

o \/Gtke ravimeid arsti juhiste kohaselt.

Votke viivitamatult Ghendust tervishoiut6tajaga, kui ilmneb moni‘alljargnevatest.
e Teie valu ei vahene arsti juhiseid jargides.

e Kohite voi oksendate verd.

e Teil on palavik 101 °F (38,3 °C) v0i kdrgem.

e Teil on suurenenud neelamisraskused.
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Hoiatused ja/voi abinoud seadmete vastastikuse toime kohta

Informeerige tervishoiutddtajaid (arstid, ded, hambaarst, tehnikud), et teil on implanteeritud metallstent, et nad
saaksid votta vajalikud ettevaatusabindud.

Ettevdtte Boston Scientific stendid Agile Esophageal on MRT-tingimuslikud. See tahendab, et selle seadmega
patsienti saab ohutult skaneerida ainult kindlatel tingimustel.

Esitage tervishoiutdotajatele alltoodud MRT-tingimuslikkuse teave, kui teile tehakse spetsiaalseid diagnostilisi teste,
naiteks MRT-d.

Magnetresonantstomograafia (MRT): see on diagnostiline uuring, kus kasutatakse kehast piltide tegemiseks tugevat
elektromagnetvilja.

MRT ohutusteave

Fully Covered RMV OTW stendiga Agile Esophageal patsienti vdib ohutult skannida jargmistes tingimustes. Nende
tingimuste mittejargimine v0ib pohjustada vigastusi.

Seadme nimi Fully"Covered RMV-OTW stent Agile Esophageal

Staatilise magnetvalja tugevus (B;) 1,5TvGi 3,0.T

Maksitagalng Ridmiljve 307/m {3000 G/cm)

valjagradient

RF-ergastus Ringpolariseeritud (CP)

Raadiosagedusliku saatva mahise |Silindriline kogu keha mahis

tadp Silindriline peamahis

Tooreziim Tavaline tooreziim

Maksimaalne kogu keha SAR 2 W/kg (tavaline tooreziim)

Maksimaalne pea SAR 3,2 W/kg (tavaline tooreziim)
Eespool nimetatud skannimistingimustes voib patsienti skannida 60 minutit

Skannimiskestus pideva raadiosageduskiirguse rakendamiseqga (jarjestikuste seeriate/
skannide jada ilma katkestusteta)

MR-kujutise artefaktid Tekkida voivad kujutise artefaktid

Eeldatav tooiga ja jarelkontroll

Seade on loodud kehas talitlema kuni {ks aasta:

Protseduurijargne soovitatav jarelkontroll-arsti juures on 1-nadalaste ja3-kuuliste intervallidega.

Simptomaatilise diisfaagia (neelamisraskused) korral vdib‘stendi seisukorra ja paigutuse kontrollimiseks
jarelkontrolli sagedamini teha.

Teavitage kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest ettevdtet Boston Scientific (https://www.bostonscientific.com)
ja oma riigi asjaomast kohalikku meditsiiniseadmetega tegelevat reguleerivat asutust.

Austraalias asuvatel klientidel tuleb kdigist seadmega seotud-ohujuhtumitest teavitada ettevotet Boston Scientific ja
ravitoodete ametit (Therapeutic Goods Administration) (https://www.tga.gov.au).
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Patsiendiga kokku puutuvad ained
Stent sisaldab jargmisi materjale.

Implanteeritav materjal Massi%

Nitinool 67-75

Silikoon 24-33

Poluester <1
Hoiatus

Selles seadmes kasutatakse nitinooli, mis sisaldab niklit. See vdib nikli suhtes tundlikel isikutel pdhjustada allergilist
reaktsiooni. Arutage oma arstiga allergia tekkimise voimalust, kui teil on kunagi tekkinud nahaldéve ehetest,
kelladest voi vddpannaldest.

Agile on ettevdtte Boston Scientific Corporation voi selle tiitarettevotete registreeritud kaubamark.
Kdik teised kaubamargid kuuluvad-nende vastavatele.omanikele.

Siimbolite definitsioonid
Jargmisi simboleid kasutatakse patsiendi andmete jaoks

Catalog Number Lot Number
E Katalooginumber Partiinumber
| 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

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates. 2021-12 |
All rights reserved. <et>

51396245-21

MB Drawing 50818813 Black (K) AE <5.0

BSC (MB Product Information for Patients Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92340842H), ePIP, MB, Agile 23 FC RMV, et, 51396245-21A



