Patient Information Leaflet

(Pancreatic drainage 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 Pancreatic drainage stent with Delivery System
Brand Name HANAROSTENT®
Manufacturer M.1.Tech Co.,Ltd.
Model Name HANAROSTENT® Plumber™

This device is indicated for drainage of a pancreatic pseudocyst or a walled off necrosis

through a transgastric or transduodenal approach.

Intended patient Adult patients with pancreatic pseudocyst or walled off necrosis caused by pancreatic
Population disease.

within 60 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.

Intended use

* What is PANCREATIC DRAINAGE STENT?

The Pancreatic drainage stent enables physicians to treat patients endoscopically instead of surgically.
The Stent creates an anastomotic conduit between two lumens, enabling blockages and strictures to be
bypassed and large fluid collections to be drained.

It have been primarily designed and developed to improve endoscopic treatment outcomes in the
management of PFC, particularly walled-off necrosis (WON), and to facilitate better drainage of
necrotic contents and minimize the risk of perforation and peritoneal or retroperitoneal leakage.
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Patient Information Leaflet

(Pancreatic drainage stent with Delivery System)

* 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 Ib) 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

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

* Pain

* Bleeding
* Fever

*  Rupture

» Infection
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(Pancreatic drainage stent with Delivery System)

»  Tissue Necrosis

*  Occlusion

»  Stent misplacement or migration

*  Perforation

*+ Edema

*  Death

»  Peritonitis

*  Pancreatitis

*  Jaundice

*  Cholangitis

*  Anesthesia complications

»  Tissue ingrowth or overgrowth leading to difficult or a failure to remove stent

*  Local infection at the implant site

»  Sepsis (bacterial, endotoxin, or fungal)

*  Persistent connection to fluid collection after removal (fistula)

*  Cardia arrhythmia or arrest

»  Partial or failed stent expansion, stent collapse

»  Device failure, including failure to deliver the stent

*  Abscess formation

»  Aggravated walled off necrosis

*  Adverse reaction to implant and/or delivery system (e.g., abdominal or back pain, nausea, infection,
fever, chronic inflammation/foreign body reaction)

*  Minor or excessive bleeding (requiring intervention)

»  Leakage of fluid collection or bowel contents/peritonitis

»  Tissue damage during stent implantation and/or removal

*  Ulceration or erosion of mucosal or organ wall linings

*  Pneumoperitoneum

»  Stent fracture including damage of covering membrane

* CONTRAINDICATIONS

*  All cardiovascular applications

*  Hemodynamic instability

»  Severe coagulopathy

*  Cystic neoplasms.

*  Pseudoaneurysms

*  Duplication cysts

*  Non-inflammatory fluid collections

»  Patients with abnormal coagulation or who require ongoing complete anticoagulation at the time
of implantation and post stent placement have an increased possibility of bleeding.

» Patients with altered anatomy that precludes the physician’s ability to deliver the stent.

»  Patients with intervening gastric varices or vessels within a one centimeter radius of the device
needle.

»  Allergy to metal (e.g. Nitinol, Nickel, Gold and Titanium)

»  All others than indication for use
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Patient Information Leaflet

(Pancreatic drainage stent with Delivery System)

* 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 (www.tga.gov.au)

e Manufacturer: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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JIncroBka ¢ uH(popMan s 32 NAUCHTA

(CTeHT 32 MaHKpeaceH JPeHaXK ChC CHCTEMA 32 BbBeK/IaHe)

Ta3u nucroBka e HamucaHa, 3a Ja Bu moMorHe ja pasodepere nelCTBUETO Ha CTeHTA. JIekapsT, KOWTO
M3BBPIIBA MPOIEIypaTa, e 00chau nHpopManuaTa moapooHo ¢ Bac, mpean 1a M3IIBJIHN MPOIeaypaTa.

* Nudopmanus 3a IPOAYKTA

IpoaykroBo ume CTeHT 32 NaHKpPeaceH JIPeHa K ChC CUCTeMa 32 BbBeXK/IaHe
Mapka HANAROSTENT®
IIpousBoauTesn M.I.Tech Co.,Ltd.

Hme Ha Moaen HANAROSTENT® Plumber™

ToBa uznenue e moxkazaHo 3a ApCHAX Ha MaHKpe€acHa NCEBAOKNUCTA UM HCKPO3a C

IlpennasnavyeHue
no0Ope odepTaHa Je3us Ype3 TPaHCTaCcTpalieH WIK TPAHCIYOACHATICH MOIXO/I.
IlpenBunena
Bb3pacTHu manueHTy ¢ maHKpeaTHYHa NICEBAOKHUCTA Ha TTAaHKpeaca Wik HeKpo3a ¢
MONIYJIAIHA OT
¥ no0pe ouepTaHa Je3usi, IpUIMHEHa OT 3a00JIsBaHe Ha MaHKpeaca.
NANMEeHTH

1o 60 nHK

%% Tpl KaTo KIMHUYHUTE JaHHU 32 MIPOXOAUMOCT CIIeI OYaKBAaHIS XKHBOT HE ca
MPOBEPEHH, CIIe]] I3TUIAHE Ha OYaKBAHUS KUBOT HA U3LEIUETO CE KOHCYITHPAKTE C
Bammist nexap, 3a 1a 00ChANTE KOHTPOJICH MPETIIE].

O4yakBaH KHBOT

* KakBo npeacraeinsisa CTEHT 3A IAHKPEACEH JAPEHAXK?

CTeHTBT 3a TaHKpEaceH JPEHaX MO3BOJISABA Ha JICKAPUTE JIa JICKYBAT MAIIMEHTH 110 €HJ0CKOTICKU
BMECTO 10 XUpyprudecku MeToa. CTEHTHT Ch3/laBa aHACTOMOTHYEH KaHal MEX/1y J1Ba JIyMEHA, KOETO
MTO3BOJISIBA 3200MKAJISTHETO HA OJIOKaXHU M CTPUKTYPHU U IPEHUPAHE HA TOJIEMH KOJICKIIUN TSYHOCT.
OCHOBHO € 3aMHCJICH U pa3pab0TeH 3a MOJ00PsIBAHE HA PE3YITATUTE OT SHAOCKOIICKOTO JICUEHUE ITPH
neuenueto Ha PFC, ocobeHo Hekpo3a ¢ no0pe oueprana yiesust (WON), u 3a yiecHsIBaHe U 10-100bp
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JIncroBka ¢ uH(popMan s 32 NAUCHTA

(CTeHT 32 MaHKpeaceH JPeHaXK ChC CHCTEMA 32 BbBeK/IaHe)

JPEHaX Ha HEKPOTHUYHO ChAbPKAHUE K MUHUMHU3UPAHE Ha PUCKA OT MepQopariysi U IePUTOHSATHO
WJIM PETPOTIEPUTOHEATHO MPOTHIAHE.

* KakBu ca puckoBere?

BkapBaHeTo Ha CTEHT € 1o MPUHIUIT 0€30I1aCHO, HO KaKTO U MPH MMOBEYCTO MEIUITUHCKY JICUCHUS,
VMa HSIKOU PUCKOBE.

Te BrrouBar: Hsixon xopa uanutBat 6onka ciien ToBa. Ts Moxke 1a ObJie KOHTpOIUpaHa ¢ JIEKapCTBO,
ako ce Hayara. [loHsKora CTEHTBT MOXeE JIa C€ U3ILTh3HE OT MO3UIUATA CH U MPOLIEAypaTa Ie TpsOBa
Jla ce TIOBTOPH.

CepHuo3HHTE YCIOKHEHUS, TBJDKAIIN CE Ha BKAPBAHETO HA CTEHT, ca peAku. Ho HAKoM cTpaHUYHU
e(heKkTH MOXKE J]a HAJIOXKAaT MPUJIATAHETO Ha CIICIITHO JICUCHHUE.

* MOAIOTOBKA 3a nporienypara

Llle 6Bae opranm3upaHo B3eMaHe Ha KpbBHA Ipoba ot Bac. ToBa Tps0Ba na Ob/ie B paMKHTE Ha J[Ba JI0
TPU JHU IPEAU MPOLEaypaTa Uik, ako € He0OXOANMO, 111e Ob/Ie HApPaBeHO B JCHS HA M3CJICABAHETO B
OTJeNIEeHUETOo 3a eHaockonus. He sokTe M He muidTe HUIIO MOHE LIECT yaca Mpeay Mmpoueaypara. Ako
nMa MpoOJIeMHu C U3MPa3BaHETO Ha CTOMaxa, TO3U MEPHOJ MOXKe Ja Obae mo-Ibibl, Ho e Bu Obne
Ka3aHo, KOTaTo TOBa ce Haara. Mo)keTe J1a mpremMare BCHUYKH HOPMaJIHHU JIEKapCcTBa, KaTo TH MOTbIHETE
C MaJIKO BOJia Py IIOCTaBsIHETO HA CTEHTa. AKO cTe AMa0eTHK WK ITpreMare BapdapuH, me Bu Obpnar
JaleHu criequ(UYHM yKa3aHMs [0 OTHOIIEHHE Ha MpHEMaHeTo Ha BammTe nexapcTBa. AKO HE CTe
CUTYpHH KakKBO Jia MPaBHUTE, MOJ, OOBPHETE Ce KbM EKHIIA, KOWTO IIle M3BBPIIBA MpOIeaypara B
OTZAEJeHUeTo 1o eHpockonus. IIpu mpucturane me Bu mocpemne MeauuuHCKa cecTpa, padorema ¢
EKHIIa Mo €HIOCKOIHS, U 1Ie U3BBPIIN MEAUIIMHCKY MPEMIe, 3a 1a CE YBEPH, 4e BCE Ol € Oe30MacHo
Jla ce M3BBPIIM IOCTABSIHETO Ha CTEHT Ipe3 To3u AeH. [lpean na u3BbpIun mpoueaypara, JeKapsT me
o0cpau ¢ Bac ouakBaHHTE MON3M, PUCKOBETE OT CEPUO3HM YCIOKHEHHS M BCSIKO BB3MOXKHO APYTO
JICUCHHUE.

* Kak moxere na ce 'PUKUTE 3A CEBE CU

* Ilounsaiite, KOraToO C€ 4yBCTBAaTE YMOpPEHH. JlOCTaThYHUAT CHH Lie By noMorue na ce
Bb3CTaHOBHTE.

* B mponwmkenue Ha 1 ceqmuIia, WK JOKATO JIeKapsAT By Kaxke, ue BCUYKO € Hape.l, N30sarBaiiTe
JEHHOCTH WM YIPAXHEHUS, TIPU KOUTO U3IOJI3BAaTe KOPEMHHUTE CU MyCKy/u. Hampumep kapane
Ha BeJIocuIel, OsTane, BIUTaHe Ha TeXECTH WIH aepoOurKa.

* He auraiite u He HOoceTe HHAMIO MO-TeXKO OT 4,5 kg (10 1b) 3 mru. Koraro ce mouyBcTBate
TOTOBH, BKJIIOYBANTE 110 MAJIKO aKTUBHOCT BCEKH JIEH MIPE3 CIIEJABAILUTE 7 JHU CIIE]l MPOLEeaAypaTa.

* CrnenpaiiTe ykazaHusTa Ha Baius nekap OTHOCHO XpaHEHETO CJel Mpoleayparta.

» [lwifre MHOTO T€YHOCTH (OCBEH aKo JieKapsT He Bu e kazal aa He To MmpaBuTe).

* Axo nexapsaT Bu nazne nexapcTBo 1o peuenta 3a Bamara Oosnka, B3emaiite ro, KakTo €
MIPEANHICAHO.

* Axo He npuemare OOJIKOYCITOKOSIBAIIO JICKAPCTBO IO PeIlenTa, nonuTaiite Bamms nexap ganm
MOXKETE Jla TIpreMaTte JICKapCTBO, MMPOJaBaHo Oe3 perenTa.

*  Bammusar nekap e Bu kaxe qanu u kora MOXKETe J1a 3alI04HETEe OTHOBO cBouTe JekapcTia. llle Bu
JaJie THCTPYKIUU OTHOCHO MpUEMa Ha BCSKO HOBO JIEKAPCTBO.

*  Axko mpuemare aCliMpUH HJTH HEIIO APYTO 3a pa3pekiaHe Ha KPBBTA, TPIOBA HEIIPEMEHHO J1a TO
KakeTe Ha Jiekaps cu. Toil e Bu kake 1ajiy U kora Jia 3alio4HeTe MPUEeMaHeTO Ha TOBa
JISKApPCTBO OTHOBO. YBEpeTe ce, Ye CTe pa30dpaay TOYHO KaKBO MCKa Jia mpaBuTe Bamusar nekap.
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JIncroBka ¢ uH(popMan s 32 NAUCHTA

(CTeHT 32 MaHKpeaceH JPeHaXK ChC CHCTEMA 32 BbBeK/IaHe)

+ IlocaenBamara rpu:ka e KJI040Ba yact oT Bamero Jieuenue u 6e3onacuoct. He 3a06passiite
J1a CM YToBapsiTe Cpely 1 a OTH/eTe HAa TAX, KAKTO U Ja ce 00aguTe Ha Bamus jexap uiu
MeIMIMHCKA CeCTPa, aKo mMaTe mMpPooaeMu.

* Hocere cBosITa NallHEHTCKA KAPTA 32 MMILIAHT, KOraTo mie 0baeTe noaao:xeHu na MP
o0pa3Ho u3cjaenBaHe.

* CTPAHUYHU E®EKTHU

Jlexapst TpsOBa ma 6b1e HHPOPMUpPAH 3a BCHIKH HEKETIaHH CHOUTHS TIPH HAITUSHTH, Ha KOUTO €

WUMIUIAaHTUPAH CTEHT.

* Dbonka

*  Kwspsene

*  Bucoka Temmeparypa

*  Pyntypa

*  Uudexuus

*  TwbkaHHa HeKkpo3a

*  Oxmy3us

*  HenpaBwiHo mocraBsiHe WM MUTpAIs HA CTEHTA

* llepdopanus

e Epem

*  Cwmspr

* Ileputonur

*  Ilamkpearur

e Xriarenuia

*  XOJNaHTUT

*  VCIOXXHEHUS IpY aHECTE3Ms

*  BpactBaHe wim CBpBXpACTeX HA ThKaH, KOETO BOJH /IO TPYIHO HIIU HEYCIIEITHO OTCTPAHSIBAHE HA
CTCHTa

»  JlokamHa nH(EKIMI Ha MSICTOTO HA UMILTAHTA

*  Cemncuc (bakTepualieH, CHIOTOKCUHEH HJIM I'bOMYCH)

» TlocrosiHHA Bpb3Ka ChC ChOMpaHE HAa TEUHOCT CJIe] OTCTpaHsaBaHe ((ucrya)

*  Cwpaeyna apuTMUsI WU CITUPaHE

*  YacTHuHO WK HEYCIENIHO pa3UInpsiBaHe Ha CTEHTA, KOJIallc Ha CTeHTa

*  HewsnpaBHOCT Ha yCTPOHWCTBOTO, BKIFOUUTETHO HEYCIICIITHO JOCTABSHE HA CTEHTA

*  OOpa3syBaHe Ha a0crIiec

*  YTexxHeHa orpajieHa HeKpo3a

*  HexenaHa peaknys KbM UMILTAHT W/WIIH CHCTEMA 32 JIOCTaBsiHE (Harp. O0JIKa B KopeMa Wi I'bpoa,
rajieHe, HHMEKIUs, TPEeCKa, XpOHUYHO Bh3MalIeHHE/PeaKrs Ha Ty>KI0 TAJIO)

»  Jlexo nim 0OWMITHO KbpBEHE (M3UCKBAIIIO HAMECa)

*  l3TnyaHe Ha KOJEKIUS OT TEYHOCTH WU ChIbP)KaHUE HA YepBaTa/IepUTOHUT

*  VYBpexIaHe Ha THKAHUTE [0 BpeMe Ha UMILTAHTUPAHE W/WIIM OTCTPAHSIBaHE HA CTEHT

*  Pass3BsiBaHe WK €pO3Us HA JIMTABUIIMTE WIA CTCHUTE HA OPTaHHUTE

*  [IneBmonepuToHeyM

*  CuynBaHe Ha CTEHTa, BKIIOUMTEIHO YBPEKIaHE Ha MIOKpPHUBAIIAaTa MEMOpaHa
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JIncroBka ¢ uH(popMan s 32 NAUCHTA

(CTeHT 32 MaHKpeaceH JPeHaXK ChC CHCTEMA 32 BbBeK/IaHe)

* IPOTUBOIIOKA3AHUSA

*  Bcuuku KapAHOBaCKYJIapHH alUTUKAIUN

*  Hecrabunna xemonguHaMuKa

*  Cepuo3Ha KoarymnomnaTus

*  Kucto3na Heorazma

* IlcenoaneBpuszma

»  Jlynmukaius Ha KECTa

*  He Bp3nmanurenHo cp0upane Ha TEUHOCT

» llammenTn c HeoOWYaifHa KOaryJaIus, N3UCKBAIN TEKYIIa IIbJIHA aHTHKOATYIaIKs TI0 BpeMe
Ha UMIUTAaHTHPAHE U CJIEJ] TOCTaBsiHE Ha CTEHT Ca C YBEJIINYEHA BEPOSTHOCT OT KPbBOU3IIMB.

» llammenTH c yBpeaeHa aHATOMHS, U3KITFOYBAIIN BE3MOXKHOCT Ha JIEKap J1a IOCTaBH CTEHT.

» llanmeHTH ¢ BapHUIM HA BETPEIIHU CTOMAIITHA BEHU FITH BB3IIH B PAINYC €TUH CAHTUMETEP OT
UIJIa Ha U3JeiHe.

*  Aueprus KbM MeTanu (Hamlp. HUTWHOJ, HAKEN, 371aTO ¥ TUTAH).

*  Bcuuxo, pa3nu4Ho OT MHIMKALIWY 32 yoTpeoa.

* M3BecTre 3a MHIUIEHT

NmaiiTe MpeaBuI, e BCEKH CEPHO3EH HHIIMACHT, CBbP3aH C U3/IEINETO, TPsIOBa /1a ce TOKIaBa Ha
MPOM3BOUTENS ¥ HA HAJ30PHUTE OPTaHH, KAKTO € OMHCAHO T0-JI0MY;

»  Espona: EBporneticka komucus (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-

pagett/)

»  Ascrpanms: Therapeutic Goods Administration (AZMUHHECTpaNHsI Ha JIEKAPCTBEHUTE CPEICTBA)
(www.tga.gov.au)

*  TIpoussomuren: M.l.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za drenazu guSterace 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 drenaZu gusterace sa sustavom za uvodenje
Robna marka HANAROSTENT®
Proizvodac M.1.Tech Co.,Ltd.

Naziv modela HANAROSTENT® Plumber™

Predvidena Ovaj proizvod namijenjen je za drenazu pseudociste gusterade ili inkapsulirane nekroze

uporaba putem transgastri¢nog ili transduodenalnog pristupa.
Predvidena L . L )

- Odrasli pacijenti s pseudocistom gusterace ili inkapsuliranom nekrozom uzrokovanom
populacija . S
. boleséu gusterace.
pacijenata
do 60 dana
Ocekivani vijek % Buduéi da klini¢ki podaci o prohodnosti nakon oéekivanog vijeka trajanja nisu
trajanja potvrdeni, po isteku ocekivanog vijeka trajanja posavjetujte se sa svojim lijecnikom o

daljnjem postupanju.

* Sto je STENT ZA DRENAZU GUSTERACE?

Stent za drenazu guSterace omogucuje lije¢nicima da lijece pacijente endoskopski umjesto kirurski.
Stent stvara anastomotski kanal izmedu dvaju lumena, ¢ime omogucuje zaobilazenje blokada i
suzenja te drenazu velikih nakupina tekucina.

Primarno je zamiSljen i razvijen s ciljem postizanja boljih ishoda endoskopskog lijeCenja u
zbrinjavanju nakupljanja tekucina u gusteraci (PFC), posebice inkapsulirane nekroze (WON), te
pospjesivanja drenaze nekroti¢nog sadrzaja i minimizacije rizika za perforacije i peritonealno ili
retroperitonealno curenje.
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za drenazu guSterace sa sustavom za uvodenje)

* Koji su povezani rizici?

Umetanje stenta opcéenito je sigurno, no kao i ve¢ina medicinskih zahvata, obuhvaca odredene rizike.
Neki su od njih sljedeéi: 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 tehniar 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 lijecenja.

* Kako se mozete SKRBITI ZA SEBE

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

» Izbjegavajte aktivnosti ili vjezbe koje aktiviraju trbusne misice tijekom jednog tjedna ili dok vas
lijecnik 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, tijekom sedam dana nakon zahvata svaki dan budite malo aktivniji.

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

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

» Ako vam je lijecnik 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 lije¢nika 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
lije¢nikom. On ¢e vam reci smijete li i kada ponovno poceti s uzimanjem tog lijeka. Provjerite
jeste li to¢no razumjeli §to vas lije¢nik trazi od vas.

* Daljnja skrb kljuéna je za vasSe 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.

* 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
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za drenazu guSterace sa sustavom za uvodenje)

»  Krvarenje

*  Vrudica

*  Puknuce

* Infekcija

*  Nekroza tkiva

»  Zalepljenje

»  Pogresno postavljanje ili migracija stenta

*  Perforacija

* Edem

*  Smrt

*  Peritonitis

*  Pankreatitis

«  Zutica

»  Kolangitis

*  Komplikacije anestezije

»  Urastanje ili prekomjerni rast tkiva dovodi do teskog ili neuspjelog uklanjanja stenta

» Lokalna infekcija na mjestu implantata

»  Sepsa (bakterijska, endotoksinska ili gljivicna)

» Trajna povezanost sa skupljanjem tekuc¢ine nakon uklanjanja (fistula)

* Kardijalna aritmija ili zastoj

*  Djelomicno ili neuspjesno Sirenje stenta, kolaps stenta

*  Kvar uredaja, ukljucujuci neuspjeh u isporuci stenta

»  Stvaranje apscesa

*  Pogorsana nekroza sa stijenkama

*  Nezeljena reakcija na implantat i/ili sustav za isporuku (npr. bol u trbuhu ili ledima, mucnina,
infekcija, vru€ica, kroni¢na upala/reakcija stranog tijela)

*  Manje ili prekomjerno krvarenje (zahtijeva intervenciju)

» Istjecanje tekucine ili sadrzaja crijeva/peritonitis

*  Ostecenje tkiva tijekom implantacije i/ili uklanjanja stenta

*  Ulceracija ili erozija sluznice ili stijenke organa

*  Pneumoperitoneum

*  Prijelom stenta ukljucujuéi ostecenje pokrovne membrane

* KONTRAINDIKACIJE

»  Sve kardiovaskularne primjene.

+  Hemodinamska nestabilnost

»  Teska koagulopatija

*  Cisti¢ne neoplazme.

*  Pseudoaneurizme.

+  Ciste duplikacije.

*  Neupalne nakupljanje tekucine.

»  Bolesnici s abnormalnom koagulacijom ili kojima je potrebna kontinuirana potpuna
antikoagulacija u vrijeme implantacije i nakon postavljanja stenta imaju pove¢anu mogucnost
krvarenja.

*  Pacijenti s promijenjenom anatomijom koja onemogucuje lije¢nicku sposobnost da isporuci stent.
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Letak za informiranje pacijenta

(Stent za drenazu guSterace sa sustavom za uvodenje)

*  Pacijenti s interventnim Zelu¢anim varikozitetima ili krvnim Zilama u radijusu od jednog
centimetra od igle uredaja.

»  Alergija na metal (npr. nitinol, nikal, zlato i titan).

»  Sve ostalo osim indikacija za uporabu

* 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)
*  Proizvodac¢: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informacni letak pro pacienty

(Pankreaticky drenazni stent s aplikacnim 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 Pankreaticky drenaZni stent s aplikaénim systémem
Nazev znacky HANAROSTENT®
Vyrobce M.I.Tech Co.,Ltd.

Nazev modelu HANAROSTENT® Plumber™

Tento prostiedek je indikovan k drenazi pankreatické pseudocysty nebo ohranic¢ené

Urcené pouziti , ., ot
nekrozy transgastrickym nebo transduodenalnim pfistupem.

ZamySlena Dospéli pacienti s pankreatickou pseudocystou nebo ohrani¢enou nekrézou
populace pacientii | zptisobenou onemocnénim slinivky bfisni
do 60 dnil
Predpokladana % Vzhledem k tomu, Ze klinické tidaje o prichodnosti po ptedpokladané dobé
doba Zivotnosti zivotnosti nebyly overeny, porad’te se o dalsim postupu po uplynuti predpokladané

doby zivotnosti se svym lékarfem.

* Co je PANKREATICKY DRENAZNI STENT?

Pankreaticky drenazni stent umoziuje Iékafim lé¢it pacienty endoskopicky namisto chirurgicky. Stent
vytvari anastomoticky pruchod mezi dvéma lumeny, coz umoznuje obchazet blokady a stendzy

a odvadeét rozsahlé sekrece tekutin.

Tento prostfedek byl primarné navrzen a vyvinut s cilem zlepsit vysledky endoskopické 1écby pri
1é¢bé PFC, zejména ohrani¢ené nekrozy (walled-off necrosis, WON), umoznit lepsi drenaz
nekrotického obsahu a minimalizovat riziko perforace a peritonealniho nebo retroperitonealniho
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Informacni letak pro pacienty

(Pankreaticky drenazni stent s aplikacnim systémem)

uniku.

* Jaka rizika jsou s tim spojena?

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

Mezi né patii: Nekteti lidé maji po zakroku bolesti. To 1ze v piipad¢ potieby tlumit pomoci 1éki.
Obcas se muze stat, ze stent vyklouzne ze své polohy a zakrok bude nutné provést znovu.

Zavazné komplikace zpisobené zavedenim stentu jsou vzacné. Nékteré nezadouci u¢inky v§ak mohou
vyzadovat okamzitou 1écbu.

* PRIPRAVA na zakrok

Domluvime se s vami na provedeni odbéru vzorku krve. Toto vySetieni musi byt provedeno nejpozdé;ji
dva az tfi dny pred zdkrokem 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, mize byt tato doba delsi. O nutnosti prodlouzeni této doby vas
budeme v ptislusnych ptipadech informovat. Pfed zavedenim stentu muizete 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 1ékt. Pokud si nejste jisti, co mate délat, zeptejte se, zda
zakrok probih4 na endoskopickém oddéleni. Po pfichodu 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 zakroku probere jeho predpokladany piinos, rizika zavaznych
komplikaci a ptipadnou alternativni lécbu.

* Jak miizete PECOVAT SAMI O SEBE

» Kdyz se citite unaveni, odpocivejte. Dostatecny spanek pfispiva 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 cviceni.

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

*  Dodrzujte pokyny lékaie ohledn¢ stravovani po zakroku.

*  Pijte hodné tekutin (pokud vam to 1ékar nezakaze).

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

» Pokud neuzivate 1ék proti bolesti na piedpis, zeptejte se svého 1ékate, zda muzete uzivat volné
prodejny 1ék.

* Vas lékar vam fekne, zda a kdy miiZzete znovu zacit uzivat léky. Poskytne vam rovnéz pokyny
tykajici se uzivani novych 1éki.

«  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 pesné rozumite tomu, co po vas 1ékar
pozaduje.

* Nasledna péce je klicovou soucasti vasi 1éCby a bezpe¢nosti. Nezapomeiite se dostavit na
vSechny kontrolni navs§tévy, a pokud mate problémy, zavolejte svému lékaii nebo na linku
zdravotni sestry.

* P¥i snimkovani magnetickou rezonanci si s sebou vezméte pacientskou kartu implantatu.

* VEDLEJSI UCINKY
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Informacni letak pro pacienty

(Pankreaticky drenazni stent s aplikacnim systémem)

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

* Bolest

*  Kirvaceni

»  Horecka

*  Ruptura

* Infekce

*  Nekroza tkané
*  Okluze

*  Nespravné umisténi nebo migrace stentu

*  Perforace

*+ Edém

*  Smrt

»  Peritonitis

*  Pankreatitida

«  Zloutenka

*  Cholangitida

*  Komplikace anestezie

*  Vrustani nebo prerdstani tkan¢ vedouci k obtiznému odstranéni stentu nebo jeho selhani

»  Lokalni infekce v misté implantatu

*  Sepse (bakterialni, endotoxinova nebo plisnova)

»  Trvalé pfipojeni ke sbéru tekutiny po odstranéni (pistél)

» Kardialni arytmie nebo zastava

«  Castecna nebo nelispésna expanze stentu, kolaps stentu

»  Selhani zafizeni, véetné selhani zavedeni stentu

*  Tvorba abscesi

*  ZhorSena nekroza

*  Nezadouci reakce na implantat a/nebo zavadéci systém (napt. bolest bficha nebo zad, nevolnost,
infekce, horecka, chronicky zanét/reakce ciziho téla)

*  Mirné nebo nadmérné krvaceni (vyZzadujici zasah)

«  Unik shromazdénych tekutin nebo obsahu stfev/peritonitida

*  Poskozeni tkan¢ béhem implantace a/nebo odstranéni stentu

»  Ulcerace nebo eroze vystelky sliznice nebo stény orgénii

*  Pneumoperitoneum

»  Zlomenina stentu v¢etn¢ poskozeni kryci membrany

* KONTRAINDIKACE

*  Veskeré kardiovaskularni aplikace
«  Hemodynamicka nestabilita

»  Tezka koagulopatie

*  Neoplasma v cysté

+  Pseudoaneurysma

«  Zdvojené cysty

»  Kolekce nezanétlivé tekutiny

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-P1 (Rev.2)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.11.22
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 15/116




Informacni letak pro pacienty

(Pankreaticky drenazni stent s aplikacnim systémem)

» Pacienti s abnormalni koagulaci nebo pacienti, u kterych je zvy$ena pravdépodobnost krvaceniv
dobé¢ implantace a po umisténi stentu, kdy je nutné uplna koagulace.

»  Pacienti se zménénymi anatomickymi poméry, které brani 1ékafi umistit stent.

»  Pacienti se zalude¢nimi varixy nebo zilami zasahujicimi do oblasti jednoho centimetru kolem
jehly zatizeni.

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

*  VSe ostatni, nez jsou indikace k pouziti.

* 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.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patientinformationspjece

(Stent til pankreasdraenage 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 Stent til pankreasdrznage med leveringssystem
Varemzrkenavn HANAROSTENT®
Producent M.1.Tech Co.,Ltd.
Modelnavn HANAROSTENT® Plumber™

Denne enhed er beregnet til dre nage af en pseudocyste i bugspytkirtlen eller en

Tiltzenkt anvendelse indkapslet nekrose gennem en transgastrisk eller transduodenal tilgang.

Tiltzenkt Voksne patienter med en pseudocyste i bugspytkirtlen eller en indkapslet nekrose
patientpopulation | fordrsaget af en pancreaslidelse
60 dage

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

Forventet levetid

* Hvad er en STENT TIL PANKREASDRANAGE?

En stent til pankreasdraenage geor det muligt at behandle patienter endoskopisk i stedet for kirurgisk. Med
denne type stent skabes der en anastomose (forbindelse) mellem to hulrum, hvorved det bliver muligt at
forbiga blokeringer og strikturer (forsnaevringer), sa store vaeskeansamlinger kan bliver fort ud.
Hovedformalet med denne type stent er at give mulighed for bedre endoskopisk behandling af
patienter med vaeskeansamlinger i bugspytkirtlen, is@r indkapslede nekroser, samt bedre draning af
nekroser og minimering af risikoen for perforering og peritoneal eller retroperitoneal laekage.
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Patientinformationspjece

(Stent til pankreasdraenage med leveringssystem)

* 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 indferelse 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 l&engere, 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 cfter indgrebet?

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

» Undga fysisk aktivitet eller motion, hvor du bruger mavemusklerne, i en uge, eller indtil leegen
siger god for det. Det kan f.eks. vare at kere pa cykel, at jogge eller at lave styrketraening eller
aerobic.

» Dumad ikke lofte eller beere noget, der vejer mere end 4,5 kg, i tre dage. I de folgende syv dage
efter indgrebet kan du gge dit aktivitetsniveau gradvist, nér du foler, at du er klar til det.

* Folg legens anvisninger med hensyn til spisning efter indgrebet.

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

* Huvis legen 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
handkebsmedicin.

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

*  Hvis 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 hvornér). Du skal
sikre dig, at du har forstaet laegens anvisninger fuldt ud.

* Af hensyn til sikkerheden er det vigtigt, at du far opfelgende behandling og pleje. Sorg for at
mede 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

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

(Stent til pankreasdraenage med leveringssystem)

*  Smerte

*  Bledning
*  Feber

* Brud

* Infektion

*  Vevsnekrose

*  Okklusion

»  Stent misplacement or migration

»  Perforation

*  (dem

* Dadsfald

*  Peritonitis

*  Pankreatitida

«  Zloutenka

*  Cholangitis

*  Anesthesia complications

»  Tissue ingrowth or overgrowth leading to difficult or a failure to remove stent

*  Local infection at the implant site

»  Sepsis (bacterial, endotoxin, or fungal)

*  Vedvarende forbindelse til vaeskeopsamling efter fjernelse (fistel)

*  Cardiaarytmi eller standsning

*  Delvis eller mislykket stentudvidelse, stentkollaps

*  Enhedsfejl, herunder manglende levering af stenten

*  Bylddannelse

*  Forvarret walled off nekrose

»  Bivirkninger pa implantat- og/eller leveringssystem (f.eks. mave- eller rygsmerter, kvalme,
infektion, feber, kronisk inflammation/fremmedlegemereaktion)

*  Mindre eller kraftig bladning (kraver indgreb)

» Lakage af vaeskeopsamling eller tarmindhold/peritonitis

*  Vavsskade under stentimplantation og/eller fjernelse

»  Sérdannelse eller erosion af slimhinder eller organvaegge

*  Pneumoperitoneum

»  Stentbrud inklusive beskadigelse af dekkende membran

* KONTRAINDIKATIONER

«  Alle kardiovaskula re anvendelsesformal

*  Hz modynamisk instabilitet

»  Sver koagulopati

»  Cystiske neoplasmer

»  Pseudoaneurismer

»  Duplikationscyster

»  lkke-inflammatoriske ve& skeansamlinger

+  Patienter med unormal koagulation eller behov for uafbrudt antikoagulationsbehandling pa
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Patientinformationspjece

(Stent til pankreasdraenage med leveringssystem)

tidspunktet for implantation og efter stentplacering har starre risiko for blgdning.

»  Patienter med & ndret anatomi, som gar det umuligt for le gen at indfare stenten.

» Patienter med mellemliggende gastriske varicer eller blodkar inden for en radius af 1 cm fra
enhedens kanyle.

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

«  Ma ikke anvendes til andre formal end det, der er nz vnt under anvendelsesformal.

* 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

(Pancreasdrainagestent 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 Pancreasdrainagestent met plaatsingssysteem
Merknaam HANAROSTENT®
Fabrikant M.1.Tech Co.,Ltd.
Modelnaam HANAROSTENT® Plumber™
Dit hulpmiddel is geihdiceerd voor de drainage van een pancreaspseudocyste met
Beoogd gebruik P g . g p. P 4
behulp van een transgastrische of transduodenale benadering.
Beoogde Volwassen patiénten met een pancreaspseudocyste of ommuurde necrose veroorzaakt
patiéntenpopulatie | door een aandoening aan de pancreas.
tot 60agen
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 PANCREATISCHE DRAINAGESTENT?

Dankzij de Pancreatische drainagestent kunnen artsen patiénten endoscopisch behandelen in plaats

van chirurgisch. De Stent creéert een anastomotisch kanaal tussen twee lumens waardoor blokkades

en vernauwingen kunnen worden omzeild en grote ophopingen van vocht kunnen worden afgevoerd.
Het product is primair ontworpen en ontwikkeld om de resultaten van endoscopische behandelingen te

verbeteren als het gaat om het beheersen van PFC, met name ommuurde necrose (WON) en om
verbeterde drainage van necrotisch weefsel te faciliteren en het risico op perforatie en peritoneale of
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Informatiefolder voor de patiént

(Pancreasdrainagestent met plaatsingssysteem)

retroperitoneale lekkage te minimaliseren.

* 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.

* 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
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Informatiefolder voor de patiént

(Pancreasdrainagestent met plaatsingssysteem)

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

ervaren.
* Pijn

*  Bloeding
*  Koorts

*  Ruptuur
* Infectie

*  Weefselnecrose

*  Occlusie

*  Verkeerde plaatsing of migratie van de stent

*  Perforatie

*  Oedeem

*  Overlijden

*  Peritonitis

*  Pancreatitis

*  Geelzucht

*  Cholangitis

*  Anesthesiecomplicaties

*  Weefselingroei of overmatige groei waardoor de stent moeilijk of niet kan worden verwijderd

»  Lokale infectie op de implantatieplaats

*  Sepsis (bacterieel, endotoxine of schimmel)

*  Blijvende verbinding met vochtophoping na verwijdering (fistel)

*  Cardia-aritmie of hartstilstand

*  Gedeeltelijke of mislukte stentexpansie, stentinstorting

»  Storing van het hulpmiddel, inclusief het niet plaatsen van de stent

*  Abcesvorming

*  Verergerde ommuurde necrose

»  Bijwerking op het implantaat en/of plaatsingssysteem (bijv. buik- of rugpijn, misselijkheid,
infectie, koorts, chronische ontsteking/vreemdlichaamreactie)

»  Geringe of overmatige bloeding (interventie vereist)

» Lekkage van vochtophoping of darminhoud/peritonitis

*  Weefselbeschadiging tijdens het implanteren en/of verwijderen van een stent

*  Ulceratie of erosie van slijmvlies- of orgaanwandbekledingen

*  Pneumoperitoneum

»  Stentbreuk inclusief beschadiging van het bedekkende membraan

* CONTRA-INDICATIES

»  Alle cardiovasculaire toepassingen
»  Hemodynamische instabiliteit

»  Ernstige coagulopathie

»  Cystische neoplasma'’s

*  Pseudoaneurysma's

»  Duplicatiecysten
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Informatiefolder voor de patiént

(Pancreasdrainagestent met plaatsingssysteem)

*  Niet-inflammatoire vochtverzamelingen

»  Patiénten met abnormale coagulatie of bij wie voortdurende volledige antistolling nodig is ten tijde
van de implantatie en na de stentplaatsing, hebben een verhoogde kans op bloeding.

»  Patiénten met veranderde anatomie waardoor de arts de stent niet kan plaatsen.

»  Patiénten met tussenliggende maagvarices of bloedvaten binnen een straal van één centimeter van
de instrumentnaald.

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

»  Alle andere situaties dan de indicatie voor gebruik.

* 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.eu/eudamed-play/landing-page#/)

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

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

(Pankreaatilise drenaazi stent koos sisestussiisteemiga)

See teabeleht on kirjutatud, et aidata teil mdista stendi t6opShimdtet. Enne protseduuri lébiviimist
arutab protseduuri lébiviiv arst neid enne teiega iiksikasjalikult.

* TOOTE teave

Toote nimi Pankreaatilise drenaaZzi stent koos sisestussiisteemiga
Briindi nimi HANAROSTENT®
Tootja M.I.Tech Co.,Ltd.
Mudeli nimi HANAROSTENT® Plumber™

See seade on ette ndhtud pankrease pseudotsiisti v3i kapsliga piiratud nekroosi

Kasutusotstarve .. . o .. .
drenaaziks transgastrilise v3i transduodenaalse ldhenemise kaudu.

Miiratletud Taiskasvanud patsiendid, kellel on pankrease pseudotsiist voi pankrease haigusest
patsiendipopulatsioon | pohjustatud kapsliga piiratud nekroos.

60 péeva jooksul

% Kuna kliinilisi andmeid lébitavuse kohta pérast eeldatavat eluiga ei ole
kontrollitud, pidage péarast eeldatava eluea méddumist ndu oma arstiga, et arutada
jarelmeetmete tarvitusele vétmist.

Oodatav eluiga

* Mis on PANKREASE DRENAAZISTENT?

Pankrease drenaazistent voimaldab arstidel ravida patsiente kirurgilise meetodi asemel
endoskoopiliselt. Stent loob kahe valendiku vahele anastomootilise kanali, mis vdimaldab
ummistustest ja kitsendustest modda minna ning vélja viia suuri vedelikukogumeid.

See on peamiselt vilja tootatud ja arendatud PFC endoskoopilise ravi tulemuste parandamiseks, eriti
miiiiritud nekroosi (WON) ravis, ning et holbustada nekrootilise sisu paremat dravoolu ning
minimeerida perforatsiooni ning peritoneaalse voi retroperitoneaalse lekke riski.
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Patsiendi teabeleht

(Pankreaatilise drenaazi stent koos sisestussiisteemiga)

* 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 dra libiseda ja protseduuri tuleb korrata.
Stendi sisestamine pShjustab harva tosiseid komplikatsioone. Moned korvaltoimed véivad 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, vdib see periood olla pikem, kuid teile
oeldakse, kui see on vajalik. Enne stendi paigaldamist vdite votta mis tahes tavalisi ravimeid, neelates
alla koos véikese koguse veega. Kui teil on diabeet vdi 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, tdsiste tiisistuste riski ja teie alternatiivse ravi.

* Kuidas saate ENDA EEST HOOLITSEDA

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

* Vailtige tegevusi, mille kdigus peate kasutama kdhulihaseid, iihe nddala jooksul, voi kuni arst
annab nendeks tegevusteks loa. Niiteks jalgrattasdit, sorkjooks, raskuste tdstmine vOi aeroobne
treening.

*  Arge tdstke voi kandke 3 pieva midagi, mis on raskem kui 4,5 kg (10 Ib). Kui tunnete, et olete
valmis, harjutage jirgmise 7 pdeva jooksul parast protseduuri iga piev 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 votmist. Samuti annavad nad
teile juhiseid uute ravimite votmise kohta.

»  Kui vétate aspiriini voi mond teist verd vedeldavat ravimist, konsulteerige arstiga. Nad iitlevad
teile, kas ja millal voite hakata seda ravimit uuesti vétma. Veenduge, et moistate tipselt, mida teie
arst soovib, et te teeksite.

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

*  Votke MR-pildi tegemisel kaasa patsiendi implantaadikaart.

* KORVALMOJUD

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

* Valu
*  Verejooks
* Palavik
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Patsiendi teabeleht

(Pankreaatilise drenaazi stent koos sisestussiisteemiga)

*  Rebend

» Infektsioon

*  Koenekroos

*  Oklusioon

»  Stendi vale asukoht vdi migreerumine

»  Perforatsioon

«  Odeem

*  Surm

*  Peritoniit

»  Pankreatiit

*  kollatobi

»  Kolangiit

*  Anesteesia tiisistused

*  Kudede sissekasv voi iilekasv, mis pohjustab stendi eemaldamise raskusi voi ebadnnestumist

»  Lokaalne infektsioon implantaadi kohas

*  Sepsis (bakteriaalne, endotoksiin v0i seenhaigus)

»  Piisiv ithendus vedeliku kogumisega pérast eemaldamist (fistul)

*  Siidame ariitmia voi seiskumine

» Stendi osaline voi ebadnnestunud laienemine, stendi kokkuvarisemine

»  Seadme rike, sealhulgas stendi kohaletoimetamise ebadnnestumine

*  Abstsessi teke

*  Raskendatud seinaga nekroos

» Implantaadi ja/vdi manustamissiisteemi korvaltoime (nt kohu- véi seljavalu, iiveldus, infektsioon,
palavik, krooniline poletik/voorkeha reaktsioon)

»  Viike vo0i lileméérane verejooks (vajab sekkumist)

*  vedeliku kogunemise voi soole sisu lekkimine/peritoniit

*  Kudede kahjustus stendi implanteerimise ja/voi eemaldamise ajal

* Limaskesta voi elundi seina vooderdiste haavandid vdi erosioon

*  Pneumoperitoneum

»  Stendi murd, sealhulgas kattemembraani kahjustus

* VASTUNAIDUSTUSED

» Koik kardiovaskulaarsed rakendused

» Hemodiinaamiline ebastabiilsus

* Raske koagulopaatia

* Tsiistiline moodustis

* Pseudoaneuriism

* Kordustsiist

* Mittepoletikuline vedelikukogum

« Patsiendid, kellel esineb koagulatsioonih&ire vdi kes vajavad pidevat téielikku antikoagulatsiooni
implanteerimise ajal ja kellel esineb pérast stendi siirdamist suurenenud veritsusoht.

* Patsiendid, kelle muudetud anatoomia takistab arstil stendi paigaldamist.

» Patsiendid kellel on segavad veenilaiendid vdi veresooned seadme ndelast iihe sentimeetri ulatuses.
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Patsiendi teabeleht

(Pankreaatilise drenaazi stent koos sisestussiisteemiga)

* Metalliallergia (nt niklititaan, nikkel, kuld ja titaan).
» K&ik muud kasutused peale kavandatud kasutuse.

* 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 (wWww.tga.gov.au)

» Tootja: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Poti lastietolehtinen

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

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

* TUOTE tiedot

Tuotenimi Haimantyhjennysstentti ja sisidnvientijirjestelmé
TavaramerkKi HANAROSTENT®
Valmistaja M.I.Tech Co.,Ltd.
Mallin nimi HANAROSTENT® Plumber™

Tama laite on tarkoitettu haiman pseudokystan tai seindmaéllisen kertymén tyhjentdmiseen

Kiyttotarkoitus . . . N .
4 1 transgastrisella tai transduodenaalisella 1&hestymistavalla.
Kiyttotarkoituksen o o . . . . L .
mukainen Aikuispotilaat, joilla on haimasairauden aiheuttama haiman pseudokysta tai seindmaéllinen
R w kertyma.
potilasryhma

60 péivan sisdlld
Odotettu kayttoika | % Koska aukipysymistd odotetun kéyttoidn jilkeen koskevia kliinisia tietoja ei ole
vahvistettu, keskustele seurannasta ladkarisi kanssa odotetun kéayttéian umpeuduttua.

* Mikd on HAIMANTYHJENNYS STENTTI?

Haimantyhjennysstentin avulla 144kéri pystyy hoitamaan potilaita endoskooppisesti leikkaushoidon
asemesta. Stentti luo yhdystien kahden luumenin viliin, jotta tukkeumat ja kuroumat voidaan ohittaa
ja suuret nestekertymaét tyhjentéa.

Se on alun perin suunniteltu ja kehitetty endoskooppisen hoidon tulosten parantamiseen haima
nesteenkertymien (PFC) ja erityisesti seindmaéllisen kertyméan (walled-off necrosis, WON) hoidossa ja
helpottamaan nekroottisen sisdllon tyhjentdmistd ja minimoimaan perforaation ja peritoneaali- ja
retroperitoneaalivuodon riskié.
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Poti lastietolehtinen

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

* Mitd riskejd siithen liittyy?

Stentin asettaminen on yleensa turvallista, mutta siind on joitakin riskeji, kuten useimmissa
ladkinnallisissd hoidoissa.

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

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

* Toimenpiteeseen VALMISTAUTUMINEN

Sinulta otetaan verindyte. Se on otettava kahdesta kolmeen péivédn ennen toimenpidettd tai samana
pdivini endoskopiayksikdssd. Ald syd tai juo mitdin vihintdin kuuteen tuntiin ennen toimenpidetti.
Jos mahan tyhjenemisessd on ongelmia, timén ajan on ehké oltava pidempi, mutta sinulle kerrotaan,
jos ndin on. Voit ottaa kaikki normaalit 1adkkeet pienen vesimaéran kera ennen stentin asettamista. Jos
olet diabeetikko tai kdytdt varfariinia, saat erityisohjeet lddkkeen ottamisesta. Jos olet epdvarma, kysy
toimenpiteen suorittavasta endoskopiayksikostd. Kun tulet toimenpiteeseen, endoskopiahoitaja
tarkastaa terveydentilasi ja varmistaa siten, ettd stentti voidaan asettaa turvallisesti samana pdivéni.
Ladkari keskustelee kanssasi ennen toimenpidettd ja kiy ldpi sen odotetut hyodyt, vakavien
komplikaatioiden riskit ja vaihtoehtoiset hoidot.

* Kuinka HOIDAT ITSEASI

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

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

+  Ali nosta tai kanna mitéén yli 4,5 kg:n (10 paunan) painoista 3 pdiviin. Kun olet valmis, liséi
aktiivisuutta véhitellen 7 paivéin ajan toimenpiteesta.

» Noudata lddkarin ohjeita syomisestd toimenpiteen jilkeen.

» Juo paljon nestettd (paitsi jos ladkari ohjeistaa toisin).

» Jos lddkari madrasi sinulle kipuldékettd, ota sitd madrdyksen mukaan.

» Jos et kdytd kipuldéketta, kysy laakariltd, voitko kéyttaad kasikauppalddkkeit.

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

» Jos kéytit aspiriinia tai muuta verenohennusliékettd, juttelethan ldékérin kanssa. Hén kertoo,
tuleeko sinun alkaa jatkaa ladkkeen kadyttdmistd ja milloin. Varmista, ettd ymmarrat ladkarin
ohjeet tismalleen.

+ Toimenpiteen jélkeinen hoito on olennainen osa hoitoasi ja turvallisuuttasi. Varaat ja
kiytithin kaikki vastaanottoajat ja soitat ladikirillesi tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on
ongelmia.

* Ota potilaan implanttikorttisi mukaan, kun olet menossa magneettikuvaukseen.

* SIVUVAIKUTUKSET

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

*  Kipu
e Verenvuoto
e  Kuume
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Poti lastietolehtinen

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

* Repedma

» Infektio

*  Kudosnekroosi

*  Tukkeutuminen

»  Stentin siirtyminen tai asentaminen vidrain kohtaan

»  Perforaatio

e Odeema

*  kuolema

»  Vatsakalvontulehdus

*  Haimatulehdus

»  Keltaisuus

*  Kolangiitti

*  Anestesian komplikaatiot

»  Kudoksen sisddnkasvu tai liikakasvu, mikd vaikeuttaa tai epdonnistuu stentin poistamisessa

»  Paikallinen infektio implanttikohdassa

*  Sepsis (bakteeri-, endotoksiini- tai sieniperdinen)

»  Pysyvi yhteys nesteen kerdémiseen poiston jélkeen (fisteli)

*  Sydidmen rytmihiirid tai pysdhtyminen

»  Osittainen tai epdonnistunut stentin laajeneminen, stentin luhistuminen

» Laitteen vika, mukaan lukien epdonnistuminen stentin toimittamisessa

»  Paiseen muodostuminen

»  Pahentunut seindmédinen nekroosi

*  Haittavaikutukset implanttiin ja/tai annostelujarjestelméan (esim. vatsa- tai selkikipu,
pahoinvointi, infektio, kuume, krooninen tulehdus/vieraiden kehon reaktio)

*  Pieni tai runsas verenvuoto (vaatii toimenpiteitd)

*  Nesteen kerddntymisen tai suolen sisillon vuotaminen/peritoniitti

»  Kudosvaurio stentin istutuksen ja/tai poistamisen aikana

* Limakalvojen tai elinten seinimén limakalvojen haavauma tai eroosio

*  Pneumoperitoneum

»  Stentin murtuma, mukaan lukien suojakalvon vaurioituminen

* VASTA-AIHEET

»  Kaikki sydén- ja verisuonitoimenpiteet

»  Hemodynaaminen epdvakaus

»  Vaikea koagulopatia

»  Kystiset kasvaimet

»  Pseudoaneurysmat

*  Duplikaattikystat

»  Ei-tulehdukselliset nestekertymat

» Potilailla, joilla on hyytymishairi0 tai jotka tarvitsevat jatkuvaa téydentavaa
hyytymisenestohoitoa implantoinnin aikana ja stentin asettamisen jalkeen, on suurempi riski
verenvuotoon.

» Potilaat, joilla on muuttunut anatomia, joka estaa l1adkéria asettamasta stenttia.

» Potilaat, joilla on laitteen neulasta yhden senttimetrin séteella sijaitsevia valiin tulevia
mahalaukun suonikohjuja tai suonia.
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Poti lastietolehtinen

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

»  Metalliallergia (esim. nitinoli, nikkeli, kulta ja titaani)
»  Kaikki kayttdaiheesta poikkeava kaytto.

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

(Stent de drainage pancreéatique 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 de drainage pancréatique avec systéme de mise en place
Nom de la marque HANAROSTENT®
Fabricant M.1.Tech Co.,Ltd.

Nom du modéle HANAROSTENT® Plumber™

Ce dispositif est destiné au drainage d’un pseudo-kyste pancréatique ou d’une nécrose

Usage prévu . . . .
circonscrite par une approche transgastrique ou transduodénale.

Population de Patients adultes présentant un pseudo-kyste pancréatique ou une nécrose circonscrite
patients visée provoqué(e) par une maladie pancréatique.

dans les 60 jours

% Les données cliniques relatives a la perméabilité aprés 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.

Durée de vie prévue

* Qu’est-ce qu’un STENT DE DRAINAGE PANCREATIQUE ?

Le stent de drainage pancréatique permet aux médecins de traiter les patients par voie endoscopique
plutdt que par voie chirurgicale. Le stent crée un conduit anastomotique entre deux lumiéres, ce qui
permet de contourner les obstructions et les sténoses, et de drainer les collections liquidiennes
importantes.

Le stent a été principalement congu et ¢laboré pour améliorer les résultats du traitement endoscopique
dans la prise en charge des collections liquidiennes pancréatiques, notamment des nécroses
circonscrites, et pour faciliter le drainage du contenu nécrotique, ainsi que pour minimiser le risque de
perforation et de fuite péritonéale ou de fuite rétropéritonéale.
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent de drainage pancreéatique avec systéme de mise en place)

* 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
controlées par des médicaments, le cas échéant. Il arrive également parfois que le stent se déplace et
que ’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 I’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 1I’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. Il ou elle vous
fournira également des instructions liées a la prise de nouveaux médicaments.

» Sivous 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.
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent de drainage pancreéatique avec systéme de mise en place)

* EFFETS INDESIRABLES

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

un stent.

*  Douleur

*  Saignement

* Fiévre

*  Rupture

* Infection

*  Nécrose des tissus

*  Occlusion

»  Déplacement ou migration du stent

»  Perforation

* (Edeme

*  Déces

*  Péritonite

»  Pancréatite

» Jaunisse

*  Cholangite

*  Complications d'anesthésie

*  Croissance ou surcroissance tissulaire entrainant une difficulté ou un échec a retirer le stent

* Infection locale au site de 1'implant

*  Septicémie (bactérienne, endotoxine ou fongique)

»  Connexion persistante a la collecte de liquide apres le retrait (fistule)

*  Arythmie cardiaque ou arrét cardiaque

*  Expansion partielle ou ratée de l'endoprothese, effondrement de l'endoprothese

» Défaillance de 'appareil, y compris échec de mise en place de I'endoprothése

»  Formation d'abces

*  Nécrose murée aggravée

»  Réaction indésirable a I'implant et/ou au systéme de mise en place (par exemple, douleurs
abdominales ou dorsales, nausées, infection, fi¢vre, inflammation chronique/réaction a un corps
étranger)

*  Saignement mineur ou excessif (nécessitant une intervention)

»  Fuite de liquide ou de contenu intestinal/péritonite

*  Lésions tissulaires lors de l'implantation et/ou du retrait du stent

»  Ulcération ou érosion des parois des muqueuses ou des organes

*  Pneumopéritoine

*  Fracture de l'endoprothése, y compris endommagement de la membrane de recouvrement

* CONTRE-INDICATIONS

»  Toutes les applications cardiovasculaires
« Instabilité hémodynamique
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent de drainage pancreéatique avec systéme de mise en place)

»  Coagulopathie aigue

»  Néoplasmes kystiques

«  Pseudo-anévrismes

»  Duplication kystique

«  Epanchement non inflammatoire

«  Les patients présentant une coagulation anormale ou nécessitant un traitement anticoagulant total
continu au moment de 1I’implantation et suite a la mise en place du stent présentent un risque accru
de saignements.

»  Patients dont I’anatomie modifiée empéche le médecin de mettre en place le stent.

»  Patients présentant des varices ou vaisseaux gastriques intercalaires dans un rayon d’un centimetre
autour de ’aiguille du dispositif.

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

»  Tous les autres cas non indiqués.

* 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.cu/eudamed-play/landing-

paget#/)

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

«  Fabricant : M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Pankreas-Drainage-Stent mit Legesystem)

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

* PRODUKT informationen

Produktbezeichnung Pankreas-Drainage-Stent mit Legesystem
Marke HANAROSTENT®
Hersteller M.1.Tech Co.,Ltd.
Modellbezeichnung | HANAROSTENT® Plumber™
Dieses Produkt ist zur Drainage einer Pankreaspseudozyste oder einer Walled-off-
Verwendungszweck . .
Nekrose Uber einen transgastralen oder transduodenalen Zugang vorgesehen.
. . Erwachsene Patienten mit Pankreaspseudozysten oder Walled-off-Nekrosen, die durch
Zielpopulation
Pankreaserkrankungen verursacht werden
bis zu 60 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 lhrem Arzt.

* Was ist ein PANKREAS-DRAINAGE-STENT?

Ein Pankreas-Drainage-Stent erlaubt dem Arzt, den Eingriff am Patienten endoskopisch statt

chirurgisch durchzufiihren. Der Stent stellt einen anastomotischen Kanal zwischen zwei Hohlrdumen

her, wodurch sich Verschliisse und Verengungen umgehen lassen und die Drainage groBer
Fliissigkeitsansammlungen ermdglicht wird.

Er wurde hauptsichlich zur Verbesserung der Ergebnisse endoskopischer Eingriffe zur Behandlung
von Pankreasfliissigkeitsansammlungen (PFC) konzipiert und entwickelt, insbesondere von Walled-
off-Nekrosen (WON), sowie zur einfacheren und optimierten Drainage nekrotischer Stoffe bei
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Pankreas-Drainage-Stent mit Legesystem)

gleichzeitiger Minimierung der Risiken fiir Perforationen und peritoneal oder retroperitoneal
austretende Fliissigkeit.

* 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 iiber 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 kdnnen
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 Umstinden lédnger sein; dariiber werden Sie gegebenenfalls informiert. Thre
normale Medikation kénnen 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 IThrer 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 fiihlen. Ausreichend Schlaf hilft Thnen, wieder zu Kraften
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 Fitnessiibungen.

* 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 drztlichen Anweisungen zu Kost und Ernéhrung.

* Nehmen Sie viel Fliissigkeit zu sich (auBer Ihr Arzt rdt Thnen 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 verkdufliche
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.

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

* Die Nachsorge trigt entscheidend zum Erfolg und zur Sicherheit der Behandlung bei.
Nehmen Sie unbedingt alle Nachsorgetermine wahr und halten Sie telefonisch Riicksprache
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Pankreas-Drainage-Stent mit Legesystem)

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

* Infektion

*  Gewebsnekrose

*  Okklusion

*  Fehlplatzierung oder Migration des Stents

*  Perforation

«  Odem

* Tod

*  Peritonitis

»  Pankreatitis

*  Gelbsucht

*  Cholangitis

*  Anésthesiekomplikationen

«  Einwachsen oder Uberwuchern des Gewebes fiihrt dazu, dass der Stent nur schwer oder gar nicht
entfernt werden kann

»  Lokale Infektion an der Implantationsstelle

»  Sepsis (Bakterien, Endotoxin oder Pilz)

*  Anhaltende Verbindung zur Fliissigkeitsansammlung nach Entfernung (Fistel)

»  Herzrhythmusstérung oder Herzstillstand

» Teilweise oder fehlgeschlagene Stentexpansion, Stentkollaps

*  Geritefehler, einschlieBlich des Versdumnisses, den Stent einzufiihren

*  Abszessbildung

*  Verschlimmerung der ,,walled-off“-Nekrose

*  Unerwiinschte Reaktion auf das Implantat und/oder das Einfiihrsystem (z. B. Bauch- oder
Riickenschmerzen, Ubelkeit, Infektion, Fieber, chronische Entziindung/Fremdkdrperreaktion)

*  Leichte oder iibermidfBige Blutung (die einen Eingriff erfordert)

»  Austreten von Fliissigkeitsansammlungen oder Darminhalt/Peritonitis

*  Gewebeschdden wihrend der Stentimplantation und/oder -entfernung

*  Ulzeration oder Erosion der Schleimhaut- oder Organwandauskleidungen

*  Pneumoperitoneum

»  Stentbruch einschlielich Beschidigung der Abdeckmembran

* KONTRAINDIKATIONEN
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Pankreas-Drainage-Stent mit Legesystem)

»  Alle kardiovaskuldren Anwendungen

»  Hamodynamische Instabilitat

»  Schwere Koagulopathie

»  Zystische Neoplasien

»  Pseudoaneurysmen

»  Duplikationszysten

» Nicht entzlindliche Flissigkeitsansammlungen

»  Patienten mit gestdrter Gerinnung oder Patienten, die zum Zeitpunkt der Implantation und nach
der Stentimplantation eine fortlaufende vollstandige Antikoagulation bendtigen, haben ein
erhohtes Blutungsrisiko.

»  Patienten mit veranderter Anatomie, die es dem Arzt unmdéglich macht, den Stent einzusetzen.

» Patienten mit dazwischen liegenden Magenvarizen oder -gefafien im Umkreis von einem
Zentimeter um die Produktnadel.

»  Metallallergie (z. B. Nitinol, Nickel, Gold und Titan).

» Alle anderen als die Anwendungsgebiete.

* 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.eu/eudamed-play/landing-

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

e Hersteller: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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®vrro ITinpogoprdv AcOevoig

(Evoomp00con moyKpeaTiKC TAPOYETEVONS UE GVGTN O TOTOOETN G C)

YKomdG TOV TOPOVTOG PUALOL givol va cag Pondncel va Katavoncete T dadkacio Tomofétmong
evoompdbeong. O wtpdg mov exteret ) dwdikacio Ba v culntioet Aemtopepds pali cog mpv omd
TNV EKTEAEGT TNC.

* IIinpogopisc IPOIONTOX

‘Ovopo mpoidvrog Evoonp00son maykpeaTiKig TapoyETELONS HE GUOTNNA TOTOOETNONG
Epmopuc erovopia HANAROSTENT®
Kotaokgvaotig M.1.Tech Co.,Ltd.

‘Ovopo povtédov | HANAROSTENT® Plumber™

Hpopremopevn H cvokevn avtr] evosikvutol yio TopoYETEVOT TOYKPEUTIKMOV YEVSOKVLGTMV 1|
xpion TEPLLAPAKWOUEVTS VEKPOOTS HEGH SOYAGTPIKNG 1 SWOEKASUKTVAIKNG TPOGEYYIONC.
IIpophemopevog Evilikeg aoBevelg pe maykpeatikn yevdokOoTr 1| TEPLYAPAKOUEVT] VEKPWOOT TOV
aMOVopOG a60EVAOY | TpoKaAEiTAL OO VOGO TOV TOYKPENTOG.
€v10G 60 nuepOV
S % Aedopévou 0Tt Ta KAVIKG dedopéva Yo T PaTdTNT LETA TNV OVOULEVOLEVN

duapketa (ong dev €xovv emaAnBevTel, HETA TNV TOPELEVOT] TG AVOUEVOLEVNG
duapketag Long, ovpuPovigvteite Tov 10TPO 0OG Y10 VO GLLNTICETE GYETIKA LLE TNV
TapaKoAovON o).

owapxere Long

* Tv eivan 1 ENAOITIPOG®EXH NAI'KPEATIKHXE TIAPOXETEYXHZ;

H evdoompdBeom maykpeaTikig mapoyETEVOTG TUPEYEL GTOVG 1OTPOVS T SuVATOTNTO EVOOCKOTIKNG
OVTIHETOTIONG TOV 06BEVAOV avTi TNG XEPOVPYIKNG avTIHET®TIoNG. H gvdompdBeom dnpovpyel Evav
OVOGTOUMTIKO ay®@yO HETOED 600 OLADVY, ETITPETOVTUC TIV TUPAKOUYT] OTOQPAEEDY KOl GTEVHOGE®DY
KOL TNV TOPOYETELGT] UEYUA®V GLALOYDV VYPOD.

Yyedlaotke Ko avartoyOnke kupimg yio ) Pedtinon tov ekPAcEDY TV EVOOCKOTIKOV Depameimv
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®vrro ITinpogoprdv AcOevoig

(Evoomp00con moyKpeaTiKC TAPOYETEVONS UE GVGTN O TOTOOETN G C)

oTN SLXEIPIOT] TNG GVALOYNG TUYKPEATIKOD LYPOV, KOl 1010¢ TNG TEPTYUPAKDUEVTG VEKPMGNG, KOL Y10l
TNV KOAOTEPN SIEVKOAVVGT TOV VEKPOTIKOD TEPLEXOUEVOD KOL TNV EAAYIGTOTOINOT] TOV KIVOUVOU
dtdTpnong Kat S1oppor| TEPITOVAIKOV 1 0TIoOOTEPITOVATKOD SIHADOTOC.

* TTowot gfvon ot oetikol kivouvor,

H dwdikacio eloaywyng g evoonpobeong eival as@aing, oALE OTmG cLUPAIVEL LE TIC TEPIOCOTEPES
wTpikés Bepamneiec, vhpyovy opiopévorl Kivovvor.

O1 xivovvor autol Teptiappavovy ta e€ng: Optopéva dropa oicBdvovtal Tévo petd ) dadikasio. O
movog pmopet va eheyyBel pe pdpuoxa, edv yperaletal. Opiopéveg popég, n evoonpobeon umopei va
petatomiotel Kot 1 Swudikacio Bo Tpémet vo emavaAneoet.

H epodvion cofapmv emmlokmdv Aoy NG E160Y®YNS TG Evoompdbeonc etvan omdvia. Q6td660,
OpIopéVES avemBounteg evépyetes pmopet va ypelaloviol Enetyovsol OVTLLETOTLON).

* MIPOETOIMAZXIA vy ™ dwodtkocio

®a yivouv ot amoitodpeveg dwdikocieg m®ote va vmoPAnbeite og derypatoAnyio aipoatoc. H
detypatolnyio Tpémel vo Tpaypatorotnoel evidg dVo N POV NUEPOV TPV amd T dadikacio 1, eGv
ypewaletat, Oa mpaypatomomBel v nuépa g eE€taocng ot povada evoookonnong. IlapaxaieicOe va
Unv @Ate Kot vo. PNy mEite Timota yio. TovAdylotov €61 dpeg Tpv amd ) dwdikacio. Edv vrapyovv
TPOPANLOTOL LLE TNV KEVAOGT] TOL GTOUAYOL GOC, AVTO TO ST EVOEXOUEVMG Va, XpeLdleTal va ivar
peyoAutepo, oAAG Bo evnuepwbeite v avtd elvar amapaitnto. Mmopeite vo Adfete 0moloonmoTe
oLVNOEC PAPLOKO TTOL KATAUTIVETOL LLE LIKPT] TTOGOTNTO VEPOD TTPLY GO TNV EIGAYMYN TNG EVOOTPOBEGNC.
Edv eiote dwopnticol 1 Aappdavete Bapeapiv, o coc 60000V €101KEC 00N YieC OYETIKA e TN AYN TOL
eapudakov cag. Edv dev elote BéParot T va kavete, (ntote 1 ddikacio vo Tpaypoatonowm el ot
povado evéookomnong. Katd v apién oag, 0o cuvavindeite pe voonAenTIKO TPOCOTIKO TOV Eivol
vevuvo Y TV gvdookonNon, to onoto Ba dievepynoet Evav Eleyyo vyelag yio va PeformBel otu
eEakorovOel va eivar 0GQOANG 1| TPOYUATOTOINGT TNE EIGAY®YNE TNG EVOOTPOOEGTG EKEIVT TNV NUEPQL.
[pw amd ™ die€aymyn g dadikaciag, o wTpds Oa culnmost poall cog To TPoPAETOUEVE OPEAT, TOVG
KIvOUVOLG GOPapidY EMMTAOK®V KOl OO0 TOTE EVOALUKTIKY Bepameia.

* [log pmopeite va @PPONTIZETE TON EAYTO XAX

*  Nao Eekovpaleote 0tav ochdveote kovpaoiévol. O emapknc vvos Ba cag Pondrcetl va
OVOPPDOCETE.

*  Amogpelyete Tig OpaoTNPLOTNTEG N TIG OOKNGELS KATA TIG OTOIEG YPNOLOTOLOVVTOL Ol KOTAOKOT
oo Lues Yo 1 efoopdada 1 péxpt o 1TpdSg GOG VO GOG TTEL OTL EIVOL UCPUAEG VAL EKTEAEITE TETOLEG
dpaotnpotnTeg | acknoelc. [a mapdderypo, modniacio, tpé&uo, dpon Bapav 1 aepdfia
dokmnon.

*  Mnv onK®OVETE KOl PNV HETAPEPETE avTiKEipeva te Bapog pueyardtepo anod 4,5 kg (10 1b) yu
3 nuépec. Otav acbavieite Etoyol, kKavte Aiyn mepiocdTepn dpactnpldTTa Kdbe nuUEPa Yo TIg
emopeveg 7 nuUéEpeg netd ™ dtadtkocia.

*  AxolovBnote TIG 001 YiEC TOL WTPOV GOG Y10, TN SLOTPOPT UETE TN dtodiKasial.

*  Ilivete moAAd VYA (EKTOG €6V O 1UTPOG GG GG dDGEL 0vTifeETN 0dMYiR).

*  Edv 0 w1pdg 60g 60¢ £00GE GLVTOYOYPUPOVIEVO TOVGITOVO, AAUPAVETE TO COUPOVA UE TIG
odnyiec.

*  Edv dev AapPdvete GuvtayoypopovLUEVO TAVGITOVO, PMTHOTE TOV WTPO GG EAV UTOPEITE VA
AGPeTE UM CLVTAYPAPOVUEVO PAPUOKO.

e O wpodg oag Oa Goc evnuepMOEL EGV Kot TOTE umopeite va Egkvinoete EQvA To QAPLOKA oag. Oa
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®vrro ITinpogoprdv AcOevoig

(Evoomp00con moyKpeaTiKC TAPOYETEVONS UE GVGTN O TOTOOETN G C)

00,G OMGCEL EMIOTG 0ONYiEC GYETIKA LE TN AW TUYOV VEDV QOPLAK®OV.

Edév AapPavere aompivn 1 KOmoto GAAO apoi®TIKO OiOTOS, PPOVTIGTE VO EVIUEPDGETE TOV 10.TPO
caG. Oa cag evnuep®TEL €AV Ko TOTE pmopeite va Eekvnoete Eava avTd TO PAPLLOKO.
Befaiwbeite 011 katavoeite emakpiPadg Tt cog NTAEL 0 Y10TPOG VoL KAVETE.

H ¢povtida mapaxorovdnong amwotelel onpovtikd pépog g Oepaneiog Kol TG a6QIAEdS
cog. Ppovriote va tpoypoppatilere Ko va TPOcEPYE0TE 6€ O T POVTEROD GaS KO
KOAEGTE 6TOV PLORO TOL LOTPOV GAS 1| TOV VOGN AEVTIKOV TPOSMTIKOV AV AVTINETOTILETE
npofipata.

HopokareicOe va épvete TNV KAPTA ELELTEONOTOS 060gVOS pali cag 6Tav vrofdirecte o€
amewkévien MR.

* ANEIIIOYMHTEX ENEPT'EIEX

O 10tpdg Bo TPEMEL VoL EVIUEPDVETAL GYETIKA e TVYOV avemBOuNTO cvpuPavta ce acbeveig Tov
voPAnONKaY og eppiTELGON EVEOTPOBETNC.

[Tovog

Ayoppayia

IMupetdg

Prén

Aolumén

Néxpwon 16100

Andppodn

AovOoopévn TomobEnon N LETAVAGTEVGT GTEVT

AvdTpnon

Oidnpua

®dvotog

Ileprrovitidoa

Moykpearitido

Tkrepog

Xolayyetitida

Emumhoréc avaicOnoiog

Ecwtepucn avantoén 1 vrepaviantuén 16100 Tov 001 yel 6€ SOGKOAN 1 ATOTVYIC APOIPESNC OTEVT
Tomikn Aoiuwén oto onueio g eppvTELONG

INyn (Baktnplokn, evéoto&ivn 1 LuKNTIOKY)

Moviun obvdeon pe T GLAAOYY LYPOL HETE TNV apaipeon (cupiyylo)

Kapdrokm appobuio 1 avaxonn

Mepikn 1| amoTuyNUEVT] ETEKTACT] OTEVT, KATAPPELGT GTEVT

Actoyio TG CLGKEVTG, GUUTEPIAAUPAVOUEVG TG ATOTLYIOC TOPAOOGNC TOV GTEVT
ZYNUOTIGLOC OTOGTHLLATOC

Emdevouévn vékpmon pe Totydpoto

Avemi0Ounm™ avtidpaon 610 EUEVHTELUO, KO/ 6TO GOGTNUO XOPNYNoNg (7). KOIAaKOg 1 TOVOG
oTNV TAATY, vouTic, HOAVVGT), TUPETOS, YPOVIA PAEYLOVH/avTidpacn EEVOL CHONATOG)
Mukpn 1 vepPforikn arpoppayio (ov amattel mopiuPoocn)

Awppon] GLAALOYNC VYPOV N EVIEPLKOV TEPIEXOUEVOV/TEPITOVITION

BAaPn 10100 Kotd TV epedtEVON KON 0paipEST] OTEVT
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®vrro ITinpogoprdv AcOevoig

(Evoomp00con moyKpeaTiKC TAPOYETEVONS UE GVGTN O TOTOOETN G C)

*  E&éhkoon 1 SuaPpwon PAEVVOYOVOV 1 TOLYOUAT®V 0pYAvVeOV
* Ilvevpomepirovaro
*  Kdartaypo otevt copmeprrapfovouévng e PAAPNG tng KaAvmTikng nepppivng

* ANTENAEIZEIZX

*  Olheg o1 kapdloyyelokES EQAPUOYES

*  Awodvvapkn actddeia

*  ZoPopn dwrapoyf mENg

*  Kvotwd veomhdopota

*  Yevdoavevpvopota

+  Kvorteig Suthaoiacpod

*  Mn QAeyHOVADIELG GLAAOYEG VYPOL

*  AocBeveic pe un pocioroyiky TéN aipatog Tov ¥petdloviol cuVEXILOUEVT] OAOKATPOUEVT|
OVTITNKTIKY 0y@yn KOTA TNV ELPUTELGT Kot LET TV TomoBEtnon g evionpobeong £xovv
avENUéEVN TOAVOTNTA ELPAVIONS OUopPOYioG.

*  Aocbeveic pe aAlowmpévn avortopio wov epmodilel Tov 1Tpd va TomobeToEL TV gvdompdbeon).

*  AoBeveic pe mopepPadlAOUEVOVS YOSTPIKOVS KIPGOUG 1) 0yYElR 08 0KTiva £VOG EKATOGTOV ald TN
Belova TG GuoKELNG.

*  Alepyia og pérorda (.. VITVOAN, VIKEALO, YPLCO KoL TITAVIO).

¢ Otdnmote GALO dev TEPILOUPAVETOL OTIC EVOEIEEIC YPNOTG.

* ['voatomoinon cuufaviov

AdPete vroyn 611 omo1dNTOTE GOPapd GLUPEY oV TPoKLTTEL Kot GYeTICETAN LIE TN GVoKELT Bal
TPETEL VAL OVOPEPETOL GTOV KATAGKELOGTN KOl OTIS pLOUGTIKES apyYEG TTOL AVOPEPOVTOL TALPOKATM:
*  Evpamn: Evponaikn Emttporn (https://webgate.training.ec.curopa.cu/eudamed-play/landing-

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

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

(Hasnyalmirigydrenazs-sztent 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 Hasnyalmirigydrenazs-sztent bevezetérendszerrel
Mairkanév HANAROSTENT®
Gyarté M.I.Tech Co.,Ltd.
Tipusnév HANAROSTENT® Plumber™

Rendeltetésszerii | Az eszk6z a hasnyalmirigy-pszeudocisztak vagy a demarkalt nekrozis transzgasztrikus

hasznalat vagy transzduodenalis megkozelitéssel torténd elvezetésére szolgal.
Betegek Hasnyalmirigy-pszeudocisztdban vagy hasnyalmirigy-betegség altal okozott demarkalt
célcsoportja nekrézishan szenvedd felnétt betegek.
60 napon beliil

% Mivel a varhato élettartam utani atjarhatésagra vonatkozdé klinikai adatokat nem
igazoltak, a varhat6 élettartam lejarata utan egyeztessen kezel6orvosaval az
utankdvetés megbeszélése céljabol.

Varhat6 élettartam

* Mi a HASNYALMIRIGYDRENAZS-SZTENT?

A hasnyalmirigydrenazs-sztent lehetové teszi, hogy az orvosok endoszkoppal, ne pedig mitéttel
kezeljék a betegeket. A sztent egy anasztomozis vezetéket hoz 1étre két lumen kozott, lehetdvé téve az
elzarodasok és sziikiiletek elkertilését, valamint a nagy folyadékgyiilemek elvezetését.

Elsodlegesen Ggy tervezték és fejlesztették ki, hogy javitsa az endoszkdpos kezelés eredményeit a
PFC, kiilondsen a demarkalt nekrozis (WON) kezelésében, valamint eldsegitse a nekrotikus tartalom
jobb elvezetését és minimalizalja a perforacio és peritonealis vagy retroperitonealis szivargas
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Betegtajékoztato

(Hasnyalmirigydrenazs-sztent bevezetorendszerrel)

kockazatat.

* 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 utdlag. Ez sziikség
esetén gyogyszerrel szabalyozhatd. Néha a sztent kicsuszhat a helyérdl, és az eljarast meg kell
ismételni.

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

* ELOKESZITES az eljarashoz

A vérvételt elére 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
legalabb hat oraval az eljaras eldtt. Amennyiben gyomoriiriilési problémai vannak, ez az iddszak hosszabb
lehet, de errdl sziikség esetén tajékoztatjak. A rendszeresen szedett gydgyszereit lenyelheti kis mennyiségii
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 apold 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 elott megbeszéli Onnel a varhatd
eldnyodket, a sulyos szovodmeények 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 fijdalomra, szedje be az
el6irtaknak megfelelden.

* Hanem szed vénykoteles fajdalomesillapitot, kérdezze meg orvosat, hogy szedhet-e vény nélkiil
kaphat6 gyogyszert.

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

» Ha aszpirint vagy egyéb vérhigitot szed, mindenképpen egyeztessen orvosaval. Elmondjak
Onnek, hogy elkezdheti-e szedni ezt a gydgyszert, és ha igen, akkor mikor. Gy6zdjon 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,
és menjen el minden idépontra, és hivja fel az orvosa vagy apoldja hivovonalat, ha
problémaja van.

+ Kérjiik, hozza magaval a betegimplantatum-kartyajat, amikor MRI-vizsgalatra Kkeriil sor.

* MELLEKHATASOK
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Betegtajékoztato

(Hasnyalmirigydrenazs-sztent bevezetorendszerrel)

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

e Vérzés
e Laz
*  Repedés

*  Fert6zés

*  Szveti necrosis

*  Elzarodas

* A sztent rossz elhelyezése vagy migracioja

»  Perforacio

«  Odéma

* Halal

*  Peritonitis

*  Pancreatitis

*  Sargasag

*  Cholangitis

«  Erzéstelenitési szovédmények

*  Szoveti bendvés vagy tulndvekedés, ami a stent eltavolitasanak nehézségét vagy sikertelenségét
okozza

*  Helyi fertdzés az implantatum helyén

»  Szepszis (bakterialis, endotoxin vagy gombas eredetit)

»  Folyamatos kapcsolat a folyadékgytjtéssel eltdvolitas utan (sipoly)

*  Szivritmuszavar vagy -leallas

»  Részleges vagy sikertelen stent kitagulas, stent 6sszeomlas

»  Eszkozhiba, beleértve a stent behelyezésének kudarcat

»  Talyogképzddés

»  Sulyos falt nekrozis

* Az implantatummal és/vagy a bejuttato rendszerrel kapcsolatos mellékhatasok (pl. hasi vagy
hatfajas, hanyinger, fertdzés, 1az, kronikus gyulladas/idegen testreakcio)

*  Kisebb vagy tulzott vérzés (beavatkozast igényel)

*  Folyadékgytijtés vagy béltartalom szivargasa/hashartyagyulladas

»  Szovetkarosodas a stent beiiltetése és/vagy eltdvolitasa soran

*  Anyalkahartya vagy a szervfal bélésének fekélyesedése vagy erdzidja

*  Pneumoperitoneum

*  Sztenttorés, beleértve a fed6hartya sériilését

* ELLENJAVALLATOK

«  Minden kardiovaszkuléris alkalmazéas
«  Hemodinamikai instabilitas

«  Sulyos koagulopétia

»  Cisztikus neoplazma

e Pszeudoaneurizma

»  Dupliké&ciods ciszta
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Betegtajékoztato

(Hasnyalmirigydrenazs-sztent bevezetorendszerrel)

*  Nem gyulladasos eredetii folyadékgyiilem

»  Abnormadlis koagulacioval rendelkez6 betegek, vagy olyan betegek, akik az implantacié idépontjaban
folyamatos, teljes antikoagulaciora szorulnak, és a sztent behelyezését kovetden fokozott naluk a
vérzésveszély.

«  Olyan anatémiai eltérés, amely megakadélyozza a sztent behelyezését.

*  Olyan akadalyoz6 gyomorvarix vagy ér, amely az eszkoz tijének 1 centiméteres korzetében
helyezkedik el.

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

*  Minden olyan allapot, amely nem szerepel a javallatok kozott.

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

»  FEurdpa: Eurodpai Bizottsag (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Ausztralia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
«  Gyért6: M.I1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet til vokvateemingar ur brisi asamt innleidingarbunadi)

betta upplysingablad er etlad 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 til vokvateemingar wr brisi Asamt innleidingarbtinadi
Vorumerki HANAROSTENT®
Framleioandi M.1.Tech Co.,Ltd.
Gerdarheiti HANAROSTENT® Plumber™

Taekid er atlad til vokvatemingar Gr syndarblodru i brisi eda ur aflokudu drepsvedi,

Fyrirhugud notkun teekinu er komid fyrir gegnum maga eda skeifugérn.
Fyrirhugadur Fullordnir sjuklingar med syndarblédru i brisi eda aflokad drepsvaedi af voldum
sjuklingahépur sjukdoms i brisi.
allt ad 60 dagar
Azetladur % Par sem ekki hefur verid haegt 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 TIL VOKVAT ZMINGAR UR BRISI?

Med stodneti til vokvatemingar Ur brisi geta leeknar veitt medferd gegnum holsja i stadinn fyrir ad
framkvama opna skurdadgerd. Med stodnetinu ma bua til tengingu milli tveggja holryma, pannig ma

komast fram hja stiflum og prengingum og koma i veg fyrir uppsdfnun mikils magns af vokva.
Stodnetid hefur fyrst og fremst verid proad til ad baeta drangur vid adgerdir sem gerdar eru med holsja
pegar um er ad raeda vokvauppsofnun i brisi (e. pancreatic fluid collection, PFC), drepsvadi sem er
aflokad ad hluta (e. particularly walled-off necrosis, WON)), til a0 losa daudar frumur burt og draga ur
heettu 4 rofi og vokvaleka vid og aftan skinu.
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet til vokvateemingar ur brisi asamt innleidingarbunadi)

* Hvada haettur fylgja adgerdinni?

Isetning stodnets er almennt drugg adgerd en isetningunni fylgja pé dkvednir dhattupzettir, rétt eins og
060rum adgerdum.

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

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

* UNDIRBUNINGUR fyrir adgerd

bt munt purfa ad 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. Pt 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. Pt matt taka lyf eins og venjulega med dalitlum vatnssopa adur en adgerdin er gerd. Ef pu
ert med sykursyki eda tekur warfarin faerd pu sérstakar leiobeiningar vardandi lyfjatokuna. Ef pu ert
ekki viss um hvad pu att ad gera skaltu leita rdda & speglunardeildinni. Pegar pu matir a
speglunardeildina tekur hjukrunarfreedingur & moti 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
paetti: Azetladur 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 adgerd.

» bt skalt fordast athafnir eda afingar sem reyna a kvidvodvana fyrstu vikuna eftir adgerdina, eda
pangad til leeknirinn segir ad slikt s¢ i lagi. Deemi 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 & verkjalyf fyrir pig skaltu taka pad samkvaemt fyrirmelum.

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

* Leaknirinn segir pér hvort og hveneer pu matt byrja ad taka aftur lyf sem pt tokst adur. Laeknirinn
segir pér lika hvort pu att ad taka onnur lyf.

»  Ef pu hefur tekid hjartamagnyl eda 6nnur blodpynnandi lyf er mjog mikilvaegt ad pu redir pad vid
leekninn. Laeknirinn segir pér hvort og hvenzar p 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
meetir i allar leeknisheimsoknir eftir adgerdina og hafir samband vio
leekninn/hjukrunarfrzedinginn ef vandamal koma upp.

* Ef pu parft ad fara i segulémun skaltu gzeta pess ad hafa igraediskortio pitt meoferois.

* AUKAVERKANIR
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet til vokvateemingar ur brisi asamt innleidingarbunadi)

Skyra verdur leekni fra 61lum aukaverkunum hja sjuklingum sem hafa fengio igreett stodnet.

»  Verkur

* Bl=®ding
« Hiti

* Rof

*  Syking

*  Vefjadrep
»  Stiflun

»  Stent vanstada eda flutningur

*  Perforation

*  Bjugur

* Daudi

*  Peritonitis

*  Brisbodlga

*  Gula

»  Cholangitis

»  Svefingarvandamal

* Innvoxtur eda ofvoxtur vefja sem leidir til erfidleika eda bilunar vid ad fjarlegja stodnet

* Stadbundin syking 4 igraedslustadnum

*  Blodsyking (bakteriur, endotoxin eda sveppur)

*  Vidvarandi tenging vid vokvasofnun eftir ad hafa verid fjarleegdur (fistill)

*  Hjartslattartruflanir eda stodvun

»  Stentpensla a0 hluta eda misheppnud, stodnetshrun

*  Bilun i teeki, par med talid bilun vid ad gefa stodnetid

«  {gerd myndun

«  Aberandi afveggad drep

*  Aukaverkanir a vefjalyf og/eda fedingarkerfi (t.d. kvid- eda bakverkur, 6gledi, syking, hiti,
langvarandi bolga/viobrogd adskotahlutans)

*  Minnihattar eda miklar bledingar (parf inngrips)

» Leki a vokvasofnun eda parmainnihaldi/lithimnuboélga

*  Vefjaskemmdir vid igraedslu og/eda fjarlegingu stodnets

»  Sar eda vedrun a slimhud eda veggfoori liffeera

*  Pneumoperitoneum

»  Stentbrot p.mt skemmd & hjaphimnu

* CONTRAINDICATIONS

«  Oll notkun Thjarta- og & dakerfi.

« (O stodugt blodflz di

»  Alvarlegur storkukvilli

« K xli med blédrum.

«  Syndargulpar.

«  Aukablddrur imeltingarvegi (duplication cysts).

«  Vokvasofnun an bélgu.

»  Sjuklingar med 6edlilega blodstorknun eda sjuklingar sem purfa &framhaldandi fulla
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet til vokvateemingar ur brisi asamt innleidingarbunadi)

segavarnarmedferd pegar igra dsla fer fram og eftir Betningu stodnets eru liklegri til ad fa
blz dingu.
»  Sjuklingar med breytileika T1iffz rafre 6i sem kemur Tveg fyrir ad le knirinn geti komid stodneti
fyrir.
«  Sjuklingar med & dahnlita fmaga eda & dar Tinnan vid eins sentimetra radius fra nél banadarins.
»  Ofnami fyrir malmum (t.d. nitindl, nikkel, gull og titan).
« Allt sem er ekki abending um notkun

* FRABENDINGAR

* Tilkynning um atvik

Hafid 1 huga ad 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 di drenaggio pancreatico 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 di drenaggio pancreatico con sistema di rilascio

Marca

HANAROSTENT®

Produttore

M.I.Tech Co.,Ltd.

Nome del modello

HANAROSTENT® Plumber™

Destinazione d'uso

11 dispositivo ¢ indicato per il drenaggio di una pseudocisti pancreatica o di necrosi
senza parete con approccio transgastrico o transduodenale.

Popolazione di
pazienti prevista

Pazienti adulti affetti da pseudocisti pancreatica o necrosi senza parete causata da
malattia pancreatica.

Durata prevista

max 60 giorni
% 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 PER DRENAGGIO PANCREATICO?

Lo stent per drenaggio pancreatico consente al medico di trattare i pazienti per via endoscopica

anziché chirurgica. Lo stent crea un dotto tra due lumi e consente di bypassare chiusure e
restringimenti, e drenare accumuli di liquido importanti.

\

E stato sostanzialmente progettato e realizzato per migliorare l'esito degli esami endoscopici nel
prog p g g p

trattamento della PFC, in particolare della necrosi con parete (WON), agevolare il drenaggio di
contenuti necrotici e ridurre al minimo il rischio di perforazione e di perdite peritoneali e

retroperitoneali.
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Informativa per il paziente

(Stent di drenaggio pancreatico con sistema di rilascio)

* 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, l'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 1b) 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.

* EFFETTI COLLATERALI

Informare il medico in caso di eventi avversi a seguito di inserimento di stent.
*  Dolore
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Informativa per il paziente

(Stent di drenaggio pancreatico con sistema di rilascio)

*  Emorragia

* Febbre

* Rottura

* Infezione

*  Necrosi tissutale

*  Occlusione

»  Stent misplacement or migration

*  Perforazione

* Edema

*  Morte

*  Peritonite

*  Pancreatite

« Ittero

*  Colangite

*  Complicazioni dell'anestesia

»  Crescita o crescita eccessiva di tessuto che causa difficolta o mancata rimozione dello stent

» Infezione locale nel sito dell'impianto

»  Sepsi (batterica, endotossina o fungina)

» Connessione persistente alla raccolta di fluidi dopo la rimozione (fistola)

*  Aritmia cardiaca o arresto

*  Espansione parziale o fallita dello stent, collasso dello stent

*  Guasto del dispositivo, inclusa la mancata consegna dello stent

*  Formazione di ascessi

*  Necrosi recintata aggravate

» Reazione avversa all'impianto e/o al sistema di rilascio (ad es. dolore addominale o alla schiena,
nausea, infezione, febbre, infiammazione cronica/reazione da corpo estraneo)

*  Sanguinamento minore o eccessivo (che richiede un intervento)

»  Perdita di raccolta di liquidi o contenuto intestinale/peritonite

*  Danni ai tessuti durante 1'impianto e/o la rimozione dello stent

*  Ulcerazione o erosione delle pareti delle mucose o degli organi

*  Pneumoperitoneo

*  Frattura dello stent incluso danno della membrana di copertura

* CONTROINDICAZIONI

»  Tutte le applicazioni cardiovascolari

« Instabilita emodinamica

»  Coagulopatia severa

»  Neoplasia cistica

»  Pseudoaneurismi

»  Cisti da duplicazione

»  Raccolte di fluidi non infiammatori

» | pazienti con coagulazione anormale o che richiedono una terapia anticoagulante completa al
momento dell'impianto e dopo il posizionamento dello stent hanno una maggiore possibilita di
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Informativa per il paziente

(Stent di drenaggio pancreatico con sistema di rilascio)

sanguinamento.
» Pazienti con anatomia alterata che preclude al medico la capacita di posizionare lo stent.
»  Pazienti con varici o vasi gastrici entro un raggio di un centimetro dell'ago del dispositivo.
» Allergia al metallo (ad es nitinolo, nichel, oro e titanio).
»  Tutte le indicazioni diverse dalle indicazioni per I'uso

* 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.cu/eudamed-play/landing-

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

*  Produttore: M.I1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)

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-P1 (Rev.2)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.11.22
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 56 / 116



https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/
https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/
http://www.tga.gov.au/
http://www.mitech.co.kr/
mailto:mitech@mitech.co.kr

EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y kyHeci 0ap YUKbI 0e3i JpeHaKbI CTEHTI)

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

* OHIM Typansl aknapat

Onim aTaybl

Ketkizy :kyiieci 0ap yiiKbI 0e3i ApeHaKbl CTEHTI

Bpena araysl

HANAROSTENT®

Ouaipyuri

M.I.Tech Co.,Ltd.

Mopenb araybl

HANAROSTENT® Plumber™

Maiixanany ByJ1 KypBUIFBI YIKE O€3iHiH ICEBAOLMCTACKIH HEMECE TPAHCTACTPAIIBIi HEMECE
MaKcarhl TPaHCIyOACHAIIB/IbI )KOJIMEH OITENreH HEKPO3/bl JpeHaXjayFa apHaIFaH.
Empaenyminepain | Yiikel 6esi aypyblHaH TyblHAFaH IICEBIOLUCTACH HeMece GiTelreH HEKpO3bl 6ap

MAaKCaTThl CaAHbI

epeceK eMAeIyIIinep.

60 xyH imriHzge

Kyrinerin . - . o . L
AAPAMIBLIBIK % KyTineTin xxapaMIbUIBIK MEp3iMiHEeH KeHiHT1 OTKI3TIIITIK Typasbl KITHHAKAIBIK
Il)wepl;iMi JEpeKTep pacTalIMaraHABIKTaH, KYTIICTIH )KapaMIbUIBIK MEep3iMi asKTaIFaH COH

KeHiHT1 OaKpUIayIbl TAJIKbUIAY YIIIH A9pirepiHi30eH KeHeCiHi3.

* YUKbI BE3I IPEHAXKBI CTEHTI nerenimis ne?

Y1iKel 0€31 JpeHaXKbl CTEHTI Jopirepiepre eMIenyIiiep/i XUpyprusuibiK eMec, SH0CKOMHUSITBIK
JKOJIMEH emjieyre MyMKiHIiK Oepeni. CTEHT eKi caHbliay apachlH/Ia aHACTOMOTHKAJIBIK apHa yKacaiibl,
Oy GiTenyaep MEH TapbUTyJIapabl aifHAJIBII OTYIe KOHE CYHBIKTHIKTHIH YIIKEH )KUHATYBIH aFbI3yFa
MYMKIHIIK Oepei.

Ou, eH angbIMeH, YHKBI 0e31 CyWBIKTHIFBIHBIH sxuHanybiH (PFC), acipece Gitenren Hekposasl (WON)
eMJIeyJIeTi SHI0CKOITUSUTBIK, EMHIH HOTHXKEJIEPIiH XKaKcapTyFa, COHIai-aK HEKPOTUKAIBIK, KYPaMHBIH
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EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y kyHeci 0ap YUKbI 0e3i JpeHaKbI CTEHTI)

YKaKCHI aFblll KeTYiH JKeHUIIETyTe jkoHe Mepdopalys MeH ilacTapiaFbl HeMece iiacTap apThIHIaFbI
aFbIll KeTy KayIliH a3aliTyFa apHaJIFaH.

* Kanpnait kayinrepi 6ap?

CreHTTi OpHATY 9[IeTTe Kayirci3, Oipak KenTereH MeIUIIMHAJIBIK MTPOIeaypa CHAKTH Keiidip KayinTep
Oap.

Omapra MbpIHaJap >KaTaapl: KeHOip agamaap onaH KeiiH aysIpchIHyabl ce3ineni. Kaxer 6oca, oHBI
JIOpi-TopMeKTepMeH OaKbLIan OThIpyFa Oonassl. Keiiie CTEHT OpHBIHAH CHIPFBIT KETYl MYMKIH,
COHBIKTaH NPOLEAYpaHbl KaiiTajayra Typa Kelesi.

CreHTTi OpHaTY Ke3iH/e ayblp acKbIHYIAp CHpeK keaaeceni. Jlereamen keitbip jkaHama acepiep
LIYFBUT eMIEYAl KaXeT €Tyl MYMKiH.

* TIpouenypara JAMBIHIAY

CizfieH KaH YITICiH aly YIIiH mapanap KaOblaaHaTeiH 00J1aasl. byl mponenypaaan exi-yu KyH OypbIH
HeMece, KaxeT OONIFaH jkarnaiaa, SHAOCKOmHs OeliMiHe ChIHAK OTKI3UIETIH KYHI jKacaldybl Kepek.
[Iponenypanan keMiHae anThl carat OyphIH TaMaK )KeMeHi3 Hemece immeHi3. Erep ackazanan 0ocaryna
KUBIHBIKTAp TybIHAACA, OYIT Ke3eHII YIFAaUTy KaKeT 00ybl MYMKiH, Oipak, KakeT OOJFaH JKkarnainaa,
cizre xabapnananel. Ci3 Ke3 KelIreH KapamailbIM Iopi-IopMeKTi CTEHT OpHaTmac OYpBIH OHBI a3farl
CYMEH XYTy apKbUIbl KaObuigai anacei3. Erep ci3 KaHT nuabeTiMeH aybIpaTblH OOJICaHBI3 HEmece
BapdaprH KaOBUITACaHBI3, Ci3re Iopi-IopMeK KaObUigayFa KaTBICTBI HAaKTHl HYCKaylap OepileTiH
Oonanpl. Erep ci3 He icTey KepeKTiriH OiIMeceH 3, MpoleaypaHblH YHIOCKOMHS 0OTIMIH/E JKaCATybIH
cypaHpbI3. KenreH kesfe ci3/i 9HI0CKOIIIIBI MEIOMKE KapChI ajla bl dKOHE COJ KYHI CTEHT OpHATY dJIi JI¢
Kayilci3 eKeHiHe KO3 JKeTKi3y YIIIH MEIWIMHAIBIK TeKcepy oTkizemi. lopirep mporemypa amgplHaa
ci30eH OoJKaMIIbl apTHIKIIBLUIBLIKTAPIBI, ayblp aCKbIHYJIAp KayilTEePiH jKoHE Ke3 KeJIreH Oanama emey
omiCTepiH TaIKbUIAN/IEI.

* O3IHI3T'E KYTIM KACAY onictepi

» llapmaraH ke3e JeMalbIHbI3. Y WKBIHBIH KETKUTIKTI OOIYBI Ci3re KAJIBIIKA KeIyre KOMEKTECe/Ti.

* 1 anrra Go¥ibI HEMece Adpirep ci3re pyKcaTr OSpreHiie i OyJIIIBIKeTTEPIH ICKe KOCAThIH
OpeKeTTEp/IcH HeMece JKaTThIFYJIapJaH ayiiak OONbIHBI3. MbIcanbl, Beocuriesa Te0y, KYTipy, aybip
CaJIMaKTHI KOTEPY HEMece adpOOThI KATTHIFyIap.

* 3 kyH Ooiibl 4,5 kr-HaH (10 GyHT) aysIp €MITCHE KOTEPMEHI3 HEMECE TaChIMaHbI3. O31HI31 JaibIH
CE31HIeH Ke3/le, MPOLeAyPaiaH KeiiH 7 KYH OOMbI KyH CalibIH a31arn KO3FaJbICTap jKacaHbI3.

* llponenypanan keliiH TaMaKTaHyFa KaTBICTHI ISPIrep/IiH HYCKayJlapblH OPBIH/IaHbI3.

»  Kem cy#BIKTHIK imIiHI3 (€Tep Jopirep ci3re THIHBIM cajiMaca).

»  Erep nopirep cisre aybIpchIHYIBI OacaThIH J9pi TaralbIHAaFaH 00JICA, OHBI perenT OOHbIHIIA
KaOBUIIaHBI3.

» Erep ci3 penenTiciz 60caThIIaThIH aybIPCHIHYABI OacaThIH 19pi KaObLIIaMacaHbI3, TopirepacH
pelenTici3 1opi KadbuiAayFa 00JaThIHBIH CYPaHbI3.

»  Jlopirep cizre nopi-IopMeKTep/Ii KaObuIayFa OOIAaTHIHBIH KOHE KalllaH KaiiTa Oacrayra
0onaTeIHEIH alTaapl. Onap Ke3 KelreH KaHa JIopi-IopMeKTepi KaObuiaay Typabl 1a HYCKAYIIBIK
Oepeni.

*  Erep ci3 acnupuH HeMece 0acKa KaH CYHBUITKBIIITHI KOJIIaHCAHBI3, AdpIrepiHi3re anTy/sl
ymbITHaHe3. Onap cizre Oy 1opi-1opMeKTi KaObliiayFra OONaThIHBIH JKOHE KallaH OacTay
KEpeKTiriH aittansl. dopirepain cizre 6epreH HycKay1apblH HAKThI TYCIHICHIHI3Te KO3 )KeTKi3iHi3.

*  Keiiinri 6axpuiay ci3ain emaenyiHisain xoHe Kayincizairinizain nerisri 6eiri 6oJ1bIn
Tab0bLIaabIL. Jlapirepain 6apiabIK Ka0bLIAAybIHA KA3BLIYIbI JKIHE 0J1apFa 0apyabl
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EMaenyuiijiepre apHaJIFaH aKnaparThiK KOChIMIIIA MaPaK

(/KeTki3y kyHeci 0ap YUKbI 0e3i JpeHaKbI CTEHTI)

YMBITHIAHBI3, erep MpodaeMajiap TybIHAACA, JIPirepre Hemece Me0UKere KOHbIpay

IIAJBIHBI3.

*»  MPT ckaHepieyiHeH 6TeTiH Ke3/le eMAeTyIIiHiH MMILIAHT KapTachiH 03iHi30eH Oipre
aJIbIHBI3.

* ZKAHAMA O9CEPJIEPI

CTeHT UMIUIAaHTTAJIFaH eMJISyIIIeperi Ke3 KeIreH KaFbIMChI3 KYOBUIBICTAap TYPaIbl Jopirep
xabapaap OOIybI Kepek.

*  Ayslpy
+ Kanay
*  Ksny

*  Keipreuty

*  Undexnus

*  Tin HEKpO3HI

*  Oxkkmro3us

*  CTeHTTIH AYPHIC €MEC OpHAIACYBl HEMECE KOIlyl

* llepdopanus

*  ¥iipIn Kaiy

* Omim

*  Ileputonur

*  Ilamkpearur

* Capraro

e  XOJIaHTHUT

*  AHecTe3UsHBIH aCKbIHYBI

»  TianmepaiH ecyi HeMece IIaMajiaH ThIC 6CYyi, OYJI CTEHTTI aily KHBIHFA COFaJIbI

*  VMrutaHTanusi OpHBIHIAFBI )KEPriuTiKTi MH(EKIUS

*  Cerncuc (0axTepHusUIIBIK, SHIOTOKCHH HEMECE CaHBIPAYKYJIAK)

*  lIsirapraHHaH KeHiH CYHBIKTBIKTBIH )KHHAIYbIHA TYPAKThI KOCHLTY ((hHUCTYyIIa)

»  Kapaus apuTMUsCH HEMece TOKTAIl Kairy

» lmriHapa HeEMece CoTCi3 CTEHT KeHEH01, CTEHTTIH KyJj1aybl

*  KypbUIFBIHBIH aKayJIbIFbl, COHBIH IIIHJIE CTCHTTIH XETKI31IMeyl

*  Ablcuecc Ty3inyi

*  ACKBIHFaH KaOBIPFaJIbl HEKPO3

*  VmmaHTaInus )oHe/HEMeCe KETKI3y )KYHeCiHe )KarbIMChI3 peakius (MbICAJIbI, IIITIH HEMece
apKaHbBIH aybIPYbl, )KYpeK alHybl, WH(EKINs, KbI30a, CO3BUIMalIbl KaOBIHY/00TEeH ICHEHIH
peaKuusch)

* A3 Hemece mamaJlaH ThIC KaH KeTy (MHTePBEHIIMSHbBI KQXKET €TETiH)

*  CyWMBIKTBIKTHIH aFybl HEMECE IMIEeKTiH Ma3MYHBI/TIEPUTOHUT

*  CTeHTTI UMIUTAaHTAIMsIIAY JKOHE/HEMECE albITl TacTay Ke31H/Ie TIHACPIIH 3aKbIMIaHybI

*  UIsIpbimThl KAOBIKTBIH HEMECE MYIIIE KaOBIPFaIapbIHBIH KaObIHIaPBIHBIH Kapachkl HEMeCe
3PO3HUSACHI

* IIHeBMoOmEpUTOHEYM

*  CTeHT ChIHYBI, COHBIH iITIH]IE )Ka0bIH MEMOPaHACHIHBIH 3aKbIMIATYhI
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(/KeTki3y kyHeci 0ap YUKbI 0e3i JpeHaKbI CTEHTI)

* KAPCbI KOPCETIMJIEP

*  bapmsIK ’KypeK-KaH TaMbIpIapblHa KOJIaHyIap

*  T'emomuHaMUKaNbIK TYPaKCBHI3IBIK

*  AybIp Koaryjaonatus

*  KucranslK HeoruiazManap

»  JKanran aneBpu3maiap

*  DHTEPOTCHIIK KUCTaIap

*  KaOpHOANHTBIH CYHBIKTHIKTHIH KUHATYIAPbI

*  Kanbincel3 koarymsiuusicel 6ap HeMece UMILTaHTalusIay Ke3iHe )KoHe CTEHTTI
OpHAJACTHIPFAaHHAH KEHiH TOJBIK aHTHKOATYIISAIHS KaKeT eMICTyIIiIepae KaH ary
BIKTUMAJIABUIBIFBI JKOFaphbI.

»  Jlopirepre CTEHTTI JKETKi3yre KeJepri KeNTipeTiH aHATOMUSICHI ©3TepreH eMIeITyIIiep.

*  Kenepri kenTipeTin acka3aH BapuKO3bl HEMECE TaMBIPJIapbl KYPBUIFBI HHECIHEH Oip CaHTHMET]P
paauycTa OpHaJacKaH eMJIeIyIiiep.

*  Meramrra ayueprus (MbICaJIbl, HATUHOJ, HUKENb, aJITHIH KOHE TUTAH).

» [laiimanany makcaTeiHaH Oacka OAapIIBIFEL.

* OKBIC OKHFa TypaJbl xabapiiama

KypbuiFbira KaThICTHI K€3 KEJITCH ayblp OKUFa TOMCHJIET1ICH OHIIPYIIITre ®KoHE PeTTeyIIiiepre
xabapraHybl KepeK eKeHiH €CKepPiHi3:

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

pagett/)
*  Aycrpamms: TepaneBTik Tayapiap oKIMIIUTITT (WwWWw.tga.gov.au)
*  Oupipymi: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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ST brogira ir sarakstita, lai palidz&tu jums izprast stentu. Arsts, kas veiks procediru, sikak parrunas ar

Pacienta informacijas broSura

(Aizkunga dziedzera drenazas stents ar padeves sistému)

jums $o0s jautajumus pirms procediiras.

* Informacija par PRODUKTU

Produkta
nosaukums

Aizkunga dziedzera drenazas stents ar padeves sistému

Zimola nosaukums

HANAROSTENT®

Razotajs

M.I.Tech Co.,Ltd.

Modela nosaukums

HANAROSTENT® Plumber™

Paredzetais ST ierice ir paredz&ta aizkunga dziedzera drenazai pseidocistas vai sieninu nekrozes
lietojums gadijuma, izmantojot transgastralu vai transduodenalu pieeju.
Paredzéta pacientu | Pieaugusi pacienti ar aizkunga dziedzera pseidocistu vai aizkunga dziedzera slimibas
populacija izraisitu sieninu nekrozi.

Paredzamais
kalpoSanas laiks

60 dienu laika
% Ta ka kliniskie dati par derigumu péc paredzama kalposanas laika nav parbauditi,
péc paredzama kalpoSanas laika beigam konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu turpmako

ricibu.

* Kas ir AIZKUNGA DZIEDZERA DRENAZAS STENTS?

Aizkunga dziedzera drenazas stents lauj arstiem arstét pacientus endoskopiski, nevis kirurgiski. Stents
izveido anastomotisku vadu starp diviem limeniem, laujot apiet aizsprostojumus un striktiras un
iztuksot lielus Skidruma uzkrajumus.

Tas galvenokart ir veidots un izstradats, lai uzlabotu endoskopiskas arstésanas rezultatus PFC
gadijuma, 1pasi sieninu nekrozes (WON) arst€Sana un veicinatu labaku nekrotiska satura aizplisanu
un samazinatu perforacijas un peritonealas vai retroperitonealas noplides risku.
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Pacienta informacijas broSura

(Aizkunga dziedzera drenazas stents ar padeves sistému)

* 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 kontrolét ar zaleém. Dazkart
stents var izslidét no pozicijas, un procedira biis jaatkarto.

Nopietnas komplikacijas stenta ievietosanas d€] rodas reti. Tomer dazam blakusparadibam var biit
nepiecieSama neatlickama arstéSana.

* SAGATAVOSANA 3ai procediirai

Tiks veikti pasakumi asins parauga nemsanai. Tas javeic divas lidz tris dienas pirms procediiras 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 blis 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, lidzu,
jautajiet; procediira notiek endoskopijas nodala. Kad ieradisieties, endoskopijas medmasa jus sagaidis
un veiks veselibas parbaudi, lai parliecinatos, ka $aja diena ir dro$i veikt stenta ievietoSanu. Pirms
procediiras veikSanas arsts parrunas ar jums paredzetos ieguvumus, nopietnu komplikaciju risku un
alternativas arst€Sanas metodes.

* Ka varat PAR SEVI PARUPETIES

»  Atpitieties, kad jiitaties noguris/-usi. Izguleésanas palidz€s jums atlabt.

* 1 ned€lu vai lidz bridim, kad sanemat arsta apstiprinajumu, izvairieties no aktivitateém vai
vingrinajumiem, kuros tiek izmantoti védera muskuli. Piem@ram, no brauksanas ar velosip&du,
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 juitaties tam gatavs/-a, palieliniet aktivitates.

» lev@rojiet 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. Vin$ arT sniegs noradijumus par
jaunu zalu lietosanu.

» Ja lietojat aspirinu 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 arstéSanas un drosibas galvena sastavdala. Noteikti pierakstieties
un dodieties uz visam konsultacijam un, ja rodas problémas, zvaniet savam arstam vai
medmasai.

* Veicot MR, liidzu, panemiet Iidzi pacienta implanta karti.

* BLAKUSPARADIBAS

Arsts jainformé par visam blakusparadibam pacientiem, kuriem ir implantgts stents.
*  Sapes
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(Aizkunga dziedzera drenazas stents ar padeves sistému)

*  AsinoSana

*  Drudzis

*  Plisums

* Infekcija

*  Audu nekroze

*  Nosprostojums

»  Stenta nepareizs novietojums vai migracija

*  Patologiska atvere

» Tuska

* Nave

*  Peritonits

»  Pankreatits

*  Dzelte

*  Holangits

*  Anestézijas komplikacijas

» audu ieaugSana vai aizaugSana, kas izraisa stenta nonemsanas griitibas vai neveiksmi

* Lokala infekcija implantacijas vieta

*  Sepse (bakteriju, endotoksinu vai séniSu izraisita)

»  Pastavigs savienojums ar Skidruma savaksanu péc nonemsanas (fistula)

»  Sirds aritmija vai apstasanas

» Dalgja vai neveiksmiga stenta izpleSanas, stenta sabrukSana

»  lerices klume, tostarp nesp&ja piegadat stentu

»  Abscesa veidoSanas

»  Pastiprinata sienu nekroze

»  Blakusparadibas uz implantu un/vai ievadiSanas sist€mu (piemé&ram, sapes védera vai mugura,
slikta diisa, infekcija, drudzis, hronisks iekaisums/sveskermena reakcija)

* neliela vai parmeriga asinoSana (nepiecieSama iejauksanas)

«  Skidruma savaksanas vai zarnu satura nopliide/peritonits

*  Audu bojajumi stenta implantacijas un/vai nonemsanas laika

*  Glotadas vai organu sienu apSuvuma ciilas vai erozija

*  Pneimoperitoneums

»  Stenta luzums, ieskaitot parklajosas membranas bojajumu

* KONTRINDIKACIJAS

»  Visi kardiovaskularie lietojumi

*  Hemodinamiska nestabilitate

*  Smaga koagulopatija

»  Cistiskas neoplazmas

+  Pseidoaneirismas

*  Vairojosas cistas

*  Beziekaisuma skidruma savaksana

»  Pacientiem ar patologisku koagulaciju vai pacientiem, kuriem nepiecieSama pilniga
antikoagulacija, implantacijas laika un péc stenta ievieto$anas ir palielinata asinoSanas
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iespgjamiba.

»  Pacienti ar izmainitu anatomiju, kas nepielauj arsta iesp&ju ievietot stentu.

*  Pacienti ar invazivam kunga varikozém vai asinsvadiem viena centimetra radiusa no ierices
adatas.

»  Alergijai pret metalu (pieméram, Nitinolu, Nikeli, Zeltu un Titanu).

*  Visas citas, iznemot lietoSanas indikaciju.

* PazinoSana par starpgadijumu

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

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

e  Razotdjs: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informacinis lapelis pacientui

(Kasos drenavimo stentas su jstimimo sistema)

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

* Informacija apie GAMINI

Gaminio . c o . .
.. Kasos drenavimo stentas su jstimimo sistema

pavadinimas

Fi

1rmos HANAROSTENT®

pavadinimas
Gamintojas M.I.Tech Co.,Ltd.

Modeli ™

oceno HANAROSTENT® Plumber

pavadinimas
Naudojimo Sis prietaisas skirtas kasos pseudocistai arba sienelés nekrozei drenuoti transgastriniu

paskirtis arba transduodeniniu biidu.
Numatytoji o . . -

. Suaugg pacientai, kuriems yra kasos ligos sukelta kasos pseudocista arba sieniné
pacienty :
L. nekrozé.
populiacija
per 60 d.
Numatomas % Kadangi klinikiniai pracinamumo duomenys po numatomo eksploatavimo laiko
tarnavimo laikas nebuvo patikrinti, pasibaigus numatomam tarnavimo laikui, pasitarkite su gydytoju ir
aptarkite tolesnius veiksmus.

* Kas yra KASOS DRENAVIMO STENTAS?

Naudodami kasos drenavimo stentg, gydytojai pacientus gali gydyti endoskopiskai, o ne chirurgiskai.
Stentas sudaro anastomozinj kanalg tarp dviejy liumeny, leidzianc¢iy apeiti uzsikim$imus ir
susiauréjimus bei drenuoti dideles skysc¢iy sankaupas.

Pirmiausia jis buvo sukurtas siekiant pagerinti endoskopinio gydymo rezultatus esant kasos skys¢iy
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Informacinis lapelis pacientui

(Kasos drenavimo stentas su jstimimo sistema)

kaupimuisi (PFC), ypac¢ sieneliy nekrozei (WON)), ir palengvinti geresnj nekrozinio turinio nutekéjima
bei sumazinti perforacijos ir pilvaplévés ar retroperitoninio nutekéjimo rizika.

* Kokia yra rizika?

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

Jie gali buti tokie: kai kurie Zmonés po procediiros jaucia skausmg. 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 jisy kraujo méginio paémimo. Tai reikia padaryti likus dviem ar trims
dienoms iki procediiros arba, jei reikia, tyrimo dieng endoskopijos skyriuje. PraSome maziausiai SeSias
valandas prie§ procediira nieko nevalgyti ir negerti. Jei kyla problemy dél skrandzio iStustinimo, Sis
laikotarpis gali buti ilgesnis, taciau jus informuosime, ar tai butina. Pries 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 ta dieng stentg vis dar saugu
jvesti. Pries§ 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 aecrobikos 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 skysc¢iy (jei tam nepriestaraus jisy gydytojas).

» Jei gydytojas iSraseé 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 dél
naujy vaisty vartojimo.

» Jei vartojate aspiring ar kitokiy kraujg skystinanéiy vaisty, biitinai pasitarkite su gydytoju. Jis
jums pasakys, ar galite vél pradéti vartoti §j vaista ir kada. Isitikinkite, kad tiksliai suprantate, ka
jusy gydytojas praso jiisy padaryti.

* Tolesné prieziiira yra pagrindiné jisy gydymo ir saugumo dalis. Biitinai susitarkite ir eikite
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 gydytojg apie visus nepageidaujamus
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Informacinis lapelis pacientui

(Kasos drenavimo stentas su jstimimo sistema)

reiSkinius.

Skausmas

Kraujavimas

Karsciavimas

PlySimas

Infekcija

Audinio nekroze

Nepraeinamumas

Netinkamas stento padétis arba migracija

Perforacija

Edema

Mirtis (ne dél normalaus ligos progresavimo)

Peritonitas

Pankreatitas

Gelta

Cholangitas

Anestezijos komplikacijos

Audiniy jaugimas arba peraugimas, dél kurio sunku arba nepavyksta paSalinti stento
Vietiné infekcija implantavimo vietoje

Sepsis (bakterinis, endotoksininis arba grybelinis)

Nuolatinis ry8ys su skys¢iy surinkimu po pasalinimo (fistulé)
Sirdies aritmija arba sustojimas

Dalinis arba nepavykes stento iSsiplétimas, stento kolapsas
Irenginio gedimas, jskaitant stento jvedimag

Absceso susidarymas

Pasunkéjusi sieneliy nekrozé

Nepageidaujama reakcija j implantg ir (arba) jvedimo sistema (pvz., pilvo ar nugaros skausmas,
pykinimas, infekcija, karS¢iavimas, 1étinis uzdegimas / svetimkiinio reakcija).
Nedidelis arba gausus kraujavimas (reikalingas jsikiSimas)
Skysciy surinkimo arba Zarnyno turinio nutekéjimas/peritonitas
Audiniy pazeidimas implantuojant ir (arba) pasalinant stenta
Gleivinés arba organy sieneliy iSopéjimas arba erozija
Pneumoperitoneum

Stento lazis, jskaitant dengiamosios membranos pazeidimg

* KONTRAINDIKACIJOS

Visos Sirdies ir kraujagysliy procediiros

Hemodinaminis nestabilumas

Smarkus kreséjimas

Cistinés neoplazmos

Pseudoaneurizmos

Pasikartojancios cistos

Neuzdegiminiy skysc¢iy sankaupos

Pacientai, kuriems biidingas nenormalus kres¢jimas, kuriems biitina atlikti visiSka antikoaguliacija
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Informacinis lapelis pacientui

(Kasos drenavimo stentas su jstimimo sistema)

implantuojant arba jstacius stentg padidéja kraujavimo galimybé.
»  Pacientai, kuriems biidinga pakitusi anatomija, dél kurios gydytojas neturi galimybés jstumti stento.
»  Pacientai, kuriems biidingos tarpinés skrandzio varikozés arba kraujagyslés yra vieno centimetro
spinduliu nuo jtaiso adatos.
»  Alergija metalui (pvz., nitinoliui, nikeliui, auksui ir titanui).
»  Visos kitos nenurodytos naudojimo indikacijos.

* 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)
e Gamintojas: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informasjon til pasienten

(Bukspyttkjerteldreneringstent 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 Bukspyttkjerteldreneringstent med leveringssystem
Merkenavn HANAROSTENT®
Produsent M.1.Tech Co.,Ltd.
Modellnavn HANAROSTENT® Plumber™
. Dette utstyret er indikert for drenering av pseudocyster i bukspyttkjertelen eller en
Tiltenkt bruk . . . .
innkapslet nekrose gjennom transgastrisk eller transduodenal tilgang.
Tiltenkt Voksne pasienter med pseudocyste i bukspyttkjertelen eller innkapslet nekrose
pasientgruppe forarsaket av bukspyttkjertelsykdom.
innen 60 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 BUKSPYTTKJERTELDRENERINGSSTENT?

Ved hjelp av bukspyttkjerteldreneringsstenten kan legen behandle pasienter endoskopisk (gjennom
kikkhull) istedenfor kirurgisk. Stenten lager en direkte («anastomotisk») forbindelse mellom to
hulrom som omgér blokkeringer og forsnevringer, slik at storre vaskeansamlinger kan dreneres.
Den er utformet og utviklet hovedsakelig for & forbedre endoskopisk behandling av
bukspyttansamlinger (PFC), spesielt innkapslet dedt vev (walled-off necrosis), for & forbedre
dreneringen av dede vevsrester og minimalisere risiko for perforasjon og for peritoneal og
retroperitoneal lekkasje.
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Informasjon til pasienten

(Bukspyttkjerteldreneringstent med leveringssystem)

* 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 etterpd. 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. Far operasjonen skal du ikke spise eller drikke i minst seks
timer. Hvis du har problemer med & tomme magesekken, kan denne perioden vaere lengre. Dette vil du
fé beskjed om hvis det er nedvendig. Du kan ta vanlige legemidler med litt vann for stenten settes inn.
Hvis du har diabetes eller tar warfarin, vil du fi egne anvisninger angédende medisineringen. Hvis du er
usikker pa hva du skal gjere, spar ved endoskopienheten pa 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 fer han/hun utferer operasjonen.

* Hvordan du TAR VARE PA DEG SELV

«  Slapp av nar du foler deg trott. A f4 nok sevn hjelper deg til 4 bli bedre.

» Unngé 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 beer 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.

» Huvis 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 & ta dine legemidler igjen. Han/hun vil ogsé anvise
deg om nye legemidler du skal ta.

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

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

* Ta med deg implantatkortet nar du skal pa MR-undersokelser.

* BIVIRKNINGER

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

*  Bledning

*  Feber
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Informasjon til pasienten

(Bukspyttkjerteldreneringstent med leveringssystem)

*  Ruptur

» Infeksjon

*  Vevsnekrose

*  Okklusjon

» Feilplassering eller migrering av stent

*  Perforasjon

*  (dem

*  Dead

*  Bukhinnebetennelse

*  Pankreatitt

*  Gulsott

*  Kolangitt

*  Anestesikomplikasjoner

» Innvekst eller overvekst av vev som foarer til vanskelig eller sviktende fjerning av stenten

»  Lokal infeksjon pd implantatstedet

»  Sepsis (bakteriell, endotoksin eller sopp)

*  Vedvarende forbindelse til vaeskeoppsamling etter fjerning (fistel)

*  Hjertearytmi eller stans

*  Delvis eller mislykket stentekspansjon, stentkollaps

»  Feil pa enheten, inkludert manglende levering av stenten

*  Bylldannelse

*  Forverret avmurt nekrose

»  Bivirkninger pa implantat- og/eller leveringssystem (f.eks. mage- eller ryggsmerter, kvalme,
infeksjon, feber, kronisk betennelse/fremmedlegemereaksjon)

*  Mindre eller kraftig bladning (krever intervensjon)

»  Lekkasje av vaeskeansamling eller tarminnhold/peritonitt

»  Vevsskade under stentimplantasjon og/eller fjerning

»  Sérdannelse eller erosjon av slimhinne- eller organveggforinger

*  Pneumoperitoneum

»  Stentbrudd inkludert skade p& dekkmembran

* KONTRAINDIKASJONER

»  Alle kardiovaskulz re anvendelser

»  Hemodynamisk ustabilitet

»  Alvorlig koagulopati

»  Cystiske neoplasier

»  Pseudoaneurismer

» Duplikasjonscyster

»  lkke-inflammatoriske va skeansamlinger

Pasienter med abnormal koagulasjon eller som trenger pagaende full antikoagulasjon pa
implantasjonstidspunktet og etter stentplassering, har gkt risiko for blgdning.

+  Pasienter med endret anatomi som hindrer legen i & levere stenten.

+  Pasienter med utposninger i magesekken som er i veien, eller blodkar innenfor en radius pa én
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Informasjon til pasienten

(Bukspyttkjerteldreneringstent med leveringssystem)

centimeter fra enhetens nal.
«  Allergi mot metall (f.eks. nitinol, nikkel, gull og titan).
»  Alt som ikke er indikasjon for bruk.

* 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)
*  Produsent: M.l. Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do drenazu kanalow trzustkowych 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 drenazu kanatéw trzustkowych z systemem wprowadzania
Nazwa marki HANAROSTENT®
Producent M.1.Tech Co.,Ltd.

Nazwa modelu HANAROSTENT® Plumber™

Urzadzenie to jest przeznaczone do drenazu torbieli rzekomej trzustki lub martwicy
ograniczonej z dojscia przezzotadkowego lub przezodbytniczego.
Docelowa populacja | Dorosli pacjenci z tobiela rzekoma trzustki lub martwica ograniczong spowodowang

Przeznaczenie

pacjentow chorobg trzustki.
60 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 DRENAZU KANALOW TRZUSTKOWYCH?

Stent do drenazu trzustki umozliwia lekarzom leczenie pacjentéw endoskopowo zamiast
chirurgicznie. Stent tworzy zespolenie pomigdzy dwoma §wiattami, umozliwiajgc omini¢cie blokad i
zwezen oraz odprowadzenie duzych zbiorowisk ptynow.

Stent ten zostat zaprojektowany i opracowany przede wszystkim w celu poprawy wynikow leczenia
endoskopowego w przypadku okototrzustkowych zbiornikéw ptynowych (PFC), a w szczegdlnosci
martwicy ograniczonej (WON), a takze w celu utatwienia lepszego drenazu tre$ci martwiczej i
zminimalizowania ryzyka perforacji oraz przecieku do otrzewnej lub przestrzeni zaotrzewnowe;.
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do drenazu kanalow trzustkowych z systemem wprowadzania)

* Jakie sa zagrozenia zwigzane z zabiegiem?

Wprowadzanie stentu jest na ogot bezpieczne, ale jak w przypadku wigkszosci zabiegow
medycznych, istnieja pewne zagrozenia.

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

Powazne powiktania spowodowane wprowadzeniem stentu sg rzadkie. Jednak niektore dziatania
niepozadane moga wymagac leczenia ratunkowego.

* PRZYGOTOWANIE do zabiegu

Przygotowanie przewiduje pobranie probki krwi. Musi to nastapi¢ w ciaggu dwoch do trzech dni przed
zabiegiem lub w razie potrzeby krew zostanie pobrana w dniu badania na oddziale endoskopii. Prosze
nie je$¢ ani nie pi¢ przez co najmniej sze$¢ godzin przed zabiegiem. Jesli wystepuja problemy z
oproznianiem zotadka, okres ten moze wymaga¢ wydtluzenia. 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¢ si¢, ze mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ zabieg zalozenia stentu w tym dniu. Przed
przeprowadzeniem zabiegu lekarz omoéwi z Toba jego przewidywane korzysci, ryzyko powaznych
powiktan oraz wszelkie alternatywne sposoby leczenia.

* Jak mozesz ZADBAC O SIEBIE

* Gdy czujesz zmgczenie, odpoczywaj. Odpowiednia ilos$¢ 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 cigzszego niz 4,5 kg (10 funtéw) przez 3 dni. Jesli czujesz si¢
gotowy(a), zwickszaj aktywnos$¢ kazdego dnia przez nastepne 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 przeciwbolowego na recepte, zapytaj lekarza, czy mozesz przyjmowac
lek dostepny bez recepty.

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

» Jesli przyjmujesz aspiryng lub inny lek rozrzedzajacy krew, pamigtaj, aby skonsultowac to z
lekarzem. Lekarz poinformuje Cie, czy i kiedy nalezy ponownie zacza¢ przyjmowac ten lek.
Upewnij si¢, ze doktadnie rozumiesz wskazoéwki Twojego lekarza.

* Dalsza opieka jest kluczowym elementem leczenia i bezpieczenstwa pacjenta. Nalezy
pamietaé, 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.

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-P1 (Rev.2)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.11.22
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 74 /116




Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do drenazu kanalow trzustkowych z systemem wprowadzania)

* SKUTKI UBOCZNE

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

« Bol
e  Krwawienie
*  Gorgczka

*  Rozerwanie

»  Zakazenie

*  Martwica tkanki

*  Niedroznos$¢

»  Stent misplacement or migration

»  Perforacja

*  Obrzk

e Zgon

»  Zapalenie otrzewnej

»  Zapalenie trzustki

- Zblaczka

»  Zapalenie drog zotciowych

+  Powiktania zwigzane ze znieczuleniem

*  Wrastanie lub przerost tkanki prowadzace do trudnosci lub niepowodzenia usuni¢cia stentu

*  Miejscowa infekcja w miejscu implantacji

*  Sepsa (bakteryjna, endotoksynowa lub grzybicza)

»  Trwale polaczenie z zbiornikiem ptynu po usunigciu (przetoka)

*  Arytmia lub zatrzymanie akcji serca

*  (Czgsciowe lub nieudane rozprezenie stentu, zapadniecie si¢ stentu

*  Awaria urzadzenia, w tym niemozno$¢ wprowadzenia stentu

*  Powstawanie ropnia

*  Pogorszona martwica otoczona murem

*  Niepozadana reakcja na implant i/lub system wprowadzajacy (np. bol brzucha lub plecow,
nudnosci, infekcja, goraczka, przewlekte zapalenie/reakcja na ciato obce)

*  Niewielkie lub nadmierne krwawienie (wymagajace interwencji)

*  Wyciek ptynu lub tresci jelitowej/zapalenie otrzewnej

*  Uszkodzenie tkanki podczas implantacji i/lub usuwania stentu

*  Owrzodzenie lub erozja wysciotki btony sluzowej lub $ciany narzadoéw

*  Odma otrzewnowa

*  Pcknigcie stentu, w tym uszkodzenie membrany pokrywajacej

* PRZECIWSKAZANIA

»  Wszystkie zastosowania sercowo-naczyniowe
*  Niestabilno$¢ hemodynamiczna

*  Cigzka koagulopatia

*  Nowotwory torbielowate

*  Tetniaki rzekome
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent do drenazu kanalow trzustkowych z systemem wprowadzania)

»  Torbiele zdwojenia

*  Gromadzenie si¢ plyndw pochodzenia niezapalnego

» U pacjentdéw z nieprawidtowg koagulacja lub wymagajacych ciaglego pelnego leczenia
przeciwzakrzepowego w momencie implantacji i umieszczenia stentu wystepuje zwigkszone
prawdopodobienstwo krwawienia.

» Pacjenci ze zmieniong anatomig, ktora uniemozliwia lekarzowi wprowadzenie stentu.

*  Pacjenci z wystepujacymi zylakami zotadka lub naczyn w promieniu jednego centymetra od igly
urzadzenia.

* Alergia na metal (np. nitinol, nikiel, zloto i tytan).

*  Wszystkie stany inne niz wskazania do uzycia.

* Zglaszanie zdarzen niepozadanych

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

»  Europa: Komisja Europejska (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-page#/)

*  Australia: 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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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese de drenagem pancreatica 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 Protese de drenagem pancredtica com sistema de saida
Nome da marca HANAROSTENT®
Fabricante M.1.Tech Co.,Ltd.

Nome do modelo HANAROSTENT® Plumber™

Este dispositivo ¢ indicado para a drenagem de um pseudoquisto pancreatico ou uma

Utilizacio prevista . , .
¢aop necrose delimitada através de uma abordagem transgastrica ou transduodenal.

Populacio de Pacientes adultos com pseudoquisto pancreatico ou necrose delimitada causada por
pacientes prevista | doenca pancreatica.
dentro de 60 dias

% Uma vez que os dados clinicos de desobstrug@o apds a vida 1til esperada ndo foram
verificados, apds o tempo de vida til esperado, consulte o seu médico para definir o
acompanhamento.

Vida atil esperada

* O que ¢ uma PROTESE DE DRENAGEM PANCREATICA?

A protese de drenagem pancreatica permite aos médicos tratar os pacientes endoscopicamente em vez
de cirurgicamente. A protese cria uma conduta anastomotica entre dois lumenes, permitindo que
bloqueios e estrangulamentos sejam contornados e que grandes recolhas de fluidos sejam drenadas.
Foi principalmente concebido e desenvolvido para melhorar os resultados do tratamento endoscopico
na gestdo de PFC, especialmente necrose delimitada e para facilitar uma melhor drenagem do
contetido necrotico e minimizar o risco de perfuracdo e fuga peritoneal ou retroperitoneal.
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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese de drenagem pancreatica com sistema de saida)

* Quais sdo os riscos associados?

Por norma, a insercao 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 terd de ser repetido.
Sdo raras complicagdes graves devido a colocagdo 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, sera 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 colocacao da protese. Se for diabético ou tomar varfarina, serdo fornecidas
instrugdes especificas sobre como tomar a sua medicacdo. Se ndo tiver a certeza do que fazer, pergunte
se o procedimento seré realizado na unidade de endoscopia. A chegada, uma enfermeira de endoscopia
ira ter consigo e efetuard um exame de satde para garantir que ainda é seguro efetuar a colocagdo da
prétese nesse dia. Antes da realizagdo do procedimento, o médico ira falar consigo sobre os beneficios
pretendidos, os riscos de complicacdes 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 aerdbico.

* Naio levante nem carregue nada mais pesado que 4,5 kg (10 1b) 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 instrug¢des 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 comecar a tomar este medicamento novamente. Certifique-se de que
compreende exatamente aquilo que o seu médico pretende.

* 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
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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese de drenagem pancreatica com sistema de saida)

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

* Dor

*  Hemorragia
* Febre

* Rutura

* Infecdo

*  Necrose de tecidos

*  Oclusdo

»  Extravio ou migracdo do stent

*  Perfuragio

*+ Edema

*  Morte

*  Peritonite

*  Pancreatite

* Ictericia

*  Colangite

*  Complicacdes da anestesia

*  Crescimento interno ou supercrescimento de tecido levando a dificuldade ou falha na remocgao do
stent

» Infecgdo local no local do implante

*  Sepse (bacteriana, endotoxina ou fiingica)

»  Conexao persistente para coleta de fluido apds a remogao (fistula)

*  Arritmia ou parada cardiaca

*  Expansao parcial ou falha do stent, colapso do stent

»  Falha do dispositivo, incluindo falha na entrega do stent

* Formagdo de abscesso

*  Necrose emparedada agravada

* Reacdo adversa ao implante e/ou sistema de entrega (por exemplo, dor abdominal ou nas costas,
nausea, infeccao, febre, inflamagao crénica/reagio a corpos estranhos)

»  Sangramento menor ou excessivo (requer intervengao)

*  Vazamento de colecdo de fluidos ou contetido intestinal/peritonite

*  Danos nos tecidos durante a implantagdo e/ou remogao do stent

»  Ulceragdo ou erosdo da mucosa ou dos revestimentos das paredes dos 6rgaos

*  Pneumoperitonio

*  Fratura do stent incluindo dano da membrana de cobertura

* CONTRAINDICACOES

» Todas as aplicacdes cardiovasculares
« Instabilidade hemodinamica

»  Coagulopatia grave

»  Neoplasmas quisticos

»  Pseudoaneurismas
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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese de drenagem pancreatica com sistema de saida)

*  Quistos de duplicacdo

»  Recolhas de fluidos ndo inflamatorios

«  Pacientes com uma coagulacdo anormal ou que requerem uma anticoagulacdo completa continua
aquando da implantac&o e apds a colocacdo da prétese apresentam uma maior probabilidade de
hemorragia.

«  Pacientes com anatomia alterada que impede o médico de aplicar a protese.

»  Pacientes com varizes ou artérias gastricas hum raio de um centimetro da agulha do dispositivo.

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

» Todas as que divergem com as instrucdes de utilizagéo.

* Notificagdo de incidentes
Tenha em aten¢do 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.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Brosura de informare a pacientului

(Stent de drenaj pancreatic 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 de drenaj pancreatic cu sistem de amplasare
Numele mércii HANAROSTENT®
Producator M.1.Tech Co.,Ltd.

Numele modelului | HANAROSTENT® Plumber™

Destinatia de Acest dispozitiv este indicat pentru drenajul unui pseudochist pancreatic sau al unei necroze
utilizare cu pereti formati prin abordare transgastrica sau transduodenala.

Populatia tinta de | Pacienti adulti cu pseudochist pancreatic sau necrozi cu pereti formati cauzati de o boald
pacienti pancreatica
in limita a 60 de zile

Perloa.d.a de % Intrucat datele clinice privind permeabilitatea dupa perioada de durabilitate preconizata
durabilitate L ol i . o . o

N nu au fost verificate, dupa expirarea perioadei de durabilitate preconizate, consultati-va cu
preconizata

medicul dumneavoastra pentru a discuta despre urmarirea tratamentului.

* Ce este STENTUL DE DRENAJ PANCREATIC?

Stentul de drenaj pancreatic permite medicilor sa trateze pacientii prin endoscopie in loc de
interventie chirurgicala. Stentul creeaza un canal anastomotic intre doud lumene, permitand ocolirea
blocajelor si a stenozelor si drenarea acumularilor mari de lichid.

Acesta a fost conceput si dezvoltat in primul rand pentru a imbunatati rezultatele tratamentului
endoscopic in gestionarea PFC, in special a necrozei cu pereti formati (WON), dar si pentru a facilita
un drenaj mai bun al continutului necrotic si pentru a minimiza riscul de perforare si de scurgere
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peritoneald sau retroperitoneala.

* 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 procedura

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 rugam
sd nu mancati si sa nu beti nimic timp de cel putin sase ore inainte de procedura. Daca existd probleme cu
golirea stomacului, este posibil ca aceasta perioada sa trebuiasca sa fie mai lung, 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. Daca sunteti diabetic sau luati warfarind, 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 asistentd de endoscopie va va Intampina si va efectua o
verificare a starii de sanatate pentru a se asigura ca este sigur sa se efectueze inserarea stentului n 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

*  QOdihniti-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 saptdméana sau pana cand
medicul dumneavoastra va spune ca este n reguld. De exemplu, mersul pe bicicleta, alergatul,
ridicarea greutatilor sau exercitiile aerobice.

* Nuridicati si 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 dumneavoastra 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 dumneavoastra va va spune daca si cand puteti reincepe sa 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 sa incepeti sa luati din nou acest medicament. Asigurati-va ca
intelegeti exact ceea ce doreste medicul dumneavoastra sa faceti.

« ingrijirea ulterioari este o parte esentiala a tratamentului si a sigurantei dumneavoastra.
Aveti grija sa va prezentati la toate programarile si sunati la medicul dumneavoastra sau la
linia telefonica a asistentei daca aveti probleme.

* Viarugam si aduceti cu dumneavoastra cardul de implant al pacientului atunci cand faceti
imagistica RM.
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* EFECTE SECUNDARE

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

un stent.

*  Durere

*  Sangerare
* Febra

*  Rupturd

* Infectie

*  Necroza tisulara

*  Ocluzia

*  Deplasarea sau migrarea stentului

»  Perforation

* Edem

*  Deces

»  Peritonita

»  Pancreatita

* Icter

* Colangita

*  Complicatii ale anesteziei

»  Cresterea sau supraincarcarea tesuturilor care duce la dificultati sau esec la Indepartarea stentului

* Infectie locald la locul implantului

»  Sepsis (bacterian, endotoxind sau fungica)

»  Conexiune persistenta la colectarea lichidului dupa indepartare (fistuld)

*  Aritmie cardiacd sau stop

*  Expansiunea partiala sau nereusita a stentului, colapsul stentului

*  Defectiunea dispozitivului, inclusiv esecul de a livra stentul

»  Formarea abceselor

*  Necroza agravata de pereti

*  Reactie adversa la implant si/sau sistemul de livrare (de exemplu, dureri abdominale sau de spate,
greatd, infectie, febra, inflamatie cronica/reactie la corp strain)

»  Sangerare minora sau excesiva (care necesitd interventie)

*  Scurgeri de lichid de colectare sau continutul intestinal/peritonita

*  Leziuni tisulare in timpul implantarii si/sau indepartarii stentului

*  Ulceratia sau eroziunea mucoasei sau a mucoasei peretilor organelor

*  Pneumoperitoneu

*  Fractura stentului, inclusiv deteriorarea membranei de acoperire

* CONTRAINDICATII

»  Toate aplicatiile cardiovasculare
» Instabilitate hemodinamica

*  Coagulopatie severa

*  Neoplasme chistice

*  Pseudoanevrisme
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»  Chisti de duplicare

*  Acumulari de lichid neinflamatorii

» Pacienti cu coagulare anormald sau care necesitd anticoagulare completd continud la momentul
implantarii, iar dupa plasarea stentului prezinta o posibilitate crescutd de sangerare

* Pacienti cu anatomie alterata, care depaseste capacitatea medicului de a amplasa stentul

»  Pacienti cu varice gastrice interferente sau vase sanguine aflate pe o raza mai mica de un centimetru
de acul dispozitivului

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

*  Orice altceva 1n afara indicatiilor de utilizare

* Notificarea incidentelor

Retineti ca orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatilor de reglementare, dupd 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.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIHEN IJI NAIMEHTOB

(ITaHkpeaTH4YeCKUM APEHAKHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOM J10CTABKH)

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

* Nuadopmarms 06 U3AEJUN
HaumenoBanue - - -
ITankpeaTn4ecKuM JPEHAKHBIA CTEHT C CHCTEMOM JOCTABKHU
H3/1eJTUA
HaumeHnoBanue
HANAROSTENT®
Openaa
IIpousBoauTeab M.I.Tech Co.,Ltd.
HaumeHnoBanue
HANAROSTENT® Plumber™
MOJIeJTH
IpeaycMoTpennoe JanHoe uznenue nmpeaHazHaueHo sl IPSHUPOBAHUS TICEBJOKUCTHI TOIKETYI0UHOM
JKCJIC3bI UJIIN OTFpaHI/I‘IeHHOFO HerO3a HpI/I TpaHCFaCTpaHLHOM HIIN
npuMeHeHue
TPaHCAYOACHAIEHOM JOCTYIIE.
IIpennoJsiaraemas ] .
nony/smus B3pocibie manueHTs! ¢ ICEBIOKUCTON MTOHKEITYI0YHOM KeJIe3bl WIIH OTTPAaHUICHHBIM
HEKPO30M, BBI3BAHHBIM 3200JICBAHIEM ITOKEITYIOTHOH JKEIE3EI.
NMAIMEHTOB
B mpenenax 60 nHen
. % INockoabKy KIMHUYECKUE AaHHbIE 00 00ecTieueHHH H3JIeJIUEM IPOXOIUMOCTH I10
IIpeanosnaraembli
e I HCTEYCHUH TPENOJIATaeMOro CpOKa CIy)KObI He OBLIU MMOATBEPIKACHBI, TIOCIIC
P HACTYILJICHUSI 3TOT0 CPOKa MPOKOHCYIBTUPYHMTECh CO CBOMM BPauoM I10 IIOBOAY
MOCJIEYIONIeT0 HAaOIIOACHUS.

* Yro Takoe HAHKPEATHYECKHNM JIPEHAKHBIN CTEHT?

[Tankpearndyeckuil IpeHaKHBIN CTEHT MO3BOJISIET BpadaM JIEUUTh NALMEHTOB 3HJOCKOIIMUECKHM, a HE
XUpyprudeckuM MeTonoM. CTEHT CITy)KUT aHACTOMOTHYECKAM KaHAJIOM MEXIY IByMs ITPOCBETaMHU,
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIHEN IJI NAIMEHTOB

(ITaHkpeaTH4YeCKUM APEHAKHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOM J10CTABKH)

MO3BOJIsIsE 0OXOUTh YYACTKH 3aKYITOPKH U CTPUKTYPBI U IPSHUPOBATH CKOMHUBIIIYFOCS KUIAKOCTh
0oIBIIOr0 00BeMa.

N3HavanbHO ero pa3paboTainu Juisl yay4IlIeH!s pe3yJabTaToB dHA0CKonmuYeckoro jeueHus [1DK, B
YaCTHOCTH OTTPAaHUYCHHOTO HEKPO3a, & TAKXKE I 00ECIICUeHUS ONTUMAILHOTO IPSHUPOBAHUS
HEKPOTHYECKOIO COACPIKUMOI0 1 MHHUMU3AIIUH pPUCKa epdopaliy U IepUTOHEATbHON HIIH
PETPONEPUTOHCATHHON YTCUKH.

* KakoBBI COMYTCTBYIOIIUE PUCKH?

VYcraHOBKa CTEHTa, KaK MpaBuiio, Oe30macHa, HO, Kak U OOJBIIMHCTBO MEAUIIMHCKUX MPOLIEAY],
COIPSDKEHA C HEKOTOPBIMU PUCKAMHU.

K HUM oTHOCATCS ONMcaHHBIE HIKE COOBITHS. Y HEKOTOPBIX MAllMEHTOB BO3HUKAET OO0 Mociie
npouenypsl. [Ipu HeoOxoaUMOCTH €€ MOKHO YCTPAHUTh C IIOMOIIBIO JIEKapcTB. VIHOTAa CTEHT MOXKeET
CMECTUTHCS, ¥ TOIAA MPOLEAYPY NPUAETCS ITOBTOPUTD.

CepbesHble 0CIIOKHEHUSI, BRI3BaHHBIE YCTAHOBKOH CTEHTA, BCTpedatoTcs peako. OmIHako Ipu
HEKOTOPBIX MOOOYHBIX APPeKTax MOKET OTPeOOBATHCS HEOTIOKHAS TIOMOIIIb.

* MOAI'OTOBKA k mpornienype

VY Bac BO3bMyT 00pazer] KpoBH. ITO JOJDKHO OBITH CIAETAHO 3a JIBa-TPU AHS 0 MPOLEILYPHI I, IPH
HCO6XO[II/IMOCTI/I, B JACHBb BBIIIOJIHECHHUA TECTAa B OTACICHHHN J3HIOCKOIIMH. He empre m He melTe Kak
MHHHMYM 3a IECTh 9acoB JI0 Mpoueaypsl. Eciam y Bac ecTb mpoOiIeMbl ¢ OTIOPOKHEHNUEM JKEITyIIKa, BaM
NpUACTCA HE €CTh U HC IUTH B TCUCHUC 60.1166 AJIATCIIBHOTO BPpEMCHH. Bam CKaXyT, UMCCTCA JIU B 5TOM
HeoOxomumocTs. Ilepen ycraHoBkoi cTeHTa paspelraeTcs NPHHATH JIF0OOE JIeKapcTBO, KOTOPOE BbI
OOBIYHO NMPHHUMAETE, IPOINIOTUB €0 ¢ HEOOJBIINM KOJMYECTBOM BOABL. Ecim y Bac mmaber wim BB
npUHUMaeTe BappapuH, BaM OyIyT JaHbl ClIEIUalbHBIE YKa3aHUsl OTHOCHTEIBHO MPHEMa JIEKapCTB.
Ecnm y Bac ecThb COMHEHHS OTHOCHTEIBHO TOTO, YTO JENaTh, CIPOCHTE Bpada HIIM MEJICECTpY.
[Iponiemypa mpoBoaAKUTCS B OTAEIECHUU dHI0CKommK. Korna BBl mpuaeTe TyAa, Bac BCTPETUT MEICeCTpa-
OHAOCKOITUCT U IMTPOBCIACT MCI[I/IIII/IHCKI/Iﬁ OCMOTD, 4TOOBI y6eI[I/ITI>CH, YTO BBIIIOJHATE YCTAHOBKY CTCHTA
B OTOT JAeHb Oe3omacHo. [lepex mpoBeneHneM Hpoueayphl Bpad OOCYIHMT ¢ BaMH IPEAIONaracMble
npeuMyHnI€CTBa, pPUCKHU CEPHE3HBIX OCJIOKHEHUM U BCe AJIbTCPHATUBHBIC MECTO/bI JICUCHU.

* Kak OBJIET'YIMTh CBOE COCTOSIHUE

*  Orapixaiite, KOorJa YyBCTBYeTE, YTO ycTaid. Eciu BbI OylieTe BBICHINATHCS, TO BOCCTAHOBUTECH
onIcTpEe.

*  He BoImomnHsiTE ASWCTBUS U YIIPaXXHEHHSI, B KOTOPBIX 3a/IeHCTBOBAHbI MBIIIIIHI )KHBOTA, B
TedeHune | HelleNn Wi JI0 TeX Iop, IToKa Bpad He pa3pemuT BaM. Hanpumep, He e3auTe Ha
BeJIocHITesie, He OeraiTe TPYCIOif, He MIOHUMANTE TSHKECTH M He BHIITOHANTE a3pOOHbBIE
YIpPaXKHEHHSL.

* He noguumaiite u He niepeHocure Huuero Tsokenee 4,5 kr (10 gpyHror) B Tedenue 3 aueid. Korma
BBI [TOYYBCTBYETE, YTO TOTOBBI K OOJIBIIIEH aKTHBHOCTH, IOHEMHOTY YBEIHMYUBANHTE HATPY3KY
KaXKBIN IEHb B TEUEHHE CIEAYIOIUX 7 THEH.

* CnenyiiTe yka3aHHSIM Bpada OTHOCHUTENBHO NMPHUEMa MUY TOCIIE TPOIETYPHI.

» lleifre MHOTO >XKHJIKOCTH (€CITM Bpad HE CKa3aJ, YTO JEJIaTh 3TO HE CIEAYET).

*  Eciu Bpau npomnucan BaM 00e300IMBaOLIMIA penapar, IPUHAMAKNTE ero B COOTBETCTBUH C
MPEANUCAHUSIMU.

*  Ecnu BBl He mpuHIMaeTe 06e300MBatolee, OTITyCKaeMOe 10 PEIEeNnTy, CIIPOCHUTE CBOETO Bpaya,
MOYHO JIM BaM PUHUMATh Oe3penenTypHOe JIeKapCTBoO.
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*  Bpau cooOumuT Bam, MOXHO 1 BO30OHOBHUTB IPUEM JIEKapPCTB U KOT/a CeAyeT caenarh 31o. OH
TaKKe 1acT BaM yKa3aHUs 10 IPUEMy HOBBIX NIPENApaToB.

*  Eciu BBl npuHMMaeTe acIiupyH WM KaKOH-TH00 APYroi pasKIKUTeIb KPOBH, 00S3aTEIBHO
cKaxxuTe 00 3ToM cBoeMy Bpaudy. OH COOOIIUT BaM, HYXKHO JIM CHOBAa HAYMHATh IPUHUMATh 3TOT
mpemnapar, ¥ eciiy Jia, KOIja 3To CJIeAyeT clienaTh. [Ipu HeoOXoMuMOCTH YTOYHUTE HH(POPMALIHUIO,
9TOOBI UMETH IIOJIHOE IOHNMAaHHUE yKa3aHUH Bpaya.

* Ilocaenymwuee HaG/01eHNE ABJISETCA OUYEHb BAajKHOM COCTABJISAIONIEH BALLIEro JJe4eHus: 1
0e3onacHocTu. O0s13aTe/IbHO 3aNMCHIBAITECh HA BCe MPHEMBbI M IocemiaiiTe Bpaya B
Ha3HaueHHOe BpeMsl, a B c/Iy4yae BOSHUKHOBEHHs P00/ieM 3BOHUTE CBOEMY Bpauy MU
MeJcecTpe 1o Tejieony.

* bepure ¢ c000if KapTOYKy HMILIAHTA MAMEHTA, KOraa uaere Ha npouexypbslt MPT.

* IOBOYHBIE DOPEKTHI

Bpau nomken nomydars HHPOPMALHIO O JIOOBIX HEXENATeIbHbBIX SBICHUX Y MAllHEHTOB, KOTOPHIM

OBLT UMITJIAHTUPOBAH CTEHT.

* boms

*  Kposoreuenue

*  Jluxopanka

*  Pa3poIB TKaHel

*  Undexnus

»  Tissue Necrosis

*  Oxxkiro3us

»  CMmeuieHue WM MUTPALS CTEHTA

* llepdopamus

*  Orek

*  Cwmepts

*  IleputoHur

*  ITamkpearur

+ Kenrtyxa

*  XOJaHTur

*  OCHOXHEHHUS aHECTE3UH

*  Bpacranue nnm pazpacranue TKaHeH, IPUBOJINEE K 3aTPYIHEHHIO WK HEBO3MOXKHOCTH
yAaJNeHus: CTEHTa

*  MectHas uHpEKIUSI B MECTE UMILIAHTALIH

*  Cencuc (6akTepUuaNbHBIN, SHIOTOKCUHOBBIH WA TPHOKOBBIN )

» IlocrosiHHas CBSA3b CO CKOIUICHHEM JKUAKOCTHU TOCIIE YAaIeHHs (CBHIL)

*  ApuTMUs WIK OCTAHOBKa CepaLa

*  YactruHoe WM HeyJaqYHOE PACKpPBITHE CTEHTA, KOJIIAIC CTEHTa

*  OrTKa3 yCTpOHCTBa, B TOM YHCIIE HEBO3MOXKHOCTD IOCTaBKH CTEHTA

*  OoOpa3zoBanue abciecca

*  O0ocTpeHue CTEHO3UPYIOLIETO HEKPOo3a

» IloOounas peakuusi Ha UMIUIAHTAT /WM CUCTEMY JOCTaBKH (HarmpumMep, O0Jb B )KHUBOTE HIIN
CIIMHE, TOITHOTA, MH(EKIIUS, JTUX0PaJIKa, XPOHHYECKOE BOCIIaJICHNE/PEaKIisl HA HHOPOIHOE
TEJO0)
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIHEN IJI NAIMEHTOB

(ITaHkpeaTH4YeCKUM APEHAKHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOM J10CTABKH)

*  HesnauurtenbHoe WM upe3MepHOE KpoBOTeUeHHUE (Tpedyroliee BMEIIaTeIbCTRA)
* Ilonrexkanue CKONMMUBILEHCS )KUIKOCTH WIN KUILIEYHOTO COAECPIKUMOTO/TIEPUTOHUT
* IloBpexneHue TkaHeil BO BpeMst UMIUTAHTAIIUH W/UITK YAAJICHUS CTEHTA.

*  V3bsA3BneHUe WK 3pO3HS CIM3UCTON 000JIOUKH UM CTEHOK OPTaHOB

*  IIneBmomnepuToHEYM

» Ilepenom creHTa, BKIIIOYAs MOBPEKICHUE TTOKPBIBAIOILEH MEMOpaHbI

* IPOTUBOIIOKA3AHUSA

»  JIro0oii BUI IpUMEHEHHS TS CEPJICTHO-COCYAUCTON CHCTEMBI.

*  HecTtaOunpHOCTH TeMOIMHAMUKHY.

*  Tsxenas koaryjonarus.

*  Kucro3napie HOBOOOpa3oBaHUSI.

*  JloxHbIE aHEBPU3MBI.

*  DHTEpOreHHbIE KUCTHI.

® CkorureHust KHUJIKOCTH HEBOCHAJIUTCIIBHOI'O IMTPOUCXOXKIACHUA.

* HaHI/ICHTI)I C TIOBBIIICHHOM BCPOATHOCTHIO BOSHUKHOBCHUA KPOBOTCUCHUA B CBA3U C
MATOJIOTHIECKOH KOaryJsiiuel Wil He0OXOANMOCTBIO B HEITPEPHIBHON KOMITIEKCHON
aHTHKanYH}IHTHOﬁ TEpaIiun BO BpEMA UMIUIAaHTAIWU U ITOCJIC YCTAHOBKU CTCHTA.

»  [lanueHTsI ¢ BUIOM3MEHEHHBIM aHATOMUYECKUM CTPOCHUEM, HCKIIOYAIOIIMM BO3MOXKHOCTD IS
Bpayda BBIMTOJIHUTH JOCTAaBKYy CTCHTA.

® HaHI/ICHTI)I C MPCIATCTBYIOIIMMU BAPUKO3HBIMU PACHIMPEHUAMU BCH WKW COCydaMU KCITyJIKa B
panuyce OZHOTO CAHTUMETpPA OT UIJIbl YCTPOMCTBA.

*  Aumeprus Ha MeTaJUI (HapUMep, HUTUHOJI, HUKEITb, 30JI0TO U TUTAH).

*  Bce Buabl mpuMeHeHus, He BXOSIIUE B TOKAa3aHUS K IPUMEHECHHUIO.

* YBenoMiIeHUs 00 MHIIMIEHTAX

NwmetiTe B BUY, 4TO O JIFOOOM CEPbE3HOM HHIIMCHTE, CBI3aHHOM C M3/ICIIMEM, CJISAYeT COOOIIATh
MIPOM3BOIUTEIIIO U B PETYIUPYIONINE OPraHbl, YKa3aHHbIC HIKE;

»  EBpomna: EBporetickas komuccus (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

page#/)
*  ABcrpanus: YnpaBieHHE [0 KOHTPOJIO TOBAPOB MEAMIIMHCKOTO Ha3HAYeHHs (WWW.tga.gov.au)

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

(Stent za drenazu pankreasa 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 Stent za drenaZu pankreasa sa sistemom za plasiranje
Naziv brenda HANAROSTENT®
Proizvodac M.1.Tech Co.,Ltd.

Naziv modela HANAROSTENT® Plumber™

Ovo medicinsko sredstvo je indikovano za drenazu pseudocisti pankreasa ili

Namena autodigestivne nekroze pankreasa primenom transgastri¢nog ili transduodenalnog
pristupa.
Populacija
pacijenata kojima | QOdrasli pacijenti sa pseudocistom ili autodigestivnhom nekrozom pankreasa izazvanom
je proizvod oboljenjem pankreasa.
namenjen

u roku od 60 dana
% Buduci da nema potvrdenih podataka o prohodnosti nakon isteka oc¢ekivanog veka
trajanja, po zavrSetku veka trajanja posavetujte se sa lekarom u vezi sa kontrolom.

Ocekivani vek
trajanja

* Sta je to STENT ZA DRENAZU PANKREASA?

Stent za drenazu pankreasa omogucéava lekarima da lece pacijente endoskopskim umesto hirur§skim
putem. Stent formira anastomotski spoj izmedu dva lumena, ¢ime omogucava zaobilaZenje blokada 1
suzenja i oticanje velike koli¢ine nakupljene te¢nosti.

Prvenstveno je dizajniran i razvijen radi poboljSanja ishoda endoskopskog leCenja pankreati¢ne te¢ne
kolekcije (pancreatic fluid collection, PFC) narocito kasne ograni¢ene nekroti¢ne kolekcije (walled-
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Stent za drenazu pankreasa sa sistemom za plasiranje)

off necrosis, WON), kao i olakSavanje drenaze nekroti¢nog sadrzaja te umanjivanje rizika od
perforacije i peritonealnog ili retroperitonealnog curenja.

* Koji su rizici?

Umetanje stenta je generalno bezbedno, ali kao i kod veéine 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 bicete
obavesteni ukoliko to bude neophodno. Sve uobic¢ajene lekove moZete uzimati uz malu koli¢inu vode
pre umetanja stenta. Ako ste dijabetiCar ili uzimate varfarin, dobi¢ete posebna uputstva u vezi sa
uzimanjem leka. Ako niste sigurni $ta 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 alternativnim vidovima
lecenja.

* 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 voznja 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 tecnosti (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. Dac¢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 tacno
razumeli Sta lekar Zeli da radite.

* Kontrolna nega je kljucni deo lecenja i bezbednosti. Obavezno zakazujte i odlazite na
preglede, i pozovite lekara ili bolni¢ara ukoliko imate probleme.

* Ponesite sa sobom karticu implantata kada idete na MR snimanje.

* SPOREDNI EFEKTI
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Stent za drenazu pankreasa sa sistemom za plasiranje)

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

stentom.

* Bol

»  Krvarenje

* PoviSena telesna temperatura

*  Ruptura

* Infekcija

*  Nekroza tkiva

»  Zalepljenje

*  Pogresan polozaj ili migracija stenta

»  Perforacija

*+ Edem

*  Smrtni ishod

»  Peritonitis

*  Pankreatitis

«  Zutica

*  Holangitis

»  Komplikacije anestezije

» Urastanje ili izrastanje tkiva $to dovodi do teskog ili neuspesnog uklanjanja stenta

»  Lokalna infekcija na mestu implantacije

»  Sepsa (bakterijska, endotoksinska ili gljivicna)

»  Trajna veza sa sakupljanjem tecnosti nakon uklanjanja (fistula)

* Kardijalna aritmija ili zastoj

* Djelomicna ili neuspjesna ekspanzija stenta, kolaps stenta

»  Kvar uredaja, ukljucujuéi neisporuku stenta

*  Formiranje apscesa

»  Otezana nekroza sa zidom

*  Nezeljena reakcija na implantat i/ili sistem za isporuku (npr. bol u trbuhu ili ledima, mucnina,
infekcija, groznica, hroni¢na upala/reakcija stranog tijela)

*  Manje ili obilno krvarenje (zahteva intervenciju)

»  Curenje sakupljanja tecnosti ili sadrzaja creva/peritonitis

»  Ostecenje tkiva tokom implantacije i/ili uklanjanja stenta

»  Ulceracija ili erozija sluznice ili zidova organa

*  Pneumperitoneum

*  Prijelom stenta ukljucujuci oste¢enje pokrivne membrane

* KONTRAINDIKACIJE

»  Sve kardiovaskularne primene
»  Hemodinamska nestabilnost

»  Teska koagulopatija

»  Cisti¢ne neoplazme

*  Pseudoaneurizme

»  Duplikacijske ciste
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Brosura sa informacijama za pacijenta

(Stent za drenazu pankreasa sa sistemom za plasiranje)

*  Neupalno nakupljanje tecnosti

» Kod pacijenata sa abnormalnom koagulacijom ili kojima je potrebna potpuna antikoagulacija za
vreme implantacije i kod kojih nakon postavljanja stenta postoji povecani rizik od krvarenja.

»  Pacijenti sa izmenjenom anatomijom, §to onemogucava lekarima da plasiraju stent.

» Pacijenti sa gastri¢nim varikozitetima ili krvnim sudovima koji se nalaze u pre¢niku od jednog
centimetra od igle uredaja.

»  Alergija na metal (npr. nitinol, nikl, zlato i titanijum).

»  Sve ostale indikacije za upotrebu.

* 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)
*  Proizvodac¢: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Informacny letak pre pacienta

(Pankreaticky drenazny 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 Pankreaticky drendaZny stent so zavadzacim systémom
Nazov znacky HANAROSTENT®
Vyrobca M.I.Tech Co.,Ltd.

Nazov modelu HANAROSTENT® Plumber™

Tato pomocka je urcena na drenaz pankreatickych pseudocyst alebo ohrani¢eného

Urdeny ucel nekrotického tkaniva prostrednictvom transgastrického alebo transduodenélneho
prstupu.
Urcena populacia | Dospeli pacienti s pankreatickou pseudocystou alebo ohrani¢enym nekrotickym
pacientov tkanivom z dévodu ochorenia pankreasu.
Predpokladana max. 60 dn

% Pretoze klinické udaje tykajuce sa priechodnosti po uplynuti predpokladane;

Zivotnost’ - g : . % 2 z 3
zivotnosti neboli overené, porad’te sa so svojim lekarom o naslednej kontrole.

* Co je PANKREATICKY DRENAZNY STENT?

Pankreaticky drenazny stent umozinuje lekarom lieCit’ pacientov endoskopicky namiesto chirurgického
zakroku. Tento stent vytvara anastomotické prepojenie medzi dvomi limenmi, ¢o umoziuje obidenie
blokad a striktur a odvadzanie vel’kého mnozstva tekutin.

Bol primarne navrhnuty a vyvinuty na zlepSenie vysledkov endoskopickej liecby pri liecbe PFC,
najmi ohranicenej nekrozy (WON), a na ul’'ahéenie drenaze nekrotického obsahu a minimalizaciu
rizik perforacie a peritonealneho alebo retroperitonealneho tniku.

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-P1 (Rev.2)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.11.22
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 93 /116




Informacny letak pre pacienta

(Pankreaticky drenazny stent so zavadzacim systémom)

* Aké su stvisiace rizika?

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

Patria sem nasledujtice: niektori 'udia mézu nasledne pocit'ovat 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 zakrokom alebo v pripade potreby
sa moze krv odobrat’ v defi testovania na endoskopickej jednotke. Nejedzte ani nepite najmenej Sest’
hodin pred zékrokom. Ak mate problém s vyprazdnenim zaludka, mdze byt tento interval dlhsi, ale na
to vas v pripade potreby upozorni lekar. Pred zavedenim stentu mozete uzit' bezné lieky a zapit’ ich
malym mnozstvom vody. Ak ste diabetik alebo uzivate warfarin, dostanete $pecialne pokyny tykajice
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 bezpecné vykonat zavedenie stentu v dany den. Pred
vykonanim zakroku sa s vami lekar porozprava o zamyslanych prinosoch, rizikach vaznych
komplikacii a akejkol'vek alternativnej liecbe.

* Ako sa mdzete O SEBA POSTARAT

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

* 1 tyzden, alebo kym vam lekar nepovie, Ze mozete, 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
den vykonavajte o trochu viac aktivit d’al$ich 7 dni po zakroku.

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

» Pite mnozstvo tekutin (pokial’ vdm 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'i¢ovou sucast’ou vasej lie€by a bezpecnosti. Nezabudnite sa
zucastiiovat’ v§etkych navstev a zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre v pripade
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 stvislosti s pacientmi,
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(Pankreaticky drenazny stent so zavadzacim systémom)

ktori maju implantovany stent.

* Bolest’

*  Krvacanie

*  Horucka

*  Ruptira

» Infekcia

*  Nekroza tkaniva

*  Okluzia

*  Nespravne umiestnenie alebo migracia stentu

»  Perforicia

* Edém

*  Smrt

*  Peritonitida

*  Pankreatitida

«  Zltatka

*  Cholangitida

»  Komplikacie anestézie

*  Vrastanie alebo prerastanie tkaniva, ktoré vedie k obtiaznemu odstraneniu stentu alebo jeho
zlyhaniu

*  Lokalna infekcia v mieste implantatu

*  Sepsa (bakterialna, endotoxinova alebo plesiova)

*  Pretrvavajuce spojenie so zberom tekutin po odstraneni (fistula)

*  Srdcova arytmia alebo zastava

«  Ciasto¢na alebo netspesna expanzia stentu, kolaps stentu

*  Porucha zariadenia vratane zlyhania pri zavadzani stentu

*  Tvorba abscesov

*  ZhorSena nekroza

*  Neziaduca reakcia na implantat a/alebo zavadzaci systém (napr. bolest’ brucha alebo chrbta,
nevolnost, infekcia, horucka, chronicky zapal/reakcia cudzieho tela)

*  Mierne alebo nadmerné krvacanie (vyzadujuce zasah)

«  Unik nahromadenej tekutiny alebo obsahu &riev/peritonitida

*  Poskodenie tkaniva poc¢as implantacie a/alebo odstrafiovania stentu

»  Ulceracia alebo erdzia sliznice alebo steny organov

*  Pneumoperitoneum

*  Zlomenina stentu vratane poskodenia krycej membrany

* KONTRAINDIKACIE

*  Vsetky kardiovaskularne aplikacie
«  Hemodynamicka nestabilita

«  Tazka koagulopatia

«  Cystické nédory

*  Pseudoaneuryzmy

«  Duplicitné cysty
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Informacny letak pre pacienta

(Pankreaticky drenazny stent so zavadzacim systémom)

«  Nezépalové hromadenie tekutin

* U pacientov s abnormalnou koagulaciou alebo u pacientov, ktori vyzaduju uplnu antiko-agulaciu
v ¢ase implantacie a po umiestneni stentu, je zvySena moznost’ krvacania.

*  Pacienti so zmenenou anatémiou, ktora vylucuje schopnost’ lekara zaviest’ stent.

»  Pacienti so zasahujucimi zalidoénymi varixami alebo cievami v okruhu jedného centimetra od
ihly pomdcky.

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

*  Vsetky ostatné okrem indikacii na pouZitie.

* Oznamenie o incidente

Oznéamenie o vyskyte zavazného incidentu v suvislosti s touto pomdckou by sa malo odoslat’
vyrobcovi a prisluSnym regulacnym tradom uvedenym nizsie;

»  Europa: Eur6pska komisia (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

» Vyrobca: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Navodila za bolnike

(Pankreasni drenazni 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 Pankreasni drenaZni stent z dostavnim sistemom
Blagovna znamka HANAROSTENT®
Proizvajalec M.I.Tech Co.,Ltd.
Ime modela HANAROSTENT® Plumber™
Predvidena Pripomocek je indiciran za drenazo psevdociste pankreasa ali razmejene nekroze s
uporaba transgastri¢nim ali transduodenalnim pristopom.
Predvidena Odrasli bolniki s psevdocisto pankreasa ali razmejeno nekrozo, ki jo povzro¢a bolezen
populacija bolnikov | pankreasa.
v 60 dneh
Pri¢akovana % Ker klini¢ni podatki po poteku pricakovane zivljenjske dobe niso bili potrjeni, se
Zivljenjska doba morate po poteku pricakovane Zivljenjske dobe o nadaljnjem poteku posvetovati s
svojim zdravnikom.

* Kaj je PANKREASNI DRENAZNI STENT?

Pankreasni drenazni stent zdravnikom omogoca, da bolnike namesto kirur§ko zdravijo endoskopsko.
Stent ustvarja anastomotski vod med dvema lumnoma, ki omogoc¢a obvod blokad in zozitev ter
drenazo vecjih koli¢in tekocine.

Primarno je bil zasnovan in razvit za izbolj$anje rezultatov endoskopskega zdravljenja PFC, zlasti
razmejene nekroze (WON), ter za spodbujanje boljSe drenaze nekroticne vsebine in zmanjSevanje
tveganja perforacije ter peritonealnega ali retroperitonealnega izliva.
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Navodila za bolnike

(Pankreasni drenazni stent z dostavnim sistemom)

* Katera so prisotna tveganja?

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

Ta vklju€ujejo: 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 tak§Snem primeru je treba postopek
ponoviti.

Resni zapleti zaradi vstavitve stenta so redki. Vendar pa lahko nekateri nezeleni u¢inki 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 zauzijete 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 protibole¢inskih zdravil, se posvetujte s svojim zdravnikom, ali lahko vzamete
protibolec¢insko zdravilo brez recepta.

»  Zdravnik vam bo povedal, ¢e in kdaj lahko zacnete ponovno jemati svoja zdravila. Prav tako vam
bo dal navodila glede jemanja kakr$nih 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.

* Prislikanju z magnetno resonanco imejte s seboj kartico vsadka.

* STRANSKI UCINKI

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

(Pankreasni drenazni stent z dostavnim sistemom)

* Bolecina
»  Kirvavitev
*  ZviSana telesna temperatura

*  Ruptura

*  Okuzba

*  Nekroza tkiva
*  Okluzija

*  Nespravne umiestnenie alebo migracia stentu

*  Perforacija

* Edem

*  Smrt

»  Peritonitis

*  Pankreatitis

*  Zlatenica

*  Holangitis

»  Zapleti pri anesteziji

*  Vrascanje ali prekomerno razra$canje tkiva, ki vodi v tezko ali neuspesno odstranitev stenta

* Lokalna okuzba na mestu vsadka

*  Sepsa (bakterijska, endotoksinska ali glivi¢na)

»  Vztrajna povezava z zbiranjem tekocine po odstranitvi (fistula)

*  Sr¢na aritmija ali zastoj

* Delna ali neuspesna ekspanzija stenta, kolaps stenta

*  Okvara naprave, vkljucno z neuspehom pri vstavitvi stenta

*  Nastanek abscesa

»  Poslabsana obzidana nekroza

* Nezelena reakcija na vsadek in/ali dostavni sistem (npr. bolecine v trebuhu ali hrbtu, slabost,
okuzba, vroc€ina, kroni¢no vnetje/reakcija na tujek)

*  Manjsa ali cezmerna krvavitev (zahteva posredovanje)

*  Uhajanje tekoCine ali ¢revesne vsebine/peritonitis

*  Poskodbe tkiva med implantacijo in/ali odstranitvijo stenta

» Razjede ali erozije sluznice ali stene organov

*  Pnevmoperitoneum

»  Zlom stenta, vklju¢no s poskodbo pokrivne membrane

* KONTRAINDIKACIJE

»  Vse kardiovaskularne aplikacije.

* Hemodinamicna nestabilnost.

* Resna koagulopatija.

+  Cisti¢ne neoplazme.

*  Psevdoanevrizme.

» Podvojene ciste.

»  Zbiranje nevnetnih tekoCin.

*  Bolniki z nenormalno koagulacijo ali bolniki, ki potrebujejo trajno popolno antikoagulacijo v ¢asu
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Navodila za bolnike

(Pankreasni drenazni stent z dostavnim sistemom)

implantacije in po namestitvi stenta imajo povecano moznost za krvavitve.

»  Bolniki s spremenjeno anatomijo, ki izkljucuje zdravnikovo sposobnost za vstavljanje stenta.

*  Bolniki z Zelod¢nimi razsirjenimi venami ali Zilami, ki se nahajajo v radiju od enega centimetra od
igle pripomocka.

» Alergija na kovine (npr. nitinol, nikelj, zlato in titan).

»  Vse drugo razen indikacije za uporabo.

* 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.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent de drenaje pancreatico con sistema de aplicacion)

Este folleto se ha elaborado para ayudarle a entender qué es un stent. El médico que realiza el
procedimiento le explicara todos los detalles antes de llevar a cabo el procedimiento.

* Informacion sobre el PRODUCTO

Nombre del . " ] Y
Stent de drenaje pancreatico con sistema de aplicaciéon
producto
Nombre de la HANAROSTENT®
marca
Fabricante M.1.Tech Co.,Ltd.

Nombre del modelo

HANAROSTENT® Plumber™

Uso previsto

Este dispositivo esta indicado para el drenaje de un pseudoquiste pancreatico o una
necrosis encapsulada mediante un abordaje transgéstrico o transduodenal.

Poblacion de
pacientes indicada

Pacientes adultos con pseudoquiste pancreatico o necrosis encapsulada provocado por
una enfermedad pancreatica

Vida til prevista

60 dias como maximo

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

* :Qué es un STENT DE DRENAJE PANCREATICO?

El stent de drenaje pancreatico permite a los médicos tratar a pacientes de forma endoscopica en lugar

de quirurgica. El stent crea un conducto anastomoético entre dos limenes para poder derivar los

bloqueos y las estricturas, ademas de drenar las grandes acumulaciones de liquidos.

Ha sido disefiado y desarrollado principalmente para mejorar los resultados endoscopicos en el
tratamiento de PFC, especialmente la necrosis encapsulada (WON, por sus siglas en inglés), ademas
de facilitar el drenaje de los contenidos necroticos y reducir al minimo el riesgo de perforacion y fuga
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent de drenaje pancreatico con sistema de aplicacion)

peritoneal o retroperitoneal.

* (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 musculos 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).

»  Si sumédico le ha recetado un medicamento para el dolor, tome ese medicamento siguiendo la
prescripcion.

* Sino estd 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.

* Si toma aspirina o algln anticoagulante, no olvide decirselo a su médico. Su médico le explicara
si puede volver a tomar ese medicamento y como hacerlo. Aseglrese 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 algiin
problema.
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent de drenaje pancreatico con sistema de aplicacion)

* 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

* Infeccion

*  Necrosis tisular

*  Oclusion

*  Desplazamiento o migracion del stent

*  Perforacion

* Edema

*  Muerte

*  Peritonitis

»  Pancreatitis

* Ictericia

»  Colangitis

*  Complicaciones de la anestesia

*  Crecimiento interno o excesivo de tejido que dificulta o no logra retirar el stent

» Infeccidn local en el sitio del implante

»  Sepsis (bacteriana, endotoxina o fiingica)

»  Conexion persistente a la acumulacion de liquido después de la extraccion (fistula)

*  Arritmia o paro cardiaco

»  Expansion del stent parcial o fallida, colapso del stent

»  Falla del dispositivo, incluida la falla en la colocacion del stent

*  Formacion de abscesos

*  Necrosis amurallada agravada

*  Reaccion adversa al implante y/o al sistema de colocacion (p. €j., dolor abdominal o de espalda,
nauseas, infeccion, fiebre, inflamacion cronica/reaccion a cuerpo extrafio)

»  Sangrado menor o excesivo (que requiere intervencion)

*  Fuga de liquido acumulado o contenido intestinal/peritonitis

»  Dafio tisular durante la implantacion y/o extraccion del stent

*  Ulceracion o erosion de los revestimientos de las paredes mucosas o de los drganos

*  Neumoperitoneo

»  Fractura del stent, incluido el dafio de la membrana de recubrimiento

* CONTRAINDICACIONES

» Todas las aplicaciones cardiovasculares
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent de drenaje pancreatico con sistema de aplicacion)

« Inestabilidad hemodinamica

» Coagulopatia severa

*  Neoplasias quticas

»  Pseudoaneurismas

*  Quistes de duplicacion

»  Acumulaciones de fluido no inflamatorio

»  Los pacientes con coagulacion andmala o gue requieren una administracion continua de
anticoagulantes en el momento de la implantacion y después de la colocacion del stent tienen una
mayor probabilidad de sufrir hemorragias.

»  El' médico no podréa colocar el stent en los pacientes con anatomia alterada

«  Pacientes con vasos 0 varices gastricos intervenidos situados a menos de un radio de un centimetro
de la aguja del dispositivo.

» Alergia a los metales (p. €j., nitinol, niquel, oro y titanio).

»  Elresto de casos no especificados en las indicaciones de uso.

* 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)
e  Fabricante: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patientinformationsbroschyr

(Pankreatisk draneringsstent med inforingssystem)

Denna broschyr har skrivits for att hjélpa dig forstd stent. Lakaren som utfor ingreppet kommer att
diskutera dessa i detalj med dig innan de utfor ingreppet.

* PRODUKTINFORMATION

Produktnamn Pankreatisk drineringsstent med inforingssystem
Varumiirkesnamn HANAROSTENT®
Tillverkare M.1.Tech Co.,Ltd.
Modellnamn HANAROSTENT® Plumber™

Denna enhet &r indicerad for drénering av en pankreatisk pseudocysta eller
Avsedd anvindning | symptomatiskt avgrénsad nekros genom ett transgastriskt eller transuodenalt
tillvagagangsstt.

Avsedd Vuxna patienter med pankreatisk pseudocysta eller symptomatiskt avgrénsad nekros
patientpopulation | orsakad av pankreassjukdom.

inom 60 dagar

% Eftersom kliniska data for 6ppenhet efter forvantad livsldngd inte har verifierats,
efter att den forvantade livslangden har forflutit, ska du prata med din lékare om
uppféljning.

Forvéntad livslangd

* Vad &r PANKREATISK DRANERINGSSTENT?

Den pankreatiska draneringstenten tilliter lékare att behandla patienter endoskopiskt i stéllet for
kirurgiskt. Stenten skapar en anastomotisk kanal mellan tva lumen, vilket gor att blockeringar och
fortrangningar kan kringgés och stora vitskesamlingar kan dréneras.

Den har frémst utformats och utvecklats for att forbéttra endoskopiska behandlingsresultat vid
hanteringen av PFC, i synnerhet symptomatiskt avgransad nekros (WON), och for att underlétta béttre
dranering av nekrotiskt innehéll och minimera risken for perforering och peritonealt eller
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retroperitonealt lickage.

* Vilka risker finns det?

Stentinséttning ar i allménhet sdker men liksom de flesta medicinska behandlingarna finns det vissa
risker.

Dessa omfattar: En del ménniskor far ont efterat. Detta kan kontrolleras med ldkemedel vid behov.
Ibland kan en stent glida ur sin position och ingreppet kommer att behdva upprepas.

Allvarliga komplikationer p& grund av en stentinséttning ar séllsynta. Vissa biverkningar kan dock
krava akut behandling.

* FORBEREDELSE for ingreppet

Du kommer att kallas for kontroll av ditt blodtryck. Detta méste 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 magtomningen kan denna period behdva
forlangas men du blir informerad om det dr nddvéndigt. 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 osédker péd vad du ska gora kan
du stilla frdgor om ingreppet om det ska ske pa endoskopienheten. Vid ankomsten kommer en
endoskopi-sjukskoterska att traffa dig och gora en hilsokontroll for att sakerstilla att det fortfarande ar
sékert att utfora stenten den dagen. Lékaren 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 {2 tillrackligt med somn hjélper dig att aterhdmta dig.

»  Undvik aktiviteter eller 6vningar som anvinder dina magmuskler i 1 vecka eller tills din ldkare
sédger att det dr OK. Till exempel cykling, jogging, styrketraning eller aerobisk tréning.

» Lyft eller bar inte nagot som &r tyngre dn 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 lakares anvisningar betraffande mat efter ingreppet.

» Drick mycket vitska (savida inte din ldkare sdger at dig att inte gora det).

* Om din ldkare gav dig ett receptbelagt ldkemedel mot smérta ska den tas enligt ordinationen.

* Om du inte tar ett receptbelagda virktabletter kan du friga din ldkare om du kan ta ett receptfritt
lakemedel.

* Din ldakare kommer att tala om for dig om och nir du kan boérja om med dina mediciner. De
kommer dven att ge dig instruktioner om hur du tar nya likemedel.

*  Om du tar aspirin eller annat blodfértunnande medel méste du tala med din lékare. De kommer att
tala om for dig om och nér du ska borja ta detta 1dkemedel igen. Se till att du forstar exakt vad din
lakare vill att du ska gora.

» Uppfoljande vard ir en viktig del av din behandling och sékerhet. Var noga med att boka
och ga till alla moten och ring din lékare eller sjukskiterska om du har problem.

* Ta med ditt patientimplantatkort till MR-undersokningen.

* BIVERKNINGAR

Léakaren ska informeras om alla biverkningar hos patienter som har fatt en stent implanterad.
*  Smirta
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*  Blddning
»  Feber
*  Ruptur

* Infektion

»  Tissue Necrosis

*  Ocklusion

»  Felplacering eller migration av stent

*  Perforation

«  Odem

»  Ddodsfall

*  Bukhinneinflammation

*  Pankreatit

*  Gulsot

*  Kolangit

*  Anestesikomplikationer

*  Vivnadsinvixt eller 6vervaxt som leder till svart eller misslyckande att ta bort stenten

»  Lokal infektion pa implantatstillet

»  Sepsis (bakterie, endotoxin eller svamp)

» Ihallande anslutning till vitskeuppsamling efter avldgsnande (fistel)

*  Hjértarytmi eller stopp

»  Partiell eller misslyckad stentexpansion, stentkollaps

»  Fel pé enheten, inklusive misslyckande med att leverera stenten

*  Boldbildning

»  Forviarrad murad nekros

*  Biverkningar pd implantat och/eller tillforselsystem (t.ex. buk- eller ryggsmaértor, illamaende,
infektion, feber, kronisk inflammation/frimmande kroppsreaktion)

*  Mindre eller kraftig blodning (krdver intervention)

» Lickage av vitskeuppsamling eller tarminnehall/peritonit

*  Vivnadsskada under stentimplantation och/eller borttagning

*  Sérbildning eller erosion av slemhinnor eller organvéggar

*  Pneumoperitoneum

»  Stentfraktur inklusive skada péa tickmembranet

* KONTRAINDIKATIONER

» Alla kardiovaskulara applikationer

»  Hemodynamisk instabilitet

»  Grav koagulopati

»  Cystisk neoplasm

»  Pseudoaneurysm

»  Duplicerade cystor

» Icke-inflammatoriska vatskeansamlingar

»  Patienter med onormal koagulation eller som kréver kontinuerlig fullstandig antikoagulering vid
implantation och efter placering av stent har en 6kad blodningsrisk.

+  Patienter med férandrad anatomi som hindrar lakarens férmaga att fora in stenten.

+  Patienter med intervenerande magvaricer eller kérl inom en centimeters radie fran apparatnalen.
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(Pankreatisk draneringsstent med inforingssystem)

»  Metallallergi (t.ex. nitinol, nickel, guld och titan).
»  Allaandra utom indikationer fér anvandning.

* Incidentmeddelande

Observera att alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga 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.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama sistemli Pankreatik Drenaj Stenti)

Bu brosiir, stenti anlamaniza yardimct olmak i¢in yazilmigtir. Prosediirii gergeklestiren doktor,
prosediire baslamadan 6nce bunlar sizinle ayrintili olarak konusacaktir.

* URUN Bilgileri

Uriin Ad1 Uygulama sistemli Pankreatik Drenaj Stenti
Marka Adi HANAROSTENT®
Uretici M.1.Tech Co.,Ltd.
Model Adi HANAROSTENT® Plumber™
Amaglanan Bu cihaz, transgastrik veya transduodenal yaklasim vasitasiyla bir pankreatik
kullamim psodokistin veya duvar ile gevrili nekrozun drenaji i¢in endikedir.
Hedeflenen hasta | Pankreatik hastalik kaynakli pankreatik psddokist veya duvar ile gevrili nekrozu olan
popiilasyonu yetigkin hastalar.
60 giin icinde
Beklenen kullanim | > Beklenen kullanim 6mriinden sonra agikliga iligkin klinik veriler
omri dogrulanmadigindan, beklenen kullanim 6mrii gectikten sonra takibi konugmak igin
doktorunuza danisin.

* PANKREATIK DRENAJ STENTI nedir?

Pankreatik drenaj stenti, hekimlerin hastalari cerrahi olarak degil de endoskopik olarak tedavi
etmesini saglar. Stent, iki limen arasinda bir anastomotik devre olusturarak tikanikliklarin ve
darliklarin bypass edilmesini ve biiyiik miktarda sivilarin drene edilmesini saglar.

[lk olarak PFC'nin, &zellikle duvar ile gevrili nekrozun (WON) yénetiminde endoskopik tedavi
sonuclarini iyilestirmek ve nekrotik maddelerin daha iyi drene edilmesini kolaylastirmak ve
perforasyon ile peritoneal veya retroperitoneal sizinti riskini en aza indirmek i¢in tasarlanmis ve
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama sistemli Pankreatik Drenaj Stenti)

gelistirilmistir.

* 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 baz1 yan
etkiler acil tedaviyi gerektirebilir.

* Prosediir icin HAZIRLIK

Kaninizin alinmasi i¢in diizenlemeler yapilacaktir. Bunun prosediirden iki ila {i¢ giin 6ncesinde
yapilmasi gerekir veya gerekli olmasi halinde test giiniinde endoskopi {initesinde alinir. Liitfen
prosediirden en az alt1 saat Once herhangi bir sey yiyip i¢cmeyin. 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
hastastysaniz veya varfarin aliyorsaniz ilaclarinizi almaya iliskin 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 amacglanan faydalari, ciddi komplikasyon risklerini ve
alternatif tedavileri sizinle konusacaktir.

* Kendinize NASIL BAKABILIRSINiZ?

*  Yorgun hissettiginizde dinlenin. Yeterince uyumak iyilesmenize yardimeci olacaktir.

* 1 hafta boyunca veya doktorunuz onay verene kadar karin kaslarmizi 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 tasimaym. 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 i¢in bir ilag yazdiysa regetenize uygun sekilde alin.

* Regeteli bir agr1 ilact almiyorsaniz doktorunuza regetesiz ilag alip alamayacaginizi sorun.

»  Doktorunuz ilaglariniza tekrar baslayip baslamayacaginizi ve bunu ne zaman yapabileceginizi size
sOyleyecektir. Ayrica yeni ilaglar almaya iligkin talimatlar da vereceklerdir.

* Aspirin veya baska bir kan sulandirict kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuzla konusun. Bu ilaci
tekrar almaya baslayip baglamayacaginizi 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 sikint1 yasadigimizda doktorunuzu veya
hemsire arama hattim aradigimizdan emin olun.

* MR c¢ektireceginiz zaman liitfen hasta implant kartimz1 yanimizda getirin.

* YAN ETKIiLER
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Stent implante edilmis hastalardaki herhangi bir yan etki hakkinda hekim bilgilendirilmelidir.

«  Agn

* Kanama
*  Ates

*  Ruptiir

»  Enfeksiyon

*  Doku Nekrozu

*  Okliizyonu

»  Stentin yanli§ yerlestirilmesi veya migrasyonu

*  Perforasyon

«  Odem

«  Oliim

»  Peritonit

*  Pankreatit

*  Sanlik

*  Kolanjit

*  Anestezi komplikasyonlar1

»  Stenti ¢gikarmanin zorlagsmasina veya basarisiz olmasina yol agan doku ice biiylimesi veya asir1
biiylimesi

+  Implant bolgesinde lokal enfeksiyon

*  Sepsis (bakteriyel, endotoksin veya mantar)

*  Cikarildiktan sonra sivi toplanmasina kalici baglanti (fistiil)

» Kardiyak aritmi veya tutuklama

»  Kismi veya basarisiz stent genisletme, stent ¢okmesi

»  Stentin gonderilememesi de dahil olmak {izere cihaz arizasi

*  Apse olusumu

»  Agirlastirilmis duvarl nekroz

«  Implant ve/veya tasima sistemine kars1 advers reaksiyon (6rn. karin veya sirt agrisi, mide
bulantisi, enfeksiyon, ates, kronik enflamasyon/yabanci cisim reaksiyonu)

»  Kiigiik veya agir1 kanama (miidahale gerektiren)

»  Sivi toplama s1zintis1 veya bagirsak igerigi/peritonit

»  Stent implantasyonu ve/veya ¢ikarilmasi sirasinda doku hasari

*  Mukozal veya organ duvari kaplamalarinda iilserasyon veya erozyon

*  Pndmoperitoneum

»  Kaplama zarinin hasar gormesi dahil stent kirilmasi

* KONTRENDIKASYONLAR

»  Tim kardiyovaskdler uygulamalar
*  Hemodinamik instabilite

»  Siddetli koagiilopati

»  Kistik neoplazmalar

»  Pstdoanevrizmalar

»  Duplikasyon kistleri
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama sistemli Pankreatik Drenaj Stenti)

*  Non-inflamatuvar siv1 birikimleri

«  Implantasyon ve post stent yerlesim zamaninda anormal pthtilasma goriilen veya siirekli tam
antikoagilasyon gerektiren hastalarda kanama olasilig1 yiiksektir.

*  Anatomisi hekimin stenti iletmesini engelleyecek sekilde farkli olan hastalar.

»  Cihaz ignesinin bir santimetre yaricapinda olumsuz etkileyen mide varisleri veya damarlari
bulunan hastalar.

»  Metale alerji (6rn. Nitinol, Nikel, Altin ve Titanyum).

»  Kullanim endikasyonu diginda kalan tiim durumlar.

* Olay bildirimi

Cihaz ile ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olayn iireticiye ve yetkili makama asagidaki gibi
bildirilmesi gerektigine dikkat edin;

*  Avrupa: Avrupa komisyonu (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)

*  Avustralya: Terapétik Uriinler Idaresi (www.tga.gov.au)
e Uretici: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Indgopmaninna Opoinypa ajs mamieHTa

(ITaHKpeaTHYHMH APEHAKHUU CTEHT I3 CHUCTEMOIO TOCTABKH)

Lleit 1OKyMEHT HOIOMOXKeE 3pO3yMITH, 110 Take CTEHT. JIikap, 1110 BUKOHYBAaTHME IIPOLEAYPY, JOKIATHO
00TOBOPHUTH yCE 3 BaMH JI0 ii OYATKY.

* Inopmauis npo BUPIB

Ha3ga BupoOy IMankpeaTuyHuii IpPeHAKHUH CTEHT i3 CHCTEMOIO 10CTABKHU
Toproseasia HANAROSTENT®
Mapka
BupooHux M.I.Tech Co.,Ltd.

Hasea mopeni HANAROSTENT® Plumber™

Bupi6 npuzHaueHo 1is [peHaxy MpH ICEBIOKUCTI IMiIUTYHKOBOI 3271031 ab0

MpusHayeHHst IHKAICyJb0BaHOMY HEKPO3i 3 BUKOPUCTAHHIM TPAHCIacTpabHOro abo
TPaHCIYOICHAIBHOTO JIOCTYILY.
HintboBa rpyna Jlopoci nmatieHTH i3 MCeBA0KICTO0 MiANUTYHKOBOT 3271031 200 1HKAINCyIbOBAaHUM
NanieHTiB HEKpPO30M, CIIPUYMHEHUMH 3aXBOPIOBAHHSM MiALLTYHKOBOT 3aJ103H.
npotsarom 60 THIB
QuikyBaHuii %% OCKIJIBKH KIIHIYHI JaHI IMIOAO0 MPOXiTHOCTI MicTs 3aBEPIICHHS TePMiHY CIyKOU He
TepMiH CJIyK0Hn MIePEBIPSUTUCS, 3BEPHITHCS JI0 JIKaps MIiCIIST 3aBEPUICHHS OYiKyBaHOTO TEPMIHY CITY>KOH,

00 00TOBOPUTH MOJAIBIII Mil.

* 1Ilo Take MAHKPEATHYHHWM JPEHAKHU CTEHT?

[NMankpeaTHIHUH TPEHAKHUIM CTEHT JIO3BOJISIE JIIKAPSIM BUKOHYBATH €HJIOCKOITIYHE JIIKyBaHHS 3aMiCTh
xipyprigyaoro. CTEHT Jla€ MOXKITHBICTh (JOPMYBATH aHACTOMO3 MK JIBOMA IIPOCBITAMH, 3aB/SIKU YOMY
MOXHAa 00XOIUTH 3a0JI0KOBaHi JUISTHKY Ta CTPUKTYPH i BAKOHYBATH JIpEHYBaHHs 3HaYHUX 00’ €MiB
piauHu.

[lepemycim, e cTeHT Oyni0 po3pOOIEHO TSl TOKPAIIEHHS! PE3YJIBTaTiB €HJOCKOIIYHOTO JTIKYBaHHS 3
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(ITaHKpeaTHYHMH APEHAKHUU CTEHT I3 CHUCTEMOIO TOCTABKH)

MIPUBOJY MTAHKPEATUYHUX PIIMHHUX CKYITYEHb, 30KpEMa 1HKaICYJIboBaHOTro Hekpo3y (WON), a Takox
JUTS TTIOKPAIEHHST IPEHYBaHHA HEKPOTUIHUX Mac 1 MiHIMi3aIlil pu3nKy mepdopariii Ta BUTOKY B
YepEBHY MMOPOKHUHY a00 3a0YCPEBUHHUI ITPOCTIp.

* SIKi pU3HKH 3 ITUM TIOB’ s13aHi1?

3araniom, mpoluenypa BBeACHHS CTEHTa € OE3MEYHOI0, POTE, AK 1 A7 OUTBIIOCTI MEAWYHUX MPOLEAYD,
ICHYIOTb TIEBHI PHU3HKH.

Cepen HuX: A€sKi MaliEHTH BiAYYBAIOTh OLIb Micys npoleaypH. 3a TOTpedu MOXKHA IPUKHHSATH
3HE0O0MIOBAJIBHI TIpenaparu. Y JIesKuX BUIaJKaX CTEHT MOXe 3PYIINUTHCS, 1 TPOLeaypy JOBEACTHCS
MIOBTOPHTH.

Cepiio3Hi yCKJIaAHEHHSI IMiCJIsl BBEIEHHS CTCHTA BUHUKAIOTH piko. OJHAK NMeBHI MOOI4HI eeKTn
MOXXYTh ITOTpeOyBaTH HAJAaHHS HEBIAKIIATHOI JTOOMOTH.

* MMIATOTOBKA no npouenypu

Bam nmotpi6HO Oyne 3matu anani3 kposi. Lle motpiGHO 3pobuTH 32 2—3 AHI 10 IpOBEISHHS MPOIETypH
abo X y JIeHb TPOLEAYPH B €HIOCKOIIYHOMY BinmineHHi. He BxmBaiiTe 1Ky 4 HArmoi MpOTSITOM
IOHAWMEHIIIe 6 TOUH Tepe]l MPOoIe yporo. SIKIIo y Bac mpobiaeMu 3 BUITOPOXKHEHHAM IILTyHKA, e
repiox Mo OyTH TOBIINM. Y OyIb-sIKOMY BUIIAJIKY, Bac MOMEPEAATh, SKIIO Iie Oyae HeooxinHo. [lepern
CTCHTYBaHHAM BHM MOXKETE€ NpHUWMaTu OyAb-siKi 3BHYAiiHI Ipemapary, 3alHMBalOYU iX HEBEIHMKOIO
KinbKicT0 Boad. SIkmo y Bac miaber abo BW mpuiiMaere BapdapwH, BaM HaIaayTh OKpeMi BKa3iBKH
OO0 NpUHOMYy TmpemapariB. SIKIIO y Bac BHUHUKAIOTH CYMHIBH, 3BEPHITHCS [0 MEPCOHATY
€H/IOCKOTIIYHOTO BiUTIJICHHS, Y TKOMY OyZie MPOBeaeHO MpOoIeIypy. B eHI0CKOMIYHOMY BiJIiJICHHI Bac
3yCTpiHEe MEICecTpa, sika MPoBede MEIWYHUH OINIsA 1 MEePEeKOHAEThCS, 110 B LEH AEHb BaM MOXKHA
BUKOHYBaTH CTeHTyBaHHs. [lepesn mpoBeneHHAM NpoLeAypH JliKap MOSCHUTh BaM OYiKyBaHI [I€peBary,
PU3UKH BUHUKHEHHSI CEPHO3HUX YyCKIAJHEHb 1 pPO3KaKE NP0 MOMIIMBI AIBTEPHATHBHI METOAU
JIKYBaHHS.

* SIk Bu Mmoxkete [IOJABATHU ITPO CEBE

*  BiamouwmBaiiTe, SIKIIO BH BTOMWINCS. Halle)kHHIA COH CIIPUATUME BaIIOMY OJTy>KaHHIO.

*  VHHKaliTe aKTUBOCTEH abo BIpaB, A€ 3aJisiHI M’ 31 MTpeca, MPOTIToM | THKHS TICIS MPOLeTypH
a0o0 TOKH JIikap BaM He J103BOJIMTh. Hanpukiia, 131a Ha BEJIOCHIIE ], JICTKHiA Oir, BAYKKa aTIeTHKA
abo aepoOHi BIpaBH.

» [Ipotarom 3 nuiB He migHIMaiTe BaHTaxI1 Baroro nmonaz 4,5 kr (10 ¢pynTiB). Ko Bu Bimuyere
cebe TOTOBUMH, TIOCTYIIOBO HIO/HS 301bIIYHTEe HABAHTAXKEHHSI TPOTSATOM HACTYITHHUX 7 JHIB TiCIs
IPOLEAYPH.

» JoTrpumyiTecs BKa3iBOK JIiKaps 00 Xap4yBaHHS Micisl MPOLETYPH.

*  BikwuBaiiTe JOCTaTHIO KITBKICTh PiAWHU (SKIIO JIiKap HE HAa/laB BaM iHIINX BKa3iBOK).

»  JSIkmio Jikap npu3HA4YMB BaM 3HEOOIIOBANbHI IIpenapaTy, NpuiiMaiTe iX K MPU3HAYECHO.

» JSIkmo BU He NpUHMaEeTe peLenTypHi 3He0O0M0BaJIbHI Ipenapary, Ji3HalTecs B JiKaps, Y1 MOXKHA
BaM NpuiiMary Oe3pelenTypHi penapaTH.

» Jlikap MoOBiZOMUTH BaM, SIK 1 KOJIM BA 3MOXKETe 3HOBY pUAMarTy cBoi Jiku. Kpim 1iporo, BU
OTPHUMAETE THCTPYKLIT OO MPUAOMY OyAb-KUX HOBHX IIpEIapaTis.

» JSIxmo Bu npuiiMaeTe acmipuH ado iHIII Ipenapary Uil po3piKeHHs KpOBi, 000B’ I3KOBO
MOBiIOMTE TPO 11€ JIikaps. JIikap moBiIOMUTh BaM, 5K 1 KOJIM BH 3MOYKETE 3HOBY IIPUHAMATH I1i
niku. [lepexoHaiirecs, o BY JiHCHO 3pO3yMiJIM BCi BKa3iBKH, HAJIaHi JIikapeM.

* [icasmpouenypHuii KOHTPOJb — Iie KJIIOYOBHUIi €Tal BalIoro JiKyBaHHS il 0e3meKu.
O00B’A3K0B0 NPUX0AbLTE HA BCi MPU3HaYeHi Bi3uTH i 3aTesieoHyiiTe Jikapio ado MeacecTpi,
SIKIIO Y BAC BUHUKJIU MPO0JIeMH.
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(ITaHKpeaTHYHMH APEHAKHUU CTEHT I3 CHUCTEMOIO TOCTABKH)

*  OO00B’s13K0BO 0epiTh i3 00010 MACTIOPT IMIVIAHTATY MANIEHTA, AIKINO BaM NPHU3HAYEHO
nocaigxennss MPT.

* TIOBIYHI E@EKTHU

Jlikapro crig moBigomisaTH Tipo Oy/b-sKi HebaXkaHi sIBUINA B TAIIE€HTIB, IKUM IMIUTAHTOBAHO CTEHT.

* bimp

» T'emopariuni sBumia

»  lligBuimeHHs TeMIepaTypH Tixa

*  Poszpus

o Iudexmis

*  Hekpo3s TkaHuH

*  Oxmosis

*  HemnpasuibHe po3TarryBaHHS a00 Mirpaiis CTeHTa

* Tlepdoparris

*  Habpsx

*  Cwmeptb

»  Ilepuronit

* ITankpearut

e Xosranuis

*  Xonasrit

*  AHecTe3i0J0Ti4HI YCKIIQAHEHHS

*  Bpocranns abo po3pocTaHHs TKAHHUHH, IO TPU3BOAMTH 10 TPYAHOILIB 200 HEMOKIMBOCTI
BUJIQJICHHS CTEHTA

*  Micuesa iH(eKIlis B MiCIli IMILTaHTAIIil

*  Cencuc (6akTepiaabHUH, €HIOTOKCHHOBUH 200 TPHOKOBHIA)

»  Criiiku#i 3B’ 430K 13 piAMHOIO MiCiIs BUAaieHHs ((icTysna)

*  Apurmis abo 3ynuHKa cepiist

*  YacrkoBe a00 HeBIaJe PO3MIMPEHHS CTEHTA, KOJIAIIC CTEHTA

*  HecnpaBHicTh MPUCTPOIO, BKIFOYHO 3 HE3ATHICTIO BCTAHOBUTH CTEHT

*  YTBOpeHHs abcrecy

» llocunenwuii Biropo/KeHN HEKPO3

» [loGiyna peakiiist Ha iMITIaHTaT Ta/abo CUCTEMY TOCTaBKH (HANPUKJIa[, OilIb Y )KUBOTI UM CITUHI,
HyZNOTa, iH(EeKIIisd, TapsiKa, XPOHIYHE 3aralieHHs)/peakilis Ha CTOPOHHE TiJI0)

*  Hesnauna abo cuibpHaA KpOBOTEYa (BUMAarae BTpydJaHH:)

*  Burik piguan a0 BMIiCTy KHIIICYHHKA/TIEPUTOHIT

o [lomxkomxeHHS TKAHWH M1 Yac IMIUIaHTAaIlil Ta/ad0 BUIAIEHHS CTEHTA

*  Bupaska abo0 epo3is c1u30B0i 000JIOHKH 200 CTIHOK OpraHiB

*  [IneBmonepuToHEeyM

» Ilepesnom cTeHTa 3 MOIIKOMKECHHSIM MOKPUBHOI MEMOpaHH

* IPOTUITOKA3AHHS

*  Bynp-sike 3acTocyBaHHS B Kapionorii
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*  Hecra0inbpHa reMouHaMiKa

*  Tsxki koarymonatii

*  Kicro3ni HOBOyTBOpEeHHs

* IlceBnoanespusmu

»  JlymutikamiifHi KicTa

*  HakxonuueHHs He3amaabHOI PiTUHU

» llamienTH 3 KoarynonatissMu abo Maie€HTH, AKi MTOTPEOYIOTH MPOBEIEHHS ITOBHOT aHTUKOAT YIS
MiJ] Yac IMIUTAHTAIIi Ta MiCs BCTAHOBJICHHS CTCHTA, MAIOTh ITiJIBUIICHUH PU3UK PO3BUTKY
KpOBOTEHY.

» llamieHTH 3 aHOMANISIMHA PO3BHUTKY, IO 3aBAYKAIOTH JIIKAPEB1 BBECTH CTEHT.

» TlamieHTH 3 BUCTYNAIOYMMU BAPUKO3HUMH BYy3JIaMU BEH IUIYHKA a00 CYJMHAMU B PajIiyci OJTHOTO
CaHTHIMETPA BiJl TOJIKH MIPUCTPOIO.

*  Auneprig Ha MeTal (HaPUKIIAA, HITHHOIN, HIKeJb, 30JI0TO 1 THTaH).

*  Bci iHIIi cTaHu, 10 HE HAJIEkKATh JI0 MOKa3aHb JI0 3aCTOCYBaHHSI.

* [ToBimOMJICHHS TPO IHITUACHTH

3ayBaxkTe, 10 PO OyIb-sKi CePHO3HI iHIINACHTH, ITOB’s3aH1 3 BUPOOOM, CITiJT TOBIJOMIISTH
BUPOOHHUKY 1 KOMIIETEHTHOMY OpTaHy, K 3a3Ha4€HO HIKYE.

*  €Bpomna: €Bporneiichka komicis (https:/webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

page#/)
*  Agcrpaunis: YpaBiiHHs 3 KOHTPOJIIO 32 BUPOOaMU MEAWYHOTO MPU3HAYCHHS (WWW.tga.gov.au)

*  Bupo6uuk: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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