Patient Information Leaflet

(Duodenal/Pyloric Stent with Delivery System)

This leaflet has been written to help you understand stent. The doctor doing the procedure will discuss
these in detail with you before they carry out the procedure.

* PRODUCT Information

Product Name Duodenal/Pyloric Stent with Delivery System
Brand Name HANAROSTENT®
Manufacturer M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
This device is indicated for the palliative treatment of duodenal/pyloric stricture caused

Non-covered Stent

Model Name

Covered Stent

Intended use .
by malignant neoplasm

Intended patient

. Adult patients with duodenal/pyloric stricture caused by malignant neoplasm.
Population

within 358 days

Expected lifetime | > Since clinical data for patency after expected lifetime have not been verified, after

the expected life time has elapsed, consult with your doctor to discuss follow up.

* What is DUODENAL/PYLORIC STENT?

Duodenum

A stent is a small metal mesh tube which is placed in the narrowed or blocked area of your duodenum.
The duodenum is the first part of your small bowel, attached to your stomach. The stent is placed
across the narrowing or blockage and will expand to allow fluid and food to pass through from your
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stomach more easily. This will help to reduce symptoms such as vomiting and regurgitation.

* Does the stent stop the tumour from growing?
No. The stent prevents the tumour from blocking the digestive system so helps you to eat and drink
more normally. It doesn’t prevent the tumour from growing.

* What are the risks involved?

Stent insertion is generally safe, but as with most medical treatment, there are some risks.

These include: Some people get pain afterwards. This can be controlled with medicine if necessary.
Occasionally a stent may slip out of position and the procedure will need repeating.

Serious complications due to a stent insertion are rare. However, some side effects may require
emergency treatment.

* PREPARATION for the procedure

Arrangements will be made for you to have a blood sample taken. This needs to be within two to three
days before the procedure or if needed will be taken on the day of the test in the endoscopy unit. Please
don’t have anything to eat or drink for at least six hours before the procedure. If there are problems with
your stomach emptying, this period may need to be longer but you will be told if this is necessary. You
can take any normal medication swallowed with a small amount of water before the stent insertion. If
you are diabetic or take warfarin, specific instructions regarding taking your medication will be given.
If you are unsure what to do, please ask the procedure takes place at the endoscopy unit. On arrival an
endoscopy nurse will meet you and carry out a health-check to make sure it is still safe to carry out the
stent insertion on that day. The doctor will discuss with you before carrying out the procedure its
intended benefits, risks of serious complications and any alternative treatment with you.

* How can you CARE FOR YOURSELF

* Rest when you feel tired. Getting enough sleep will help you recover.

* Avoid activities or exercises that use your belly muscles for 1 week or until your doctor says it is
OK. For example, bicycle riding, jogging, weight lifting, or aerobic exercise.

» Don't lift or carry anything heavier than 4.5 kg (10 1b) for 3 days. As you feel ready, do a little
more activity each day for the next 7 days after the procedure.

* Follow your doctor's directions for eating after the procedure.

*  Drink plenty of fluids (unless your doctor tells you not to).

» If your doctor gave you a prescription medicine for pain, take it as prescribed.

» If you're not taking a prescription pain medicine, ask your doctor if you can take an over-the-
counter medicine.

*  Your doctor will tell you if and when you can restart your medicines. They will also give you
instructions about taking any new medicines.

» If you take aspirin or some other blood thinner, be sure to talk to your doctor. They will tell you if
and when to start taking this medicine again. Make sure that you understand exactly what your
doctor wants you to do.

* Follow-up care is a key part of your treatment and safety. Be sure to make and go to all
appointments, and call your doctor or nurse call line if you are having problems.

* Please bring your patient implant card with you when taking MR imaging.

* SIDE EFFECTS
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The physician should be informed of any adverse events in patients who have had a stent implanted.

* Pain

* Bleeding
* Fever

*  Rupture
* Fistula

* Infection

* Inflammation

* Intraprocedural events
» Tissue necrosis

*  Occlusion

*  Tumor ingrowth

*  Tumor overgrowth

*  Mucosal hyperplasia

»  Stent misplacement or migration
»  Perforation

* Edema

* FErosion

» Death (other than that due to normal disease progression)
* Bowel impaction

» Foreign body sensation
*  Sepsis

» Peritonitis

*  Ulceration

»  Stent fracture

» Pancreatitis

* Jaundice

» Biliary obstruction

* Food impaction

* Nausea

*  Vomiting or nausea

* Collapse

* Aspiration pneumonia
* Granulation tissue

* CONTRAINDICATIONS

+  Strictures that cannot be dilated enough to pass the delivery system

»  Chronically bleeding tumors, if bleeding is active at the time of placement
» Patients for whom the endoscopic treatments are contraindicated

» Enteral ischemia

»  Multiple sites of obstruction

» Standard endoscopy contraindications

» Any use other than those mentioned in Indications for Use
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» Allergy to metal (e.g. Nitinol, Nickel, Gold and Titanium)

* Incident notification

Notice that any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to the
manufacturer and to the regulatory authorities as below;

*  Europe: European commission (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-

page#/)
* Australia: Therapeutic Goods Administration (wWww.tga.gov.au)

e Manufacturer: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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JIucroBka ¢ MvHpopManud 32 MalMEHTA

(lyoeHAJTHO-TIMJIOPEH CTEHT ChC CUCTEMA 32 BbBEXK/IaHe)

Ta3u nucroBka e HamucaHa, 3a Ja Bu moMorHe na pasdepere ASHCTBUETO Ha cTeHTa. JlekapsT, KOWTo
M3BBPIIBA MPOIEIypaTa, e 00chau nHpopManuaTa moapooHo ¢ Bac, mpean 1a M3IIBJIHN MPOIeaypaTa.

* Nudopmanus 3a IPOAYKTA

IpoaykroBo ume Jlyo/ieHaIHO-IINJIOPEH CTEHT ChC CHCTEMA 32 BbBeK/IaHe
Mapka HANAROSTENT®
IIpousBoauTesn M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

ToBa n3aenue e NoKa3aHo 3a NOANbPKaHe Ha MPOXOANMOCTTA Ha IyMEHa Ha
IIpeanasHayenue | myoneHaTHAa/MHJIOPHA CTPUKTYPA, MPUYMHCHA OT 3JI0KAYECTBEHO /MU
J0OpOKa4eCTBEHO HOBOOOpa3yBaHHE.

CreHT 6€3 IMOKpUTHE

Hme Ha Moaea

CTeHT ¢ mokpuTHe

IIpenBunena =
'b3PACTHH MAIUCHTH, KOUTO UMAT AYOJE€HAIHA UJIM MUJIOPHA CTPUKTYpa, IpUUYNHEHA
NnomyJianus oT P o ? AYOA p p ypa, 1ip
OT 3JIOKQ4ECTBEH TYMOP
NanueHTHn

1o 358 nHu

% Tbif KaTO KIIMHUYHUATE JAHHU 3@ MPOXOJHUMOCT CJIe]] OYaKBAHUS )KUBOT HE ca
MPOBEPEHH, CJIC]] U3TUYAHE Ha OYaKBAHUSI KHUBOT HA U3ICIUCTO CE KOHCYJITHPAKTE C
Barust iekap, 3a 1a 00ChAUTE KOHTPOJICH MPETJIE].

OuyakBaH KHBOT

* KakBo npeacraenssa AYOAEHAJIHO-IIMJIOPHUS CTEHT?

N

Duodenum

CTeHTBT € MajiKka MeTaHa Tp1,61/1q1<a OT MpPCKa, KOMTO C€ IIOCTaBs B CTCCHEHATa U 6J'IOKI/IpaHaTa 30Ha
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JIucroBka ¢ MvHpopManud 32 MalMEHTA

(lyoeHAJTHO-TIMJIOPEH CTEHT ChC CUCTEMA 32 BbBEXK/IaHe)

Ha Bamms ABaHAACCCTONMPBCTHUK. I[BaHaI[eCGTOHp’I)CTHI/IK’BT € IbpBaTa 4acCT OT TbHKUTC YCPBA,
IIPUKPEIICHA KbM CTOMAaxa. CTEeHTBT Cce TTOCTaBs pe3 CTCCHCHUETO WUJIU 3allyIIBAHETO U CE€
pasumpsiBa, 3a Ja O3BOJIM Ha TCHHOCTUTE U XpaHaTa Ja IPpEMHUHAaBaT MO-JIECHO OT CTOMaxa. IIo To3m
Ha4dMWH IIIC CC 00JIeKYaT CUMIITOMHU KaTo MOBPBIIAHC U pEeTypTrUTALUA.

* CTeHTBT CIHpa JIM HapacTBaHETO Ha TyMopa?

He. CtreHTBT npeioTBpatsiBa OIIOKHMPAHETO HAa XpaHOCMIJIATENIHATA CHCTEMa OT TyMopa U Taka Bu
rmomara Jia MOJKeTe Jia Ce XpaHHuTe | Jja IpUeMaTe HaIUTKHU Mo-HopMaiiHo. Toi He mpeaoTBparsiBa
HapacTBaHETO Ha TyMOpa.

* KakBu ca puckosere?

BkapBaHeTo Ha CTEHT € IO MPUHINT 0E30ITacCHO, HO KaKTO M MPH ITOBEYETO MEJUIUHCKH JICUCHUS,
MMa HIKOU PHCKOBE.

Te BxumrouBat: Hsixou xopa u3nursar 6oska cien Tosa. Ts Moxe na ObJie KOHTPOIUPAHA C JIEKapCTBO,
aKo ce Hayara. [ToHsKora CTEHTBT MOXKE J]a Ce U3ILTH3HE OT MO3UIMATA CH U IPOoLIeaypara e TpsioBa
71a ce MOBTOPH.

CepunosHUTE YCIOKHEHHUS, JBIDKAIIN CE€ Ha BKAPBAHETO Ha CTEHT, ca peaku. Ho Hiakou cTpaHmYHN
e(eKTH MOXKe J1a HaJIOKAT IPHIIAraHeTo Ha CICHTHO JICYCHHE.

* HOAI'OTOBKA 3a mpornenypara

[Ile Obae opraHM3MpaHO B3eMaHe Ha KpbhBHA mpoba oT Bac. Tora TpsOBa ga Objie B paMKUTE HA JBA 110
TPH JHH [IPEH MPOLeIypara i, ako € He00X0ANMO, Iie ObJc HANPaBEHO B JICHS Ha W3CIICABAHETO B
OTIENICHNETO 3a eHaocKonus. He spkTe M He MMiTE HUIIO IOHE HIECT Yaca Mpeay Hpouenypara. AKo
¥uMa MpoOJiIeMHu C M3MPa3BaHETO Ha CTOMaxa, TO3W MEpHOoI MOXe J1a Oble Mmo-ababr, HO e Bu Obie
Ka3aHo, KOTaTo TOBa ce Hayara. Mo)keTe Jja mpuemMaTe BCHYKH HOPMAJTHU JIEKapCTBa, KaTo ' IOTBIHETE
C MaJIKO BoJIa IPEIM IOCTaBsIHETO HA CTeHTA. AKO cTe AMa0eTHK WK ITpreMare BapdapuH, me Bu Obaar
JAJICHU CIICIU(UIHNA yKa3aHUs [0 OTHOIICHWE Ha NMpHeMaHeTo Ha Bamute ynekapcTBa. AKO HE CTe
CUI'YpHH KakKBO Ja ITIpaBUTE, MOJs, OObpHETE Ce€ KbM €KHIIa, KOMTO IIe M3BHPIIBAa NpOLEIypaTa B
OT/IEJICHUETO 1O eHpockonus. [Ipu mpucturane me Bu mocpenine MeaunuHCKa cectpa, padoremia ¢
eKHIIa 110 €HIOCKONHS, U 1€ U3BBPIIY MEIUIMHCKH TIPETIIe, 3a Ja Ce yBepH, 4e BCe olle € 0e30macHo
Jla ce U3BHPIIN MTOCTABSIHETO HA CTEHT Ipe3 To3W jAeH. [Ipean 1a n3BbpIny mporeaypara, JeKapsr e
o0chau ¢ Bac ouakBaHWTE MON3M, PUCKOBETE OT CEPHO3HH YCIOKHEHHS M BCSIKO BB3MOXKHO JPYTO
JIeYeHHe.

* Kak moxere na ce TPUKUTE 3A CEBE CHU

* Ilouusaiite, Koraro ce 4yBcTBaTe yMOpPEeHH. JlocTaThUHUAT CHH LIie By momorse na ce
BBH3CTAHOBHTE.

* B mponbinkenue Ha 1 ceamuna, WM I0KaTo JIekapAT Bu kaxe, ue BCUUKO € Hapen, n30sreaire
JNEHHOCTH WM YIPaKHEHUS, TPU KOUTO MU3I0JI3BATE KOPEMHUTE CH MycKynu. Hanmpumep kapane
Ha BeJIocuIe]], OsraHe, BAUIaHe Ha TEKECTH WIN aepoOHKa.

*  He Bnuraiite u e HOceTe HUIIO NO-TexKo oT 4,5 kg (10 1b) 3 muu. Koraro ce mouyBscTBate
TOTOBH, BKJIFOUBATE 110 MAJIKO aKTUBHOCT BCEKHU JEH Npe3 CIEeNBaIIUTE 7 JHU CIe]l Ipoleaypara.

* CrnenpaiiTe yka3aHusiTa Ha Bamus iekap OTHOCHO XpaHEHETO cile]l IpoLeLypara.

»  Ilmifre MHOTO TE€YHOCTH (OCBEH aKo JiekapsT He Bu e ka3ain ga He ro mpaBure).

*  Axo nekapsart Bu nazne nexapcTBo 1o penenta 3a Bamrara 6oska, B3eMalTe ro, KakTo €
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JIucroBka ¢ MvHpopManud 32 MalMEHTA

(lyoeHAJTHO-TIMJIOPEH CTEHT ChC CUCTEMA 32 BbBEXK/IaHe)

MPEANHUCAHO.

* Axo He npreMate OOJIKOYCITOKOSIBAIIO JIEKAPCTBO IO perlenTa, monuTaiire Bamms nexap gamm
MOJKETE J]a TIpUeMare JIEKapCcTBO, MIPOIaBaHO Oe3 pererTa.

*  Bamusar nekap e Bu kaxke ganu 1 kora MoXeTe J1a 3alI04HETe OTHOBO cBouTe JekapcTra. Llle Bu
JaJie THCTPYKIIUU OTHOCHO MpHEMa Ha BCSKO HOBO JIEKAPCTBO.

*  AKo mpuemare aCliMpUH WM HeIIOo APYTO 3a pa3pekIaHe Ha KPHBTa, TPAOBA HEIPEMEHHO J1a TO
KaxkeTe Ha Jiekaps cu. Toii e Bu kaxe nanu u Kora Jia 3aro4Here IprueMaHeTo Ha TOBa
JIEKapCTBO OTHOBO. YBEpeTe ce, Ue CTe pa3dpain TOYHO KaKBO MCKa Jia MpaBuTe Bammust nekap.

* IlocaenBamara rpu:ka e KJI04Y0Ba YyacT oT Bamiero JieueHue u 6e3omacuoct. He 3ad6paBsiiiTe
J1a cM YroBapsiTe Cpelly 1 a OTH/eTe Ha TAX, KAKTO U a ce o0aauTe Ha Bamusa aexap wiu
MeIMIMHCKA CeCTPa, aK0 MMaTe mpooaeMu.

* HoceTte cBosITa MallMEHTCKA KAPTa 32 MMILIAHT, KOraTo 1ie 0baeTe moajoxeHu Ha MP
00pa3Ho u3cjaeaBaHe.

* CTPAHUYHU E®EKTH

Jlekapst TpsiOBa Aa Obae MHQOPMUpaH 32 BCHUKU HEXeJaH!W CHOUTHS MPH MAIlUEHTH, Ha KOUTO €
HUMIUIAaHTUPAH CTEHT.

* Dbonka

*  Knpsene

*  Bucoka remneparypa

*  Pynrypa

* Qucryna

*  HWnadexuus

*  Bwosnanenue

*  HuTpanpouenypHu crOnUTHA

*  TobxaHHa HEkpo3a

*  Oxnysns

» IIpopactBane Ha TymOpa

+  CapbxpacTex Ha Tymopa

»  Xunepruiazusi Ha JIUTaBULIUTE

*  HemnpaBuiHo nmocTaBsHe WM MUTPALKs Ha CTEHTA
* Tlepdopanus

e Enem

* Eposus

*  Cwmbprt (pa3nuyHa OT Ta3u IPU HOpMaJIHa porpecus Ha 3a00JIIBaHETO)
* 3agpbcTBaHE Ha YepBara

*  VYcemase 3a 4yXJ0 TAJI0

*  Cemncuc

* Ilepuronur

s  Vnuepauus

*  CaynBaHe Ha CTCHT

*  Ilamkpearur

e JKviarenuna

*  bunmapnHa obcTpyKuus

*  Bwo3aeiicTBue Ha xpaHara
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JIucroBka ¢ MvHpopManud 32 MalMEHTA

(lyoeHAJTHO-TIMJIOPEH CTEHT ChC CUCTEMA 32 BbBEXK/IaHe)

» TlaneHne

*  TloBpblllaHe WK rajicHe

*  Komnamc

* AcnupanyoHHa MHEBMOHHUSA
* I'panynaunonHa ThKaH

* TIPOTUBOINNOKA3AHUS

*  CTpuKTypH, KOUTO HE MoraT 1a ObJaT JUIaTHPaHu I0CTAThYHO, 32 1a Ce MoJae cucTeMara
3a BbBEXK/aHE

*  XpOHHUYHO KBPBAIIN TYMOPH, aKO KbPBEHETO € aKTUBHO KbM MOMEHTA Ha MMOCTaBSIHETO

*  IlammenTH, 3a KOUTO €HIOCKOIICKHUTE JICUEHHS Ca IPOTHBOIIOKA3HU

*  EHrepanna ucxemust

*  MHOoXecTBO MecTa Ha OOCTPYKIIUS

»  IlporuBomoka3aHus 3a CTaHAAPTHA €HJIOCKOIIHS

*  Becsxa ynorpeba, pa3nuuHa oT nocodeHara B ,,ITokasanus 3a ynorpe6a“

*  AJzeprus KbM MeTajH (Hamp. HUTHHOI, HUKEI, 3]1aT0 U TUTaH).

* I3BecTre 3a MHIUIEHT

Wmaiite mpenBuy, 4e BCEKH CEPHO3eH MHIMACHT, CBBP3aH C H3EIHETO, TPSOBa J1a ce TOKJIaIBa Ha
MPOM3BOANTENS M HA HAA30PHUTE OPTaHH, KAKTO € OIIHUCAHO T0-JI0TTY;

»  Espomna: EBpormeticka xomucus (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)

*  Agcrpanus: Therapeutic Goods Administration (AZMHUHHCTpAIHSI Ha JICKAPCTBEHUTE CPEICTBA)
(www.tga.gov.au)

»  lIpoussomguren: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za dvanaesnik/pilorus sa sustavom za uvodenje)

Svrha je ovog letka pruziti vam informacije o stentu. LijeCnik koji izvodi zahvat o njima ¢e detaljno
raspraviti s vama prije izvodenja zahvata.

* Informacije o PROIZVODU

Naziv proizvoda Stent za dvanaesnik/pilorus sa sustavom za uvodenje
Robna marka HANAROSTENT®
Proizvodac M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Nepokriveni stent

Naziv modela

Pokriveni stent

Predvidena Ovaj proizvod namijenjen je za odrZavanje prohodnosti lumena strikture

uporaba dvanaesnika/pilorusa uzrokovane malignom neoplazmom.
Predvidena . S . . -

" Odrasli pacijenti sa strikturom dvanaesnika ili pilorusa uzrokovanom malignim
populacija
. tumorom
pacijenata
do 358 dana
Ocekivani vijek % Bududi da klini¢ki podaci o prohodnosti nakon oéekivanog vijeka trajanja nisu
trajanja potvrdeni, po isteku ocekivanog vijeka trajanja posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o

daljnjem postupanju.

* Sto je STENT ZA DVANAESNIK/PILORUS?

N

Duodenum

Stent je cjevCica od metalne mrezice koja se postavlja u suzeni ili blokirani dio dvanaesnika.
Dvanaesnik je pocetni dio tankog crijeva, povezan sa Zelucem. Stent se postavlja preko suzenja ili
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za dvanaesnik/pilorus sa sustavom za uvodenje)

blokade te ¢e se rasiriti da bi omogucio laksi prolazak tekuéine i hrane iz Zeluca. To ¢e pomo¢i u
ublazavanju simptoma kao $to su povracanje i regurgitacija.

* Zaustavlja li stent rast tumora?
Ne. Stent sprjec¢ava blokadu probavnog sustava uzrokovanu tumorom i tako vam pomaze da jedete i
pijete na uobicajeniji nacin. Ne sprjecava rast tumora.

* Koji su povezani rizici?

Umetanje stenta opéenito je sigurno, no kao i ve¢ina medicinskih zahvata, obuhvaca odredene rizike.
Neki su od njih sljedeci: neke osobe nakon zahvata osjecaju bol. To se po potrebi moze kontrolirati
lijekovima. Povremeno stent moze iskliznuti iz svoga poloZaja, pa je potrebno ponavljanje zahvata.
Ozbiljne komplikacije uzrokovane ugradnjom stenta rijetke su. Medutim, u sluc¢aju odredenih
nuspojava moze biti potrebno hitno lijecenje.

* PRIPREMA za zahvat

Za vas Ce se organizirati uzimanje uzorka krvi. Uzorak se mora uzeti u roku od dva do tri dana prije
zahvata ili ¢e se po potrebi uzeti na dan testiranja na endoskopskom odjelu. Nemojte nista jesti niti piti
najmanje Sest sati prije zahvata. Ako imate problema s praznjenjem Zeluca, to razdoblje mozda ¢e morati
biti duZe, no o tome Cete biti obavijesteni. Mozete uzeti sve lijekove koje obi¢no uzimate i progutati ih
s malom koli¢inom vode prije umetanja stenta. Ako ste dijabeticar ili uzimate varfarin, dobit cete
posebne upute za uzimanje lijekova. Ako niste sigurni $to uciniti, zatrazite da se zahvat izvede na
endoskopskom odjelu. Po dolasku ¢e vas docekati medicinska sestra / medicinski tehnicar s
endoskopskog odjela, koja/koji ¢e provesti zdravstveni pregled da bi utvrdila/utvrdio je li i dalje sigurno
provesti umetanje stenta na taj dan. Lijecnik ¢e s vama prije izvodenja zahvata raspraviti o predvidenim
koristima, rizicima za ozbiljne komplikacije i alternativnim postupcima lije¢enja.

* Kako se mozete SKRBITI ZA SEBE

*  Odmarajte se kad ste umorni. Dovoljno sna pomoc¢i ¢e vam u oporavku.

» Izbjegavajte aktivnosti ili vjezbe koje aktiviraju trbusne misice tijekom jednog tjedna ili dok vas
lije¢nik ne kaze da ih smijete izvoditi. Primjerice, voznja biciklom, tréanje, dizanje utega ili
aerobne vjezbe.

» Tijekom tri dana nemojte podizati niti nositi nikakve predmete teze od 4,5 kg (10 Ib). Ako se
osjecate spremnima za to, tijjekom sedam dana nakon zahvata svaki dan budite malo aktivniji.

» Slijedite upute svojeg lijenika u vezi s jelom nakon zahvata.

* Pijte mnogo tekucine (osim ako vam lijecnik kaze suprotno).

» Ako vam je lijec¢nik propisao lijek za suzbijanje boli koji se izdaje na recept, uzimajte ga kako
vam je propisano.

» Ako ne uzimate lijek za suzbijanje boli koji se izdaje na recept, upitajte lijecnika mozete li
uzimati drugi lijek, koji se izdaje bez recepta.

*  Vas$ ¢e vam lijecnik reci smijete li i kada ponovno poceti s uzimanjem lijekova. Takoder ¢e vam
dati upute o uzimanju novih lijekova, ako su potrebni.

»  Ako uzimate aspirin ili neki drugi lijek za razrjedivanje krvi, obavezno se posavjetujte sa svojim
lijeénikom. On ¢ée vam reé¢i smijete li i kada ponovno poceti s uzimanjem tog lijeka. Provjerite
jeste li tocno razumjeli $to vas lijeCnik trazi od vas.

* Daljnja skrb kljuéna je za vaSe lijeCenje i sigurnost. Nemojte zaboraviti zakazati i nemojte
propustiti nijedan pregled, a ako naidete na probleme, nazovite svojeg lije¢nika ili
medicinsku sestru / medicinskog tehnicara.
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za dvanaesnik/pilorus sa sustavom za uvodenje)

* Ponesite svoju iskaznicu implantata za pacijenta na snimanje MR-om.

* NUSPOJAVE

Potrebno je obavijestiti lijecnika o svim nepozeljnim dogadajima u pacijenata s ugradenim stentom.

*  Bolovi

»  Krvarenje
*  Vrudica

*  Puknuce

* Fistula

* Infekcija
* Upala

*  Dogadaji tijekom postupka
*  Nekroza tkiva

»  Zacepljenje

*  Urastanje tumora

*  Rast tumora

*  Hiperplazija sluznice

»  Pogresno postavljanje ili migracija stenta
»  Perforacija

 Edem

*  Erozija

*  Smrt (koja nije posljedica normalnog tijeka bolesti)
* Impakcija crijeva

*  Osjecaj stranog tijela

*  Sepsa

»  Peritonitis

»  Ulceracija

»  Fraktura stenta

»  Pankreatitis

«  Zutica

»  Bilijarna opstrukcija

»  Utjecaj na hranu

*  Mucnina

*  Povracanje ili muc¢nina

*  Kolaps

*  Aspiracijska pneumonija

*  Granulacijsko tkivo

* KONTRAINDIKACIJE

»  Strikture koje nije moguée u dovoljnoj mjeri prosiriti za prolazak sustava za uvodenje
»  Tumori koji kroni¢no krvare ako je krvarenje aktivno u vrijeme postavljanja stenta

»  Pacijenti kod kojih su kontraindicirani endoskopski zahvati

»  Enteralna ishemija
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za dvanaesnik/pilorus sa sustavom za uvodenje)

*  Opstrukcija visestrukih lokacija

»  Standardne kontraindikacije za endoskopiju

»  Ostale primjene, osim onih spomenutih u Uputama za upotrebu
»  Alergija na metal (npr. nitinol, nikal, zlato i titanij).

* Obavijest o Stetnim dogadajima
Imajte na umu da je sve ozbiljne Stetne dogadaje do kojih je doslo u vezi s proizvodom potrebno
prijaviti proizvodacu i regulatornim tijelima navedenima u nastavku:

*  Europa: Europska komisija (https://webgate.training.ec.ecuropa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australija: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
*  Proizvoda¢: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informacni letak pro pacienty

(Duodenalni/pyloricky stent s aplika¢nim systémem)

Tento letdk byl vytvofen, aby vam pomohl porozumét stentu. Lékaf, ktery zadkrok provadi, tyto
informace s vdmi pted provedenim zakroku podrobné probere.

* PRODUKTOVE informace

Nazev produktu Duodenalni/pyloricky stent s aplika¢nim systémem
Nazev znacky HANAROSTENT®
Vyrobce M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Tento prostiedek je indikovan k udrzeni prichodnosti lumen dvanéctniku/vratniku
V pfipadé stendzy zptisobené zhoubnym novotvarem.

Nepotazeny stent

Nazev modelu

PotaZzeny stent

Urcéené pouziti

Zamyslena Dospéli pacienti, kteti maji stendzu dvanactniku nebo vratniku zptisobenou zhoubnym
populace pacientd | nddorem
do 358 dnti
Predpokladana % Vzhledem k tomu, Ze klinické udaje o priichodnosti po predpokladané dobé
doba Zivotnosti zivotnosti nebyly ovéfeny, porad’te se o dalsim postupu po uplynuti predpokladané

doby Zivotnosti se svym lékafem.

* Co je DUODENALNI/PYLORICKY STENT?

N

Duodenum

Stent je mald kovova hadicka, ktera se umisti do ziizeného nebo zablokovaného mista dvanactniku.
Dvanactnik je prvni ¢ast tenkého stieva piipojena k zaludku. Stent se umisti pfes z(zeni nebo blokadu
a roztahne se, aby umoznil snadnéjsi prichod tekutin a potravy z zaludku. To napomize zmirnit
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Informacni letak pro pacienty

(Duodenalni/pyloricky stent s aplika¢nim systémem)

ptiznaky, jako je zvraceni a regurgitace.

* Zabranuje stent ristu nadoru?

e oy

a pit. Ristu nadoru vSak nezabraiuje.

* Jaka rizika jsou s tim spojena?

Zavedeni stentu je obecné bezpec¢né, ale stejné jako u vétsiny 1ékarskych zakroki i zde existuji urcita
rizika.

Mezi né patii: Nékteti lidé maji po zdkroku bolesti. To 1ze v pfipadé€ potieby tlumit pomoci 1éka.
Obcas se muze stat, Ze stent vyklouzne ze své polohy a zakrok bude nutné provést znovu.

Zavazné komplikace zpisobené zavedenim stentu jsou vzacné. Nekteré nezadouci u€inky vSak mohou
vyzadovat okamzitou 1écbu.

* PRIPRAVA na zékrok

Domluvime se s vami na provedeni odbéru vzorku krve. Toto vySetieni musi byt provedeno nejpozdéji
dva az tfi dny pred zakrokem nebo v pfipadé potfeby bude provedeno v den vySetfeni na
endoskopickém oddéleni. Nejméne Sest hodin pied zakrokem nic nejezte ani nepijte. Pokud mate
problémy s vyprazdiiovanim zaludku, mtze byt tato doba delsi. O nutnosti prodlouzeni této doby vas
budeme v prislusnych ptipadech informovat. Pfed zavedenim stentu muzete uzit jakykoli bézny 1€k
a zapit jej malym mnozstvim vody. Pokud jste diabetik nebo uzivate warfarin, budou vam poskytnuty
konkrétni pokyny tykajici se uzivani téchto 1ékd. Pokud si nejste jisti, co mate d¢€lat, zeptejte se, zda
zakrok probiha na endoskopickém oddéleni. Po ptichodu se s vami setka endoskopicka sestra, ktera
provede kontrolu vaseho zdravotniho stavu, aby se ujistila, Ze je zavedeni stentu v dany den stale
bezpecné. Lékar s vami pred provedenim zékroku probere jeho piedpokladany piinos, rizika zdvaznych
komplikaci a ptipadnou alternativni lécbu.

* Jak mizete PECOVAT SAMI O SEBE

» Kdyz se citite unaveni, odpocivejte. Dostatecny spanek prispiva k vasemu zotaveni.

* Po dobu I tydne nebo do doby, nez vam lékar fekne, Ze je to v poradku, se vyhnéte Cinnostem
nebo cvicenim, pii kterych se pouzivaji bfisni svaly. Jedna se naptiklad o jizdu na kole, jogging,
posilovani nebo aerobni cviéeni.

* Po dobu 3 dnti nezvedejte ani nenoste nic t€ZSiho nez 4,5 kg (10 1b). Jakmile se budete citit
pripraven(a), po dobu dalsich 7 dni po zakroku mtizete kazdy den postupné na aktivitach pridavat.

*  Dodrzujte pokyny lékate ohledné stravovani po zakroku.

*  Pijte hodn¢ tekutin (pokud vam to 1ékaf nezakaze).

» Pokud vam lékat predepsal 1€k proti bolesti, uzivejte jej podle ptedpisu.

» Pokud neuzivate 1€k proti bolesti na predpis, zeptejte se svého 1ékare, zda miizete uzivat volné
prodejny 1ék.

»  Vas Iékar vam fekne, zda a kdy mlzete znovu zacit uzivat 1éky. Poskytne vam rovnéz pokyny
tykajici se uzivani novych léka.

«  Pokud uZivéte aspirin nebo jiné 1éky na fedéni krve, porad’te se se svym lékafem. Rekne vam, zda
a kdy mate znovu zacit tento 1€k uzivat. Ujistéte se, ze presné rozumite tomu, co po vas lékar
pozaduje.

* Nasledna péce je klicovou soucasti vasi 1éCby a bezpec¢nosti. Nezapomeiite se dostavit na
vSechny kontrolni navstévy, a pokud mate problémy, zavolejte svému lékari nebo na linku
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Informacni letak pro pacienty

(Duodenalni/pyloricky stent s aplika¢nim systémem)

zdravotni sestry.
» Pri snimkovani magnetickou rezonanci si s sebou vezméte pacientskou kartu implantatu.

* VEDLEJSI UCINKY

Lékat by mél byt informovan o v§ech nezadoucich ptihodach, k nimz ptipadn€ dojde u pacientii
s implantovanym stentem.

* Bolest

*  Kirvaceni

»  Horecka

*  Ruptura
» Pistél

* Infekce
* Zanét

*  Periproceduralni komplikace
*  Nekréza tkané

e Okluze

*  ProrGstani nadoru

*  Pfertstani nadoru

»  Slizni¢ni hyperplazie

*  Nespravné umisténi nebo migrace stentu
*  Perforace

+ Edém

*  Eroze

*  Smrt (z jiného divodu neZ je normalni progrese choroby)
» Impakce stfeva

*  Pocit ciziho telesa

*  Sepse

*  Peritonitis

*  Ulcerace

*  Zlomeni stentu

*  Pankreatitida

«  Zloutenka

* Biliarni obstrukce

*  Dopad potravy

*  Nevolnost

*  Zvraceni nebo nevolnost

*  Shbalit

*  Aspira¢ni pneumonie

*  Granulaéni tkan

* KONTRAINDIKACE

*  Stendzy, které neni mozno dostatecné dilatovat, aby jimi aplika¢ni systém prosel
«  Chronicky krvacejicitumory, pokud v dobé implantace dochazi ke krvaceni
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Informacni letak pro pacienty

(Duodenalni/pyloricky stent s aplika¢nim systémem)

»  Pacienti, u nichz jsou endoskopické postupy kontraindikovany
» Ischemie stfev

+  Obstrukce na vice mistech

«  Standardnikontraindikace pro endoskopii

» Jiné pouziti, nez je uvedeno v indikacich pouziti

*  Alergie na kovy (napf. nitinol, nikl, zlato a titan).

* Oznameni udalosti

Nezapomeiite, ze kazda zavazna udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a regulacnim orgdndm, jak je uvedeno nize:

*  Evropa: Evropska komise (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

*  Australie: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
*  Vyrobce: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patientinformationspjece

(Duodenal/Pyloric stent med leveringssystem)

Formélet med denne pjece er at give dig information om de forskellige typer stenter. Den laege, der
foretager indgrebet, giver dig en nermere forklaring, inden indgrebet foretages.

* PRODUKTINFORMATION

Produktnavn Duodenal/Pyloric stent med leveringssystem
Varemzrkenavn HANAROSTENT®
Producent M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Denne enhed er beregnet til opretholdelse af lumenpatens ved strikturer i
tolvfingertarmen forarsaget af ondartede neoplasmer.

Non-covered Stent

Modelnavn

Covered Stent

Tilteenkt anvendelse

Tilteenkt

. . Voksne patienter med strikturer i tolvfingertarmen forarsaget af ondartet tumor
patientpopulation

358 dage

% Da der ikke foreligger dokumenterede kliniske data vedrarende patens efter stentens
forventede levetid (hvor Iz nge stenten forbliver aben), skal den konkrete plan for
opfaelgning aftales i samrad med lz gen.

Forventet levetid

* Hvad er en DUODENAL-/PYLORUSSTENT?

N

Duodenum

Denne type stent er et lille metalnetror, der placeres i det indsnavrede eller blokerede omréde 1
tolvfingertarmen (duodenum), dvs. den gverste del af tyndtarmen, som er forbundet med
mavesakken. Stenten placeres ved det indsnavrede eller blokerede omréde og udvides, s& vaske og
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Patientinformationspjece

(Duodenal/Pyloric stent med leveringssystem)

mad lettere kan blive fort videre fra mavesakken. Det er med til at reducere symptomer sdsom
opkastning og sure opsted.

* Forhindrer stenten, at tumoren bliver storre?
Nej. Stenten forhindrer, at tumoren blokerer fordejelsessystemet, sd du far lettere ved at spise og
drikke, men den forhindrer ikke, at tumoren bliver storre.

* Hvilke risici er der ved indgrebet?

Indferelse af en stent er generelt et sikkert indgreb, men ligesom det er tilfzeldet med de fleste andre
typer indgreb og behandling, kan det vare forbundet med risici, eksempelvis folgende:

Nogle far smerter efterfolgende. Disse smerter kan om ngdvendigt fjernes eller mindskes med
medicin. I nogle tilfeelde forrykkes stenten, sa det er nodvendigt at foretage et nyt indgreb.
Alvorlige komplikationer som felge af indforelse af en stent forekommer sjeldent, men ved visse
bivirkninger kan der vere behov for akut behandling.

* FORBEREDELSE inden indgrebet

Der skal tages en blodprove to til tre dage inden indgrebet eller (om nedvendigt) den dag, hvor indgrebet
skal udferes pa endoskopiafdelingen. Du ma ikke have spist eller drukket noget i mindst seks timer inden
indgrebet. Hvis du har problemer med afferingen, skal fasteperioden muligvis vere laengere, men hvis det
er nadvendigt i dit tilfzelde, far du besked om det. Hvis du normalt fr medicin, kan du tage denne medicin
sammen med lidt vand, inden stenten indferes. Hvis du har sukkersyge eller far warfarin, far du sarlige
anvisninger vedrerende din medicin. Hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere, kan du sperge personalet i
endoskopiafdelingen, inden indgrebet udferes. Nar du ankommer, bliver du medt af en
endoskopisygeplejerske, som foretager et helbredstjek for at kontrollere, at det stadig er forsvarligt og
sikkert at indfere stenten den pégeldende dag. Inden indgrebet udferes, informerer leegen dig om de
forventede fordele, risikoen for alvorlige komplikationer og eventuelle alternative behandlingsmuligheder.

* HVAD KAN DU SELV GORE efter indgrebet?

» Huvil dig, nar du er treet. Det er vigtigt, at du far nok sevn, nar du skal komme dig.

» Undgé fysisk aktivitet eller motion, hvor du bruger mavemusklerne, i en uge, eller indtil leegen
siger god for det. Det kan f.eks. vere at kere pé cykel, at jogge eller at lave styrketraning eller
aerobic.

*  Du ma ikke lofte eller baere noget, der vejer mere end 4,5 kg, i tre dage. [ de felgende syv dage
efter indgrebet kan du gge dit aktivitetsniveau gradvist, nér du feler, at du er klar til det.

» Folg leegens anvisninger med hensyn til spisning efter indgrebet.

*  Drik masser af vaeske (medmindre laegen har sagt andet).

* Huvis leegen har givet dig smertestillende medicin pa recept, skal du tage denne medicin som
anvist.

*  Huvis du ikke far smertestillende medicin pa recept, kan du sperge leegen om, hvorvidt du ma fa
héandkebsmedicin.

* Lagen oplyser dig om, hvorvidt du mé begynde at tage din normale medicin igen (og i givet fald
hvornar), og giver dig anvisninger vedrerende eventuel ny medicin.

*  Huvis du normalt far blodfortyndende medicin, f.eks. aspirin (acetylsalicylsyre), skal du sperge
leegen om, hvorvidt du ma begynde at tage denne medicin igen (og i givet fald hvornar). Du skal
sikre dig, at du har forstaet leegens anvisninger fuldt ud.

» Af hensyn til sikkerheden er det vigtigt, at du far opfelgende behandling og pleje. Serg for at
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Patientinformationspjece

(Duodenal/Pyloric stent med leveringssystem)

meade op til alle konsultationer, og ring til laegen eller den relevante afdeling i tilfeelde af
problemer.
* Serg for at medbringe dit implantatkort, hvis du skal have foretaget en MR-scanning.

* BIVIRKNINGER

Lagen skal informeres om eventuelle bivirkninger hos patienter, som har faet implanteret en stent.

*  Smerte

*  Bledning
*  Feber

* Brud

»  Fistel

» Infektion

* Inflammation

*  Haendelser under indgrebet

*  Veavsnekrose

*  Okklusion

* Indvakst af tumor

*  Overvakst af tumor

*  Slimhindehyperplasi

»  Stent misplacement or migration
*  Perforation

*  (@dem

*  Erosion

*  Dadsfald (ud over som folge af det almindelige sygdomsforleb)
*  Tarmpévirkning

*  Fornemmelse af tilstedevarelse af fremmedlegeme
»  Sepsis

*  Peritonitis

»  Ulceration

+  Stentfraktur

*  Pankreatitida

«  Zloutenka

*  Biliarni obstrukce

*  Dopad potravy

*  Nevolnost

*  Zvraceni nebo nevolnost

*  Shbalit

*  Aspiracni pneumonie

*  Granulaéni tkan

* KONTRAINDIKATIONER

»  Strikturer, der ikke kan udvides tilstre kkeligt til at gennemfare leveringssystemet
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Patientinformationspjece

(Duodenal/Pyloric stent med leveringssystem)

«  Kronisk blgdende tumorer, hvis der konstateres aktiv blgdning pa leveringstidspunktet
»  Patienter med kontraindikationer for endoskopier

»  Enteral iske mi

»  Adskillige obstruktioner

»  Almindelige kontraindikationer for endoskopier

»  Enhver anvendelse ud over de anfarte under "Beregnet anvendelse™ ovenfor

»  Metalallergi (f.eks. over for nitinol, nikkel, guld og titanium).

* Indberetning af heendelser

Ver opmearksom pé, at enhver alvorlig haendelse med relation til det anvendte udstyr skal indberettes
til producenten og de relevante myndigheder:

*  Europa: Europa-Kommissionen (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

page#/)
*  Australien: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

*  Producent: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informatiefolder voor de patiént

(Duodenale/pylorische stent met plaatsingssysteem)

Deze folder is bedoeld om u te informeren over de stent. De arts die de procedure uitvoert, zal deze
informatie voorafgaand aan de procedure in detail met u bespreken.

* PRODUCT Informatie

Productnaam Duodenale/pylorische stent met plaatsingssysteem
Merknaam HANAROSTENT®
Fabrikant M.1.Tech Co.,Ltd.
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
®
Onbedekte stent HANAROSTENT® Duodengﬂm/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit " Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
Modelnaam ®
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Bedekte stent HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
. Dit hulpmiddel is geihdiceerd voor het handhaven van lumen doorgankelijkheid van
Beoogd gebruik . . .
duodenale/pylorische strictuur veroorzaakt door een kwaadaardig neoplasma
Beoogde Volwassen patiénten met een duodenale of pylorische strictuur veroorzaakt door een
patiéntenpopulatie | kwaadaardige tumor
tot 358 dagen
Verwachte % Aangezien de klinische data voor doorgankelijkheid na afloop van de verwachte
levensduur levensduur niet zijn geverifieerd, wordt u verzocht na het verstrijken van de verwachte
levensduur te overleggen met uw arts over vervolgstappen.

* Wat is EEN DUODENALE/PYLORISCHE STENT?

N

Duodenum

Een stent is een kleine metalen buis van draadgaas die in het vernauwde of geblokkeerde deel van het
duodenum wordt geplaatst. Het duodenum is het eerste deel van de dunne darm dat verbonden is met
de maag. De stent wordt in de vernauwing of blokkade geplaatst en zet vervolgens uit zodat vloeistof
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Informatiefolder voor de patiént

(Duodenale/pylorische stent met plaatsingssysteem)

en voedsel makkelijker doorgang vindt vanaf uw maag. Daarmee nemen klachten als braken en
oprispingen af.

* Stopt de stent de groei van de tumor?
Nee. De stent voorkomt dat de tumor het spijsverteringsstelsel blokkeert zodat u minder last heeft met
eten en drinken. De stent heeft geen invloed op de groei van de tumor.

* Wat zijn de risico's?

Het plaatsen van een stent is over het algemeen veilig, maar er zijn wel risico's aan verbonden net als
bij de meeste medische behandelingen.

Een van de risico's is dat sommige mensen na afloop pijn ervaren. Indien nodig, kan de pijn met medicatie
worden verzacht. Soms kan een stent verschuiven waardoor de procedure herhaald moet worden.
Ernstige complicaties als gevolg van het plaatsen van een stent zijn zeldzaam. Bij bepaalde
bijwerkingen kan een spoedbehandeling echter nodig zijn.

* VOORBEREIDING op de procedure

Er zal een afspraak worden gemaakt om bloed bij u af te nemen. Dit dient binnen twee of drie dagen
voor de procedure te gebeuren of gebeurt op de dag van de test op de endoscopie-afdeling. Zorg ervoor
dat u ten minste zes uur voorafgaand aan de procedure niets eet of drinkt. U moet mogelijk langer
nuchter blijven wanneer er problemen zijn met het ledigen van uw maag. U zult hiervan op de hoogte
worden gesteld als dit van toepassing is. Wel kunt u voorafgaand aan de stentplaatsing met een kleine
hoeveelheid water uw reguliere medicatie innemen. Als u diabetes heeft of warfarine neemt, krijgt u
specifieke instructies met betrekking tot het innemen van uw medicatie. Bij twijfel, altijd vragen. De
procedure vindt plaats op de endoscopie-afdeling. Bij aankomst zal een endoscopieverpleegkundige u
ontvangen en een gezondheidscontrole uitvoeren om er zeker van te zijn dat de stentplaatsing die dag
veilig kan plaatsvinden. De arts bespreekt voorafgaand aan de procedure de beoogde voordelen met u
alsmede de risico's op serieuze complicaties en eventuele alternatieve behandelingen.

* Wat U ZELF MOET DOEN voor een goed herstel

* Neem rust als u moe bent. Zorg dat u voldoende slaap krijgt om het herstel te bespoedigen.

* Vermijd ten minste de eerste week, of totdat uw arts zegt dat het weer kan, activiteiten of
oefeningen waarbij u uw buikspieren gebruikt. Denk bijvoorbeeld aan fietsen, joggen,
gewichtheffen en aerobics.

» Til of draag de eerste 3 dagen niets dat zwaarder is dat 4,5 kg. Naarmate u aanvoelt dat u er klaar
voor bent, kunt u gedurende de eerste 7 dagen na de procedure steeds een beetje meer activiteiten
ondernemen.

*  Volg de aanwijzingen van uw arts voor wat betreft eten na de procedure.

* Drink voldoende (tenzij uw arts u anders instrueert).

» Als uw arts pijnstillers heeft voorgeschreven, kunt u die volgens het recept innemen.

»  Wanneer u geen pijnstillers op recept krijgt, kunt u uw arts vragen of u een vrij verkrijgbaar
middel mag gebruiken.

*  Uw arts zal u vertellen of en wanneer u weer mag beginnen met uw medicatie. Ook zal hij/zij u
instrueren over eventuele nieuwe medicatie.

*  Wanneer u aspirine of andere bloedverdunners neemt, moet u dat met uw arts bespreken. Hij/zij
zal u vertellen of en wanneer u weer mag beginnen met deze medicatie. Zorg ervoor dat u alle
instructies van de arts volledig begrijpt.
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Informatiefolder voor de patiént

(Duodenale/pylorische stent met plaatsingssysteem)

+ Nabehandeling is een essentieel onderdeel van uw behandeling en nodig voor uw veiligheid.
Zorg dat u alle benodigde afspraken maakt en vervolgens geen afspraak mist. Bel uw arts of
verpleegafdeling als u problemen ervaart.

* Neem uw implantaatkaart mee als u een afspraak heeft voor een MRI-scan.

* BIJWERKINGEN

De arts dient op de hoogte te worden gesteld indien patiénten met een stentimplantaat bijwerkingen

ervaren.
* Pijn

* Bloeding
*  Koorts

*  Ruptuur
» Fistel

» Infectie

*  Ontsteking

* Intra-procedurele gebeurtenissen
*  Weefselnecrose

*  Occlusie

» Ingroei van de tumor

»  Wildgroei van de tumor

*  Mucosale hyperplasie

*  Verkeerde plaatsing of migratie van de stent
»  Perforatie

*  Oedeem

*  Erosie

*  Overlijden (anders dan door normale ziekteprogressie)
*  Verstopping van de darm

*  Gevoel van een vreemd voorwerp
*  Sepsis

*  Peritonitis

»  Ulceratie

»  Stentbreuk

*  Pancreatitis

*  Geelzucht

* Biliaire obstructie

*  Voedselimpact

*  Misselijkheid

*  Braken of misselijkheid

* Instorting

*  Aspiratiepneumonie

*  Granulatieweefsel

* CONTRA-INDICATIES
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Informatiefolder voor de patiént

(Duodenale/pylorische stent met plaatsingssysteem)

+  Stricturen die niet voldoende verwijd kunnen worden om het plaatsingssysteem te kunnen
invoeren.

»  Chronische boedende tumoren, als er sprake is van een actieve bloeding op het moment
van plaatsing.

» Patiénten met een contra-indicatie voor endoscopische behandelingen.

»  Enterale ischemie.

»  Meerdere plaatsen die obstructies bevatten.

»  Wanneer er sprake is van algemene contra-indicaties voor een endoscopie.

»  Elk ander gebruik dan vermeld in de Gebruiksindicaties.

»  Wanneer er sprake is van een allergie voor metaal (bijv. nitinol, nikkel, goud en titanium).

* Incidenten melden

Houd er rekening mee dat alle serieuze incidenten die plaatsvinden in relatie tot het product moeten

worden doorgegeven aan de fabrikant en de onderstaande regelgevende instanties;

*  Europa: Europese Commissie (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-
page#/https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-page#/)

»  Australié: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

e Fabrikant: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patsiendi teabeleht

(Duodenaalne/piilooriline stent koos sisestussiisteemiga)

See teabeleht on kirjutatud, et aidata teil mdista stendi t06pohimdtet. Enne protseduuri ldbiviimist
arutab protseduuri lébiviiv arst neid enne teiega iiksikasjalikult.

* TOOTE teave

Toote nimi Duodenaalne/piilooriline stent koos sisestussiisteemiga
Briindi nimi HANAROSTENT®
Tootja M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay Duodenum/Pylorus (NCN)
See seade on ette nidhtud pahaloomulisest kasvaja pdhjustatud
Kasutusotstarve kaksteistsdrmiksoole/piiloori striktuuri siilitamiseks.

Katmata stent

Mudeli nimi

Kaetud stent

Miiratletud Téiskasvanud patsiendid, kellel on duodenaalne vdi pahaloomulise kasvaja
patsiendipopulatsioon | poolt pohjustatud piiloorne striktuur.

358 paeva jooksul

% Kuna kliinilisi andmeid labitavuse kohta parast eeldatavat eluiga ei ole
kontrollitud, pidage péarast eeldatava eluea méédumist ndu oma arstiga, et arutada
jarelmeetmete tarvitusele votmist.

Oodatav eluiga

* Mis on DUODENAALNE/PULOORILINE STENT?

N

Duodenum

Stent on viike metallist vorktoru, mis asetatakse teie kaksteistsormiksoole kitsendatud voi tokestatud
piirkonda. Kaksteistsdrmiksool on teie peensoole esimene osa, mis on Kinnitatud teie mao kiilge. Stent

MANUFACTURER EE EU AR AUSTRALIA SPONSOR
M.1.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH Compliance Management Solutions
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,  pty, Ltd. PIL-D1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.08.30
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 / Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728 Tel: +61 4 33 124 266 Page 25/116




Patsiendi teabeleht

(Duodenaalne/piilooriline stent koos sisestussiisteemiga)

asetatakse iile ahenemise vOi ummistuse ja see laieneb, voimaldades vedelikul ja toidul maost
kergemini l4bi liikuda. See aitab vihendada selliseid siimptomeid nagu oksendamine ja
regurgitatsioon.

* Kas stent peatab kasvaja kasvu?
Ei. Stent ei lase kasvajal seedeslisteemi blokeerida, aidates teil normaalsemalt siiiia ja juua. See ei
peata kasvaja kasvamist.

* Millised riskid sellega kaasnevad?

Uldiselt on stendi paigaldamine ohutu, kuid nagu enamiku meditsiiniliste ravimeetodite puhul,
kaasnevad sellega ka moned riskid.

Nende hulka kuuluvad: moned inimesed tunnevad pérast seda valu. Vajaduse korral saab selle
ravimiga kontrolli alla votta. Aeg-ajalt voib stent paigast édra libiseda ja protseduuri tuleb korrata.
Stendi sisestamine pShjustab harva tosiseid komplikatsioone. Mdned korvaltoimed vGivad siiski
vajada erakorralist ravi.

* Protseduuriks ETTEVALMISTUS

Teile korraldatakse vereproovi votmine. See peab toimuma kaks kuni kolm péeva enne protseduuri voi
vajadusel tehakse see endoskoopiatiksuses testi tegemise paeval. Vahemalt kuus tundi enne prtotseduuri
ei tohi siilia ega juua. Kui teil on probleeme mao tiihjenemisega, voib see periood olla pikem, kuid teile
oeldakse, kui see on vajalik. Enne stendi paigaldamist voite votta mis tahes tavalisi ravimeid, neelates
alla koos véikese koguse veega. Kui teil on diabeet voi kasutate varfariini, antakse teile ravimi votmise
kohta konkreetsed juhised. Kui te pole kindel, mida teha, kiisige, kas protseduur toimub
endoskoopiaosakonnas. Saabumisel kohtub teiega endoskoopiadde ja viib 1dbi tervisekontrolli,
veendumaks, et stendi paigaldamine sellel pideval on ikka ohutu. Arst arutab teiega enne protseduuri
labiviimist 14bi selle eeldatavat kasu, tosiste tiisistuste riski ja teie alternatiivse ravi.

* Kuidas saate ENDA EEST HOOLITSEDA

»  Puhake, kui tunnete vasimust. Piisav uni aitab taastuda.

» Viltige tegevusi, mille kdigus peate kasutama kohulihaseid, tihe nddala jooksul, voi kuni arst
annab nendeks tegevusteks loa. Niiteks jalgrattasdit, sorkjooks, raskuste tdstmine v4i aeroobne
treening.

+  Arge tdstke vdi kandke 3 pieva midagi, mis on raskem kui 4,5 kg (10 Ib). Kui tunnete, et olete
valmis, harjutage jirgmise 7 padeva jooksul pérast protseduuri iga pdev veidi rohkem.

» Jérgige protseduuri jargsel ajal arsti antud juhiseid s60mise osas.

* Jooge palju vedelikke (vélja arvatud juhul, kui arst seda ei keela).

» Kui arst kirjutas teile valuvaigistiks vélja retseptiravimi, votke seda vastavalt ettekirjutusele.

» Kui te ei vOta retsepti alusel viljastatavaid valuravimeid, kiisige oma arstilt, kas saate
késimiitigiravimit votta.

» Teie arst {itleb teile, kas ja millal saate uuesti alustada oma ravimite vGtmist. Samuti annavad nad
teile juhiseid uute ravimite votmise kohta.

»  Kui votate aspiriini voi mond teist verd vedeldavat ravimist, konsulteerige arstiga. Nad {itlevad
teile, kas ja millal voite hakata seda ravimit uuesti votma. Veenduge, et mdistate tapselt, mida teie
arst soovib, et te teeksite.

* Jérelravi on teie ravi ja ohutuse oluline osa. Leppige kindlasti kokku kdik kohtumised ja
minge neile ning probleemide korral helistage oma arstile v6i dele.

*  Votke MR-pildi tegemisel kaasa patsiendi implantaadikaart.
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Patsiendi teabeleht

(Duodenaalne/piilooriline stent koos sisestussiisteemiga)

* KORVALMOJUD

Arsti tuleb teavitada kdikidest kdrvaltoimetest patsientide puhul, kellele on implanteeritud stent.

* Valu

*  Verejooks
* Palavik

* Rebend

*  Fistul

» Infektsioon
+ Pdletik

*  Protseduuridevahelised siindmused
*  Koenekroos

*  Oklusioon

*  Kasvaja sissekasvamine

» Kasvaja ililekasvamine timber

* Limaskesta hiiperplaasia

»  Stendi vale asukoht vdi migreerumine
»  Perforatsioon

«  Odeem

*  Erosioon

*  Surm (muul juhul tulenevalt haiguse normaalsest edenemisest)
*  Booluse toppamine

*  Voorkeha tunne

*  Sepsis

*  Peritoniit

»  Ultseratsioon

*  Mdranenud stent

*  Pankreatiit

*  kollatobi

»  Sapiteede obstruktsioon

*  Toidu mgju

* Tliveldus

*  Oksendamine v&i iiveldus

*  Kokkuvarisemine

*  Aspiratsioonipneumoonia

*  Granuleerimiskude

* VASTUNAIDUSTUSED

»  Striktuurid, mida ei saa sisestussuisteemi l&biviimiseks piisavalt laiendada.

» Krooniliselt veritsevad kasvajad, kui veritsemine on paigalduse ajal aktiivne.
» Patsiendid, kelle jaoks on endoskoopiline ravi vastunéidustatud.

»  Enteraalne isheemia.
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Patsiendi teabeleht

(Duodenaalne/piilooriline stent koos sisestussiisteemiga)

»  Takistused mitmes kohas.

» Standardse endoskoopia vastundidustused.

*  Mis tahes kasutus, mida pole kirjeldatud kasutamisnaidustustes.
»  Metalliallergia (nt niklititaan, nikkel, kuld ja titaan).

* Juhtumist teatamine

Pange tihele, et koigist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb tootjale ja reguleerivatele
asutustele teada anda, nagu allpool kirjeldatud;

»  Euroopa: Euroopa Komisjon (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Austraalia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

*  Tootja: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Poti lastietolehtinen

(Pohjukaissuolen/mahanportinstentti ja sisddnvientijarjestelma)

Tamé lehtinen on laadittu avuksi stenttiin liittyvien asioiden ymmaértdmisessd. Toimenpiteen tekeva
ladkari kdy ndma asiat kanssasi lépi yksityiskohtaisesti ennen toimenpidetta.

* TUOTE tiedot

Tuotenimi Pohjukaissuolen/mahanportinstentti ja sisdéinvientijirjestelmi
Tavaramerkki HANAROSTENT®
Valmistaja M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
T&ama laite on tarkoitettu pahanlaatuisen kasvaimen aiheuttaman

Pinnoittamaton stentti

Mallin nimi

Pinnoitettu stentti

Kiyttotarkoitus pohjukaissuolen/mahanportin striktuuran luumenin aukipitémiseen.
Kiyttotarkoituksen
mukainen Aikuispotilaat, joilla on pahanlaatuisen kasvaimen pohjukaissuolen/mahanportin striktuura
potilasryhméa

358 péivin sisélla
Odotettu kayttoika | % Koska aukipysymista odotetun kayttoién jalkeen koskevia kliinisié tietoja ei ole
vahvistettu, keskustele seurannasta ladkarisi kanssa odotetun kéyttéian umpeuduttua.

* Mikd on POHJUKAISSUOLEN/MAHANPORTIN STENTTI?

N

Duodenum

Stentti on pieni metalliverkkoputki, joka asetetaan pohjukaissuolen kavenneeseen tai tukkeutuneeseen
osaan. Ohutsuolen alkupéa eli pohjukaissuoli yhdistdd ohutsuolen ja mahalaukun. Stentti asetetaan
kapeneman tai tukoksen lépi, ja laajetessaan se helpottaa nesteen ja ruoan kulkua mahalaukusta
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Poti lastietolehtinen

(Pohjukaissuolen/mahanportinstentti ja sisddnvientijarjestelma)

ohutsuoleen. Se auttaa lievittiméén oireita, kuten oksentelua ja mahansiséllon palautumista
ruokatorveen ja suuhun.

* Estddko stentti kasvaimen kasvamisen?
Ei. Stentti estdd kasvainta tukkimasta ruoansulatusjéirjestelmai, jotta voit sydda ja juoda
normaalimmin. Se ei estd kasvainta kasvamasta.

* Mita riskeja sithen liittyy?

Stentin asettaminen on yleensa turvallista, mutta siind on joitakin riskejd, kuten useimmissa
ladkinnéllisissé hoidoissa.

Niitd ovat esimerkiksi seuraavat: joillakin esiintyy kipua jdlkeenpdin. Sitd voidaan tarvittacssa
lievittad ladkkeilla. Stentti voi joskus siirtyd paikaltaan, ja toimenpide on toistettava.

Stentin asettamisesta johtuvat vakavat komplikaatiot ovat harvinaisia. Jotkin sivuvaikutukset voivat
kuitenkin edellyttdd vélitonta hoitoa.

* Toimenpiteeseen VALMISTAUTUMINEN

Sinulta otetaan verindyte. Se on otettava kahdesta kolmeen pédivddn ennen toimenpidettd tai samana
pdivini endoskopiayksikdssi. Ald syd tai juo mitddn vihintdin kuuteen tuntiin ennen toimenpidetti.
Jos mahan tyhjenemisessd on ongelmia, tdimén ajan on ehké oltava pidempi, mutta sinulle kerrotaan,
jos néin on. Voit ottaa kaikki normaalit ladkkeet pienen vesimaéran kera ennen stentin asettamista. Jos
olet diabeetikko tai kdytat varfariinia, saat erityisohjeet lddkkeen ottamisesta. Jos olet epavarma, kysy
toimenpiteen suorittavasta endoskopiayksikostd. Kun tulet toimenpiteeseen, endoskopiahoitaja
tarkastaa terveydentilasi ja varmistaa siten, ettd stentti voidaan asettaa turvallisesti samana paivéana.
Ladkari keskustelee kanssasi ennen toimenpidettd ja kdy ldpi sen odotetut hyodyt, vakavien
komplikaatioiden riskit ja vaihtoehtoiset hoidot.

* Kuinka HOIDAT ITSEASI

* Lepai, kun olet vasynyt. Nukkumalla tarpeeksi edesautat toipumista.

» Vailta aktiviteetteja tai liikuntaa, joissa kaytdt vatsalihaksia, 1 viikon verran tai ladkéarin ohjeiden
mukaan. Téllaista liikuntaa on esimerkiksi polkupydriily, painonnosto ja aerobinen liikunta.

«  Ald nosta tai kanna mitén yli 4,5 kg:n (10 paunan) painoista 3 piiviin. Kun olet valmis, lisdd
aktiivisuutta vahitellen 7 pdivéan ajan toimenpiteesta.

* Noudata laédkérin ohjeita syomisesti toimenpiteen jalkeen.

* Juo paljon nestettd (paitsi jos lddkéari ohjeistaa toisin).

» Jos lddkari médrési sinulle kipuldékettd, ota sitd médrdyksen mukaan.

» Jos et kaytd kipulddkettd, kysy ladkarilta, voitko kayttad kasikauppaladkkeita.

» Laakari kertoo, voitko aloittaa ladkkeidesi ottamisen ja milloin. Héneltd saat myos ohjeet
mahdollisten uusien lddkkeiden ottamisesta.

» Jos kéytit aspiriinia tai muuta verenohennusladkettd, juttelethan 1ddkéarin kanssa. Hin kertoo,
tuleeko sinun alkaa jatkaa ladkkeen kadyttdmistd ja milloin. Varmista, ettd ymmarrat 1adkarin
ohjeet tismalleen.

* Toimenpiteen jilkeinen hoito on olennainen osa hoitoasi ja turvallisuuttasi. Varaat ja
kéaytithin kaikki vastaanottoajat ja soitat laiikirillesi tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on
ongelmia.

* Ota potilaan implanttikorttisi mukaan, kun olet menossa magneettikuvaukseen.
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Poti lastietolehtinen

(Pohjukaissuolen/mahanportinstentti ja sisddnvientijarjestelma)

* SIVUVAIKUTUKSET

Ladkarille on kerrottava, jos potilaalla, jolle stentti on implantoitu, ilmenee haittatapahtuma.

*+  Kipu

*  Verenvuoto
*  Kuume

* Repedma

*  Fisteli

» Infektio

e Tulehdus

»  Toimenpiteenaikaiset tapahtumat
»  Kudosnekroosi

*  Tukkeutuminen

*  Kasvaimen kasvaminen

»  Kasvaimen ylikasvu

*  Limakalvon hyperplasia

*  Stentin siirtyminen tai asentaminen vaaraan kohtaan
»  Perforaatio

¢ Odeema

*  Eroosio

*  Kuolema (muusta kuin sairauden normaalista etenemisesta johtuvista syista).
*  Suolen impaktio

*  Vierasesineen tunne

*  Verenmyrkytys

*  Vatsakalvontulehdus

*  Haavaumat

*  Stentin murtuma

*  Haimatulehdus

+ Keltaisuus

»  Sappien tukos

*  Ruoan vaikutus

*  Pahoinvointi

»  Oksentelu tai pahoinvointi

*  Romahdus

*  Aspiraatiokeuhkokuume

» Rakeistuskudos

* VASTA-AIHEET

»  Striktuurat, joita ei voida laajentaa riittavasti sisdanvientijérjestelman lapaisya varten
»  Kroonisesti verta vuotavat kasvaimet, jos verenvuoto on aktiivista asetuksen aikana
» Potilaat, joille endoskooppiset hoidot ovat vasta-aiheisia

»  Enteraalinen iskemia

»  Useita tukkeumakohtia

»  Endoskopian tavanomaiset vasta-aiheet
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Poti lastietolehtinen

(Pohjukaissuolen/mahanportinstentti ja sisddnvientijarjestelma)

»  Mika tahansa kaytto, jota ei ole mainittu kayttdohjeissa
»  Metalliallergia (esim. nitinoli, nikkeli, kulta ja titaani)

* Tapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitteeseen liittyvit vakavat haittatapahtumat on raportoitava valmistajalle seka
viranomaisille seuraavasti:

*  Eurooppa: Euroopan komissio (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration -viranomainen (Www.tga.gov.au)

*  Valmistaja: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent duodénal/pylorique avec systéme de mise en place)

Cette fiche a été rédigée pour vous aider a comprendre le fonctionnement du stent. Le médecin qui
pratiquera I’intervention en discutera en détail avec vous avant de procéder a I’intervention.

* Informations relatives au PRODUIT

Nom du produit Stent duodénal/pylorique avec systéme de mise en place
Nom de la marque HANAROSTENT®
Fabricant M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Ce dispositif est destiné au maintien de la perméabilité de la lumiére d’une sténose
duodénale/pylorique provoquée par un néoplasme malin

Population de Patients adultes présentant une sténose duodénale ou pylorique provoguée par une
patients visée tumeur maligne

dans les 358 jours

% Les données cliniques relatives a la perméabilité apres la durée de vie prévue
n’ayant pas été vérifiées, consultez votre médecin pour discuter du suivi, une fois la
durée de vie prévue écoulée.

Stent non couvert

Nom du modéle

Stent couvert

Usage prévu

Durée de vie prévue

* Qu’est-ce qu’un STENT DUODENAL/PYLORIQUE ?

N

Duodenum

Un stent est un petit tube en treillis métallique, placé dans la zone rétrécie ou obstruée du duodénum.
Le duodénum est la premiére partie de I’intestin gréle, rattachée a 1’estomac. Le stent est placé au
niveau du rétrécissement ou de I’obstruction et se dilate pour permettre aux liquides et aux aliments
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent duodénal/pylorique avec systéme de mise en place)

de passer plus facilement depuis I’estomac. Cela permet d’atténuer les symptomes, comme les
vomissements et les régurgitations.

* Le stent empéche-t-il la tumeur de grossir ?
Non. Le stent empéche la tumeur d’obstruer le systéme digestif, ce qui vous permet de manger et de
boire plus normalement. En revanche, il n’empéche pas la tumeur de grossir.

* Quels sont les risques encourus ?

L’insertion d’un stent est généralement sans danger, mais comme pour la plupart des traitements
médicaux, il existe des risques.

Certaines personnes peuvent, en effet, ressentir des douleurs par la suite. Ces douleurs peuvent étre
contrdlées par des médicaments, le cas échéant. Il arrive également parfois que le stent se déplace et
que I’intervention doive donc étre répétée.

Les complications graves dues a I’insertion d’un stent sont rares. Cependant, certains effets
indésirables peuvent nécessiter un traitement d’urgence.

* PREPARATION de I’intervention

Des dispositions seront prises pour qu’un échantillon de sang vous soit prélevé. Cette prise de sang
devra étre effectuée dans les deux ou trois jours précédant 1’intervention ou, le cas échéant, le jour du
test au sein du service d’endoscopie. Veuillez ne rien manger ni boire pendant au moins six heures avant
I’intervention. Si vous avez des problémes de vidange de 1’estomac, il se peut que cette période doive
étre allongée. Vous en serez informé(e) le cas échéant. Vous pouvez prendre tout médicament normal
par voie orale avec un petit verre d’eau avant I’insertion du stent. Si vous étes diabétique ou si vous
prenez de la warfarine, des instructions spécifiques concernant la prise de vos médicaments vous seront
données. Si vous ne savez pas quoi faire, veuillez demander a ce que I’intervention ait lieu dans le
service d’endoscopie. A votre arrivée, un(e) infirmier(-ére) du service d’endoscopie vous accueillera et
vérifiera votre état de santé pour s’assurer que 1’insertion du stent ne présente aucun danger ce jour-la.
Avant de procéder a I’intervention, le médecin discutera avec vous des bénéfices escomptés de
I’intervention, des risques de complications graves et des alternatives de traitement.

* Comment PRENDRE SOIN DE VOUS

* Reposez-vous lorsque vous vous sentez fatigué(e). Dormir suffisamment favorisera votre
rétablissement.

«  Evitez les activités ou les exercices qui sollicitent les muscles du ventre pendant une semaine ou
jusqu’a ce que votre médecin vous donne son accord a cet égard. Par exemple, vélo, course a
pied, haltérophilie ou exercices d’aérobie.

* Ne soulevez et ne portez pas de charges plus lourdes que 4,5 kg (10 1b) pendant 3 jours. Dés que
vous vous sentez prét(e), reprenez peu a peu vos activités, jour apres jour, pendant les 7 jours
suivant I’intervention.

» Suivez les instructions de votre médecin concernant 1’alimentation aprés 1’intervention.

*  Buvez beaucoup d’eau (sauf indication contraire de votre médecin).

»  Si votre médecin vous a prescrit un médicament contre la douleur, prenez-le en suivant 1’ordonnance.

» Si votre médecin ne vous a pas prescrit de médicament contre la douleur, demandez-lui si vous
pouvez prendre des médicaments vendus sans ordonnance.

*  Votre médecin vous indiquera si et quand vous pouvez reprendre vos médicaments. II ou elle vous
fournira également des instructions liées a la prise de nouveaux médicaments.
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent duodénal/pylorique avec systéme de mise en place)

*  Si vous prenez de I’aspirine ou un autre anticoagulant, veillez a en parler a votre médecin. Il ou
elle vous indiquera si et quand vous pouvez reprendre ces médicaments. Asssurez-vous de bien
comprendre ce que votre médecin vous demande de faire.

* Le suivi est un élément clé de votre traitement et de votre sécurité. Veillez a prendre tous les
rendez-vous et a vous y rendre. N’hésitez pas a appeler votre médecin ou votre infirmier(-
ére) en cas de probléme.

*  Veuillez vous munir de votre carte d’implant de patient lors des examens d’IRM.

* EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit étre informé de tout événement indésirable chez les patients qui se sont fait implanter
un stent.

*  Douleur

*  Saignement

e Fiévre
*  Rupture
e Fistule

* Infection

* Inflammation

«  Evénements survenus pendant la procédure
*  Nécrose des tissus

*  Occlusion

» Interposition de la tumeur

*  Surcroissement de la tumeur

*  Hyperplasie de la muqueuse

»  Déplacement ou migration du stent
*  Perforation

* (Edeme

«  Erosion

*  Déces (non provoqué par la progression normale de la maladie)
*  Impacts sur l'intestin

*  Sensation de corps étranger

*  Sepsie

*  Péritonite

*  Ulcération

*  Fracture du stent

*  Pancréatite

*  Jaunisse

*  Obstruction biliaire

*  Impact alimentaire

*  Nausée

*  Vomissements ou nausées

+  Effondrement

*  Pneumonie par aspiration

»  Tissu de granulation
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent duodénal/pylorique avec systéme de mise en place)

* CONTRE-INDICATIONS

«  Sténoses ne pouvant pas étre suffisamment dilatées pour l'introduction du systéme de mise en place

»  Tumeurs a saignements chroniques, lorsque le saignement est actif au moment de la mise en
place

»  Patients chez lesquels tout traitement endoscopique est contre-indiqué

* Ischémie entérale

«  Présence de plusieurs sites d'obstruction

»  Contre-indications standard a I'endoscopie

«  Toute autre utilisation que celles mentionnées dans les Indications

»  Allergie au métal (nitinol, nickel, or et titane, par ex.).

* Notification des incidents

Notez que tout incident grave survenant en lien avec le dispositif doit étre rapporté au fabricant et aux
autorités réglementaires mentionnées ci-dessous :

*  Europe : Commission européenne (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)

» Australie : Therapeutic Goods Administration (Administration des produits thérapeutiques)
(www.tga.gov.au)

»  Fabricant : M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Duodenal-Pylorus-Stent mit Legesystem)

Diese Informationen wurden zusammengestellt, um Sie als Patienten iiber Stents aufzukléren. Vor dem
Eingriff wird Thr Arzt die Informationen mit [hnen durchgehen und bei Bedarf Ihre Fragen beantworten.

* PRODUKT informationen

Produktbezeichnung Duodenal-Pylorus-Stent mit Legesystem
Marke HANAROSTENT®
Hersteller M.1.Tech Co.,Ltd.
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
Stent ohne HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
Beschichtung HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)

HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)

Modellbezeichnung HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Stent mit HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
Beschichtung HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Verwendungszweck Dieses Prodykt ist zum Erhalt der_Durchgéngigkeit des Lumens von Duodenal-
[Pylorus-Strikturen vorgesehen, die durch maligne Neoplasien verursacht werden.
Zi . Erwachsene Patienten mit Duodenal- oder Pylorusstrikturen, die durch einen malignen
ielpopulation
Tumor verursacht werden
bis zu 358 Tage
Erwartete % Da tiber diese erwartete Nutzungsdauer hinaus keine klinischen Daten zur
Nutzungsdauer Durchgéangigkeit verifiziert wurden, besprechen Sie das weitere Vorgehen nach Ablauf

der erwarteten Nutzungsdauer bitte mit Threm Arzt.

* Was ist ein DUODENAL-PYLORUS-STENT?

N

Duodenum

Ein Stent ist ein kleines Rohrchen aus Metalldrahtgeflecht, das im verengten oder ganz
verschlossenen Abschnitt des Zwdlffingerdarms, medizinisch Duodenum genannt, platziert wird. Der
Zwdlffingerdarm ist der erste Abschnitt des Diinndarms und schlie3t an den Magen an. Der Stent wird
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Duodenal-Pylorus-Stent mit Legesystem)

im verengten oder ganz verschlossenen Abschnitt platziert, um diesen zu dehnen und zu 6ffnen, damit
Fliissigkeiten und Speisebrei aus dem Magen besser transportiert werden konnen. Dies lindert
Beschwerden wie Erbrechen und Aufstof3en.

* Stoppt der Stent das Wachstum des Tumors?
Nein. Der Stent sorgt dafiir, dass der Tumor den Verdauungstrakt nicht blockieren kann, damit Sie
moglichst normal essen und trinken kdnnen. Er stoppt das Wachstum des Tumors nicht.

* Welche Risiken sind zu beachten?

Die Implantation eines Stents ist grundsitzlich sicher, jedoch sind wie bei den meisten medizinischen
Eingriffen gewisse Risiken zu beachten.

Hierzu zdhlen: Einige Patienten klagen nach dem Eingriff {iber Schmerzen. Diese konnen bei Bedarf
medikamentds behandelt werden. In Einzelféllen kann sich der Stent verschieben und der Eingriff
muss wiederholt werden.

Bei der Implantation eines Stents kommt es nur selten zu schweren Komplikationen. Dennoch kénnen
manche Nebenwirkungen eine Notversorgung erfordern.

* VORBEREITUNG auf den Eingriff

Ein Termin zur Blutentnahme wird vereinbart. Die Entnahme findet zwei bis drei Tage vor dem Eingriff statt
oder bei Bedarf am Tag selbst im Endoskopiezentrum. Vor dem Eingriff diirfen Sie mindestens sechs
Stunden lang nichts essen oder trinken. Sollte bei Ihnen die Entleerung des Magens gestort sein, muss
dieser Zeitraum unter Umstdnden lénger sein; darliber werden Sie gegebenenfalls informiert. Thre
normale Medikation koénnen Sie vor der Implantation des Stents mit einem kleinen Schluck Wasser
einnehmen. Wenn Sie Diabetiker sind oder Warfarin einnehmen, erhalten Sie spezielle Anweisungen
zur Einnahme Threr Medikation. Wenn Sie unsicher sind, wie Sie verfahren sollten, bitten Sie darum,
den FEingriff im Endoskopiezentrum vorzunehmen. Bei lhrer Ankunft werden Sie von einer
Endoskopieassistenz empfangen und absolvieren mit dieser eine Gesundheitspriifung, um
sicherzustellen, dass die Stentimplantation an diesem Tag sicher erfolgen kann. Der Arzt bespricht mit
Ihnen vor dem Eingriff das angestrebte Ergebnis, die Risiken schwerer Komplikationen sowie
alternative Behandlungsmoglichkeiten.

* So TRAGEN SIE ZUR REGENERATION BEI

* Ruhen Sie sich aus, wenn Sie sich miide fiithlen. Ausreichend Schlaf hilft Ihnen, wieder zu Kriften
zu kommen.

*  Vermeiden Sie 1 Woche lang oder so lange, wie der Arzt es Ihnen rét, Tatigkeiten und
Bewegungen, bei denen Sie die Bauchmuskulatur anspannen. Hierzu zéhlen beispielsweise
Radfahren, Joggen, Gewichtheben und Fitnesstibungen.

» Tragen oder heben Sie 3 Tage lang nichts, das mehr wiegt als 4,5 kg (10 1bs). Wenn Sie sich gut
fiihlen, gestalten Sie in der Woche nach dem Eingriff jeden Tag etwas aktiver.

» Beachten Sie nach dem Eingriff die &rztlichen Anweisungen zu Kost und Ernéhrung.

* Nehmen Sie viel Flissigkeit zu sich (au3er Thr Arzt rat Ihnen davon ab).

» Hat Ihnen Ihr Arzt Schmerzmittel verschrieben, nehmen Sie diese ein wie verordnet.

* Hat Ihnen Ihr Arzt keine Schmerzmittel verschrieben, fragen Sie ihn, ob Sie frei verkéufliche
Schmerzmittel nehmen diirfen.

*  Thr Arzt wird mit Thnen besprechen, ob und wann Sie Thre bisherige Medikation fortsetzen
konnen. Auch gibt er [hnen Anweisungen zu eventuell erforderlichen neuen Medikamenten.
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Duodenal-Pylorus-Stent mit Legesystem)

Falls Sie Aspirin oder ein anderes blutverdiinnendes Mittel einnehmen, besprechen Sie dies
unbedingt mit IThrem Arzt. Er wird lhnen sagen, ob und wann Sie dieses Medikament wieder
einnehmen diirfen. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes genau

verstanden haben.

Die Nachsorge triigt entscheidend zum Erfolg und zur Sicherheit der Behandlung bei.
Nehmen Sie unbedingt alle Nachsorgetermine wahr und halten Sie telefonisch Riicksprache
mit Threm Arzt, falls zwischenzeitlich Beschwerden auftreten.

Bringen Sie bitte Ihre Implantatkarte mit, wenn Sie sich einer MRT-Bildgebung unterziehen.

* NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt ist iiber alle unerwiinschten Ereignisse zu informieren, die nach der Stentimplantation beim

Patienten auftreten.

Schmerzen

Blutung

Fieber

Ruptur

Fistel

Infektion

Inflammation
Intraprozedurale Ereignisse
Gewebsnekrose
Okklusion
Tumoreinwachsung
Tumoriiberwucherung
Mukosahyperplasie
Fehlplatzierung oder Migration des Stents
Perforation

Odem

Erosion

Tod (auBerhalb des normalen Krankheitsverlaufs)
Darm-Impaktion
Fremdkdrpergefiihl
Sepsis

Peritonitis

Ulzeration

Stentfraktur

Pankreatitis

Gelbsucht
Gallenstauung
Nahrungsmittelimpfung
Brechreiz

Erbrechen oder Ubelkeit
Kollaps
Aspirations-Pneumonie
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Duodenal-Pylorus-Stent mit Legesystem)

*  Granulationsgewebe

* KONTRAINDIKATIONEN

»  Strikturen, die sich fur die Positionierung des Legesystems nicht ausreichend erweitern lassen

»  Chronisch blutende Tumore, wenn die Blutung zum Zeitpunkt der Implantation aktiv ist

»  Patienten, fur die endoskopische Behandlungen kontraindiziert sind

»  Enterale Ischdmie

»  Mehrere Obstruktionslokalisationen

»  Standardkontraindikationen fur Endoskopien

» Jegliche andere Verwendung als die unter Indikationen aufgefiihrten Verwendungsmadglichkeiten
» Metallallergie (z. B. Nitinol, Nickel, Gold und Titan).

* Meldung von Vorkommnissen

Beachten Sie, dass jedes im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende
Vorkommnis dem Hersteller und den Regulierungsbehérden wie nachstehend aufgefiihrt gemeldet
werden muss:

*  Europa: Europdische Kommission (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Australien: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

* Hersteller: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevovg

(Evoomp00son 0mOEK0OUKTVAOV/TVAMPOV NE GVGTN O TOTOOETN6NC)

YKomdG TOV TOPOVTOG PUALOL givol va cag Pondncel va Katavoncete T dadkacio Tomofétmong
evoompdbeong. O wtpdg mov extelel T dwdikacio Ba v culntnost Aentopepdc pali cog mpy and
TNV EKTEAEGT TNC.

* IIinpogopisc IPOIONTOX

‘Ovopa poidvrog Evoorp60gon 0mOeKAdUKTOALOV/TUAMPOV NE GVGTN RO TOTOOETONG
Epmopuc erovopia HANAROSTENT®
Kotaokgvaotig M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
EvSonpobeon yopic | HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
emkdAoym HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)

HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Ev8onpobeon pe HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)

emkdAoym HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
H ocvokeon avtn evdeicvotat yia dtotrpnomn g fatdtnTag Tov GvAoy G

‘Ovopa povréhov

MpoBhemépsvn : i , L
, dMOEKAS OKTLMKEG/TVAWDPIKEG GTEVDGELG TTOV TPOKOAODVTOL 0td Kakon0eg
xpnen VEOTAOGLLOL..
IIpophemopevog EviiAikeg ao0eveig pe 0TEVOGELS 6TO dMIEKAIAKTVAO/TVADPO TOL TPOKAAOVVTOL OO
A Ovepog ac0evdv | kakondn 6yko
€vtog 358 nuepmv
, % Agdopévov 0Tt TaL KAVIKA dES0UEVA Vi TN BOTOTNTA LETA TV OVAUEVOLLEVT|

VR L duapketa (ong dev €xovv emaAn0evTel, LETA TNV TOPEALELOT) TG OVOLLEVOLLEVIG

owapxera Long ’

duapketog Lmng, ovupPovAevteite Tov 10TPO 6aG Y10 VO GLLNTICETE GYETIKA LLE TNV
mopakoAovOno.

* T etvan 1 ENAOITPOGOEXH AQAEKAAAKTYAOY/ITYAQPOY;

N

Duodenum
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevovg

(Evoomp00son 0mOEK0OUKTVAOV/TVAMPOV NE GVGTN O TOTOOETN6NC)

H evdompobeon eivar £vag pkpog cOMVOG 0md HETOAAKO TAEY UM, 0 0TT010¢ TomobeTeiTan o€ Lol
GTEVEUEV 1] OTOQPAYUEVT TEPLOYN TOL dMIEKASAKTOAOV GaG. To dmIEKAIAKTLAO ivar TO apykd
TUN O TOV AETTOV GOG EVIEPOV, TO OTTOT0 GUVOEETAL UE TO aTopdyl oag. H evdompobeon tomobeteitan
KOTA TAATOC TNG OTEVEUEVNC | ATOPPUYUEVN G TEPLOYNG Kot Ba TV S1eVPUVEL MGTE VO EXTPEYEL TNV
10 €UKOAN OLEAEVOT] TOV VYPDV KO TOV TPOP®V 0mtd TO GTOpd)L Gag. AvTo Oa fonbnoetl ot peiwon
CUUTTOUATOV OTMOG 0 EUETOC KoL 1] TTOAVOPOUNOT).

* H gvdompobeon otopatd tnv avantoén Tov 6yKov;
Oy1. H evbompdbeon amotpénetl Ty amd@pasn T0L TEXTIKOD GLUGTHLOTOC OO TOV OYKO, GUVETMDS GOG
BonBdet va tpdTE Kol Vo TVETE TTLO PLGLOAOYIKE. Agv eumodilel TNV avamtvén Tov dyKov.

* TTowot gfvon ot oetikol kivouvor,

H dwdikasio eloaywyng g evoompodbeong ival aspaing, oAld OTmg cupPaivel e TIC TEPIOGHTEPES
wTpikég Oepameiec, vdpyovy opiGpEvol Kivouvor.

O1 xivdvvor avtol TeptapPavovy ta e€ng: Optopéva dropa oicBdvovtar Tévo petd ) dadikasio. O
novog umopei va eeyybel pe pdapuaxa, edv yperaletarl. Opiopéveg popég, n evdonpdbeon uropei va
petatomotel Kot 1 Sodikacio Bo Tpémet vo emavaAn@oel.

H epodvion cofapodv emmlokdv Adym TG e160ymYNG TG evoompdBeong eivan ordvia. Qotdco,
OPIOUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES UTTOPEL VO, YPELALOVTUL ETELYOVGO OVTLUETOTION.

* IPOETOIMAZXIA vy ) dtodtkocio

®a yivovv ol amoitodueveg dwadikocieg ®ote va vmoPAndeite ce derypotoAnyio aipotog. H
detypatolnyio Tpémel va mpaypaToronfel evidg dVo N POV NUEPAOV TPV amd T SladKacia 1, Qv
yperaleta, Oa Tpaypatomomei Ty nuépa g e€€tacmg ot povada evoookonnong. [lapakaieicOe va
Unv @Ate Kot vo Unv mieite Timota yio. TovAdyiotov €61 dpeg mpv and T dadikacio. Edv vmapyovv
TPOPANLLOTOL LLE TNV KEVOGT] TOL GTOUAYOL GOC, AVTO TO SIACTNU EVOEXOUEVMG Va, XPpeLdleTal va ival
peyoAvtepo, oALG Oa evnuepwbeite v avtd givar amopaitnto. Mmopeite vo AaPete 0mol00NTOTE
oLVN0EC PAPLLOKO TTOL KATATIVETOL LLE LKPT] TTOGOTNTO VEPOL TTPLV GO TNV EIGAYMYN TNG EVOOTPOHESNC.
Edv eiote dwopnticol 1 Aappdavete Bapeapivn, 0o cog 60000V €101KEC 00N YiEC GYETIKA [1E TN AYT TOL
eapuakov cag. Edv dev giote BéParot Tt va kavete, {ntiote 1 Sadwkacio va mpaypatomombel ot
povada gvéookomnong. Katd v apién oag, o cuvavinbeite pe voonAeuTikd Tpocmmikd mov givol
vevbuvo Yo v gvdockodnNon, To0 onoio Ba dievepynoel Evav Eleyyo vyelag yio va Peformbel oti
e&akolovbel va etvar 0o@oANG 1 TPAYUOTOTOINON TNG EI0AYMYNG TNG EVOOTPOOeon g exelvn TNV NUEPQL.
[pwv amd ™ die€aymyn g dadikaciag, o wTpdg 0o culnmost poali cog to TpoPAETOUEVE OPEAT), TOVG
KIvdUVOLG GOPapidv EMMAOK®Y Kl OTOLONTOTE EVOALUKTIKY Bepameia.

* Mg pmopeite vo @PPONTIZETE TON EAYTO XAX

*  Nao Eekovpaleote 0tav ochdveote kovpaoievol. O emapkns vvos Ba cag Pondrcetl va
OVOPPDOCETE.

*  Amogelyete TIG OpuoTNPLOTNTEG N TIG AOKNOEIC KATA TIG OTTOIEC YPNOIUOTOL0VVTOL Ol KOTALOKOT
o0G Lueg Yo 1 gfoopdda 1 péxpt o 1TpOg GOG VO GOG TTEL OTL EIVOL 0OPUAEG VO, EKTEAEITE TETOLEG
dpaoTnpoTNTEG N AoKNOELS. [a Tapddetypo, modniacia, Tpé&o, dpon Bapmdv 1 aepdfia
dokmnon.

*  Mnv onNK®OVETE KOl PNV PETAPEPETE avTIKEIPEVa Ue Bapog peyardtepo amnod 4,5 kg (10 1b) yu
3 nuépeg. Otav acBavieite EToyol, KAvte Alyn TePIoGOTEPT dOpacTNPLOTNTA KAOE NMUEPA Y10l TIC
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevovg

(Evoomp00son 0mOEK0OUKTVAOV/TVAMPOV NE GVGTN O TOTOOETN6NC)

emopeveg 7 NUEPEG Hetd ™ dradtkacia.

*  AxolovBnote TiG 001 YiEC TOL WTPOV GOG Y1 TN dATPOPT HETE TN Srodikacio.

* Ilivete moAAd vYpa (eKTOG €6V 0 10TPOG 0aG Ghg ddoeL avtiBetn odnyia).

*  Edv 0 w1pdg 60¢ 6AC £0(0E GUVTOYOYPOUPOVUEVO TAVGITOVO, AAUPAVETE TO GOUPOVO UE TIG
odnyiec.

*  Edv dev Aapfavete GuvtayoypopovUEVO TAVGITOVO, POTNGTE TOV WTPO GOG GV UTopeite val
AGPeTE UN CLVTAYPAPOVUEVO PAPUOKO.

* O wtpog oag Ba Gog evnuep®GEL GV Kot TOTE umopeite va Eexvnoete Eava To pAPLOKA 6aG. Oa
006 OMGEL £TIOTG 00N YiEg GYETIKA LE TN AW TUYOV VEDV QOPUAK®OV.

*  Ed&v Aappdvete acmipivn 1 kémolo dALO apaldTIKO aiplotoc, @POVTIGTE VO EVILEPDGETE TOV 1UTPO
00G. Ou 6OG EVNUEPDCEL EQV KOl TOTE pmopeite va Eekvioete EovA avTd TO GAPUOKO.
BeBaiwBeite 611 katavoeite emakpPadg 1t cog {nTdet o yiatpog va KaveTe.

* H ¢povrtida mtapakorovdnong amoterel onpavriké pépog g Oepaneiog Ko TS AoPaAELAG
oug. Dpovticte va TpoypoppaTileTe Ko vo TPOGEPYEGTE 6€ OLU TA PAVTEROD 0O KoL
KOAEGTE 6TOV OPLORO TOL LOTPOV GAG 1| TOV VOGNAELTIKOD TPOSMTIKOV €AV AVTINETMOTILETE
npofipara.

* TopoxaieicOe va @EpveTe TNV KAPTA ELPLVTEORATOS 060EVOVS pali 6og 0Tav vToPaireoTe o€
amewkovion MR.

* ANEIIIOYMHTEY ENEPTEIEX

O 10tp0og B0 TPEMEL VO EVIUEPDVETOL GYETIKA [LE TVYOV avemIBOUNTO cLuPavTa o€ acbeveig Tov
voPAnOnKaY o€ epupivTELGN EVOOTPOBEGNC.

*  Tl6vog

*  Awoppayio
*  Tlvpetdg

«  Padn

+  Yvuplyyo

*  Aoipwén

*  ®Dleypovn

*  Evdogyyeipnrikd copfavta

*  Nékpwon 16100

*  Amdppodn

*  Avémrtuén tov dykov péca

*  Yreptpooia tov dykov YOpw

*  Ymnepmiooio fAevvoydvov

*  AavBacpévn tomofétnon 1 LETAVACTELCT) GTEVT

*  Aldtpnon
*  Oidnua
*  AdPpoon

*  Odavatog (ekTOC 0o TIG TEPITTMOGELS OOV OPEIAETOL GE PLGLOAOYIKT EEEMEN TNG VOGOVL)
*  Evopnvoon eviépov
*  AioOnon &vov cdpotoc

© 2Nym
*  TIleprrovitida
+  E&éhkwon
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevovg

(Evoomp00son 0mOEK0OUKTVAOV/TVAMPOV NE GVGTN O TOTOOETN6NC)

*  Pnén evdompdbeong

«  Toykpeatitida

*  ’Iktepog

*  Amoppaén TV yoAnedpov
*  Kpovon tpogrg

*  Novtia

*  ’Epetoc n vavrtia

*  Koatdppevon

*  Ilvevpovia amd eilopo@NON
*  Kokkinong 1610g

* ANTENAEIZEIX

*  X1eVOGELS TOV OgV UTOPOVV VO, S0GTAAOVDY OPKETA DOTE VAL TEPAGEL TO GVGTN LA TOTOBETNONG

e Xpovia apopporyoOVTEC OYKOL, EAV 1) QLOPPAYic VoL EVEPYN KOTA TO XPOVO TNE TOTOOETNONG
*  AoBeveic yuo Tovg omoiovg avtevdsikvuvTat ol EvOosKoTIKEG Bepameieg

*  Evrepu oyoupia
* TloAlomAd onueio amdPpaéng
*  Tomég avrevoei&elg evoooKOnNoNg

*  Omoladnmote GAAN YPNON EKTOG GO OVTEG TOL avaPEpovTal oTig Evoei&elg ypnong
*  AMepyia og pérodha (1T.y. VITIVOAN, VIKEALO, ¥PLCO KoL TITAVIO).

* ['vootomoinon cupuPaviov

AdPete vmoyN 611 oTO1OMTOTE GOPapd GLUPEY OV TPOoKLTTEL Kot GYeTICETAN IE TN GVoKELT Bal

TPETEL VO, OVOPEPETOL GTOV KATAGKELOGTN KOl GTIC PLOUGTIKEG apYEG TTOVL AVOPEPOVTOL TALPUKATM:

*  Evponn: Evponaikn Emitponn (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)

*  Avotporio: Therapeutic Goods Administration (wWww.tga.gov.au)

e Manufacturer: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Betegtajékoztato

(Duodenalis / pylorussztent bevezetorendszerrel)

Ez a tajékoztatd azért irodott, hogy segitsen Onnek megérteni a sztentet. Az eljarast végzé orvos
részletesen megbeszéli Onnel ezeket az eljaras elvégzése elétt.

* TERMEKKEL kapcsolatos informécio

Terméknév Duodenalis / pylorussztent bevezetérendszerrel
Markanév HANAROSTENT®
Gyarté M.I.Tech Co.,Ltd.
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
Nem b t sztent ™
em beVOIESZIENT | HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
ST HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
P HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
Bevont sztent . o
HANAROSTENT®™ Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Rendeltetésszerii | Az eszkoz alkalmazasa rosszindulat(i daganatok altal okozott duodenum-
hasznalat /pylorussziikiilet-lumen atjarhatésédgénak fenntartésara szolgél.
Betegek Felnott betegek, akik rosszindulati daganat okozta duodenalis vagy pylorussziikiiletben
célcsoportja szenvednek
358 napon beliil
) . % Mivel a varhat6 élettartam uténi atjarhatosagra vonatkozo klinikai adatokat nem
Varhato élettartam | . , 5. P - z P z
igazoltak, a varhato élettartam lejarata utan egyeztessen kezelGorvosaval az
utankovetés megheszélése céljabol.

* Mi a DUODENALIS / PYLORUSSZTENT?

N

Duodenum

A sztent egy kicsi fémhalos cs6, amelyet a duodenum elkeskenyedett vagy elzarodott teriiletére
helyeznek. A duodenum a vékonybél elsé része, amely a gyomorhoz csatlakozik. A sztentet az
elkeskenyedett vagy elzarddott részre helyezik, és kitagul, hogy lehetévé tegye a folyadék és az étel
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Betegtajékoztato

(Duodenalis / pylorussztent bevezetorendszerrel)

konnyebb atjutasat a gyomorbol. Ez segit csokkenteni az olyan tiineteket, mint a hanyas €s a
regurgitacio.

* A sztent leallitja a daganat novekedését?
Nem. A sztent megakadalyozza, hogy a daganat elzarja az emésztOszervrendszert, igy segit, hogy
normalisan ehessen €s ihasson. Nem akadalyozza meg a daganat novekedését.

* Milyen kockazatok lehetnek?

A sztent behelyezése altalaban biztonsagos, de mint a legtdbb orvosi kezelés esetében, vannak
bizonyos kockazatok.

Ezek kozé tartoznak a kovetkezok: Bizonyos embereknél fajdalom jelentkezhet utolag. Ez sziikség
esetén gyogyszerrel szabalyozhatd. Néha a sztent kicsuszhat a helyérol, és az eljarast meg kell
ismételni.

A sztent behelyezése kovetkeztében kialakulo stlyos szovodmények ritkak. Bizonyos mellékhatasok
azonban siirg0sségi kezelést tehetnek sziikségessé.

* ELOKESZITES az eljarashoz

A vérvételt eldre megszervezik Onnek. Erre ketté vagy harom nappal az eljaras elétt kell sort keriteni, vagy
sziikség esetén torténhet a vizsgalat napjan, az endoszkopos egységben. Kérjiik, ne egyen vagy igyon semmit
legalébb hat oraval az eljaras elott. Amennyiben gyomoriiriilési problémai vannak, ez az iddszak hosszabb
lehet, de errdl sziikség esetén tajékoztatjak. A rendszeresen szedett gyogyszereit lenyelheti kis mennyiségi
vizzel a sztent behelyezése elétt. Ha On cukorbeteg, vagy warfarint szed, a gyogyszer bevételére
vonatkozoan specifikus utasitdsokat fog kapni. Amennyiben nem biztos abban, hogy mit tegyen, kérjiik,
kérdezzen. Az eljarasra az endoszkopos egységben keriil sor. Erkezéskor egy endoszkopos apolo fogadja, és
elvégez egy allapotfelmérést, hogy meggy6zodjon rola, hogy az adott napon még mindig biztonsagosan
elvégezheté Onnél a sztent behelyezése. Az orvos az eljaras elvégzése eldtt megbeszéli Onnel a varhatd
eldnyodket, a sulyos szovodmények kockazatat, valamint az alternativ kezelést.

* Hogyan GONDOSKODHAT MAGAROL?

» Pihenjen, amikor faradtnak érzi magat. Az elegendo alvas elOsegiti a gydgyulasat.

» 1 hétig vagy az orvos jovahagyasaig keriilje az olyan tevékenységeket vagy feladatokat, amelyek
soran a hasizmat kell hasznalni. Példaul biciklizés, kocogas, sulyemelés vagy aerob testmozgas.

* Ne emeljen vagy cipeljen 4,5 kg-nal (10 fontnal) nehezebb targyakat 3 napig. Amint készen all, az
eljaras utani 7 napban végezzen egy kicsivel tobb testmozgast.

» Kovesse az orvosa étkezésre vonatkozo utasitasait az eljaras utan.

» Igyon sok folyadékot (kivéve, ha az orvosa ennek az ellenkezdjét javasolja).

+  Amennyiben az orvosa vénykoteles gydgyszert irt fel Onnek a fajdalomra, szedje be az
eléirtaknak megfelelden.

* Hanem szed vénykoteles fajdalomcesillapitot, kérdezze meg orvosat, hogy szedhet-e vény nélkiil
kaphato gyogyszert.

+  Orvosa elmondja Onnek, hogy folytathatja-e a gyogyszereit, és ha igen, akkor mikor. Utasitdsokat
fog kapni az 01j gyogyszerek szedésével kapcsolatban.

* Ha aszpirint vagy egyéb vérhigitot szed, mindenképpen egyeztessen orvosaval. Elmondjak
Onnek, hogy elkezdheti-e szedni ezt a gyogyszert, és ha igen, akkor mikor. Gy6z6djén meg rola,
hogy pontosan érti, hogy az orvosa mit var el Ontél.

« Az utankéveto ellatas a kezelése és a biztonsaga része. Ugyeljen ra, hogy foglaljon idépontot,
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Betegtajékoztato

(Duodenalis / pylorussztent bevezetorendszerrel)

és menjen el minden idépontra, és hivja fel az orvosa vagy apoldja hivovonalat, ha
problémaja van.
» Kérjiik, hozza magaval a betegimplantiatum-kartyajat, amikor MRI-vizsgalatra keriil sor.

* MELLEKHATASOK

Az orvost tdjékoztatni kell minden olyan nemkivdnatos eseményrdl, amelyek beiiltetett sztenttel
rendelkezd betegeknél jelentkeznek.
* Fajdalom

*  Vérzés

« L&z

*  Repedés
*  Sipoly

*  Fert6zés

*  Gyulladas

* Intraproceduralis események

*  Szdveti necrosis

»  FElzarodas

» A daganat benovése a sztenten keresztiil
* A daganat ranOvése a sztent végeire

*  Mucosa hyperplasia

* A sztent rossz elhelyezése vagy migracioja
»  Perforacio

+  Odéma

*  Erozi6

»  Halal (a normal betegségprogressziotol eltérd okbol)
*  Beékelddés a bélben

*  Idegentestérzés

*  Szepszis

»  Peritonitis

*  Fekélyképzodés

*  Sztenttorés

*  Pancreatitis

*  Sargasag

»  Epetti elzar6das

«  Etelhatas

*  Hanyinger

*  Hanyas vagy hanyinger

«  Osszeomlas

»  Aspiracios tiidégyulladas

*  Granulacios szovet

* ELLENJAVALLATOK
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Betegtajékoztato

(Duodenalis / pylorussztent bevezetorendszerrel)

*  Olyan sziikiiletek, amelyek nem tagithatok ki kellképpen ahhoz, hogy atengedjék a bevezetdrendszert
»  Kroénikusan vérz6 daganatok, amennyiben a vérzés aktiv a beiiltetés idépontjaban

«  Olyan betegek, akiknél az endoszkopos kezelések ellenjavalltak

«  Enteralis iszkémia

«  Tobb elzarodott tertilet

« Az endoszkopia standard ellenjavallatai

* A terdpias javallatoknal megadottaktol eltérd hasznélat

«  Fémallergia (pl. nitinol, nikkel, arany és titan)

* Eseményjelentés
Vegye figyelembe, hogy az eszkozzel kapcsolatban minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
¢s a szabalyoz6 hatdsagoknak, az alabbiak szerint:

»  Europa: Eurépai Bizottsag (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Ausztralia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
*  Gyart6: M.LTech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i skeifugorn/portvoro asamt innleioingarbunadi)

betta upplysingablad er #tlad til ad hjalpa pér ad skilja hvad stodnetid er og hvada tilgangi pad pjonar.
Laknirinn sem framkvamir adgerdina mun utskyra petta vandlega fyrir pér adur en adgerdin er gerd.

* Upplysingar um VORU

Voruheiti Stodnet i skeifugérn/portvord asamt innleidingarbiinadi
Vorumerki HANAROSTENT®
Framleioandi M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)

Ohtidad stodnet

Gerdarheiti HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Hi3a3 stodnet HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus K%m’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
q Taekid er &tlad til ad viohalda opnun pegar um er ad raeda prengingu i
Fyrirhugud notkun skeifugdrn/portverdi af voldum Ii)llkynljat(:'fexlisvaxtar. preneing
Fyrirhugadur Fullordnir sjuklingar med prengingu i skeifugdrn eda portverdi af voldum illkynja
sjuklingahépur &xlis.
) allt ad 358 dagar
Aztladur % Pbar sem ekki hefur verid hagt ad stadfesta ad stodnetid haldist opid fram yfir
endingartimi aztladan endingartima skaltu raeda vid lekninn um eftirfylgni eftir ad detludum

endingartima er lokid.

* Hvad er STOPNET [ SKEIFUGORN/PORTVORD?

N

Duodenum

Stodnet er 1itid ror gert ur malmneti sem komid er fyrir i prengdum eda stifludum hluta
skeifugarnarinnar. Skeifugdrnin er efsti hluti smaparmanna og tengist vid magann. Stodnetid er sett
gegnum prengslin eda stifluna og pad sidan vikkad t, pannig getur vokvi og feeda komist ur
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i skeifugorn/portvoro asamt innleioingarbunadi)

maganum. Pannig ma draga r einkennum & bord vid uppkdst og uppvellu.

* Kemur stodnetid i veg fyrir ad &x1id vaxi meira?
Nei. Stodnetid kemur i veg fyrir a0 &xlid stifli meltingarveginn svo pad sé audveldara fyrir pig ad
borda og drekka. Pad kemur ekki 1 veg fyrir ad @x1id haldi afram a0 staekka.

* Hvada hattur fylgja adgerdinni?

Isetning stodnets er almennt drugg adgerd en isetningunni fylgja pé dkvednir dhattupeettir, rétt eins og
6drum adgerdum.

bessir dhaettupeettir eru medal annars: Sumir finna fyrir verkjum eftir adgerdina. Hagt er ad
meohondla verki med lyfjum ef naudsyn krefur. Einstaka sinnum faerist stodnetid til og pa parf ad
endurtaka adgerdina.

Alvarlegir fylgikvillar vegna isetningar stodnets eru mjog sjaldgaefir. b6 geta komid fram fylgikvillar
sem parfnast tafarlausrar medferdar.

* UNDIRBUNINGUR fyrir adgerd

bt munt purfa a0 fara i blodprufu. Blodprufan parf ad vera tekin i sidasta lagi tveimur til premur dogum
fyrir adgerdina, ef naudsyn krefur verdur hun tekin sama dag og holspeglunin fer fram. bt matt hvorki
borda né drekka i ad minnsta kosti sex klukkustundir fyrir adgerdina. Ef vandamal eru med
magatemingu er hugsanlegt ad pu purfir ad fasta lengur en petta, leeknirinn segir pér hvort pad er
naudsynlegt. Pl matt taka lyf eins og venjulega med dalitlum vatnssopa adur en adgerdin er gerd. Ef pu
ert med sykursyki eda tekur warfarin fard pu sérstakar leiobeiningar vardandi lyfjatokuna. Ef pu ert
ekki viss um hvad pu att ad gera skaltu leita rdda & speglunardeildinni. Pegar pu matir 4
speglunardeildina tekur hjukrunarfreedingur & méti pér og framkvamir heilsufarsskodun til ad meta
hvort 6haett sé ad koma stodnetinu fyrir hja pér. Adur en adgerdin fer fram fer laeknirinn yfir eftirfarandi
peetti: Aztladur avinningur, hatta 4 alvarlegum fylgikvillum og adrar medferdir sem gaetu stadid pér til
booa.

* Hvad pu getur gert til ad PASSA UPP A PIG

* Huvildu pig pegar pu finnur fyrir preytu. Negur svefn studlar ad betri bata eftir adgero.

» bt skalt fordast athafnir eda afingar sem reyna a kvidvodvana fyrstu vikuna eftir adgerdina, eda
pangad til leeknirinn segir ad slikt s¢ i lagi. Demi um slikar athafnir og &fingar eru hjolreidar,
skokk, ad lyfta pungum hlutum og polfimizfingar.

»  Ekki lyfta eda bera hluti sem vega meira en 4,5 kg (10 pund) fyrstu 3 dagana eftir adgerd. Naestu
7 dagana par 4 eftir mattu smatt og smatt auka virkni pina, eins og pu treystir pér til.

* Fylgdu leidbeiningum leeknisins um mataradi eftir adgerd.

*  Drekktu naegan vokva (nema laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad ekki).

»  Efleeknirinn skrifadi upp 4 verkjalyf fyrir pig skaltu taka pad samkvamt fyrirmaelum.

»  Efleknirinn hefur ekki skrifad upp a verkjalyf fyrir pig skaltu spyrja hann hvort pér sé ohett ad
taka verkjalyf sem f4 ma an lyfsedils.

» La&knirinn segir pér hvort og hvenzer pi matt byrja ad taka aftur lyf sem pu tokst adur. Laeknirinn
segir pér lika hvort pu att ad taka onnur lyf.

» Efpu hefur tekid hjartamagnyl eda 6nnur blo6dpynnandi lyf er mjog mikilvaegt ad pt radir pad vid
leekninn. Laeknirinn segir pér hvort og hvenar pu matt byrja ad taka slik lyf aftur. Mikilveegt er ad
pu skiljir nakvaemlega hvad laeknirinn segir pér ad gera.

+ Eftirfylgni eftir adgero er lykilpattur hvad vardar virkni og oryggi. Mikilvaegt er ad pu
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i skeifugorn/portvoro asamt innleioingarbunadi)

meetir I allar lzeknisheimsoknir eftir adgerdina og hafir samband vid
leekninn/hjukrunarfraedinginn ef vandamal koma upp.
» Ef pu parft ad fara i segulémun skaltu gaeta pess ad hafa igraediskortio pitt medferadis.

* AUKAVERKANIR

Skyra verour laekni frd 6llum aukaverkunum hja sjuklingum sem hafa fengid igraett stodnet.

*  Verkur

* Bl=®ding
+ Hiti

* Rof

»  Fistill

*  Syking

* Bolga

»  Tilvik sem koma upp i adgerd
*  Vefjadrep

»  Stiflun

»  /Axli vex gegnum stodnetid

»  /Axli vex yfir enda stodnetsins
«  Ofvoxtur i slimhud

»  Stent vanstada eda flutningur
»  Perforation

*  Bjugur

*  Fleidurmyndun

»  Daudi (ekki af voldum edlilegs framgangs sjiikdomsins)
*  Saurteppa

»  Tilfinning um adskotahlut

*  Blodsyking

*  Peritonitis

*  Séarmyndun

*  Brestur i stodneti

*  Brisbodlga

*  Gula

*  Gallteppa

*  Mataréhrif

«  Ogledi
*  Uppkost eda 6gledi
*  Hrun

*  Aspirationslungnabolga
*  Kornunarvefur

* CONTRAINDICATIONS

«  brengingar sem ekki er hz gt ad vikka nz gilega mikid til ad innleidingarbinadurinn komist
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i skeifugorn/portvoro asamt innleioingarbunadi)

gegnum par
» [ xli par sem langvarandi bla ding er til stadar, ef virk ble ding er til stadar vid &etningu
«  Sjuklingar par sem frabending er til stadar gegn medferd med holspeglun
«  Blodpurrd imeltingarvegi
»  Stiflur & mérgum stéoum
«  Hefdbundnar frdbendingar gegn holspeglun
»  Notkun sem ekKki er tekin fram Tabendingum
«  Ofnami fyrir malmum (t.d. nitinol, nikkel, gull og titan).

* FRABENDINGAR

* Tilkynning um atvik

Hafid 1 huga a9 tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem tengjast teekinu til framleidanda og yfirvalda eins

og synt er hér fyrir nedan;

*  Evropa: Framkvaemdastjorn Evropusambandsins (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-
Qlav/landing—page#/)

»  Astralia: Lyfjaeftirlitid (www.tga.gov.au)

*  Framleidandi: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informativa per il paziente

(Stent duodenal/pyloric con sistema di rilascio)

La presente informativa ¢ stata realizzata per aiutare il paziente a conoscere gli stent. Il medico
incaricato fornira spiegazioni dettagliate prima della procedura.

* Informazioni sul PRODOTTO

Nome del prodotto Stent duodenal/pyloric con sistema di rilascio
Marca HANAROSTENT®
Produttore M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Il dispositivo & indicato per il mantenimento della pervieta del lume nelle stenosi
pilorico-duodenali causate da neoplasia maligna

Stent non ricoperto

Nome del modello

Stent ricoperto

Destinazione d'uso

Popolazione di L . . . A .
s . Pazienti adulti affetti da stenosi duodenale o pilorica causata da tumore maligno
pazienti prevista

max 358 giorni
Durata prevista % Poiché i dati clinici di pervieta dopo la durata prevista non sono stati verificati, al
temine del periodo consultare il medico per decidere come procedere.

* Cos'¢ lo STENT PILORO-DUODENALE?

N

Duodenum

Lo stent ¢ un tubicino in rete metallica che viene collocato nella parte ristretta o chiusa del duodeno. 11
duodeno ¢ il primo tratto intestinale, prossimale allo stomaco. Lo stent viene posizionato nel
restringimento o nel blocco ed espandendosi agevola il passaggio di cibo e liquidi dallo stomaco,
riducendo sintomi quali vomito e rigurgiti.
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Informativa per il paziente

(Stent duodenal/pyloric con sistema di rilascio)

* Lo stent interrompe lo sviluppo del tumore?
No. Lo stent impedisce al tumore di bloccare I'apparato digerente e aiuta il paziente a mangiare ¢ bere
normalmente. Non interrompe lo sviluppo del tumore.

* Quali rischi comporta?

L'inserimento di uno stent ¢ di norma sicuro. Tuttavia, come nella maggior parte dei trattamenti
medici, sussistono dei rischi.

Tra questi: alcuni pazienti sono soggetti a dolori successivi. Se necessario, il problema ¢ ovviabile
tramite farmaci. Talvolta, ¢ possibile che lo stent non resti in posizione e sia necessario ripetere la
procedura.

Sono rare le complicanze gravi riconducibili agli stent. Tuttavia, alcuni effetti collaterali richiedono
un intervento di emergenza.

* PREPARAZIONE della procedura

Vengono presi accordi per effettuare un prelievo di sangue al paziente, da effettuarsi entro 2 o 3
settimane dall'intervento oppure, se necessario, il giorno dell'esame endoscopico. Non devono essere
assunti cibi né bevande nelle 6 ore precedenti l'intervento. In caso di problemi relativi allo stomaco
vuoto, il periodo indicato puo prolungarsi e il paziente ne verra informato. Prima dell'inserimento dello
stent, & possibile assumere tutti i normali farmaci con una piccola quantita d'acqua. Per i pazienti
diabetici o che assumono Warfarin, vengono fornite indicazioni specifiche per I'assunzione del farmaco.
In caso di dubbio, chiedere al momento della procedura endoscopica. All'arrivo, I'operatore sanitario
addetto all'endoscopia eseguira un controllo sanitario per verificare che sia sicuro effettuare
l'inserimento dello stent in quella giornata. Prima dell'intervento, il medico illustrera la procedura, i
benefici previsti, i rischi di complicanze gravi e le eventuali alternative.

* ACCORGIMENTI per il paziente

* Risposare in caso di stanchezza. Dormire a sufficienza aiuta il recupero.

» Evitare le attivita e gli esercizi che coinvolgono i muscoli addominali per 1 settimana o secondo
indicazione medica. Ad esempio, andare in bicicletta, fare jogging, sollevamento pesi o aerobica.

» Non sollevare né trasportare pesi superiori a 4,5 kg (10 Ib) per 3 giorni. Quando il paziente si
sente pronto, aumentare gradualmente l'attivita fisica nei 7 giorni successivi all'impianto.

*  Dopo l'impianto, seguire le indicazioni del medico relative all'alimentazione.

*  Assumere molti liquidi (salvo indicazione contraria del medico).

» Se il medico prescrive un antidolorifico, assumerlo secondo le indicazioni.

» Se non si assumono antidolorifici prescrivibili, chiedere al medico se sia possibile assumere un
farmaco da banco.

* Il medico indichera se e quando riprendere 1'assunzione dei farmaci abituali. Fornira inoltre
indicazioni sull'assunzione di altri farmaci.

»  Se si assumono aspirine o altri anticoagulanti, parlarne con il medico, che indichera se e quando
riprendere 'assunzione. Verificare di comprendere esattamente le indicazioni del medico.

* Le visite di controllo sono fondamentali per la cura e la sicurezza. Fissare e rispettare tutti
gli appuntamenti previsti e contattare telefonicamente il medico o I'operatore sanitario di
competenza in caso di problemi.

* Portare con sé la tessera per portatore d'impianto in caso di risonanza magnetica.

MANUFACTURER | EC [REP EU AR AUSTRALIA SPONSOR
M.1.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH Compliance Management Solutions
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,  pty, Ltd. PIL-D1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.08.30
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 / Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728 Tel: +61 4 33 124 266 Page 54 /116




Informativa per il paziente

(Stent duodenal/pyloric con sistema di rilascio)

* EFFETTI COLLATERALI

Informare il medico in caso di eventi avversi a seguito di inserimento di stent.

Dolore

Emorragia

Febbre

Rottura

Fistola

Infezione

Infiammazione

Eventi intraprocedurali

Necrosi tissutale

Occlusione

Crescita del tumore all'interno dello stent
Crescita del tumore attorno alle estremita dello stent
Iperplasia della mucosa

Stent misplacement or migration
Perforazione

Edema

Erosione

Morte (distintamente dai casi dovuti al normale avanzamento della malattia)
Blocco intestinale

Sensazione di corpo estraneo

Sepsi

Peritonite

Ulcerazione

Sintomi di tenesmo o urgenza/incontinenza fecale
Frattura dello stent

Pancreatite

Ittero

Ostruzione biliare

Impatto alimentare

Nausea

Vomito o nausea

Crollo

Polmonite da aspirazione

Tessuto di granulazione

* CONTROINDICAZIONI

Stenosi che non sia possibile dilatare in modo sufficiente da consentire il passaggio del sistema
di rilascio

Tumori con sanguinamento cronico, se il sanguinamento € attivo durante la fase di impianto
Pazienti con controindicazioni al trattamento endoscopico

Ischemia enterale
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Informativa per il paziente

(Stent duodenal/pyloric con sistema di rilascio)

Siti di ostruzione multipli

»  Controindicazioni endoscopiche standard

»  Usi differenti da quelli riportati nelle indicazioni per I'uso
» Allergia al metallo (ad es nitinolo, nichel, oro e titanio).

* Segnalazione di incidenti

Tutti gli incidenti gravi che coinvolgono il dispositivo devono essere segnalati al produttore e alle
autorita competenti indicati di seguito;

*  Europa: Commissione Europea (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

e Produttore: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap OH eKi eJIi IIeK/KAJTKbI CTEHTI)

Byn KoceiMIa mapak CTEHTTIH HE €KEHIH TYCiHyre KeMeKTecy YILIiH >ka3pUiraH. [Iponenypassl
OPBIHAANTBIH Jopirep MpoLeaypaHsl kacay ajIblHAa C130€H TOBIK TAJIKbUIAMIBL.

* OHIM Typansl aknapat

Onim aTaybl Kerkizy :kyiieci 6ap oH eki eJi imek/KaJaTKbl CTeHTI
Bpenn araybl HANAROSTENT®
Ouaipyuri M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Maiixamany Byt KypbUIFBI KaTepJli ©CKIHHEH TYBIHIaFaH OH €Ki el 1MeKTiH/KaJITKbIHBIH TapbLTy
MAaKCaThl CaHBUIAYBIHBIH OTKITIIITITH KAMTaMachl3 eTyre apHaJFaH.

Covered emec cTeHT

Mopenb araybl

Covered crent

Empenyuriiepain | Karepni icikTeH TybIHIaFaH OH €Ki el ilIEKTiH HeMece KANTKBIHBIH TaphiTysl 6ap

MAaKCATThI CAHBI epecek emMelyiiep.
.. 358 kyH iminge
Kyrinerin . o . P y P
——— % KyTineTiH xapaMIbUIBIK MEep3iMiHEH KEHIHT1 OTKI3TIMITIK Typaibl KIHHUKAJIBIK
II)VIep3iMi JIEPEKTEep pacTaJMaFraHABIKTaH, KYTIJICTIH JXKapaMIbUIBIK MEP3iMi asKTaaFaH COH

KeHiHri OaKkpuIayAbl TAJIKbUIAY YIIIH ASpirepiHi30eH KeHeCiHi3.

* OH EKI EJII IIHEK/KAJITKbBI CTEHTI nerenimiz He?

N

Duodenum

CreHt — OyJ1 OH €Ki el 1IeKTiH TapbUIFaH HeMece OiTeNreH aiiMarbliHa OPHANACTHIPBUIATHIH IAFbIH
MeTasu1 Topisl TyTik. OH eKi el illlek — acka3zaHra OCKITIJIreH arl iekTiH OipiHim 6eJiri. CTeHT
TapblIyFa HeMece 0iTenyre Kece KeIcHeH OpPHAIaCcThIPbLIAIbl )KOHE KEHEHIIT, CYHBIKTHIK MTEH
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EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap OH eKi eJIi IIeK/KAJTKbI CTEHTI)

TaFaMHBIH acKa3aHHaH OHal eTyiHe MYMKIHJIK Oepeni. By Kycy skoHe perypruTanus CHIKThI
CHUMIITOMAP/bI a3alTyFa KOMEKTECEl.

* CTeHT ICIKTiH eCyiH TOKTaTa Ma?
Koxk. CTeHT icik ac KOpPBITY XYHeciH OiTeyiHe »om GepMeil, KabIThl TAMaKTaHyFa KOHE iITyTe
KeMekTecei. by icikTiH ecyiHe kenepri 0oiIMan bl

* Kanpnaii kayinrepi 6ap?

CTeHTTI OpHATy 9JIETTe Kayirci3, Oipak KenTereH MEIUIIMHAIIBIK MTPOIeypa CUSIKTHI Kelidip KayinTep
oap.

Omnapra MbIHaJap >KaTajabl: KeHOip agamaap olaH KeiiH aybIpChIHyAbI ce3ineni. Kaxer Ooca, oHbI
Topi-IopMeKTepMeH OaKplIan OThIpyFa Oomaasl. Keiie cTeHT OpHBIHAH CHIPFBIT KeTyl MYMKIH,
COHJIBIKTAaH MPOIICAYPaHbI KaliTamaayra Typa Kele/i.

CreHTTI OpHaTy Ke3iHJe ayblp acKbIHYJIAp CUpEK Ke3zaecesi. JlereHMeH keibip jxanama ocepiiep
IIYFBUT eMJEY/l KaKeT eTyl MyMKiH.

* TIpouenypara JAMBIHIAY

CizneH KaH YITiCiH aly YIIiH IIapanap KaOslUIaHaTeIH 0oanbl. by npoueaypasaH exi-yi KYH OyphIH
HeMece, KaKeT OOJFaH >KarJaija, SHIOCKONHs O6JiMiHJE ChIHAK OTKI3LIETIH KYHIi >Kacallybl Kepek.
[Iponenypanan kemiHae anThl carat OypEIH TaMaK )KeMeHi3 Hemece immeHi3. Erep ackazanasr 0ocaryna
KHUBIHIBIKTAp TybIHIACA, OYJI Ke3CH/II YIIFAUTy KaxeT 00Jybl MyMKiH, Oipak, KakeT OONFaH jKkaraaia,
cizre xabapiananpl. Ci3 Ke3 KelreH KapamaibIM Iopi-IOpMEKTi CTEHT OopHarmac OyphIH OHBI a3l
CyMeH JKYTy apKbUIbI KaObIImali anackl3. Erep ci3 KaHT amabeTiMeH aybIpaThlH OOJCaHBI3 HEMece
BapdapuH KaOBUIIAaCaHBI3, Ci3re Iopi-IopMeK KaObUlfayFa KaThICTBI HaKThl HYCKaylap OepiieTiH
Oomanel. Erep ci3 He icTey KepeKTiriH OilMeceHi3, MpoueaypaHbIH YHIOCKOMHUS OeIiMiHAe JKacalyblH
cypaHpbI3. KelreH kes/e ci3/1i SHIO0CKOIIIIBI MEIOMKE KAPChI aJIa bl KOHE COJI KYHI CTEHT OpHATY 9JIi Jie
Kayilci3 ekeHiHe K3 JKeTKi3y YIIiH MeIWIMHAIBIK TeKcepy oTkizenmi. Jlopirep mporenypa anabiHaa
ci30eH 0omKaMIbl apTHIKIIBUIBIKTAp/IbI, aybIp aCKbIHYJIAp KayiNTepiH j)KOHE Ke3 KeJITeH Oanama emjey
QICTEPIH TaJKbUIANIBI.

* O3IHI3T'E KYTIM KACAY onictepi

» [llapmaraH ke3¢ JeMaJIbIHbI3. ¥ MKBIHBIH KETKUIIKTI O0JIYBI Ci3re KaJIbINKa KeIYre KOMEKTECE i,

* 1 anrra Goiibl HeMece Aspirep ci3re pykcar OepreHie i OyIIBIKETTEPiH iCKe KOCATHIH
OpEKETTEP/ICH HEMeCe JKATTHIFYJIap/IaH aylnak OONbIHbI3. MbICabl, BelocHIiea TeOy, KyTipy, aybIp
CaJIMaKThl KOTEPY HEMECE a’dpOOThI KATTHIFYIap.

* 3 xyH Ooiiel 4,5 kr-HaH (10 QyHT) aysIp emTeHe KOTEPMEHI3 HEMeCe TaChIMaHbI3. O31Hi3/1 JaiibIH
Ce3iHTeH Ke3/ie, MPOoIeAypaaH KeiiH 7 KyH OOMbI KYH CallbIH a3/1an KO3FallbICTap JKacaHbI3.

» Ilpomnenypanan keliH TaMaKTaHyFa KaTbICThI I9PIrep/IiH HYCKayJapblH OPbIHIAHBI3.

*  Ken cy#BIKTHIK i1IiHI3 (erep Jopirep cizre ThHIHBIM cajaMaca).

»  Erep nopirep cisre aybIpchIHybI OacaTbIH Jopi TaralbIHAaFaH 00JICa, OHBI pelenT OONbIHIIIA
KaObUIIaHbI3.

*  Erep ci3 perenTici3 60caThlIaThIH aybIPChIHYIBI 0acaThIH J19P1 KaObUIaMacaHbl3, 1opirepAcH
penenrici3 1opi kadbuIaayFa OOJATHIHBIH CYPaHBI3.

» Jlopirep cizre nopi-gopMeKTepIi KaObuIayFa OONAaTHIHBIH KOHE KalllaH KaiiTa 6acrayra
OoateIHbIH aiTaabl. OJap Ke3 KeJIreH )aHa Jopi-I1opMeKTepi KaObuiay Typasibl J1a HYCKAYJIbIK
Oepeni.
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EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap OH eKi eJIi IIeK/KAJTKbI CTEHTI)

* Erep ci3 acnupun Hemece 0acka KaH CYHBUITKBIIITHI KONJaHCAaHBI3, A9pirepiHi3re anTy/asl
ymeITags3. Omap cisre Oyt qopi-1opMeKTi KaObuiaayra O0NaTEIHBIH )KOHE KalllaH OacTay
KepeKTIiriH aiitanel. JlopirepiH cizre OepreH HyCKaylapblH HAKTHI TYCIHTE€HIHI3Te KO3 XKeTKi3iHi3.

* Keiiinri 6akbL1ay ci3fin emaenyiHizniH xoHe Kayincismirinizain Herisri 0eJiiri 00J1bIn
TadbL1aasbl. Japirepain 6apabIK Ka0bLIIaybIHA KA3BLIYABI KIHE 0JIAapFa Oapyasl
YMBITHAHBI3, erep MpodaemMaJjiap TybIHAACA, JIpirepre Hemece MeIdUKere KOHbIpay

IIAJbIHBI3.

*+  MPT ckaHepieyiHeH 6TeTiH Ke3/le eMAeTyIIiHIH MMILUIAHT KapTachblH 03iHi30eH Oipre
AJIBIHbI3.

* ZKAHAMA OCEPJIEPI

CTeHT UMIUIaHTTaJFaH eMIeTyIIIepAETi Ke3 KeJIr'eH jKaFbIMChI3 KYOBUIBICTAp TYpaibl Jopirep
xabapmap OOIyBI KEpek.

*  Aymlpy
*  Kanay
*  Keny

*  Keiptouty

*  Qucryna

*  Undexnus

*  KaGbny

*  Hutpouenypanslk ic-mapanap

*  TiH HeKpoO3HI

*  Oxxiro3ust

*  IcikTiH CTEHT apKbLIHI illIKe Kapaii ocyi

*  ICIKTIH CTECHT KMEKTEPiHiH aifHaTaChIHIA 6Cyi
»  lpIppiuThl KAOBIKTHIH TUIEPILIA3USICHI

*  CreHTTIiH IypHIC €MeC OpHAIACybl HEMece Komnyi
* llepdopanus

*  ¥iibpIn Kany

*  DOpozusa

*  OumniM (aypynblH KaJBITHI TYpAe JaMybIHaH Oacka)
*  [meKTiH KbICHUTYBI

*  berne 3arThIH ce3inyi

*  Cencuc

* IleputoHur

»  OI#ibIK XapaHbIH Maiiga 60Iysl

*  CTeHTTiH CBIHYBI

*  Ilankpearut

» Capraro

*  OT )KOJIapbIHBIH OiTEyl

»  TaramubIH ocepi

*  JKypek aiinysl

*  Kycy Hemece xypek aliHybl

*  OY3BUIYBI
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EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap OH eKi eJIi IIeK/KAJTKbI CTEHTI)

*  AcnupanusibiK THEBMOHUS
*  I'paHymAusIbIK TiH

* KAPCbI KOPCETIM/IEP

*  Ketki3y xy#eciH OTKi3y VIIIiH )KETKUTIKTI TYpie KeHeUTyre 0OIMANTHIH TapbLTy

*  OpHanacteipy Ke3iHzue OCJICeH i TYp/le KAHCBIPAUTHIH 00JICa, CO3BUIMAIIBI TYP/E KaHCHIPANTHIH
icikTep

*  DHIOCKONHSIIBIK €MIEYTe THIHBIM CaTBIHFaH eMICTYIIiIep

*  [mex umeMusichl

»  bipneme keneprici 6ap opeiHaap

*  CranaapTThl SHAOCKOMHUSIIBIK KAPTHI KOPCETLTIMIED

» llaiimamany MakcaTbIH/Ia KOpCETINTeHIepAeH 0acKa Ke3 KeNreH KOIJaHbIC

*  Meramrra ajuieprus (MbICATbl, HATHHOII, HUKEIb, JITHIH )KOHE THTAaH).

* OKpIC OKWFa Typajbl xabapiaMa

KypbutFbiFa KaThICTBI K€3 KEJITCH ayblp OKHFa TOMEHJIET1ICH OHIIPYIIITre )KoHE PETTEYIIIepre
xabapiaHybl KEPeK eKeHiH €CKEPiHi3:

*  Eypona: Eyponainsix komuccus (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-

page#/)
*  Aycrpamus: TepaneBrik Tayapiap oKIMIIUTIIT (Www.tga.gov.au)
*  Ouaipymi: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Pacienta informacijas broSura

(Divpadsmitpirkstu zarnas/pyloric stents ar ievadiSanas sistemu)

ST brogira ir sarakstita, lai palidz&tu jums izprast stentu. Arsts, kas veiks procediru, sikak parrunas ar
jums $o0s jautdjumus pirms procediiras.

* Informacija par PRODUKTU

Produkta . o q q = e
Divpadsmitpirkstu zarnas/pyloric stents ar ievadiSanas sistému
nosaukums
Zimola nosaukums HANAROSTENT®
Razotajs M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Ne covered stents

Modela nosaukums

Covered stents

Paredzetais S ierice ir paredz&ta divpadsmitpirkstu zarnas/pilora striktiiras limena saglabasanai, ko
lietojums izraisijis laundabigs vai labdabigs audzgjs.
Paredzeta pacientu | Pieaugusi pacienti, kuriem ir divpadsmitpirkstu zarnas vai pilora striktiira, ko izraisTjis
populacija laundabigs audzgjs
358 dienu laika
Paredzamais % Ta ka klmiskie dati par derigumu p&c paredzama kalposanas laika nav parbauditi,
kalpoSanas laiks pec paredzama kalposSanas laika beigam konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu turpmako
ricibu.

* Kas ir DIVPADSMITPIRKSTU ZARNAS/PILORA STENTS?

N

Duodenum

Stents ir maza metala sieta caurulite, kas tiek ievietota divpadsmitpirkstu zarnas sasaurinataja vai
blok&taja apgabala. Divpadsmitpirkstu zarna ir tievas zarnas, kas pievienota véderam, sakuma dala.
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Pacienta informacijas broSura

(Divpadsmitpirkstu zarnas/pyloric stents ar ievadiSanas sistemu)

Stents tiek ievietots cauri saSaurinajumam vai aizsprostojumam, un tas paplasinasies, lai skidrums un
partika varétu vieglak izklat no kunga. Tas palidzés mazinat simptomus, pieméram, vem$anu un
regurgitaciju.

* Vai stents aptur audzgja augSanu?
NE&. Stents nelauj audzgjam blok&t gremosanas sisteému, palidzot normalak &st un dzert. Tas nenovers
audzgja augSanu.

* Kadi ir riski?

Stenta ievietoSana kopuma ir drosa, tacu, tapat ka lielakaja dala arstniecibas, pastav zinami riski.
Proti: dazi cilveki velak izjut sapes. NepiecieSamibas gadijuma to var kontrolet ar zalem. Dazkart
stents var izslidét no pozicijas, un procedira biis jaatkarto.

Nopietnas komplikacijas stenta ievietoSanas d€] rodas reti. Tomér dazam blakusparadibam var bt
nepiecieSama neatliekama arsteésana.

* SAGATAVOSANA 3ai procediirai

Tiks veikti pasakumi asins parauga nemsanai. Tas javeic divas 11dz tris dienas pirms procediras vai, ja
nepiecieSams, tas tiks veikts endoskopijas nodala analizu diena. Ludzu, negdiet un nedzeriet vismaz
sesas stundas pirms procediras. Ja ir problémas ar kunga iztukSoSanos, §im periodam, iesp&jams, jabiit
ilgakam, tacu jums pateiks, ja tas bus nepiecieSams. Pirms stenta ievietoSanas varat lietot jebkurus
parastos medikamentus, uzdzerot nelielu tidens daudzumu. Ja jums ir cukura diab&ts vai lietojat
varfarinu, tiks sniegti Tpasi noradijumi par zalu lietosanu. Ja neesat parliecinats/-a, ka rikoties, ludzu,
jautajiet; procediira notiek endoskopijas nodala. Kad ieradisieties, endoskopijas medmasa jis sagaidis
un veiks veselibas parbaudi, lai parliecinatos, ka $aja diena ir drosi veikt stenta ievietoSanu. Pirms
procediiras veikSanas arsts parrunas ar jums paredz€tos ieguvumus, nopietnu komplikaciju risku un
alternativas arst€Sanas metodes.

* Ka varat PAR SEVI PARUPETIES

* Atpitieties, kad jiitaties noguris/-usi. Izgulesanas palidz€s jums atlabt.

* 1 nedglu vai lidz bridim, kad sanemat arsta apstiprinajumu, izvairieties no aktivitateém vai
vingrinajumiem, kuros tiek izmantoti v€dera muskuli. Pieméram, no brauksanas ar velosipedu,
skrieSanas, svaru cel$anas vai aerobikas vingrinajumiem.

» 3 dienas neceliet un nenesiet neko, kas ir smagaks par 4,5 kg (10 Ib). Katru dienu nakamas
7 dienas péc procediras, kad jiitaties tam gatavs/-a, palieliniet aktivitates.

» leverojiet arsta noradijumus par &Sanu pec procediiras.

* Dzeriet daudz skidruma (ja vien arsts nav ieteicis to nedarit).

» Ja arsts jums ir izrakstijis recepsu zales pret sapem, lietojiet tas, ka noradits.

» Janelietojat recepSu pretsapju medikamentus, jautajiet savam arstam, vai varat lietot bezrecepsSu
zales.

» Jasu arsts jums pateiks, vai un kad varat atsakt zalu lietoSanu. Vins arT sniegs noradijumus par
jaunu zalu lietoSanu.

» Jalietojat aspirnu vai kadu citu asins Skidrinataju, noteikti konsultgjieties ar savu arstu. Vins jums
pateiks, vai un kad jaatsak So zalu lietosana. Parliecinieties, vai precizi saprotat, ko arsts liek jums
dartt.

*  Turpmaka apriipe ir jiisu arsteSanas un drosibas galvena sastavdala. Noteikti pierakstieties
un dodieties uz visam konsultacijam un, ja rodas problémas, zvaniet savam arstam vai
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Pacienta informacijas broSura

(Divpadsmitpirkstu zarnas/pyloric stents ar ievadiSanas sistemu)

medmasai.
*  Veicot MR, ludzu, panemiet Iidzi pacienta implanta karti.

* BLAKUSPARADIBAS

Arsts jainformé par visam blakusparadibam pacientiem, kuriem ir implantéts stents.

* Sapes

*  AsinoSana
*  Drudzis

*  Plisums

* Fistula

* Infekcija

* Iekaisums

* Intraprocedurali notikumi

*  Audu nekroze

*  Nosprostojums

*  Audzgja izaugums caur stentu

*  Audzgja apaugsana ap stenta galiem
* Glotadas hiperplazija

»  Stenta nepareizs novietojums vai migracija
*  Patologiska atvere

» Tuska

*  FErozija

*  Nave (kas neattiecas un normalu slimibas norisi)
*  Zarnu nosprostojums

»  Sveskermena sajusana

*  Sepse

*  Peritonits

« Cilas

»  Stenta luzums

»  Pankreatits

e Dzelte

«  Zultscelu obstrukcija

»  Partikas ietekme

»  Slikta dusa

*  VemsSana vai slikta diisa

»  Sak]aut

*  Aspiracijas pneimonija

*  Granulacijas audi

* KONTRINDIKACIJAS

»  Striktiiram, kuras nevar pietiekami izplest, lai ievietotu padeves sistemu
*  Hroniski asinojoSiem audzgjiem, ja asinoSana notiek ievietosanas laika
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Pacienta informacijas broSura

(Divpadsmitpirkstu zarnas/pyloric stents ar ievadiSanas sistemu)

»  Pacientiem, kuriem endoskopija ir kontrindic&ta

*  Enteralai iS€mijai

*  Vairakam nosprostojuma vietam

»  Standarta endoskopijas kontrindikacijam

» Jebkadam citam lietoSanas veidam, kas nav minéts lietoSanas instrukcija
»  Alergijai pret metalu (piemeram, Nitinolu, Nikeli, Zeltu un Titanu).

* PazinoSana par starpgadijumu

Nemiet vera, ka par jebkuru nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici jazino razotajam un
kompetentajai iestadei, ka noradits talak:

* Eiropa: Eiropas Komisija (https://webgate.training.ec.europa.ecu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australija: Arstniecibas pre¢u administracija (www.tga.gov.au)

* Razotajs: M.L. Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informacinis lapelis pacientui

(Dvylikapirstés Zarnos stentas su jstimimo sistema)

Siame lapelyje pateikiama informacija apie stenta. Prie§ atlikdamas procediira ja su jumis aptars
procediirg atliekantis gydytojas.

* Informacija apie GAMINI

Gaminio e vae w . .
. . Dvylikapirstés Zarnos stentas su jstimimo sistema
pavadinimas
Firmos HANAROSTENT®
pavadinimas
Gamintojas M.I.Tech Co.,Ltd.
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
Stentas ,,Non- HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
covered* HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
Modelio HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
pavadinimas HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
Stentas . Covered™ | ) | NAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
ylorus Kim’s Flare
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Naudojimo Sis jtaisas skirtas piktybinio naviko sukelto dvylikapir§tés Zarnos/pilvo ertmés
pasKkirtis susiauréjimo praeinamumui islaikyti.
Numatytoji
pacienty Suaugg pacientai, kuriems yra piktybinis dvylikapir$tés zarnos prievarcio auglys.
populiacija
per 358 d.
Numatomas % Kadangi klinikiniai praeinamumo duomenys po numatomo eksploatavimo laiko
tarnavimo laikas | nebuvo patikrinti, pasibaigus numatomam tarnavimo laikui, pasitarkite su gydytoju ir
aptarkite tolesnius veiksmus.

* Kas yras DVYLIKAPIRSTES ZARNOS/PILORINIS STENTAS?

N

Duodenum

Stentas — tai mazas metalinis tinklinis vamzdelis, statomas j susiauréjusig arba uzblokuota
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Informacinis lapelis pacientui

(Dvylikapirstés Zarnos stentas su jstimimo sistema)

dvylikapirstés zarnos sritj. Dvylikapir$té zarna — tai pirmoji plonosios Zarnos dalis, kuri tvirtinasi prie
skrandzio. Stentas statomas skersai susiauréjimo arba uzsikimsimo ir iSsiplecia, kad skystis ir maistas
galéty lengviau patekti i skrandZzio. Taip galima susvelninti tokius simptomus kaip vémimas ir
regurgitacija.

* Ar stentas stabdo naviko augimg?
Ne. Stentas neleidzia navikui blokuoti virS§kinimo sistemos, todél padeda normaliai valgyti ir gerti. Jis
netrukdo navikui augti.

* Kokia yra rizika?

Stento jvedimas paprastai yra saugus, taciau, kaip ir atlickant daugumg medicininiy gydymo
procediiry, yra tam tikry pavojy.

Jie gali buti tokie: kai kurie Zmonés po procediiros jaucia skausma. Prireikus, ji galima malSinti
vaistais. Kartais stentas gali i$slysti ir procediirg teks pakartoti.

Rimtos komplikacijos dél stento jvedimo pasitaiko retai. Vis délto, pasireiskus kai kuriems
Salutiniams poveikiams gali prireikti skubios pagalbos.

* PASIRUOSIMAS procediirai

Bus sudarytos salygos dél jusy kraujo méginio paémimo. Tai reikia padaryti likus dviem ar trims
dienoms iki procediiros arba, jei reikia, tyrimo diena endoskopijos skyriuje. PraSome maziausiai SeSias
valandas prie§ procediirg nieko nevalgyti ir negerti. Jei kyla problemy dél skrandZzio istustinimo, Sis
laikotarpis gali buti ilgesnis, taciau jus informuosime, ar tai buitina. Prie§ jvedant stenta, galite vartoti
bet kokius jprastus vaistus ir juos nuryti uzsigeriant nedideliu kiekiu vandens. Jei sergate cukriniu
diabetu arba vartojate varfaring, gausite konkrecias vaisto vartojimo instrukcijas. Jei nesate tikri dél to,
kaip elgtis, papraSykite, kad procediira vykty endoskopijos skyriuje. Jums atvykus, jus pasitiks
endoskopijos slaugytojas ir atliks sveikatos patikrinima, kad jsitikinty, ar tg dieng stentg vis dar saugu
jvesti. Prie§ atlikdamas procediirg, gydytojas su jumis aptars numatomg procediros nauda, rimty
komplikacijy rizika ir bet kokj alternatyvy gydyma.

* Kaip galite SAVIMI PASIRUPINTI

» Ilsékites, jei jauciatés pavarge. ISsimiegokite, kad atsigautuméte.

* Vieng savaitg arba kol gydytojas leis venkite veiklos ar pratimy, kuriy metu naudojami pilvo
raumenys. Nevazinékite dviraciu, nebégiokite, nekilnokite svoriy ir neatlikite aerobikos pratimy.

» Tris dienas nekelkite ir neneskite nieko, kas sveria daugiau kaip 4,5 kg (10 sv.). Kai jausités
pasirengg, kitas 7 dienas po procediiros kasdien atlikite Siek tiek daugiau veiklos.

» Laikykités gydytojo pateikty nurodymy dél to, kaip maitintis po procediiros.

*  Gerkite daug skyscCiy (jei tam nepriestaraus jiisy gydytojas).

» Jei gydytojas i§rasé receptiniy vaisty nuo skausmo, vartokite juos kaip nurodyta.

» Jei nevartojate receptiniy vaisty nuo skausmo, paklauskite savo gydytojo, ar galima vartoti
nereceptiniy vaisty.

»  Gydytojas pasakys, ar galite atnaujinti vaisty vartojimg ir kada. Jie taip pat pateiks nurodymy deél
naujy vaisty vartojimo.

» Jei vartojate aspiring ar kitokiy krauja skystinanciy vaisty, biitinai pasitarkite su gydytoju. Jis
jums pasakys, ar galite vel pradéti vartoti §j vaistg ir kada. Isitikinkite, kad tiksliai suprantate, kg
jusy gydytojas praso jiisy padaryti.

» Tolesné prieziiira yra pagrindiné jiisy gydymo ir saugumo dalis. Biitinai susitarkite ir eikite
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Informacinis lapelis pacientui

(Dvylikapirstés Zarnos stentas su jstimimo sistema)

i visus susitikimus, o iSkilus problemoms skambinkite savo gydytojui arba slaugytojui.
* Atliekant MR vaizdavima, su savimi turékite paciento implanto kortele.

* SALUTINIAI POVEIKIAI

Pacientai, kuriems buvo implantuotas stentas, turéty informuoti gydytoja apie visus nepageidaujamus
reiSkinius.

»  Skausmas

»  Kraujavimas

» Kars¢iavimas

*  PlySimas

» Fistule

* Infekcija

*  Uzdegimas

*  Procediriniai reiskiniai

*  Audinio nekrozé

*  Nepraeinamumas

*  Auglio jaugimas

* Auglio peraugimas

*  Gleivinés hiperplazija

*  Netinkamas stento padétis arba migracija
»  Perforacija

* Edema

*  Erozija

»  Mirtis (ne dél normalaus ligos progresavimo)
*  Svetimktnio jutimas

*  Poveikis zarnynui

*  Svetimktnio jutimas

*  Sepsis

*  Peritonitas

*  Opy susidarymas

»  Stento luzimas

*  Pankreatitas

*  Gelta

»  Tulzies obstrukcija

*  Maisto poveikis

*  Pykinimas

*  Vémimas arba pykinimas
*  Sugriiiti

*  Aspiraciné pneumonija

*  Granuliacinis audinys
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Informacinis lapelis pacientui

(Dvylikapirstés Zarnos stentas su jstimimo sistema)

* KONTRAINDIKACIJOS

*  Susiauré¢jimams, kuriy negalima pakankamai i$plésti, kad tilpty jstimimo sistema
»  LétiSkai kraujuojantiems augliams, jeigu kraujuoja jstumiant

»  Pacientams, kuriems negalima taikyti endoskopiniy procediiry

*  Enteriné iSemija

*  Daugybinés obstrukcijos

»  Standartinés endoskopinés kontraindikacijos

» Naudojimas kitais tikslais, nei nurodyta naudojimo indikacijose

»  Alergija metalui (pvz., nitinoliui, nikeliui, auksui ir titanui).

* PraneSimas apie incidentus

Atkreipkite démesj, kad apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su jrenginiu, reikia pranesti gamintojui
ir reguliavimo institucijoms, kaip nurodyta toliau.

*  Europa: Europos komisija (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

*  Australija: Terapiniy produkty administracija (www.tga.gov.au)
*  Gamintojas: M.L. Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informasjon til pasienten

(Duodenal-/pylorusstent med leveringssystem)

Dette pakningsvedlegg ble skrevet for at du skal forsta stenten. Legen som utferer operasjonen, skal
diskutere dette grundig med deg for han/hun utferer operasjonen.

* Informasjon om PRODUKTET

Produktnavn Duodenal-/pylorusstent med leveringssystem
Merkenavn HANAROSTENT®
Produsent M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)

Udekket stent

Modell S
odefinavn HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Dekket stent HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Tiltenkt bruk Detote utstyret er indikert for a_holde lumen apen ved duodenum-/pylorusstriktur
forarsaket av ondartet neoplasi
Tiltenkt . . °
. Voksne pasienter med duodenum- eller pylorusstriktur forarsaket av ondartet svulst
pasientgruppe

innen 358 dager
Forventet brukstid | 3 Siden de kliniske data om hvor lenge stenten holder seg apen etter den forventede
brukstiden, ikke er verifisert, radfar deg med legen for a diskutere oppfalging.

* Hva er en DUODENAL-/PYLORUSSTENT?

Duodenum

Stenten er et lite ror av metallnetting som settes inn i den forsnevrede eller blokkerte delene av
tolvfingertarmen. Tolvfingertarmen er den forste delen av tynntarmen og er forbundet med magesekken.
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Informasjon til pasienten

(Duodenal-/pylorusstent med leveringssystem)

Stenten settes gjennom forsnevringen eller blokkeringen og utvider seg slik at vaeske og mat fra
magesekken kommer lettere gjennom. Det bidrar til & redusere symptomer s& som oppkast og oppstet.

* Kan stenten gjore at svulsten slutter 4 vokse?
Nei. Stenten forhindrer at svulsten blokkerer fordeyelsessystemet og bidrar til at du kan spise og
drikke mere normalt. Den forhindrer ikke at svulsten vokser videre.

* Hva er risikoen?

Innsetting av stent er som regel trygg, men som med all annen medisinsk behandling, kan den
innebare noe risiko.

Blant annet kan noen fa smerter etterpa. De kan holdes i sjakk med legemidler om nedvendig. Noen
ganger kan stenten forskyve seg og operasjonen ma gjentas.

Det er sjeldent at innlegging av stent forer til alvorlige komplikasjoner. Noen bivirkninger kan likevel
gjore akutt behandling nedvendig.

* FORBEREDELSE til operasjonen

Du vil bli innkalt til en blodpreve. Den ma tas innen to eller tre dager for prosedyren eller, ved behov,
samme dag som testen i endoskopienheten. For operasjonen skal du ikke spise eller drikke i minst seks
timer. Hvis du har problemer med & temme magesekken, kan denne perioden vare lengre. Dette vil du
f4 beskjed om hvis det er nedvendig. Du kan ta vanlige legemidler med litt vann fer stenten settes inn.
Hvis du har diabetes eller tar warfarin, vil du fa egne anvisninger angédende medisineringen. Hvis du er
usikker pa hva du skal gjere, sper ved endoskopienheten pé dagen der operasjonen skal utferes. Der vil
en endoskopisykepleier mote deg og bringe deg til en helsekontroll for & avgjere om det fortsatt er trygt
a sette inn stenten samme dag. Legen skal diskutere nytte av operasjonen, risiko for alvorlige
komplikasjoner og alternativ behandling med deg for han/hun utferer operasjonen.

* Hvordan du TAR VARE PA DEG SELV

+  Slapp av nér du foler deg trott. A fi nok sevn hjelper deg til 4 bli bedre.

» Unnga aktiviteter og gvelser der du bruker magemusklene, i 1 uke eller til legen sier det er OK.
For eksempel sykling, jogging, vektlofting eller aerobic.

» Ikke loft eller baer noe som er tyngre enn 4,5 kg (10 1b) for 3 dager. Nar du feler deg klar, kan du
gjore litt mer for hver dag, de neste 7 dagene etter operasjonen.

» Folg legens anvisninger nér det gjelder matinntak etter operasjonen.

»  Drikk mye (hvis ikke legen sier noe annet).

*  Huvis legen har gitt deg smertestillende pa resept, ta den som anvist.

»  Hvis du ikke tar reseptpliktige smertestillende midler, sper legen din om du kan ta et reseptfritt
legemiddel.

» Din lege vil si deg om og nér du kan begynne 4 ta dine legemidler igjen. Han/hun vil ogsé anvise
deg om nye legemidler du skal ta.

* Hyvis du tar aspirin eller andre blodfortynnende midler, er det viktig at du forteller legen om det.
Legen kan si deg om og nér du kan begynne & ta dette legemiddel igjen. Det er viktig at du forstar
neyaktig hva legen vil at du skal gjore.

* Oppfelgingsundersekelser er en vesentlig del av din behandling og din sikkerhet. Du ma
avtale og ga til alle timer, og ringe legen eller sykepleieren nir du har problemer.

* Ta med deg implantatkortet nar du skal pA MR-underseokelser.
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Informasjon til pasienten

(Duodenal-/pylorusstent med leveringssystem)

* BIVIRKNINGER

Legen ber vere informert om eventuelle uenskede hendelser hos pasienter med implantert stent.
*  Smerter

*  Bledning
»  Feber

*  Ruptur

»  Fistel

» Infeksjon

* Inflammasjon

» Intraprosedyrale hendelser

*  Vevsnekrose

*  Okklusjon

*  Tumorvekst inn gjennom stenten

»  Tumorvekst rundt endene pé stenten
*  Mukosal hyperplasi

» Feilplassering eller migrering av stent
*  Perforasjon

¢ Odem

*  Erosjon

*  Dgad (annet enn det som er forarsaket av normalt sykdomsforlap)
»  Fastkiling i tarm

*  Folelse av fremmedlegeme

*  Sepsis

*  Bukhinnebetennelse

*  Sérdannelse

»  Stentfraktur

*  Pankreatitt

*  Gulsott

»  Bilier obstruksjon

*  Matpavirkning

* Kvalme

*  Oppkast eller kvalme

* Kollaps

*  Aspirasjonspneumoni

*  Granulasjonsvev

* KONTRAINDIKASJONER

»  Strikturer som ikke kan dilateres tilstrekkelig til at leveringssytemet kan fores inn
»  Kronisk bladende tumorer, hvis bladningen er aktiv pa plasseringstidspunktet

*  Hos pasienter der endoskopisk behandling er kontraindisert

*  Enteral iskemi

*  Flere obstruksjonssteder

»  Standard endoskopi-kontraindikasjoner

*  Enhver annen bruk enn det som er nevnt under indikasjoner for bruk

MANUFACTURER EE EU AR AUSTRALIA SPONSOR
M.1.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH Compliance Management Solutions
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,  pty, Ltd. PIL-D1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.08.30
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 / Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728 Tel: +61 4 33 124 266 Page 71/116




Informasjon til pasienten

(Duodenal-/pylorusstent med leveringssystem)

*  Allergi mot metall (f.eks. nitinol, nikkel, gull og titan).

* Melding av hendelser
Merk at hver alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret skal meldes til produsenten og
tilsynsmyndighetene som nede;

*  EU-kommisjonen (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
e  Produsent: M.I. Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do dwunastnicy/odzwiernika z systemem wprowadzania)

Ta ulotka zostala napisana, aby utatwi¢ zrozumienie zasady dziatania stentu. Lekarz wykonujacy zabieg
omowi je szczegotowo z Tobg przed przeprowadzeniem zabiegu.

* Informacje o PRODUKCIE

Nazwa produktu Stent do dwunastnicy/odZwiernika z systemem wprowadzania
Nazwa marki HANAROSTENT®
Producent M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)

Stent niepokryty | A NAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
. HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
Stent pokryty

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

To urzadzenie jest przeznaczone do utrzymania drozno$ci §wiatta zwezenia
dwunastnicy/odbytnicy spowodowanego nowotworem zto§liwym.

Przeznaczenie

Docelowa populacja | Dorosli pacjenci, ze zwezeniem dwunastnicy lub odzwiernika spowodowanym

pacjentow nowotworem ztosliwym
358 dni
Przewidywany % Poniewaz dane kliniczne dotyczace droznosci po uptywie przewidywanego okresu

okres uzytkowania | uzytkowania nie zostaly zweryfikowane, po uplywie przewidywanego czasu uzytkowania
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu oméwienia dalszego postgpowania.

* Co to jest STENT DO DWUNASTNICY/ODZWIERNIKA?

N

Duodenum

Stent to mata rurka z metalowej siatki, ktorg umieszcza si¢ w zwezonym lub zablokowanym obszarze
dwunastnicy. Dwunastnica to pierwsza czgs$¢ jelita cienkiego, potaczona z zotadkiem. Stent jest
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do dwunastnicy/odzwiernika z systemem wprowadzania)

umieszczany w poprzek zwezenia lub blokady i bedzie si¢ rozprezat, aby umozliwic¢ ptynom i
pokarmom tatwiejsze przejscie z zotadka. Pomoze to zmniejszy¢ objawy, takie jak wymioty i
regurgitacja.

* Czy stent zatrzymuje wzrost guza?
Nie. Stent zapobiega blokowaniu uktadu pokarmowego przez guz, dzigki czemu mozesz normalnie
jes¢ i pi¢. Nie zapobiega on wzrostowi guza.

* Jakie sg zagrozenia zwigzane z zabiegiem?

Wprowadzanie stentu jest na ogdt bezpieczne, ale jak w przypadku wigkszos$ci zabiegdw
medycznych, istnieja pewne zagrozenia.

Sa one nastgpujace: niektore osoby odczuwaja bdl po zabiegu. Mozna to kontrolowa¢ za pomoca
lekow, jesli jest to konieczne. Sporadycznie stent moze si¢ wysuna¢ i zabieg bedzie wymagat
powtorzenia.

Powazne powiktania spowodowane wprowadzeniem stentu sg rzadkie. Jednak niektore dzialania
niepozadane mogg wymagac leczenia ratunkowego.

* PRZYGOTOWANIE do zabiegu

Przygotowanie przewiduje pobranie probki krwi. Musi to nastapi¢ w ciggu dwoch do trzech dni przed
zabiegiem lub w razie potrzeby krew zostanie pobrana w dniu badania na oddziale endoskopii. Proszg
nie je$¢ ani nie pi¢ przez co najmniej sze$C godzin przed zabiegiem. Jesli wystepuja problemy z
oproznianiem zotadka, okres ten moze wymaga¢ wydhluzenia. Pacjent zostanie poinformowany,
przypadku gdy bedzie to konieczne. Przed zatozeniem stentu mozna przyja¢ dowolne normalne leki,
popijajac je niewielka iloScig wody. Jesli pacjent jest chory na cukrzyce lub przyjmuje warfaryne,
otrzyma specjalne instrukcje dotyczace przyjmowania lekow. W razie braku pewnosci, co robié, nalezy
poprosi¢ o pomoc na oddziale endoskopii, na ktorym zostanie wykonany zabieg. Po przybyciu na
miejsce pielegniarka endoskopowa spotka si¢ z Toba i przeprowadzi kontrole stanu zdrowia, aby
upewni¢ sie, ze mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ zabieg zatozenia stentu w tym dniu. Przed
przeprowadzeniem zabiegu lekarz omowi z Toba jego przewidywane korzysci, ryzyko powaznych
powiktan oraz wszelkie alternatywne sposoby leczenia.

* Jak mozesz ZADBAC O SIEBIE

*  Gdy czujesz zmgczenie, odpoczywaj. Odpowiednia ilo$¢ snu pomoze Ci wroci¢ do zdrowia.

»  Unikaj aktywnosci lub ¢wiczen wykorzystujacych migsnie brzucha przez 1 tydzien lub do czasu,
gdy lekarz wyrazi na to zgode. Dotyczy to na przyktad jazdy na rowerze, joggingu, podnoszenia
cigzarow i ¢wiczen aerobowych.

» Nie podno$ ani nie no$ niczego ci¢zszego niz 4,5 kg (10 funtéw) przez 3 dni. Jesli czujesz si¢
gotowy(a), zwiekszaj aktywnos¢ kazdego dnia przez nastgpne 7 dni po zabiegu.

» Przestrzegaj zalecen lekarza dotyczacych jedzenia po zabiegu.

*  Pij duzo ptynéw (chyba ze lekarz zabroni).

»  Jesli lekarz przepisat Ci lek przeciwbolowy na recepte, przyjmuj go zgodnie z zaleceniami.

» Jesli nie przyjmujesz leku przeciwbdlowego na recepte, zapytaj lekarza, czy mozesz przyjmowaé
lek dostepny bez recepty.

*  Twoj lekarz poinformuje Cig, czy i kiedy mozesz wréci¢ do przyjmowania lekéw. Przekaze Ci on
rowniez instrukcje dotyczace przyjmowania nowych lekow.

» Jesli przyjmujesz aspiryne lub inny lek rozrzedzajacy krew, pamigtaj, aby skonsultowac to z
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do dwunastnicy/odzwiernika z systemem wprowadzania)

lekarzem. Lekarz poinformuje Cig, czy i kiedy nalezy ponownie zacza¢ przyjmowac ten lek.
Upewnij si¢, ze doktadnie rozumiesz wskazdéwki Twojego lekarza.

Dalsza opieka jest kluczowym elementem leczenia i bezpieczenstwa pacjenta. Nalezy
pamigtaé, aby umawiac sie i chodzi¢ na wszystkie wizyty, a w razie probleméw dzwoni¢ do
lekarza lub na infolini¢ pielegniarska.

Podczas wykonywania obrazowania MR naleZy mie¢ przy sobie karte implantu pacjenta.

* SKUTKI UBOCZNE

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich zdarzeniach niepozadanych u pacjentow, ktorym
wszczepiono stent.

Bol

Krwawienie

Goraczka

Rozerwanie

Przetoka

Zakazenie

Stan zapalny

Zdarzenia Srodzabiegowe
Martwica tkanki

Niedrozno$é¢

Wrastanie nowotworu w stent
Przerost nowotworu wokot koncowek stentu
Przerost bton §luzowych

Stent misplacement or migration
Perforacja

Obrzek

Nadzerka

Zgon (z przyczyn innych niz zwykly postep choroby)
Zablokowanie jelit

Wrazenie obecnosci ciala obcego
Sepsa

Zapalenie otrzewnej
Owrzodzenie

Ztamanie stentu

Zapalenie trzustki

Zbltaczka

Niedrozno$¢ drog zotciowych
Uderzenie w zywno$¢

Mdtosci

Wymioty lub nudnosci

Zawali¢ si¢

Zachlystowe zapalenie ptuc
Tkanka ziarninowa

MANUFACTURER EE EU AR AUSTRALIA SPONSOR
M.1.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH Compliance Management Solutions
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,  pty, Ltd. PIL-D1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.08.30
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 / Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728 Tel: +61 4 33 124 266 Page 75/116




Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do dwunastnicy/odzwiernika z systemem wprowadzania)

* PRZECIWSKAZANIA

*  Zwezenia, ktdrych nie mozna rozszerzy¢ na tyle, aby przeprowadzi¢ przez nie system
wprowadzania.

*  Przewlekle krwawiace guzy, jezeli czynne krwawienie wystgpuje W czasie umieszczania stentu.

«  Pacjenci z przeciwwskazaniami do zabiegow endoskopowych.

*  Niedokrwienie jelit.

*  Wiele niedroznych miejsc.

»  Standardowe przeciwwskazania do zabiegbéw endoskopowych.

*  Zastosowania inne niz wymienione we wskazaniach do stosowania.

» Alergia na metal (np. nitinol, nikiel, ztoto i tytan).

* Zglaszanie zdarzen niepozadanych

Pamigetaj, ze wszelkie zwigzane z wyrobem powazne incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi i
organom regulacyjnym, jak ponizej;

*  FEuropa: Komisja Europejska (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

*  Australia: Therapeutic Goods Administration (wWww.tga.gov.au)
*  Producent: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Folheto de informacoées ao paciente

(Protese duodenal/pilorica com sistema de saida)

Este folheto foi escrito para o ajudar a compreender o processo de colocagao da protese. O médico que
efetuar o procedimento ir4 discuti-lo em detalhe consigo antes da realizacdo do procedimento.

* Informagoes do PRODUTO

Nome do produto Proétese duodenal/pilérica com sistema de saida
Nome da marca HANAROSTENT®
Fabricante M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)

Protese sem cobertura

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Proétese com HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
cobertura HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Nome do modelo

Acest dispozitiv este indicat pentru mentinerea permeabilitatii lumenului in cazul

Utilizaca ist A . .
THZaga0 prevista i rricturii duodenale/pilorice cauzate de un neoplasm malign.

Populacéo de

. . Pacienti adulti care au strictura de duoden sau pilor cauzata de o tumora maligna
pacientes prevista

dentro de 358 dias

% Uma vez que os dados clinicos de desobstrugdo apos a vida Util esperada ndo foram
verificados, apds o tempo de vida Gtil esperado, consulte o seu médico para definir o
acompanhamento.

Vida atil esperada

* O que ¢ uma PROTESE DUODENAL/PILORICA?

'\

Duodenum

Uma protese ¢ um pequeno tubo de malha metalica que € colocado na area estreitada ou bloqueada do
duodeno. O duodeno ¢é a primeira parte do intestino delgado, presa ao estdmago. A protese é colocado
através do estreitamento ou bloqueio e ird expandir-se para permitir a passagem de liquidos e
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Folheto de informacoées ao paciente

(Protese duodenal/pilorica com sistema de saida)

alimentos do seu estomago mais facilmente. Isto ajudara a reduzir sintomas como vomitos e
regurgitacao.

* A protese impede o tumor de crescer?
Nao. A protese evita que o tumor bloqueie o sistema digestivo, por isso, ajuda-o a comer e a beber
mais normalmente. Nao impede o tumor de crescer.

* Quais sdo os riscos associados?

Por norma, a inser¢ao de proteses € segura, porém, tal como na maioria dos tratamentos médicos,
existem alguns riscos.

Estes incluem: algumas pessoas sentem dor posteriormente. Tal pode ser controlado com medicacao,
se necessario. Ocasionalmente, uma protese pode deslocar-se e o procedimento tera de ser repetido.
Sao raras complicagdes graves devido a colocacdo de uma protese. No entanto, alguns efeitos
secundarios podem exigir tratamento urgente.

* PREPARACAO para o procedimento

Serdo tomadas providéncias para que lhe seja retirada uma amostra de sangue. Isto tem de ser efetuado
dentro de dois a trés dias antes do procedimento ou, se necessario, serd feito no dia do teste na unidade
de endoscopia. Nao coma nem beba durante, pelo menos, seis horas antes do procedimento. No caso de
problemas no esvaziamento do seu estdmago, este periodo podera ser mais longo, mas serd informado
a este respeito se for necessario. Pode tomar qualquer medicamento normal com uma pequena
quantidade de agua antes da colocacdo da protese. Se for diabético ou tomar varfarina, serdo fornecidas
instrugdes especificas sobre como tomar a sua medicacao. Se ndo tiver a certeza do que fazer, pergunte
se o procedimento sera realizado na unidade de endoscopia. A chegada, uma enfermeira de endoscopia
ira ter consigo e efetuard um exame de satide para garantir que ainda é seguro efetuar a colocagao da
prétese nesse dia. Antes da realizagdo do procedimento, o médico ira falar consigo sobre os beneficios
pretendidos, os riscos de complicagdes graves e qualquer tratamento alternativo.

* Como CUIDAR DE SI MESMO

» Descanse sempre que sentir cansaco. Dormir o suficiente ird ajudar na recuperagao.

» Evite atividades ou exercicios que trabalhem os seus musculos da barriga durante 1 semana ou até
o seu médico o autorizar. Por exemplo, andar de bicicleta, corrida, levantamento de pesos ou
exercicio aerobico.

* Nao levante nem carregue nada mais pesado que 4,5 kg (10 Ib) durante 3 dias. Quando se sentir
pronto, aumente pouco a pouco o nivel de atividade todos os dias durante os proximos 7 dias apos
o procedimento.

» Siga as instrugdes do seu médico no que respeita a comer apds o procedimento.

*  Beba muitos liquidos (exceto se o seu médico lhe disser para ndo o fazer).

* Se o seu médico lhe receitar um medicamento para as dores, tome-o conforme prescrito.

* Se ndo tomar um medicamento para as dores, pergunte ao seu médico se pode tomar um
medicamento de venda livre.

* O seu médico dir-lhe-a se e quando pode reiniciar os seus medicamentos. Também fornecer-lhe-a
instrugdes sobre como tomar quaisquer novos medicamentos.

* Se tomar aspirina ou outro anticoagulante, ndo se esquega de falar com o seu médico. Este dir-lhe-
a se e quando deve comegar a tomar este medicamento novamente. Certifique-se de que
compreende exatamente aquilo que o seu médico pretende.
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Folheto de informacoées ao paciente

(Protese duodenal/pilorica com sistema de saida)

* O acompanhamento é uma parte fundamental do seu tratamento e da sua seguranca.
Certifique-se de que marca e vai a todas as consultas, e ligue para o seu médico ou
enfermeira caso tenha problemas.

* Leve consigo o seu cartio de implante de paciente quando efetuar a ressonincia magnética.

* EFEITOS SECUNDARIOS

O médico deve ser informado de quaisquer eventos adversos em pacientes que tenham sido
submetidos a colocagdo de uma protese.

* Dor

*  Hemorragia
* Febre

* Rutura

* Fistula

* Infegdo

* Inflamacgéo

*  Eventos durante o procedimento
*  Necrose de tecidos

¢ Oclusao

*  Crescimento do tumor

*  Crescimento excessivo do tumor
*  Hiperplasia da mucosa

»  Extravio ou migracao do stent

*  Perfuragao

* Edema

* FErosao

*  Morte (que ndo a causada pela progressdo normal da doenga)
* Impactacgdo fecal

*  Sensagao de corpo estranho

*  Sépsis

*  Peritonite

»  Ulceragao

»  Fratura do stent

*  Pancreatite

* Ictericia

*  Obstrucao biliar

*  Impactagdo alimentar

*  Nausea

*  VOmito ou nausea

+  Colapso

*  Pneumonia por aspiragao

*  Tecido de granulagdo
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Folheto de informacoées ao paciente

(Protese duodenal/pilorica com sistema de saida)

* CONTRAINDICACOES

»  Estrituras que ndo podem ser suficientemente dilatadas para passar o sistema de colocacao
»  Tumores com hemorragia cronica, se a hemorragia estiver ativa no momento da colocacao
»  Pacientes para 0s quais o0s tratamentos endoscopicos estdo contraindicados

+ Isquemia entérica

«  Mudltiplos locais de obstrucéo

»  Contraindicacdes da endoscopia padréo

*  Qualquer utilizacdo para além das mencionadas nas indicacdes de utilizaco

«  Alergia a metal (p. ex., nitinol, niquel, ouro e titanio)

* Notificagdo de incidentes
Tenha em atengdo que qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser reportado ao
fabricante e as autoridades reguladoras, conforme abaixo;

*  FEuropa: Comissao Europeia (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration (Www.tga.gov.au)
»  Fabricante: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Brosura de informare a pacientului

(Stent Duodenal/Pyloric cu sistem de amplasare)

Aceasta brosura a fost scrisa pentru a va ajuta sa intelegeti stentul. Medicul care efectueaza procedura
va discuta aceste aspecte in detaliu cu dumneavoastra inainte de a efectua procedura.

* Informatii despre PRODUS

Numele produsului Stent Duodenal/Pyloric cu sistem de amplasare
Numele mércii HANAROSTENT®
Producator M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Stent neacoperit

Numele modelului

Stent acoperit

Destinatia de Acest dispozitiv este indicat pentru mentinerea permeabilitatii lumenului in cazul stricturii
utilizare duodenale/pilorice cauzate de un neoplasm malign.
Populatia tinta de . ) e . o DN
T Pacienti adulti care au stricturd de duoden sau pilor cauzata de o tumora maligna
Perioada de in limita a 358 de zile
. % Intrucat datele clinice privind permeabilitatea dupa perioada de durabilitate preconizata
durabilitate g ot : . o ) .
.. nu au fost verificate, dupa expirarea perioadei de durabilitate preconizate, consultati-va cu
preconizata

medicul dumneavoastra pentru a discuta despre urmdrirea tratamentului.

* Ce este STENTUL DUODENAL/PILORIC?

N

Duodenum

Un stent este un mic tub din plasa metalicd, ce este plasat in zona ingustatd sau blocatd a duodenului.
Duodenul este prima parte a intestinului subtire, atasata de stomac. Stentul este plasat prin portiunea
de Tngustare sau blocaj si se va extinde pentru a permite fluidelor si alimentelor sa treaca mai usor din
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Brosura de informare a pacientului

(Stent Duodenal/Pyloric cu sistem de amplasare)

stomac. Acest lucru va ajuta la reducerea simptomelor, cum ar fi varsaturile si regurgitarea.

* Opreste stentul cresterea tumorii?
Nu. Stentul impiedica tumora sa blocheze sistemul digestiv si va ajutd sa mancati si sa beti intr-un
mod mai apropiat de normal. Acesta nu impiedicad tumora sa creasca.

* Care sunt riscurile implicate?

Inserarea unui stent este, In general, sigura, dar, ca In cazul majoritatii tratamentelor medicale, exista
unele riscuri.

Printre acestea se numara: Unii oameni au dureri dupa aceea. Acestea pot fi controlate cu
medicamente, daca este necesar. Ocazional, un stent poate aluneca din pozitie si procedura va trebui
repetata.

Complicatiile grave datorate insertiei unui stent sunt rare. Cu toate acestea, unele efecte secundare pot
necesita tratament de urgenta.

* PREGATIREA pentru proceduri

Se vor lua masuri pentru a va lua o proba de sange. Acest lucru trebuie sa aiba loc cu doud-trei zile Tnainte
de procedura sau, daca este necesar, prelevarea se va face in ziua testului in unitatea de endoscopie. Va rugdm
sa nu mancati si sa nu beti nimic timp de cel putin sase ore nainte de procedura. Daca exista probleme cu
golirea stomacului, este posibil ca aceastd perioada sa trebuiasca sa fie mai lunga, dar vi se va spune daca
acest lucru este necesar. Puteti lua orice medicament normal, Inghitit cu o cantitate mica de apa, Tnainte de
introducerea stentului. Dacé sunteti diabetic sau luati warfarina, vi se vor da instructiuni specifice privind
felul cum sa luati medicamentele. Daca nu sunteti sigur ce trebuie sa faceti, va rugam sa intrebati cand are
loc procedura la unitatea de endoscopie. La sosire, o asistentda de endoscopie va va intampina si va efectua o
verificare a starii de sanatate pentru a se asigura ca este sigur sd se efectueze inserarea stentului in ziua
respectivd. Medicul va discuta cu dumneavoastra inainte de efectuarea procedurii beneficiile preconizate,
riscurile de complicatii grave si orice tratament alternativ.

* Cum poti avea GRIJA DE TINE INSUTI

*  Odihniti-va atunci cand va simtiti obosit. Daca dormiti suficient, aceasta va va ajuta sa va recuperati.

» Evitati activitatile sau exercitiile care folosesc muschii burtii timp de 1 saptimana sau pana cand
medicul dumneavoastrd va spune ca este In reguld. De exemplu, mersul pe bicicleta, alergatul,
ridicarea greutatilor sau exercitiile aerobice.

* Nuridicati i nu carati nimic mai greu de 4,5 kg (10 1b) timp de 3 zile. Pe masura ce va simtiti
pregatit, faceti un pic mai multa activitate in fiecare zi in urmatoarele 7 zile dupa procedura.

*  Urmati indicatiile medicului dumneavoastra pentru a méanca dupa procedura.

»  Beti multe lichide (cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrd va spune sa nu o faceti).

*  Daca medicul dumneavoastra v-a prescris un medicament pentru durere, luati-1 asa cum v-a prescris.

»  Daca nu luati un medicament pentru durere cu prescriptie medicala, intrebati medicul daca puteti
lua un medicament fara prescriptie medicala.

*  Medicul dumneavoastrd va va spune daca si cand puteti reincepe sé luati medicamentele. De
asemenea, va va da instructiuni cu privire la administrarea oricaror medicamente noi.

» Daca luati aspirind sau un alt anticoagulant, nu uitati sa discutati cu medicul dumneavoastra.
Acesta va va spune daca si cand sd incepeti sa luati din nou acest medicament. Asigurati-va ca
intelegeti exact ceea ce doreste medicul dumneavoastra sa faceti.

« ingrijirea ulterioari este o parte esentiali a tratamentului si a sigurantei dumneavoastri.
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Brosura de informare a pacientului

(Stent Duodenal/Pyloric cu sistem de amplasare)

Aveti grija sa va prezentati la toate programarile si sunati la medicul dumneavoastra sau la
linia telefonica a asistentei daca aveti probleme.

* Varugam sa aduceti cu dumneavoastra cardul de implant al pacientului atunci cind faceti
imagistica RM.

* EFECTE SECUNDARE

Medicul trebuie sa fie informat cu privire la orice eveniment advers la pacientii carora li s-a implantat

un stent.

*  Durere

*  Sangerare
* Febra

*  Ruptura

+ Fistula

* Infectie

* Inflamatie

*  Evenimente intraprocedurale
*  Necroza tisulara

*  Ocluzia

*  Cresterea catre interior

*  Cresterea excesiva

*  Hiperplazie mucozala

*  Deplasarea sau migrarea stentului
»  Perforation

* Edem

*  FEroziune

*  Deces (altul decat cel datorat progresiei normale a bolii)
»  Compactare intestinala

»  Senzatie de corp strain

*  Sepsis

*  Peritonita

*  Ulcerare

*  Fractura stentului

»  Pancreatita

e Icter

*  Obstructie biliara

*  Impactul alimentar

*  Qreata
*  Virsaturi sau greata
+ Colaps

*  Pneumonie de aspiratie
*  Tesut de granulatie

* CONTRAINDICATII
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Brosura de informare a pacientului

(Stent Duodenal/Pyloric cu sistem de amplasare)

«  Stricturi care nu pot fi dilatate suficient pentru a trece sistemul de amplasare

»  Tumori care prezinta sangerari cronice, daca sangerarea este activa la momentul amplasarii
»  Pacienti la care tratamentele endoscopice sunt contraindicate

» Ischemie enteralad

»  Puncte de obstructie multiple

»  Contraindicatiile standard ale endoscopiei

*  Orice alta utilizare in afara celor mentionate 1n indicatiile de utilizare

» Alergie la metal (de exemplu nitinol, nichel, aur si titan)

* Notificarea incidentelor
Retineti ca orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatilor de reglementare, dupa cum urmeaza;

*  Europa: Comisia Europeana (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
» Australia: Administratia pentru produse terapeutice (www.tga.gov.au)
e Producitor: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN JJI NAIMEHTOB

(ITnj10poayoIeHANbHBINA CTEHT ¢ CUCTEMOM T0CTABKH)

JlaHHBIN JTHCTOK-BKJIABINI C MH(POPMALIUEH IS MAlMEHTOB OBLI MOATOTOBJICH JJIS TOTO, YTOOBI BBI
MOTJIY TIOIYYHTh TPEACTaBICHNE O CTeHTe. Bpad, KOTOpEIil OyaeT MpoBOIUTH MIPOLIEAYPY, A0 ee Hadaaa
JIETAIBHO OOCYIMT C BAMH 3TOT JIOKYMCHT.

* Nuadopmarms 06 U3AEJUN
HauMmenoBanue . .
IMusopoayoneHaJbHbIA CTEHT C CHCTEMO 10CTaBKHU
H3/1eJTUA
HaumeHnoBanue HANAROSTENT®
Openaa
IIpousBoauTeab M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HaumeHnoBanmne HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)

Mo eI HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
JlaHHO€ M3JIEeNHe MIPEHA3HAYEHO LIS OIEPIKAHKS TIPOX0IUMOCTH IIPOCBETA B

HenokpsITelid CTEHT

ITOKpBITBIN CTEHT

IIpexycmorpenHoe N .
N — CTPHUKTYpE IBEHAIIATUIIEPCTHON KHIIKH / IPUBPATHHKA JKEITyIKa, 00pa30BaBIICHCS
P 13-32 37I0KaYE€CTBEHHOTO HOBOOOPA30BAHUSL.
IIpenmonaraemast N .
MONy IS Hs B3I)OCJ'II)IC NMafguCHTBI CO CTPUKTYPOU ABCHAAUATUIICPCTHON KUIIKKU WJIKM IPHUBPAaTHUKA,
00pa3oBaBIIEHCS M3-3a 3I0KAUECTBEHHOM OITyXOJIH.
NMANMEeHTOB
B mpenienax 358 nHeit
. | X IlockombKy KIMHHYECKHE JaHHBIE 00 00eCTIeYeHNH U3/IeIMeM IPOXOANMOCTH TI0
[peanonaraemslii

HCTEUCHHU TIPEAIOIIAraeMOr0 CPOKa CIIy>KOBI He OBIIH MOATBEPIKICHBI, IOCIIE
HACTYIUICHHUS 3TOTO CPOKA MPOKOHCYIETUPYHTECH CO CBOMM BPavyoOM IO TTOBOAY
MOCJIEIYIONIET0 HAOIIOACHUS.

CPOK CJIYKObI

* Yro takoe MAJIOPONYOJEHAJIGHBINA CTEHT?
N

Duodenum
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN JJI NAIMEHTOB

(ITnj10poayoIeHANbHBINA CTEHT ¢ CUCTEMOM T0CTABKH)

CreHT npencTapiuseT co00H HEOONBIIYIO TPYOKY U3 METaJUIMYECKON CETKH, KOTOPYIO IOMEIAIOT B
CY’KEHHYIO WJIHU 3aKyIIOPEHHYIO 00JIacTh ABEHAALATUIICPCTHON KUIIKY. J[BeHaaTunepcTHas
KHILKa — 3TO HayaJbHbIN OT/e TOHKOW KMIIKH, CIENYIOINN cpa3y nocie xemynka. CTeHT
pacmonaraioT 1o Bceil JUInHe Cy)KeHHOH MM 3aKymopeHHOo# obnactu. OH pacmmpsiercsi, obneryas
MIPOXOXKACHUE KUAKOCTH U IUIIH U3 )KEITyAKa. ITO CIIOCOOCTBYET CHIPKEHUIO BRIPA)KEHHOCTH TAKHX
CHUMIITOMOB, KaK PBOTa M PETyprutTamusl.

* CTeHT OCTaHaBJIMBAET POCT OMYXOJH?
Het. CTeHT He MO3BOJISET OIMYyXOJIHX 3aKyIIOPUBATH MUIIEBAPUTENBHYIO CHCTEMY, YTOOBI BBl MOIJIH
HOPMaJIbHO €CcTh U UTh. OH HE OCTaHABJIMBAET POCT OIYXOJIH.

* KakoBBI COITyTCTBYIOIINE PUCKA?

YcraHOBKa CTEHTa, Kak MPpaBuiio, Oe30macHa, HO, KaK M OOJBITMHCTBO MEITUIIMHCKUAX TPOLIETYD,
COMPSDKCHA C HEKOTOPBIMU PUCKAMHU.

K HEM OTHOCATCS OIMMCaHHbIe HIKE COOBITHS. Y HEKOTOPHIX MALMEHTOB BO3HUKAET OOJIb TOCIIE
nponenypsl. [Ipu HeoOx0AMMOCTH €€ MOKHO YCTPaHUTh € TIOMOIIBIO JIeKapcTB. VIHOTAa CTEHT MOXKET
CMECTHTBCS, M TOTJA MIPOLENYPY MPUACTCS TOBTOPHTH.

Cepbe3Hble OCIOKHEHUSI, BRI3BAHHBIC YCTAaHOBKOM CTEHTA, BCTPEYaroTCs peako. OmgHaKo mpu
HEKOTOPBIX MOOOYHBIX 3(h(hekTax MOKET MOTPeOOBATHCSI HEOTIOKHAS TOMOIIb.

* MOAIOTOBKA k mpornieaype

VY Bac B0o3bMyT 00pasel] KPOBU. JTO JODKHO OBITH CAETAaHO 32 ABA-TPU JHS J0 MPOLEAYpPbI WU, TIPU
HEOOXOMMOCTH, B JICHb BBITIOJIHEHHS TECTa B OTICICHHH SHAOCKONMUHM. He embTe W He meiite Kak
MHHUMYM 3a IIECTh YaCOB 0 MPOoIeayphl. Eciu y Bac ecTh mpoOaeMbl ¢ OIIOPOKHEHUEM KeITyKa, BaM
MPUJCTCS HE €CTh M HE MUTh B TEUEHUE OOJIee [UTMTEILHOTO BpeMEHH. BaM CKakyT, IMEETCsI JIH B 9TOM
HEOO0X0MMMOCTb. [lepes yCTaHOBKOW CTEHTa pa3pelaeTcs HMPUHSTH JII000e JIEKapCTBO, KOTOPOE BHI
O6I>I‘-IHO MIPpUHUMACTE, IIPOIIIOTHUB €T0 C He6OJ'H)HII/IM KOJINYECTBOM BOJHI. Ecmn Yy Bac I[I/Ia6eT HJIM BbI
MpUHUMaeTe BapdhapuH, BaM OyIyT JaHbI CICIUATBHBIC YKa3aHUS OTHOCHTEIBHO MPHEMa JICKAPCTB.
Ecmu y Bac ectb COMHEHHS OTHOCHTEIBHO TOTO, YTO J€JaTh, CIPOCHTE Bpada WM MEICECTpY.
Iporienypa NpoBOIUTCS B OT/EICHUH SHA0CKOMUH. Koria Bel puieTe Ty/a, BaC BCTPETUT MEACECTpa-
SHIOCKOTHCT U MPOBEIET MEUIIMHCKUI OCMOTP, UTOOBI YOS TUTHCS, YTO BBIMOJIHSTL YCTAHOBKY CTEHTA
B 3TOT JeHb Oe3omacHo. [lepen mpoBeaeHHEM MPONEAYpPHl Bpad OOCYAWT C BaMH IperoiaracMble
MPEUMYIIEeCTBA, PUCKH CEPhE3HBIX OCIIONKHEHUI U BCE albTEPHATUBHBIC METOJIbI JICUCHHSI.

* Kak OBJIET''YIMTh CBOE COCTOSIHUE

*  Orxpixaiite, KOrga 4yBCTBYeETE, YTO ycTaiu. Eciu Bel OynieTe BBICHINATHCS, TO BOCCTAHOBUTECH
obIcTpEe.

*  He BrinonssiiTe JeWCTBUS U YIPaXKHEHUs, B KOTOPBIX 331€HCTBOBAaHbI MBIIILBI )KUBOTA, B
TeueHre 1 Hexenu WiK 10 TeX Mop, MOKa Bpad He pa3pemuT BaM. Hanpumep, He e3nuTe Ha
BeJIocHITeie, He OeraiiTe TPYCIOM, HEe MOJIHUMANTE TSHKECTH M HE BBIMOJIHANTE a3pOOHbBIC
YIpaXHEHHUSL.

* He nomaumaiite u He nepenocure Hudero Tsoxenee 4,5 kr (10 ¢pynro) B reuenue 3 gueit. Korna
BBI ITOYYBCTBYETE, YTO TOTOBBI K OOJBINEH aKTHBHOCTH, IOHEMHOTY YBEITHYUBANHTE HATPY3KY
KaXX/Ibli JIEHb B TEUCHUE CJICIYIOMNX 7 JHEH.

* Cnenyiite yka3aHMsSM Bpada OTHOCHUTEJIBHO NMPUEMA MUY TOCIIE MPOLETYPBI.
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN JJI NAIMEHTOB

(ITnj10poayoIeHANbHBINA CTEHT ¢ CUCTEMOM T0CTABKH)

» IleiiTe MHOTO KHIKOCTH (€CIIU Bpa4 HE CKa3aJl, 4TO JEJIaTh 3TO HE CIICAYET).

*  Ecnm Bpau nmponwmcan Bam 00€300IMBAIONTHI TIperapat, MPHHUMANTE €ro B COOTBETCTBUH C
MIPEITUCAHHSIMH.

*  Ecnu BBl He mpuHUMaeTe 00€300JIMBatoIIee, OTITYCKaeMOE 110 PEIENTY, CIIPOCUTE CBOET0 Bpaya,
MOJKHO JI BaM IPUHUMAThH 0€3peLeNTYPHOE JIEKAPCTBO.

*  Bpad cooGmmuT BamM, MOXKHO JIF BO30OHOBHTH MTPHEM JIEKApCTB M KOT/Ia CIEAYET caenath 3to. OH
TaKXe JIacT BaM yKa3aHUs [0 IpUeMy HOBBIX MpPEmaparoB.

*  Ecnu BB IpUHUMAETE aCIUPUH WU KaKOH-THOO APYToi pazKIKUTENb KPOBH, 0053aTEILHO
CKakuTe 00 3TOM cBoeMy Bpady. OH COOOITUT BaM, HYXKHO JIH CHOBa HAYMHATh IPUHUMATH 3TOT
TIperiapar, ¥ eciiv Jia, KOTAa 3TO clieayeT caenars. [Ipu HeoOXoanMoCcTH yTodHNTE HH(OPMAITHIO,
YTOOBI UMETH MOJTHOE TIOHUMAHKUE YKa3aHUH Bpaya.

* Ilocaenyiomee HaOII0IeHNE SABJISIETCA OYeHb BayKHOM coCTaBJIsIIONIell Baliero JiedeHus 1
0e3omacHocTH. O0s13aTe/IbHO 3aNMMChIBATECh HA BCe MPUEMBbI M TOcelaiiTe Bpaya B
HA3HA4YEeHHOEe BpeMsl, a B cJ1y4ae BOSHUKHOBEHHS MPo0d.ieM 3BOHITE CBOEMY Bpady WU
MejcecTpe Mo Tesaedony.

* Bepure c co00ii KapTOUKY UMILUIAHTA MALIMEHTA, KOIaa uaere Ha npouexypst MPT.

* IOBOYHBIE DOPEKTbI

Bpau nomken nonydars HHPOPMAIHIO O JTIOOBIX HEXENaTeIbHBIX SBICHHUSX Y MAlHCHTOB, KOTOPHIM

OBLI IMIDTAHTUPOBAH CTEHT.

* boub

*  KpoBoreuenue

*  Jluxopanka

*  PaspsiB TkaHel

* Fistula

*  Uudexnus

*  Bocnanenue

*  HaTpanpornemypHbie COOBITHS

»  Tissue Necrosis

e Okkiro3ust

*  Bpacranue onyxonu B CTEHT

*  Hapacranue omyxosii Ha KOHIIaX CTEHTa

*  l'uneprnaszust cnu3ucTon

*  (CMermieHre WM myrpamus cTeHTa

* llepdopanus

*  Orek

*  DOpozusa

*  Cwmepth (BBI3BaHHAS APYTUMHE (PaKTOpaMu, KpOME HOPMAIIEHOTO TTPOTPECCUPOBAHUS
3a00JIeBaHS)

*  3axkynopka KHIIEYHHKA

*  OmymeHne 9yKepoaHOro Telia

*  Cemncuc

*  IleputoHur

*  U3pa3Bnenue

*  Paznom ctenta
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN JJI NAIMEHTOB

(ITnj10poayoIeHANbHBINA CTEHT ¢ CUCTEMOM T0CTABKH)

* Ilamkpearur

*  Kentyxa

*  bunuapnas HEmpoOXoaUMOCTh
*  [IumeBoe Bo3IECUCTBHUE

* TommHoTa

*  PBoTa Wju TOIIHOTA

*  Komnamc

*  AcmupalmoHHasi THEBMOHUS
*  [’panynauuoHHas TKaHb

* IPOTUBOIIOKA3AHUSA

* CTpHUKTYpPBI, KOTOPBIE HE MOTYT OBITh IOCTATOYHO PACITUPEHBI ISl BBEIEHUS] CHCTEMBI JOCTABKU
* XpOHUYECKH KPOBOTOYAIIHE OITYXOJIH, €CITH KPOBOTEUSHNE aKTHBHO BO BPEMS pa3MeIleHHs CTeHTa

* [TanMeHThl, IMEIONTNE MPOTHBOIIOKA3AHUS TSI SHJOCKOIIMYECKOTO JICUCHHUS

» Kumeunas umemust

* MHOXECTBEHHBIE O4aru 0OCTPYKINN

» CraHgapTHBIEC IPOTHBOMOKA3aHU ISl SHAOCKOIMMIECKAX METO/IOB JICYCHUS

+ JIroboe mpuMeHEeHHEe, KpOMe YKa3aHHOTO B [[oka3aHUsX K IPUMEHEHHIO

* Ateprus Ha MeTaJll (HalpuMep, HUTHHOJ, HUKEb, 30JI0TO U TUTaH).

* YBemoMJICHHS 00 WHIHICHTAaX

NwmetiTe B BUY, 4TO O JIFOOOM CEPhE3HOM HHIIMACHTE, CBI3aHHOM C M3JICIIHEM, CIICAYEeT COOOIATh
MTPOU3BOIUTEIIO U B PETYIMPYIONIHE OPraHbl, YKa3aHHBIC HIKE;

»  Espomna: EBpometickas xomuccus (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
»  ABcrpanus: YnpaBieHHE [0 KOHTPOJIO TOBAPOB MEAMIIMHCKOTO Ha3HA4YeHHs (WWW.tga.gov.au)

» IIpoussomgurens: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Duodenalni/pilori¢ni stent sa sistemom za plasiranje)

Ova brosura je napisana kao pomo¢ za razumevanje stenta. Lekar koji obavlja zahvat porazgovarace sa
vama o ovome detaljno pre samog zahvata.

* Informacije o PROIZVODU

Naziv proizvoda Duodenalni/pilori¢ni stent sa sistemom za plasiranje
Naziv brenda HANAROSTENT®
Proizvodac M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Ovo medicinsko sredstvo je indikovano za odrZavanje prohodnosti lumena
duodenalnog/pilori¢nog suzenja izazvanog malignom neoplazmom

Neoblozeni stent

Naziv modela

OblozZeni stent

Namena

Populacija
pacijenata kojima
je proizvod
namenjen

Oderasli pacijenti sa duodenalnim ili pilori¢énim suzenjem izazvanim malignim tumorom

u roku od 358 dana
% Budu¢i da nema potvrdenih podataka o prohodnosti nakon isteka o¢ekivanog veka
trajanja, po zavrSetku veka trajanja posavetujte se sa lekarom u vezi sa kontrolom.

Ocekivani vek
trajanja

* Sta je to DUODENALNI/PILORICNI STENT?

N

Duodenum

Stent je mala cev od metalne mrezice koja se postavlja u suzeno ili blokirano podrucje
dvanaestopalacnog creva. Dvanaestopalacno crevo je prvi deo tankog creva, povezan sa Zelucem.
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Duodenalni/pilori¢ni stent sa sistemom za plasiranje)

Stent se postavlja u predeo suzenja ili blokade i prosiruje se tako da omogucava laksi prolazak
teCnosti 1 hrane iz Zeluca. Time se umanjuju simptomi poput povracanja i regurgitacije.

* Da i stent sprec¢ava rast tumora?
Ne. Stent sprec¢ava da tumor blokira sistem varenja i tako vam omogucava da normalnije konzumirate
hranu i pi¢e. Ne sprecava rast tumora.

* Koji su rizici?

Umetanje stenta je generalno bezbedno, ali kao i kod ve¢ine medicinskih zahvata postoje odredeni
rizici.

U njih spada sledece: kod nekih ljudi se kasnije javlja bol. Ovo se po potrebi moze regulisati
lekovima. Stent moZe povremeno iskliznuti iz polozaja pa moze biti potrebno ponavljanje zahvata.
Ozbiljne komplikacije usled umetanja stenta su retkost. Medutim, odredeni sporedni efekti mogu
zahtevati hitan medicinski tretman.

* PRIPREMA za zahvat

Sve ¢e vam biti pripremljeno za uzimanje uzorka krvi. To mora da se obavi dva do tri dana pre zahvata
ili, po potrebi, na dan testiranja u jedinici za endoskopiju. Nemojte unositi hranu ni pi¢e najmanje Sest
sati pre zahvata. Ukoliko imate problema sa praznjenjem stomaka, taj period moze biti i duzi, ali bi¢ete
obavesteni ukoliko to bude neophodno. Sve uobicajene lekove mozete uzimati uz malu koli¢inu vode
pre umetanja stenta. Ako ste dijabetiCar ili uzimate varfarin, dobicete posebna uputstva u vezi sa
uzimanjem leka. Ako niste sigurni Sta treba da radite, zamolite da se zahvat obavi u jedinici za
endoskopiju. Bolnicarka za endoskopiju ¢e vas docekati i obavice kontrolni pregled radi potvrde da je
i dalje bezbedno da se stent postavi tog dana. Lekar ¢e pre obavljanja zahvata porazgovarati sa vama o
predvidenim prednostima, rizicima od ozbiljnih komplikacija i eventualnim alternativnhim vidovima
leenja.

* Kako da VODITE RACUNA O SEBI
*  Odmorite se kada osetite umor. Dovoljna koli¢ina sna ¢e doprineti oporavku.

» Izbegavajte aktivnosti ili vezbe kojima se aktiviraju misi¢i donjeg dela stomaka nedelju dana ili
dok lekar ne kaze da je bezbedno. U to spadaju vozZnja bicikla, dzogiranje, podizanje tegova ili
aerobik vezbe.

» Nemojte podizati ni nositi nista teze od 4,5 kg (10 funti) tokom 3 dana. Kada osetite da ste
spremni, obavljajte po malo viSe aktivnosti narednih 7 dana nakon zahvata.

* Pridrzavajte se uputstava lekara za ishranu nakon zahvata.

* Pijte dosta te¢nosti (osim ako je lekar rekao drugacije).

» Ako vam je lekar prepisao neki lek protiv bolova, uzimajte ga na prepisani nacin.

» Ako ne uzimate prepisani lek protiv bolova, pitajte lekara da li smete da koristite nei lek koji se ne
izdaje na recept.

» Lekar ¢e vam reci da li i kada da nastavite sa svojim lekovima. Daé¢e vam i uputstva za uzimanje
novih lekova.

»  Ukoliko uzimate aspirin ili neki drugi lek za razredivanje krvi, obavezno porazgovarajte sa svojim
lekarom. On ¢e vam re¢i kada i da li da nastavite sa uzimanjem tog leka. Uverite se da ste taéno
razumeli Sta lekar Zeli da radite.

* Kontrolna nega je kljucni deo lecenja i bezbednosti. Obavezno zakazujte i odlazite na
preglede, i pozovite lekara ili bolnicara ukoliko imate probleme.
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Duodenalni/pilori¢ni stent sa sistemom za plasiranje)

Ponesite sa sobom karticu implantata kada idete na MR snimanje.

* SPOREDNI EFEKTI

Lekar bi trebalo da bude obavesten o svim nezeljenim dogadajima kod pacijenata sa implantiranim

stentom.

Bol

Krvarenje

PoviSena telesna temperatura
Ruptura

Fistula

Infekcija

Zapaljenje

Intraproceduralni dogadaji
Nekroza tkiva

Zacepljenje Urastanje tumora
Prerastanje tumora preko
Hiperplazija sluzokoze
Pogresan polozaj ili migracija stenta
Perforacija

Edem

Erozija

Smrtni ishod (koji nije posledica normalne progresije bolesti)
Sabijanje creva

Osecaj postojanja stranog tela
Sepsa

Peritonitis

Ulceracija

Prelom stenta

Pankreatitis

Zutica

Bilijarna opstrukcija

Utjecaj na hranu

Mu¢nina

Povracanje ili mucnina
Kolaps

Aspiracijska pneumonija
Granulacijsko tkivo

* KONTRAINDIKACIJE

Suzenja koje nije mogucée dovoljno prosiriti da sistem za plasiranje moze da prode
Tumori sa hroni¢nim krvarenjem, ako je krvarenje aktivno u trenutku plasiranja
Pacijenti kod kojih su endoskopski tretmani kontraindikovani
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Duodenalni/pilori¢ni stent sa sistemom za plasiranje)

»  Enteralna ishemija

*  ViSe lokacija opstrukcije

«  Standardne kontraindikacije za endoskopiju

»  Svaka upotreba koja odstupa od onih navedenih u odeljku ,,Indikacije®
»  Alergija na metal (npr. nitinol, nikl, zlato i titanijum).

* Obavestavanje o incidentima

Imajte u vidu da svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi sa medicinskim sredstvom moraju da se
prijave proizvodacu i nadleznom telu, kao $to je navedeno ispod;

»  Evropa: Evropska komisija (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

* Australija: Uprava za terapeutska sredstva (www.tga.gov.au)
e Proizvodac¢: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Informacny letak pre pacienta

(Duodenalny/pyloricky stent so zavadzacim systémom)

Tento letak bol pripraveny s cielom pochopit’ zakrok zavedenia stentu. Lekar vykonavajuci zakrok s
vami prediskutuje vSetky podrobnosti pred vykonanim zékroku.

* [nformécie o VYROBKU

Néazov vyrobku

Duodenalny/pyloricky stent so zavadzacim systémom

Nazov znacky HANAROSTENT®

Vyrobca M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)

Nepotiahnutystent | 1} \ A\ROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
e e HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
. , HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
Potiahnuty stent

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Tato pomdcka je ur€ena na zachovanie priechodnodnosti limenu
duodenalnej/pylorickej striktury spésobenej malignym novotvarom.

Urcena populacia | Dospeli pacienti so striktiirou dvanastnika alebo vratnika spdsobenou malignym

Urceny ucel

pacientov nadorom.
Predpokladan& max. 358V dm. - = . . , .
ivotnost % Pretoze klinické udaje tykajuce sa priechodnosti po uplynuti predpokladane;j

zivotnosti neboli overené, porad’te sa so svojim lekdrom o naslednej kontrole.

* Co je DUODENALNY/PYLORICKY STENT?

N

Duodenum

Stent je mald kovova sietovana trubica, ktora sa umiestiiuje do zuzenej alebo zablokovanej Casti
dvanastnika. Dvanastnik tvori prvl ¢ast’ tenkého Creva a je spojeny so zaludkom. Stent sa umiestni
krizom cez zizenu alebo zablokovanu Cast’ a roztiahne sa, ¢im umozni tekutine a potrave
jednoduchsie prechadzat’ zo zaltidka. Toto pomaha pri zmierneni priznakov, ako je napriklad vracanie
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Informacny letak pre pacienta

(Duodenalny/pyloricky stent so zavadzacim systémom)

alebo regurgitacia.

* Spbsobi stent zastavenie rastu nadoru?
Nie. Stent brani nadoru, aby blokoval traviaci systém, takze vam pomaha normalnejsie jest a pit’.
Nezabraniuje zastaveniu rastu nadoru.

* Akeé su suvisiace rizika?

Zavedenie stentu je relativne bezpecné, ale rovnako ako u vacsiny medicinskych postupov, aj tu
existuju urcité rizika.

Patria sem nasledujtce: niektori I'udia m6zu néasledne pocitovat’ bolest’. V pripade potreby sa daju
tieto priznaky tlmit’ liekmi. V zriedkavych pripadoch sa stent moze posunit’ zo svojej polohy a zakrok
bude treba zopakovat'.

Vézne komplikacie v stvislosti so zavadzanim stentu st zriedkavé. Niektoré vedl'ajsie u€inky vSak
mozu vyzadovat urgentnu starostlivost’.

* PRIPRAVA na zékrok

Naplanuje sa odber vasej krvi. Musi sa tak vykonat dva az tri dni pred zdkrokom alebo v pripade potreby
sa moze krv odobrat’ v den testovania na endoskopickej jednotke. Nejedzte ani nepite najmenej Sest’
hodin pred zakrokom. Ak mate problém s vyprazdnenim zalidka, moze byt tento interval dlhsi, ale na
to vas v pripade potreby upozorni lekér. Pred zavedenim stentu mozete uzit’ bezné lieky a zapit’ ich
malym mnozstvom vody. Ak ste diabetik alebo uzivate warfarin, dostanete Specialne pokyny tykajuce
sa uzivania liekov. Ak si nie ste isti, ¢o mate robit, poziadajte, aby sa zakrok vykonaval v endoskopickej
jednotke. Pri prichode vas privita zdravotna sestra z oddelenia endoskopie a vykona zdravotni
prehliadku s cielom uistit’ sa, Ze je stale bezpeéné vykonat zavedenie stentu v dany den. Pred
vykonanim zakroku sa s vami lekdr porozprava o zamysSlanych prinosoch, rizikach véaznych
komplikacii a akejkol'vek alternativnej liecbe.

* Ako sa mdzete O SEBA POSTARAT

» Ked sa citite unaveni, odpocivajte. Dostatok spanku vam pomdze zotavit’ sa.

* 1 tyzden, alebo kym vam lekar nepovie, Ze moZzete, sa vyhybajte aktivitam alebo cvi¢eniam, pri
ktorych sa zapajaju brusné svaly. Napriklad bicyklovanie, behanie, posiliiovanie alebo aerébne
cvicenia.

* 3 dni nezdvihajte ani nenoste predmety tazsie ako 4,5 kg (10 1b). Ked’ sa citite pripraveni, kazdy
deni vykonavajte o trochu viac aktivit d’alSich 7 dni po zékroku.

» Riadte sa pokynmi svojho lekara v stvislosti so stravovanim po zakroku.

» Pite mnozstvo tekutin (pokial’ vam lekar nepovie inak).

» Ak vam lekar predpise lieky proti bolesti, uzivajte ich podl'a predpisu.

» Ak neuzivate lieky proti bolesti na predpis, spytajte sa lekara, ¢i mdzete uzivat’ vol'nopredajné
lieky.

» Lekar vam povie, ¢i a kedy mdzete znovu zacat’ uzivat’ svoje lieky. Lekar vam tiez da pokyny
tykajuce sa uzivania novych liekov.

» Ak uzivate aspirin alebo iny liek na riedenie krvi, porad’te sa s lekarom. Lekar vam povie, ¢i a
kedy mate za¢at’ znovu uzivat’ dany liek. Uistite sa, Ze presne rozumiete tomu, ¢o od vas lekar
chce, aby ste robili.

* Nasledna starostlivost’ je kI'a¢ovou sucast’ou vasej lieCby a bezpecnosti. Nezabudnite sa
zucastiovat’ v§etkych navstev a zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre v pripade
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Informacny letak pre pacienta

(Duodenalny/pyloricky stent so zavadzacim systémom)

problémov.
* Na vySetrenia pomocou zobrazovania MR si vZdy prineste svoju kartu implantatu pacienta.

* VEDEAJSIE UCINKY

Lekar by mal byt vzdy informovany o akychkol'vek neziaducich udalostiach v savislosti s pacientmi,
ktori maju implantovany stent.
* Bolest’

»  Kirviacanie

*  Hortcka

* Ruptura

* Fistula

* Infekcia

* Zapal

»  Udalosti pocas zakroku

*  Nekroza tkaniva

*  Okluzia

*  Vrastenie nadoru

*  Prerastenie nadoru

*  Hyperplazia sliznice

*  Nespravne umiestnenie alebo migracia stentu
»  Perforécia

* Edém

*  Erozia

*  Smrt’ (ind, ako je pri normalnej progresii ochorenia)
»  Stlacenie Criev

*  Pocit cudzieho telesa

*  Sepsa

*  Peritonitida

*  Vznik vredov

*  Zlomenie stentu

*  Pankreatitida

« Zltaka

»  Biliarna obstrukcia

*  Naraz potravy

*  Nevolnost

*  Vracanie alebo nevol'nost’
*  Kolaps

*  Aspira¢na pneumonia

*  Granulacné tkanivo

* KONTRAINDIKACIE

»  Striktury, ktoré sa nedaju dostato¢ne roztiahnut’, aby sa do nich zmestil zavadzaci systém
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Informacny letak pre pacienta

(Duodenalny/pyloricky stent so zavadzacim systémom)

*  Chronicky krvacajuce nadory, ak je krvacanie aktivne v ¢ase umiestnenia pomocky
*  Pacienti, u ktorych sa nesmie pouzivat’ endoskopicka liecba

«  Crevna ischémia

*  Viacero miest s obsStrukciou

«  Standardné endoskopické kontraindikacie

»  Akékol'vek iné pouzitie, ktoré nie je uvedené v indikaciach na pouzitie

»  Alergia na kovy (napr. nitinol, nikel, zlato a titan).

* Oznamenie o incidente

Oznéamenie o vyskyte zavazného incidentu v suvislosti s touto pomodckou by sa malo odoslat’
vyrobcovi a prislusnym regulaénym uradom uvedenym nizsie;

*  Europa: Eurépska komisia (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

»  Australia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
*  Vyrobca: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Navodila za bolnike

(Duodenalni/pilori¢ni stent z dostavnim sistemom)

Ta navodila so bila pripravljena, da bi vam pomagala razumeti stent. Zdravnik, ki bo opravil poseg, vam
bo pred posegom podrobno razlozil ta navodila.

* Informacije o IZDELKU

Ime izdelka Duodenalni/pilori¢ni stent z dostavnim sistemom
Blagovna znamka HANAROSTENT®
Proizvajalec M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)

Neprevlecen stent

Ime modela HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
. HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
Prevlecen stent .

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Predvidena Pripomocek je indiciran za ohranjanje prehodnosti lumna duodenalnih/pilori¢nih

uporaba zozitev, ki jih povzro¢ajo maligne novotvorbe.
Predvidena

- . Odrasli bolniki z duodenalno ali pilori¢no zozitvijo, ki jo povzroc¢a maligni tumor.
populacija bolnikov

v 358 dneh

Pricakovana % Ker klini¢éni podatki po poteku pri¢akovane zZivljenjske dobe niso bili potrjeni, se
zivljenjska doba morate po poteku pricakovane Zivljenjske dobe o nadaljnjem poteku posvetovati s
svojim zdravnikom.

* Kaj je DUODENALNI/PILORICNI STENT?

N

Duodenum

Stent je majhna cevka iz kovinske mrezice, ki se namesti v zoZen ali blokiran predel vasega
dvanajstnika. Dvanajstnik je prvi del vaSega tankega Crevesa, ki je povezan z vasim zelodcem. Stent
se namesti skozi zozitev ali blokado ter jo razsiri, s ¢imer olajsa pretok tekocin in hrane iz vaSega

MANUFACTURER | EC [REP EU AR AUSTRALIA SPONSOR
M.1.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH Compliance Management Solutions
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,  pty, Ltd. PIL-D1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.08.30
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 / Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728 Tel: +61 4 33 124 266 Page 97 /116




Navodila za bolnike

(Duodenalni/pilori¢ni stent z dostavnim sistemom)

zelodca. S tem se bodo vasi simptomi, kot so bruhanje in regurgitacija, zmanjsali.

* Ali stent zaustavi rast tumorja?
Ne. Stent preprecuje, da bi tumor blokiral prebavni sistem, s ¢imer vam pomaga, da lahko bolj
normalno jeste in pijete. Ne preprecuje rasti tumorja.

* Katera so prisotna tveganja?

Vstavljanje stenta je na splosno varno, vendar pa vseeno, kakor tudi vec¢ina drugih medicinskih
zdravljenj, vkljucuje nekatera tveganja.

Ta vkljucujejo: nekateri ljudje lahko po posegu obcutijo bolecino. Ta se lahko po potrebi nadzira z
zdravili. Lahko se zgodi, da stent zdrsne iz svojega poloZaja; v takSnem primeru je treba postopek
ponoviti.

Resni zapleti zaradi vstavitve stenta so redki. Vendar pa lahko nekateri nezeleni ucinki zahtevajo
nujno zdravljenje.

* PRIPRAVA na poseg

Najprej boste morali dati vzorec krvi. Kri boste morali dati dva do tri dni pred posegom, po potrebi pa
tudi na dan preiskave na endoskopskem oddelku. Najmanj Sest ur pred posegom ne smete jesti ali piti.
Ce imate tezave s praznjenjem Zelodca, se to obdobje lahko podalj$a; v tem primeru boste na to
opozorjeni. Pred vstavitvijo stenta lahko vzamete vsa obicajna zdravila, ki jih zauZzijete z majhno
koli¢ino vode. Ce imate diabetes ali jemljete warfarin, boste prejeli posebna navodila v zvezi z
jemanjem teh zdravil. Ce ste v dvomih, kaj storiti pred posegom, se posvetujte z osebjem na
endoskopskem oddelku. Ob prihodu na endoskopski oddelek vas bo pricakala sestra, ki bo opravila
zdravstveni pregled in se prepricala, da je izvedba posega na ta dan Se vedno varna. Zdravnik se bo pred
posegom z vami pogovoril o koristih postopka, tveganjih resnih zapletov ter vseh alternativnih
zdravljenih.

* Kako lahko sami POSKRBITE ZA SVOJE ZDRAVJE

«  Ce ste utrujeni, pocivajte. Dovolj spanca vam bo pomagalo pri okrevanju.

* En teden ali dokler vam zdravnik ne rece, da je to v redu, se izogibajte dejavnostim ali vajam, pri
katerih uporabljate trebusne misSice. To so na primer kolesarjenje, tek, dvigovanje utezi ali
aerobika.

»  Tri dni ne dvigujte ali nosite stvari, ki so tezje od 4,5 kg (10 1b). Ko se boste pocutili bolje,
naslednjih sedem dni po posegu vsak dan opravite nekoliko ve¢ dejavnosti.

» Upostevajte navodila zdravnika glede prehranjevanja po posegu.

» Pijte veliko tekoCine (razen ¢e vam zdravnik naroci drugace).

«  Ce vam je zdravnik predpisal protiboleginsko zdravilo, ga jemljite v skladu z navodili.

«  Ce ne jemljete protiboleinskih zdravil, se posvetujte s svojim zdravnikom, ali lahko vzamete
protibole¢insko zdravilo brez recepta.

»  Zdravnik vam bo povedal, ¢e in kdaj lahko za¢nete ponovno jemati svoja zdravila. Prav tako vam
bo dal navodila glede jemanja kakrsnih koli novih zdravil.

«  Ce jemljete aspirin ali druga zdravila za red&enje krvi, se o tem posvetujte z zdravnikom. Povedal
vam bo, ¢e in kdaj lahko za¢nete ponovno jemati ta zdravila. Prepricajte se, da natancno
razumete, kaj zdravnik od vas Zeli.

» Nadaljnja oskrba je klju¢ni del vaSega zdravljenja in varnosti. Dogovorite se za vse preglede
in se jih udeleZite, v primeru tezav pa poklicite svojega zdravnika ali sestro.
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Navodila za bolnike

(Duodenalni/pilori¢ni stent z dostavnim sistemom)

Pri slikanju z magnetno resonanco imejte s seboj kartico vsadka.

* STRANSKI UCINKI

Zdravnik mora biti obvescen o vseh stranskih ucinkih pri bolnikih, ki imajo vsajen stent.

Bolecina

Krvavitev

Zvisana telesna temperatura
Ruptura

Fistula

Okuzba

Vnetje

Dogodki med posegom
Nekroza tkiva

Okluzija

Vra$canje tumorja skozi stent
Razras€anje tumorja ez robove stenta
Hiperplazija sluznice
Nespravne umiestnenie alebo migracia stentu
Perforacija

Edem

Erozija

Smrt (razen tiste zaradi normalnega napredovanja bolezni)
Zagozdenje Crevesja
Obcutek tujka

Sepsa

Peritonitis

Ulceracija

Zlom stenta

Pankreatitis

Zlatenica

Zoléna obstrukcija

Vpliv na hrano

Slabost

Bruhanje ali slabost

Kolaps

Aspiracijska pljucnica
Granulacijsko tkivo

* KONTRAINDIKACIJE

Strikture, ki jih ni mogoce dovolj razsiriti, da bi skoznje lahko uvedli dostavni sistem.
Tumorji s kroni¢nimi krvavitvami, ¢e je krvavitev aktivna v ¢asu vstavljanja.
Bolniki, pri katerih je kontraindicirano endoskopsko zdravljenje.
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Navodila za bolnike

(Duodenalni/pilori¢ni stent z dostavnim sistemom)

«  Crevesna ishemija.

*  Vec mest obstrukcije.

»  Obicajne endoskopske kontraindikacije.

»  Kakr$na koli druga uporaba, ki ni omenjena v navodilih za uporabo.
»  Alergija na kovine (npr. nitinol, nikelj, zlato in titan).

* Obvescanje o zapletih
Pomnite, da morate o vseh resnih zapletih, do katerih pride v povezavi s pripomockom, obvestiti
proizvajalca in naslednje regulativne organe:

*  Evropa: Evropsko komisijo (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Avstralija: Upravo za terapevtske proizvode (www.tga.gov.au)
*  Proizvajalca: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent duodenal/pilorico con sistema de aplicacion)

* Informacion sobre el PRODUCTO

Nombre del TR q Qo Q2
ombre ge Stent duodenal/pilérico con sistema de aplicacion
producto

Nombre de la HANAROSTENT®
marca

Fabricante M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Este dispositivo esté indicado para mantener la permeabilidad de la luz en estricturas
duodenales/piléricas provocadas por un neoplasma maligno.

Poblacién de Pacientes adultos que tienen una estrictura duodenal o pilérica provocada por un tumor
pacientes indicada | maligno

Stent no cubierto

Nombre del modelo

Stent cubierto

Uso previsto

358 dias como méaximo

% Dado que los datos clinicos para patencia después de la vida 1til prevista no se han
verificado, una vez transcurrida la vida (til, consulte a su médico para tratar los detalles
del seguimiento.

Vida til prevista

* ;Qué es el STENT DUODENAL/PILORICO?

Duodenum

Un stent es un tubo de malla metalica pequefio que se coloca en una zona obstruida o angostada del
duodeno. El duodeno es la primera seccion del intestino delgado y esta fijada al estomago. El stent se
coloca a lo largo del estrechamiento o la obstruccion y se expande para permitir el paso de fluidos y
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent duodenal/pilorico con sistema de aplicacion)

alimentos procedentes del estdbmago con facilidad. Esto ayuda a reducir sintomas como los vomitos y
la regurgitacion.

* (El stent detiene el crecimiento del tumor?
No. El stent impide que el tumor bloquee el sistema digestivo, de forma que pueda comer y beber
normalmente. No impide que el tumor crezca.

* (Cuales son los riesgos?

Por lo general, la insercion del stent es segura pero existen algunos riesgos como ocurre con la
mayoria de tratamientos médicos.

Algunos riesgos son el dolor que sienten posteriormente algunas personas. Este dolor puede
controlarse con medicamentos, si es necesario. En algunas ocasiones el stent puede deslizarse de su
posicion y sera necesario repetir el procedimiento.

Las complicaciones graves derivadas de la insercion de un stent son infrecuentes. Sin embargo,
algunos efectos secundarios pueden requerir tratamiento de emergencia.

* PREPARACION para el procedimiento

Se haran las gestiones oportunas para realizar una extraccion de sangre. Esta extraccion debe realizarse
2-3 dias antes del procedimiento o, si es necesario, en el mismo dia de la prueba en la unidad de
endoscopia. No debe comer ni beber nada al menos las seis horas anteriores a la realizacion del
procedimiento. Si existen problemas con el vaciado del estdbmago, este periodo puede prolongarse pero
se le indicara en caso necesario. Puede tomar cualquier medicacion normal ingerida con una pequefia
cantidad de agua antes de la insercion del stent. Si es diabético o estd tomando warfarina, se le daran
instrucciones especificas en relacion con la medicacion administrada. Si no esta seguro de que lo debe
hacer, pregunte mientras se realiza el procedimiento en la unidad de endoscopia. A la llegada, el
enfermero de endoscopia le recibira y le realizara un examen de salud para asegurarse de que la
insercion del stent puede realizarse de forma segura ese mismo dia. El médico hablara con usted antes
de realizar el procedimiento sobre los beneficios previstos, los riesgos de sufrir complicaciones graves
y los tratamientos alternativos que existen.

* Como puede CUIDARSE

»  Descanse cuando se sienta cansado. Dormir lo suficiente agilizara su recuperacion.

» Evite actividades o ejercicios que activen los muisculos de su estomago durante 1 semana o hasta
que su médico diga que es adecuado hacerlo. Por ejemplo, ir en bicicleta, correr, levantar peso o
practicar ejercicio aerobico.

* No levante ni transporte objetos que pesen mas de 4,5 kg (10 1b) durante 3 dias. Cuando se sienta
preparado, aumente un poco su actividad cada dia durante los siguientes 7 dias tras el
procedimiento.

» Siga las indicaciones de su médico relacionadas con las comidas después del procedimiento.

*  Beba muchos liquidos (a no ser que su médico le indique lo contrario).

*  Sisumédico le ha recetado un medicamento para el dolor, tome ese medicamento siguiendo la
prescripcion.

*  Sino esta tomando un medicamento para el dolor, pregunte a su médico si puede tomar un
medicamento sin receta.

*  Sumédico le dira si puede volver a tomar sus medicamentos y cuando hacerlo. También le dara
instrucciones para nuevos medicamentos.
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent duodenal/pilorico con sistema de aplicacion)

» Si toma aspirina o algun anticoagulante, no olvide decirselo a su médico. Su médico le explicara
si puede volver a tomar ese medicamento y como hacerlo. Asegtrese de entender exactamente lo
que su médico quiere que usted haga.

* El seguimiento médico es una parte esencial de su tratamiento y su seguridad. No olvide
programar y acudir a todas las citas médicas y llame a su médico o enfermero si tiene algun
problema.

* Lleve consigo su tarjeta de implante de paciente cuando se someta a escaneres de resonancia
magnética.

* EFECTOS SECUNDARIOS

El médico debe estar informado de cualquier efecto secundario en pacientes que tengan un stent

implantado.

*  Dolor

*  Hemorragias
* Fiebre

* Rotura

* Fistula

* Infeccion

* Inflamacion

»  Eventos intraprocesales

*  Necrosis tisular

*  Oclusién

*  Crecimiento del tumor en el interior del stent
*  Crecimiento del tumor en los extremos del stent
»  Hiperplasia de la mucosa

»  Desplazamiento o migracion del stent

*  Perforacion

+ Edema

*  Erosion

*  Muerte (no ligada a la evolucion normal de la enfermedad)
* Impactacion en intestino

*  Sensacion de tener un cuerpo extraio

*  Sepsis

*  Peritonitis

*  Ulceracion

»  Fractura del stent

*  Pancreatitis

* Ictericia

*  Obstruccion biliar

* Impactacion de alimentos

*  Naéuseas

*  VoOmitos o nauseas

»  Colapsar

*  Neumonia por aspiracion
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent duodenal/pilorico con sistema de aplicacion)

*  Tejido de granulacion

* CONTRAINDICACIONES

»  Estenosis que no puedan dilatarse lo suficiente como para permitir el paso del sistema de aplicacion
«  Tumores con hemorragia cronica, siempre que exista hemorragia en el momento de la colocacion
» Pacientes para los que los tratamientos endoscdpicos estén contraindicados

» Isquemia enteral

«  Existencia de maltiples puntos de obstruccion

»  Aguellos casos en los que la endoscopia convencional esté contraindicada

« Todos los usos diferentes a los mencionados explicitamente en las presentes instrucciones de uso
» Alergia a los metales (p. €j., nitinol, niquel, oro y titanio).

* Notificacion de incidentes
Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con el dispositivo deben notificarse al fabricante y a
las autoridades reguladoras indicadas a continuacion:

»  Europa: Comision europea (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration (Www.tga.gov.au)
* Fabricante: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patientinformationsbroschyr

(Duodenum pylorus stent med inforingssystem)

Denna broschyr har skrivits for att hjélpa dig forsta stent. Lakaren som utfor ingreppet kommer att
diskutera dessa i detalj med dig innan de utfor ingreppet.

* PRODUKTINFORMATION

Produktnamn Duodenum pylorus stent med inféringssystem
Varumiirkesnamn HANAROSTENT®
Tillverkare M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Denna enhet &r indicerad for att bibehalla lumens 6ppenhet av striktur i duodenum eller
pylorus orsakad av malign neoplasm.

Icke-tdckt stent

Modellnamn

Téckt stent

Avsedd anvindning

Avsedd

. . Vuxna patienter som har striktur i duodenum eller pylorus orsakad av malign tumor
patientpopulation

inom 358 dagar

% Eftersom Kliniska data for 6ppenhet efter forvantad livslangd inte har verifierats,
efter att den forvantade livslangden har forflutit, ska du prata med din lékare om
uppféljning.

Forvantad livslangd

* Vad &r DUODENUM PYLORUS STENT?

Duodenum

En stent ar ett litet metallror som placeras i det avsmalnande eller blockerade omréadet av din
tolvfingertarm. Tolvfingertarmen &r den forsta delen av tunntarmen, fést vid magen. Stenten placeras
tvérs over fortrangningen eller blockeringen och expanderar sé att vitska och mat ldttare kan passera
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Patientinformationsbroschyr

(Duodenum pylorus stent med inforingssystem)

frdn magen. Detta kommer att bidra till att lindra symtom sasom kriakningar och uppstdtningar.

* Forhindrar stenten tumoren fran att vixa?
Nej. Stenten forhindrar tumdren fran att blockera matsméltningssystemet sé att du kan dta och dricka
mer normalt. Den forhindrar inte tumoren fran att véixa.

* Vilka risker finns det?

Stentinséttning ar i allménhet sdker men liksom de flesta medicinska behandlingarna finns det vissa
risker.

Dessa omfattar: En del minniskor far ont efterit. Detta kan kontrolleras med ldkemedel vid behov.
Ibland kan en stent glida ur sin position och ingreppet kommer att behdva upprepas.

Allvarliga komplikationer pa grund av en stentinséttning ar séllsynta. Vissa biverkningar kan dock
kréva akut behandling.

* FORBEREDELSE for ingreppet

Du kommer att kallas for kontroll av ditt blodtryck. Detta méaste ske inom tva till tre dagar innan
ingreppet eller vid behov tas det samma dag som testet i endoskopienheten. At eller drick inte pa minst
sex timmar fOre ingreppet. Om det finns problem med magtdmningen kan denna period behova
forlangas men du blir informerad om det 4r nédvandigt. Du kan ta vilken vanlig medicin som helst som
sviljs med en liten méngd vatten innan stenten sitts in. Om du ar diabetiker eller tar Warfarin kommer
du att fa specifika instruktioner om hur du ska ta din medicin. Om du ar osdker pa vad du ska gora kan
du stilla fragor om ingreppet om det ska ske pd endoskopienheten. Vid ankomsten kommer en
endoskopi-sjukskoterska att traffa dig och gora en hilsokontroll for att sikerstilla att det fortfarande ar
sdkert att utfora stenten den dagen. Likaren kommer att prata med dig om avsedda fordelar, risker for
allvarliga komplikationer och eventuell alternativ behandling innan ingreppet utfors.

* Hur kan du TA HAND OM DIG SJALV

* Vila nér du kdnner dig trott. Att f3 tillrackligt med s6mn hjélper dig att dterhdmta dig.

»  Undvik aktiviteter eller vningar som anvander dina magmuskler i 1 vecka eller tills din ldkare
sédger att det 4r OK. Till exempel cykling, jogging, styrketrdning eller aerobisk tréning.

»  Lyft eller bér inte nagot som &r tyngre &n 4,5 kg (10 Ib) under 3 dagar. Aktivera dig lite mer under
de kommande 7 dagarna efter ingreppet nér du kianner dig redo.

» Folj din ldkares anvisningar betrdffande mat efter ingreppet.

»  Drick mycket vitska (sdvida inte din ldkare sdger at dig att inte gora det).

* Om din ldkare gav dig ett receptbelagt likemedel mot smérta ska den tas enligt ordinationen.

*  Om du inte tar ett receptbelagda varktabletter kan du fraga din ldkare om du kan ta ett receptfritt
lakemedel.

» Din ldkare kommer att tala om for dig om och nér du kan borja om med dina mediciner. De
kommer dven att ge dig instruktioner om hur du tar nya lakemedel.

*  Om du tar aspirin eller annat blodfortunnande medel maste du tala med din lékare. De kommer att
tala om for dig om och nér du ska bdrja ta detta ldkemedel igen. Se till att du forstar exakt vad din
lakare vill att du ska gora.

+ Uppfoljande vard ar en viktig del av din behandling och séikerhet. Var noga med att boka
och gé till alla moten och ring din léikare eller sjukskoterska om du har problem.

* Ta med ditt patientimplantatkort till MR-undersokningen.
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Patientinformationsbroschyr

(Duodenum pylorus stent med inforingssystem)

* BIVERKNINGAR

Lakaren ska informeras om alla biverkningar hos patienter som har fatt en stent implanterad.

*  Smirta

*  Blodning
* Feber

*  Ruptur

* Fistula

* Infektion

* Inflammation

* Intraprocedurala hindelser

*  Tissue Necrosis

*  Ocklusion

*  Inviaxt tumor

«  Overvixt tumor

*  Mukosal hyperplasi

»  Felplacering eller migration av stent
*  Perforation

«  Odem

*  Erosion

»  Ddodsfall (annat 4n p.g.a. normalt sjukdomsforlopp)
*  Tarmpéverkan

*  Kénsla av frimmande foremal
*  Sepsis

*  Bukhinneinflammation

*  Ulceration

*  Stentfraktur

*  Pankreatit

*  Gulsot

*  Gallvégsobstruktion

*  Matpaverkan

+ Illamaende

»  Krékningar eller illaméende

*  Kollaps

*  Aspirationspneumoni

*  Granulationsviavnad

* KONTRAINDIKATIONER

»  Strikturer som inte kan utvidgas tillrackligt for att passera inféringssystemet
»  Kroniskt blédande tumdrer, om blédningen &r aktiv vid placeringstillfallet

» Patienter som endoskopibehandlingarna &r kontraindikerade for

«  Enteral ischemi

»  Multipla obstruktionsstéllen

»  Standardkontraindikationer for endoskopi

MANUFACTURER EE EU AR AUSTRALIA SPONSOR
M.1.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH Compliance Management Solutions
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,  pty, Ltd. PIL-D1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.08.30
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 / Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728 Tel: +61 4 33 124 266 Page 107 /116




Patientinformationsbroschyr

(Duodenum pylorus stent med inforingssystem)

«  All annan anvandning &n vad som omnamns i indikationerna for anvandning
»  Metallallergi (t.ex. nitinol, nickel, guld och titan).

* Incidentmeddelande

Observera att alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behoriga myndigheten enligt nedan;

*  Europa: Europeiska kommissionen (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Australien: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

» Tillverkare: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Hasta Bilgilendirme Brosiirii

(Uygulama sistemli Duodenal/Pyloric Stent)

Bu brosiir, stenti anlamaniza yardimci olmak i¢in yazilmigtir. Prosediirii gergeklestiren doktor,
prosediire baslamadan 6nce bunlar sizinle ayrintili olarak konusacaktir.

* URUN Bilgileri

Uriin Ad1 Uygulama sistemli Duodenal/Pyloric Stent
Marka Adi HANAROSTENT®
Uretici M.1.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)

Kapli Olmayan Stent | 1\ \ AROSTENT® Naturfit™ DuZdenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)

P A HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
Kapl Stent HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)
Amagclanan Bu cihaz, malign neoplazma kaynakli duodenal/pilorik striktiiriin liimen agikligini
kullanim korumak igin endikedir
Hedeflenen hasta . o e o
. Malign tiimor kaynakli duodenum veya pilorik striktiirii olan yetiskin hastalar
popiilasyonu
358 giin iginde
Beklenen kullanim | 3% Beklenen kullanim 6émriinden sonra agikliga iliskin klinik veriler
omri dogrulanmadigindan, beklenen kullanim 6mrii gegtikten sonra takibi konugmak i¢in
doktorunuza danigin.

* DUODENAL/PILORIK STENT nedir?

Duodenum

Stent, onikiparmak bagirsagimizin daralmis veya tikali bolgesine yerlestirilen kiiciik bir metal 6rgliden
yapilmus tiiptiir. Onikiparmak bagirsagi, midenize baglanan ince bagirsagin birinci kismidir. Stent,
daralmis veya tikali bélge boyunca yerlestirilip sivilar ve yiyeceklerin midenizden daha kolay
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Hasta Bilgilendirme Brosiirii

(Uygulama sistemli Duodenal/Pyloric Stent)

geemesini saglamak icin genisler. Bu sekilde kusma ve geri akma gibi semptomlarin azaltilmasina
yardimci1 olur.

* Stent tlimdriin biiylimesini engeller mi?
Hayir. Stent, tiimoriin sindirim sistemini tikamasini engelleyerek daha normal bir sekilde yiyip
igmenize yardimei olur. Tiimoriin biiylimesini engellemez.

* Hangi riskleri tagir?

Stent yerlestirme genellikle giivenlidir ancak ¢ogu tibbi tedavide oldugu gibi bazi riskler
bulunmaktadir.

Bu riskler sunlari igerir: Bazi insanlar daha sonrasinda agr1 hisseder. Bu, gerekli oldugunda ilaglar ile
kontrol edilebilir. Bazen bir stent yerinden ¢ikabilir ve prosediiriin tekrarlanmasi gerekebilir.

Stent yerlestirmeden kaynaklanan ciddi komplikasyonlar nadiren goriiliir. Bununla birlikte bazi yan
etkiler acil tedaviyi gerektirebilir.

* Prosediir icin HAZIRLIK

Kaninizin alinmasi i¢in diizenlemeler yapilacaktir. Bunun prosediirden iki ila {i¢ giin Oncesinde
yapilmas: gerekir veya gerekli olmasi halinde test giiniinde endoskopi {iinitesinde alinir. Liitfen
prosediirden en az alt1 saat 6nce herhangi bir sey yiyip igmeyin. Midenizin bosalmasiyla ilgili bir
sikintiniz varsa bu siire¢ daha uzun olabilir ancak bunun gerekli olup olmadig: size sdylenecektir. Stent
yerlestirilmeden Once az miktarda su ile yutulan herhangi bir normal ilag¢ alabilirsiniz. Seker
hastasiysaniz veya varfarin aliyorsaniz ilaglarinizi almaya iligkin belirli talimatlar verilecektir. Ne
yapacaginizdan emin degilseniz liitfen prosediir endoskopi iinitesinde gerceklestirilirken sorun.
Geldiginizde bir endoskopi hemsiresi sizi karsilayacak ve o giin i¢inde stent yerlestirme islemini
gerceklestirmenin hala giivenli oldugundan emin olmak icin sizi bir saglik kontroliinden gecirecektir.
Prosediirii gerceklestirmeden once doktor amaglanan faydalari, ciddi komplikasyon risklerini ve
alternatif tedavileri sizinle konusacaktir.

* Kendinize NASIL BAKABILIRSINiZ?

*  Yorgun hissettiginizde dinlenin. Yeterince uyumak iyilesmenize yardimci olacaktir.

* 1 hafta boyunca veya doktorunuz onay verene kadar karin kaslarinizi kullanmanizi gerektirecek
aktivitelerden veya egzersizlerden uzak durun. Ornegin, bisiklet siirmek, kosmak, agirlik
kaldirmak veya aerobik egzersiz.

» 3 giin boyunca 4,5 kg'dan (10 1b) daha agir bir sey kaldirmayin veya tasimayin. Kendinizi hazir
hissettik¢e prosediirden sonraki 7 giin boyunca her giin biraz daha fazla aktivite yapin.

* Prosediirden sonraki beslenme sekliniz i¢in doktorunuzun yonlendirmelerini takip edin.

* Bol s1v1 tiiketin (doktorunuz aksini sdylemedikge).

* Doktorunuz agr1 icin bir ilag yazdiysa regetenize uygun sekilde alin.

* Regeteli bir agri1 ilact almiyorsaniz doktorunuza regetesiz ilag alip alamayacaginizi sorun.

»  Doktorunuz ilaglariniza tekrar baglayip baglamayacaginizi ve bunu ne zaman yapabileceginizi size
sOyleyecektir. Ayrica yeni ilaglar almaya iligkin talimatlar da vereceklerdir.

* Aspirin veya bagka bir kan sulandirici kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuzla konusun. Bu ilaci
tekrar almaya baslayip baslamayacaginizi veya bunu ne zaman yapabileceginizi sdyleyeceklerdir.
Doktorunuzun sizden ne yapmanizi istedigini iyice anladiginizdan emin olun.

» Tedavi sonrasi takip, tedaviniz ve giivenliginizin cok 6nemli bir parcasidir. Randevu
aldigimizdan ve tiim randevulara gittiginizden ve sikinti yasadigimizda doktorunuzu veya
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Hasta Bilgilendirme Brosiirii

(Uygulama sistemli Duodenal/Pyloric Stent)

hemsire arama hattim aradigimizdan emin olun.
* MR cektireceginiz zaman liitfen hasta implant kartimzi yammmzda getirin.

* YAN ETKILER

Stent implante edilmis hastalardaki herhangi bir yan etki hakkinda hekim bilgilendirilmelidir.

+  Agn
 Kanama
+  Ates

*  Ruptiir

»  Fistiil

*  Enfeksiyon

+  Inflamasyon

*  Prosediir I¢i Olaylar

*  Doku Nekrozu

*  Okliizyonu

*  Timdr biiylimesi

*  Timdr aginn Bilyiimesi

*  Mukozal hiperplazi

»  Stentin yanls yerlestirilmesi veya migrasyonu
*  Perforasyon

«  Odem

*  Erozyon

+  Oliim (normal hastalik ilerlemesinden kaynakli olan disinda)
*  Bagirsak impaksiyonu

*  Yabanci madde hassasiyeti
*  Sepsis

»  Peritonit

+  Ulserasyon

»  Stent kirilmas

*  Pankreatit

»  Sarlik

»  Safra tikaniklig1

*  Besin sikigmasi

*  Mide bulantisi

+  Kusma veya mide bulantisi
*  Cokiisii

*  Aspirasyon pndmonisi

*  Graniilasyon dokusu

* KONTRENDIKASYONLAR

»  Uygulama sistemini gegirmek i¢in yeterli derecede genisletilemeyen striktiirler
»  Kronik olarak kanayan tiimdrlerde, yerlestirme sirasinda kanama aktifse
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Hasta Bilgilendirme Brosiirii

(Uygulama sistemli Duodenal/Pyloric Stent)

*  Endoskopik tedavilerin kontrendike oldugu hastalar

+  Enteral iskemi

» Birden fazla yerde obstriiksiyon

»  Standart endoskopi kontrendikasyonlari

»  Kullanim Endikasyonlarinda belirtilenler disindaki herhangi bir kullanim
*  Metale alerji (6rn. Nitinol, Nikel, Altin ve Titanyum).

* Olay bildirimi

Cihaz ile ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olayin {ireticiye ve yetkili makama asagidaki gibi
bildirilmesi gerektigine dikkat edin;

*  Avrupa: Avrupa komisyonu (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

*  Avustralya: Terapotik Uriinler Idaresi (www.tga.gov.au)
¢ Uretici: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Indgopmaninna Opoinypa sl Nai€eHTa

(ITutopoayoaeHAIBLHUN CTEHT i3 CUCTEMOIO I0CTABKH)

Lleit 1OKyMEHT HOIOMOXKeE 3pO3yMITH, 110 Take CTEHT. JIikap, 1110 BUKOHYBAaTHME IIPOLEAYPY, JOKIATHO
00TOBOPHUTH yCE 3 BaMH JI0 ii OYATKY.

* Inopmauis npo BUPIB

Ha3zBa BupoOy IlinopoayoneHaabHUIl CTEHT i3 CHCTEMOIO JOCTABKH
Toproseasia HANAROSTENT®
Mapka
BupooHux M.I.Tech Co.,Ltd.

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NNN)
HANAROSTENT® Naturfit™ Duodenum/Pylorus (NNN)
HANAROSTENT® LowAx™ Duodenum/Pylorus (NNN)

CreHT 6€3 TOKPUTTS

HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Lasso (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (NCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus Kim’s Flare (CCN)
HANAROSTENT® Duodenum/Pylorus ZEUS-T (NCN)
HANAROSTENT® TwynLay™ Duodenum/Pylorus (NCN)

Hassa moxeini

CTeHT i3 HOKPHUTTAM

Bupi6 npu3HayeHo 1J1s miATpUMaHHS TPOXIAHOCTI MPOCBITY BOPOTApPsl LIIYHKA Ta

ITpusHavyennst JBaHAALSTHIIANION KUIIKY B AUISTHKaX CTPUKTYP, COPUYMHEHHX 3JI0SKICHIMHU
HOBOYTBOPCHHSIMH.
HinboBa rpyna Jlopocai mamieHTy 31 CTPUKTYPOIO ABaHAIIITUIIATIO] KMIIKK a00 BOpOTapsl IUTyHKa,
nani€eHTiB CIPUYHMHEHOO 37I05KICHOO MyXJIMHOO.
npoTsrom 358 mHIB
OuikyBaHuii % OCKLIbKH KJIIHIYHI JaHI 00 MPOXITHOCTI MiCysl 3aBEPIICHHS TEPMIHY CITy>KOH He
TepMiH CJIyK0Hn MepeBipsUTUCS, 3BEPHITHCS 10 JIiKapsl Micis 3aBepIISHHS] 04iKyBaHOTO TEPMiHY CITyXKOH,

11100 00TOBOPUTH MOJAIIBIII Jil.

* 1o take MIJIOPOJIYOJEHAJBHUMN CTEHT?

A

Duodenum

CreHT — LIe MeTaJIeBa ciTyacTa TpyOKa Majoro po3Mipy, 0 BBOJUTHCS Y 3BY)KEHY UM 3a0JI0KOBaHY
JUISHKY ABaHAALSATHUIIANO] KUIIKY. [IBaHaAUATHIAA KUK — 1€ TIOYATKOBHUI BiiJI TOHKOI KHIIKH,
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Indgopmaninna Opoinypa sl Nai€eHTa

(ITutopoayoaeHAIBLHUN CTEHT i3 CUCTEMOIO I0CTABKH)

10 3’ €JHaHui 31 NUTyHKOM. CTEHT BCTaHOBJIIOIOTH y 3BYXXEHIiH UM 3a0JIOKOBaHIN AUTAHII 1
PO3IPAMIISIOTH, 00 piMHA Ta Ka JIeTIIe TPOXOAIIH 31 NUTyHKA. Lle J03BONMHUTh MOJeTIHNTH TaKi
CUMIITOMH, 5K TTO3UBH JI0 OJIFOBAHHS Ta pErypriTartisl.

* Uy BUKOPUCTAHHS CTEHTA 3yMUHSE PICT MyXJIUHU?
Hi. CrenT He no3Bosisie MyXiKHI 3a0I0KYBaTH CHCTEMY TPaBJICHHS, TOMY L€ TTOJIETIIUTE MPOXOIKEHHS
ki Ta HartoiB. BiH HE 3yNUHSE PICT MyXIUHM.

* Slki pu3UKH 3 UM TOB’sI3aHi?

3araiom, mporeaypa BBEJCHHS CTEHTa € OE3MEYHO0, TIPOTe, SIK 1 1S OLIBIIOCTI MEAMYHUX MPOLEAYD,
ICHYIOTb [I€BHI PU3HUKH.

Cepen HUX: JesKi TAIEHTH BiIYyBalOTh O1ITb TICIIA TIPOIeypH. 3a TOTPeON MOJKHA TPUHHATH
3HEOOIOBAJIBHI TIpenapatu. Y JNesKUX BUMaIKaX CTEHT MOXe 3PYIIUTHCS, 1 POIEIYPY JOBEACTHCS
IIOBTOPUTHU.

Cepiio3Hi yCKIaTHEHHS MMiCI BBEIEHHS CTEHTa BUHUKAIOTH piako. OHAK 1MeBHI MoOiuHi eexTn
MOXKYTh MOTPeOYBaTH HAJAHHS HEBIKJIaIHOT IOTIOMOT'H.

* IMIAT'OTOBKA mo mpouenypu

Bam moTpi6oHO Oyze 3matu aHaii3 Kpoei. Lle moTpiOHO 3po0uTH 3a 2—3 JHI 10 MPOBEASHHS MPOICTyPH
a00 X y JIeHb MpPOLEAYPH B CHIOCKOIIYHOMY BijjiieHHI. He ®kuBalTe 1Ky 4M HAmol MPOTIroM
I[OHAHMEHIIIe 6 TOMUH Mepe]l MPOoIeaypor0. SIKIo y Bac MpoOIeMH 3 BUMIOPOXKHEHHSM ILTYHKA, IICH
nepiox Mo OyTH TOBIIMM. Y OyJb-sSKOMY BUIIAJIKY, BaC MOIEPEAITh, KIIO Iie Oyae HeoOximHo. [lepen
CTCHTYBaHHSIM BU MOXKETe NpuUMaTH Oynb-iKi 3BHYAHI Nperapard, 3allMBalOud iX HEBEIHKOIO
KUTBKICTIO Bomu. SKmmio y Bac nmiaber abo BU mpuiimaere BapdapuH, BaM HaJaayTh OKpeMi BKa3iBKH
moI0 MNpuioMy mnpemapariB. SIKIm0 y Bac BUHUKAIOTH CYMHIBH, 3BEpHITBCS JO MEPCOHATY
€HIOCKOIIIYHOTO BIIUTIJICHHS, Y IKOMY OyJIe POBECHO TpoIieypy. B eHIoCKoiYHOMY BiJ/IiJICHHI Bac
3yCTpiHE MeJCcecTpa, sika MPOBEAe MEAWYHUN OIS 1 MEePeKOHAETHCS, IO B IEH JCHb BaM MOXKHA
BUKOHYBAaTH CTCHTYBaHHs. [lepe mpoBeieHHSIM TPOIICAYPH JIiKap MOSICHUTh BaM OYiKyBaHi MepeBary,
PU3UKH BHUHUKHEHHSI CEPHO3HUX YCKIAJHEHb 1 PO3KaKEe MPO MOXJIMBI ANBTEPHATHBHI METOAU
JKyBaHHS.

* Sk Bu moxkete [IOABATHU ITPO CEBE

*  Bingnouusaiire, sixmo Bu Bromuiincs. HanexxHuil COH CpUsiITUME BallIOMY OLy>KaHHIO.

*  VHHKailiTe aKTUBOCTEH abo BIpaB, A€ 3aJisiHI M’sI3U Mpeca, MPOTITroM | THKHS TICIs MPoLeTypH
a0o 1okwu Jiikap BaM He J03BonuTh. Hampuknan, i3na Ha Benmocumneni, Jerkuii Oir, BaXkka aTiaeTukKa
abo aepoOHi BIpaBH.

» Ilpotsrom 3 nHiB He mixHIMaiiTe BaHTaxi Baroto noHaxa 4,5 xr (10 ¢ynHTiB). Komu Bu BimuyeTe
cebe roOTOBUMH, IOCTYIIOBO LIO/HS 301IbIIYHTe HABAHTAXKEHHS IPOTATOM HACTYIHHUX 7 AHIB Hicis
IPOLEAYPH.

»  JoTtpumyiTecs BKa3iBOK JIiKaps 00 Xap4yBaHHS Micisl MPOLETYPH.

*  BikwuBaiiTe JOCTaTHIO KUIbKICTh PIAMHU (SKILO JIIKAp HE HAJIaB BaM 1HIIUX BKa3iBOK).

»  JSIkmio Jikap nmpu3HAa4YMB BaM 3HEOOINIOBANIBHI IIpeNapaTy, NpuiMaiTe iX K MpU3HAYECHO.

» JSkmio BY He mpUAMaeTe pelenTypHi 3HeOOMIOBaIbHI TIPenapary, J{i3HAWTecs B JiKaps, Y4 MOXKHA
BaM NpuiiMary Oe3pelenTypHi mpenapaTH.

» Jlikap MOBiJIOMHTH BaM, SIK i KOJIM BU 3MOXKETE 3HOBY NIpUiiMaTH cBOi Jtiku. KpiM 11boT0, BU
OTPHUMAETE THCTPYKLIT OO0 MPUAOMY OyAb-SKUX HOBHX IIpEIapaTis.

»  Slkmro Bu npuiiMaere acmipuH abo iHII penapary Ui po3piKeHHs KPOBi, 000B’ I3KOBO
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Indgopmaninna Opoinypa sl Nai€eHTa

(ITutopoayoaeHAIBLHUN CTEHT i3 CUCTEMOIO I0CTABKH)

MoBioMTe TIpo T1e JiKaps. Jlikap moBiIOMUTE BaMm, 5K 1 KOJIHM BH 3MOXKETE 3HOBY MTPUAMATH ITi
niku. [lepexoHnaiirecs, U0 BY AiiiCHO 3pO3yMiJiM BCi BKa3iBKHU, HAJaHi JIikapeM.

* IlicasmpouexypHuii KOHTPOJb — L€ KJIIOYOBHIA eTal BalIoro JikyBaHHs i 0e3meku.
O00B’A3K0B0 IPUX0bTE HA BCi MPU3HaYeHi Bi3uTH i 3aTesieoHyiiTe Jikapio ado MeacecTpi,
SIKILO Y BAC BUHMKJIU NIPo0JjieMH.

*  OO00B’s13K0BO 0epiTh i3 00010 MACTIOPT IMIVIAHTATY MANIEHTA, AKIIO BaM NPU3HAYEHO
nocaimkennss MPT.

* IOBIYHI EOEKTHU

Jlikapro ciij moBiIOMIIATH PO Oy/b-siKi HeOaXkaHi SIBUIIA B MAIlI€HTIB, SKMM iIMIJITAHTOBAHO CTCHT.
* bimb

*  T'emopariuni sBumIa

»  [ligBuILEHHS TEMIIEPaTypH Tija

*  Poszpus
*  Hopuus
* Iadexmis

*  3amaneHHA

*  SlBuIia mig 9ac mporeIypu

*  Hekpo3s Tkanun

*  Oxumosis

»  [IpopocTanHs MyXJIMHU Yepe3 CTCHT

*  HapocTanHs MyXJIMHA HABKOJIO KiHIIIB CTEHTa
»  Tlinmepruiasis cIM30B0i 000JIOHKH

*  HemnpaBuibHe po3TanryBaHHS a00 MIrpaiis CTeHTa
* Tlepdopamis

*  HaOpsxk

*  Eposis

»  CwMmepTh (HE B pe3yJlibTaTi MPUPOIHOTO TIPOTPECYBAHHS 3aXBOPIOBAHHS)
*  YIIiTbHEHHS KUIIEYHHUKA

*  Big4yTTsa CTOPOHHBOTO TiNa

+  Cemncuc

*  llepuToHiT

*  YTBOpPEHHs BUPA30K

*  PosnamyBaHHs cTeHTa

*  Ilankpearut

e Xosraauis

*  HenpoxiaHicTh )KOBYHUX HUISXIB

*  XapuyoBHil BIUIUB

*  Hynora

*  bmoBora abo HynoTa

*  3ropHyTH

*  AcmipariiiiHa MTHEBMOHIS

*  I'panynsuiitna TkaHWHA
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Indgopmaninna Opoinypa sl Nai€eHTa

(ITutopoayoaeHAIBLHUN CTEHT i3 CUCTEMOIO I0CTABKH)

* IPOTUIIOKA3AHHSA

*  CTpuKTYpH, Ki HEMOKIUBO JOCTaTHHO POSIIUPUTH AJIS TPOXOIKEHHS CHCTEMH I0CTaBKH

*  IlyxnmHH, M0 TOCTIHHO KPOBOTOYATb, SKIIO KPOBOTEYA aKTHBHA HA MOMEHT BCTAHOBJICHHS
CTEHTa

»  [lamienTH, SKUM NPOTUIIOKA3aHE €HAOCKOIIYHE JIIKyBaHHS

*  lmemiuna xBopoOa KHIIIEYHHKA

*  MHOXWHHI JUITHKH O0CTPYKITii

*  CranmapTHi TPOTUIIOKA3AHHS IO CHIOCKOITI |

*  Bynp-sike BUKOpHCTaHHS, OKPIM 3a3Ha4eHOTO B po3aiii «Iloka3zaHHS A 3aCTOCYBaHHS.

*  AJeprig Ha MeTan (HampyKIaja, HITUHOM, HiKeNb, 30J0TO 1 TUTaH).

* [1oBimoMIIEHHS TIPO IHITUACHTH

3ayBaxkTe, 10 PO OyIb-sKi CePHO3HI iIHIIUACHTH, ITOB’s3aH1 3 BUPOOOM, CITiJT TOBiJOMIISTH
BUPOOHHUKY 1 KOMIIETEHTHOMY OpTraHy, K 3a3Hau€HO HIKYE.

* €Bpomna: €Bporneiichka komicis (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Agcrpaiis: YnpaBiiHHs 3 KOHTPOJIIO 32 BHPOOAMH MEAWYHOTO MPU3HAYCHHS (WWW.tga.gov.au)

*  Bupoonuk: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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