Patient Information Leaflet

(Tracheo/Bronchial 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 Tracheo/Bronchial Stent with Delivery System
Brand Name HANAROSTENT®

Manufacturer M.1.Tech Co., Ltd.
Model Name Covered Stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

This device is indicated for maintaining lumen patency of tracheo/bronchial stricture

and/or closing the tracheo-esophageal fistula, caused by malignant neoplasm.

Intended patient Adult patients who have tracheo/bronchial stricture and/or tracheo-esophageal fistula
Population caused by malignant neoplasm

within 277days

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

Intended use

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

* What is TRACHEO/BRONCHIAL STENT?

Trachea

Bronchi 3

The stent can be placed in either your trachea or your bronchi, depending where the narrow area is.
Your trachea is the tube that carries air from your nose and mouth into your lungs. Your bronchi are
tubes that branch off your trachea and lead to different areas of your lungs.

Stents can be made of different materials, such as metal or silicone. They also come in different sizes
and shapes. They can be temporary or permanent. A computed tomography (CT) scan will help your
doctor decide which type will most help you.

Your stent will be placed during a procedure called a bronchoscopy. During a bronchoscopy, your
doctor will put a flexible camera called a bronchoscope though your nose or mouth, into your trachea
or bronchi.
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Patient Information Leaflet

(Tracheo/Bronchial Stent with Delivery System)

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

* What are the risks involved?

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

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

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

* PREPARATION for the procedure

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

* How can you CARE FOR YOURSELF

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

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

» Don't lift or carry anything heavier than 4.5 kg (10 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.
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Patient Information Leaflet

(Tracheo/Bronchial Stent with Delivery System)

* SIDE EFFECTS

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

* Pain

* Bleeding
* Fever

*  Rupture

* Infection

* Inflammation

» Tissue necrosis

*  Occlusion

*  Tumor ingrowth

*  Tumor overgrowth

*  Mucosal hyperplasia

»  Stent misplacement or migration

* Edema

* Erosion

»  Death (other than that due to normal disease progression)
»  Stent fracture

* Dyspnea

* Halitosis

*  Accumulation Expectoration

*  Hemoptysis

*  Granulation formation

*  Mucoid Impaction

*  Tracheobronchial perforation and pneumothorax
*  Worsening of Fistula

»  Tracheitis

*  Oxygen desaturation related to sedation or procedural
» Aspiration

*  Pneumoperitoneum

* Aphonia

*  Obstructive atelectasis (even with a well-positioned stent)
*  Heart failure

* Hypoxia

*  Thrombosis

» Ischemia

*  Pneumonia

* CONTRAINDICATIONS

Strictures that cannot be dilated enough to pass the delivery system

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

» Enteral ischemia
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Patient Information Leaflet

(Tracheo/Bronchial Stent with Delivery System)

»  Multiple sites of obstruction

» Standard endoscopy contraindications

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

* Incident notification

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

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

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

¢ Manufacturer: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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JIncroBka ¢ vH(popMalud 32 HAUCHTA

(Tpaxeo/OpoHXHAJIeH CTEHT CbC CUCTEMA 32 BbBEXKIAHE)

Ta3u nucroBka e HamucaHa, 3a Ja Bu moMorHe ja pasodepere nelCTBUETO Ha CTeHTA. JIekapsT, KOWTO
M3BBPIIBA MTPOIENypaTa, e 00Chau nHpopManusTa moapooHo ¢ Bac, mpey 1a n3IrbIHA polieaypara.

* Nudopmanus 3a IPOAYKTA

IIpoaykroBo ume Tpaxeo/0poHxuAaJIeH CTEHT ChC CHCTEMA 32 BbBEXKIaHe
Mapka HANAROSTENT®
IIpousBoauTesn M.I.Tech Co.,Ltd.
HNme Ha Moaest CTeHT ¢ moKpuTHE HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

ToBa u3zemnue e Moka3zaHo 3a MOAIbpKaHe Ha MPOXOJIUMOCTTA Ha TyMEeHa Ha
IlpennasHadenne | Tpaxeo/OpOHXHAIHA CTPUKTYpa /UK 3aTBapsiHE Ha Tpaxeo-e3ogareaana GUCTyIa,
IPUYMHEHA OT 3JI0KaYeCTBEHO HOBOOOPa3yBaHHUE.

IIpexBuaena
nonynamus ot Br3pacTHH manueHTH ¢ Tpaxeo-OpOHXHATHA CTPUKTYPA W/MIIK Tpaxeo-e30darearHa
(ucTyna, mpUYMHEHA OT 37I0KaYeCTBEHO HOBOOOpa3yBaHUE.
nanueHTn

o 277 nHu

% TBii KaTO KIIMHUYHUTE TAHHU 3@ TPOXOJUMOCT CJIe]] OYaKBaHUS )KUBOT HE ca
MPOBEPEHH, CIIe]l M3TUYAHE HA OYAKBAHUS XKHBOT HA U3/ICIHETO CE€ KOHCYJITHPANUTE C
Banms nekap, 3a 1a 00ChIUTe KOHTPOJICH NPErIeI.

OuyakBaH KHBOT

* KakBo npeacrasnsisa TPAXEO-BPOHXHWAJIEH CTEHT?

Trachea

Bronchi

CreHThT MOXeE Ja ObJie IIOCTABEH B TpaxesaTa WK B OPOHXHMTE B 3aBUCUMOCT OT MSICTOTO Ha
CTecHeHara 30Ha. Bamrara Tpaxes e Tpp0aTa, KOSTO MpeHAcs Bb3IyXa OT HOCa U ycTara J0 OenuTe
npoboBe. Bainte OpoHxH ca TpBOH, KOUTO €€ Pa3KIIOHSIBAT OT TPaxesTa U BOAAT 10 Pa3InIHH
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JIncroBka ¢ vH(popMalud 32 HAUCHTA

(Tpaxeo/OpoHXHAJIeH CTEHT CbC CUCTEMA 32 BbBEXKIAHE)

obnactu Ha O6enute 1podoBe.

CrenToBere Morar fja Ob1aT H3paOOTEHH OT Pa3IMYHHU MaTepPHAIN, HAIPUMep METaJl WIN CHINKOH. Te
Morar 7ia ObJIaT ChILO U B pa3inuHK pasmepu U Gpopmu. Morar 1a Ob1aT BpeMEHHH WU MTOCTOSIHHHU.
KommrorspHo-Tomorpadceko (KT) ckanupane me nomorse Ha Barmms nekap 1a B3eMe pelieHue KakbB
THII LIE € Ha-oaxonAai 3a Bac.

Bammsr creHT e Ob/1e MocTaBeH 1o BpeMe Ha Mpolieaypa, HapedeHa oponxockonus. [To Bpeme Ha
Oponxockonus BammsT iekap mme BbBesie I'bBKaBa KaMepa, HapeueHa OpOHXOCKOII, pe3 Hoca WIIN
ycrara Bu, B Tpaxesita uin OpoHXHTE.

* CTEHTBT CIUpa JIM HApaCTBAHETO Ha Tymopa?

He. CteHTHT npenoTBparsBa OJOKHPAHETO HA XpaHOCMUJIATETHATA CHCTEMa OT TyMOpa U Taka Bu
rmoMara Jia MOXKeTe Jia Ce XpaHHTe | Jia IPUeMaTe HAIIUTKHU MOo-HOpMaHo. Toi He mpeaoTBparsBa
HApacTBAHETO HA TyMOpa.

* KakBu ca puckoBere?

BKapBaHCTO Ha CTCHT € I10 NPUHIIHUIL 6C3OH3CHO, HO KaKTO U IIPU MOBECUYCTO MCAUIMHCKHU JICUCHU S,
MMa HIKOU PHCKOBE.

Te BrurrouBar: Hsikon xopa m3nuTBaT O0JKa ciest ToBa. T Moke a Oblie KOHTPOJIMpPAHa C JEKapCTBO,
axo ce Hayara. [ToHsKora CTEHTBT MOXeE J1a ce U3ILIB3HE OT MO3UIMATA CH U NpOoLieAypara Iie TpsioBa
1a ce TOBTOPH.

CepHo3HHTE YCIOKHEHHUS, IBIDKAIIY Ce HAa BKAPBAHETO HA CTEHT, ca peaku. Ho HAKkou cTpaHHnYHH
e(eKTH MOXKe J1a HaJIOKaT MPHIIaraHeTo Ha CIEILIHO JIeUeHHUE.

* MOAIOTOBKA 3a mporienypara

le 6pae opranm3upaHo B3eMaHe Ha KpbBHA Ipoba ot Bac. ToBa TpsOBa na Ob/ie B paMKHATE HA J[BA 110
TPH THH [IPEIH MPOIelypara i, ako € He0OX0AMMO, Iie ObJic HAIPaBeHO B JICHS Ha W3CIICABAHETO B
OTJ/IETICHUETO 3a eHjockomus. He shkTe M He muiiTe HUIO MOHE MIECT Yaca Mpeay mporeaypara. Axo
nuMa Tpo0JIeMH ¢ M3MPa3BaHETO HAa CTOMaxa, TO3HM MEepHo MOXe jJa ObJe mo-IbIbl, HO me Bu Obae
Ka3aHo, KOTaTo TOBa ce Haara. Mo)keTe J1a mpremMare BCHUYKH HOPMaJIHHU JIEKapCcTBa, KaTo TH MOTBIIHETE
C MaJIKO BOJIa ITPEIM MOCTABSIHETO HA CTEHTA. AKO cTe TMadeTHK WITH Tpremarte BaphapuH, e Bu obpnar
JaJeHu crielM(UYHN yKa3aHWs 110 OTHOILICHHE Ha NpHeMaHeTo Ha Bammte nekapctBa. Ako He cTe
CUTYpHH KaKBO Jla MpaBHTE, MOJs, OObpHETE ce KbM €KHIIa, KOWTO Ille M3BHPIIBA IMpOIeaypara B
oTneneHneTo no engockomms. [lpu npucturane me Bu mocpenrne meauiumHcKa cectpa, padoremnia ¢
€KHTIa M0 €HJIOCKOIIHS, U 1Ie U3BBPIIN MEAUIIMHCKY MPETie]l, 3a J1a Ce YBEPH, 4e BCe Ollle € 0e30MacHo
Jla ce U3BHPIIN MTOCTABSIHETO HA CTEHT Ipe3 To3W AeH. [Ipean 1a n3BbpIny mporeaypara, JeKapsT e
0o0ceau ¢ Bac oyakBaHHWTE TOJI3M, PUCKOBETE OT CEPHO3HH YCIOKHEHHUS U BCSKO BB3MOXKHO JIPYrO
JIedeHHe.

* Kak moxere na ce TPUKUTE 3A CEBE CH

» Ilouwusaiite, Korato ce 4yBcTBaTe yMOpeHH. JlocTaThuHUAT CHH Lie Bu momorse na ce
BB3CTAHOBHTE.

* B mponbimkenue Ha 1 ceaMuIia, WK JIOKATO JIEKapsAT By kaxe, ue BCHUKO € Hape[, n30sireaire
JICHHOCTH WITH YIIPOXKHEHHS, IPH KOUTO M3MOJI3BaTe KOPEMHUTE CH MycKyiH. Hanpumep kapaHe
Ha BeJocune, OsraHe, BIUraHe Ha TEXKECTH WIH aepoOHKa.

* He Bnuraiite u e HoceTe HUMIO NO-TeXxKo OT 4,5 kg (10 1b) 3 nuu. Koraro ce mouyBcTBare
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JIncroBka ¢ vH(popMalud 32 HAUCHTA

(Tpaxeo/OpoHXHAJIeH CTEHT CbC CUCTEMA 32 BbBEXKIAHE)

TOTOBH, BKJIFOUBAMTE 110 MAJIKO aKTUBHOCT BCEKH JEH Mpe3 cleNBalIuTe 7 JHU Cie Npoleaypara.

» CnenpaiiTe ykazaHusTa Ha Bammist 1exkap OTHOCHO XpaHEHETO CJe]l IPOoIeypara.

* [luiiTe MHOTO TeYHOCTH (OCBEH aKo JIEKapAT He Bu e ka3ai ma He To IpaBHTE).

*  Ako nekapsart Bu nazne nexapcTBo 1o perenta 3a Bamrara 6onka, B3eMalTe ro, KakTo €
MIpEITUCAHO.

* Axo He npreMare OOJIKOYCITOKOSIBAIIIO JIEKAPCTBO IO perlenTa, monuTaiire Bamms nexap gamm
MOXeETe JIa IpreMare JIEKapcTBO, IpoiaBaHo Oe3 perenTa.

*  Bammsr nexap me Bu kaxke ganu u kora MO)KeTe /1a 3all04YHETe OTHOBO cBoMTe JiekapcTsa. e Bu
Jlajie MHCTPYKITMHA OTHOCHO TIpHEMa Ha BCSIKO HOBO JIEKapCTBO.

*  AKo mpuemare acCliMpUH HIITH HEIIOo APYTO 3a pa3pekIaHe Ha KPHBTa, TPAOBA HETIPEMEHHO J1a TO
KakeTe Ha Jiekaps cu. Toil me Bu kake qanu U kora jia 3aro4HeTe IpreMaHeTo Ha TOBa
JIEKapCTBO OTHOBO. YBEpETE ce, Ye CTe paz0dpali TOYHO KaKBO MCKa Jia mpaBuTe BamusT nekap.

* IlocaenBamara rpu:ka e KJI04Y0Ba YyacT oT Bamero JieueHue u 6e3onacuoct. He 3a06paBsiiiTe
Ja CH YyroBapsiTe CpeIl M Ja OTHAeTe HA TAX, KAKTO U Aa ce odaguTe HAa Bamus Jexap nim
MeAUIMHCKA cecTpa, ako uMarte npodJaeMu.

* HoceTe cBOsITa NallHEeHTCKA KapTa 32 HMILIAHT, KOrarTo e 0baere noajao:xxenn Ha MP
o0pa3Ho u3cjeaABaHe.

* CTPAHUYHU E®EKTH

Jlekapst TpsiOBa Aa Obae MHOOPMHUpaH 32 BCHUKH HEXeJTaHW CHOUTHS MPH MAlMEHTH, Ha KOUTO €
HUMIUIAaHTUPAH CTEHT.

* Dbonka

*  Kspsene

*  Bucoka remneparypa

*  Pynrypa

*  Hnadexuus

*  Bwo3nanenue

»  TbkaHHa HEKpo3a

*  Oxmysns

* IIpopactBane Ha TymMOpa

*  CBpbXpacTex Ha TyMOpa

*  Xwunepruiazus Ha JIMTaBUIIUTE

*  HenpaBwiHo nocraBsiHe Wi MUTpalys Ha CTEHTA
e Enem

* Eposus

*  CwmbprT (pa3nuyHa OT Ta3u NPH HOPMaJIHA NpOrpecus Ha 3a00JIIBaHETO)
*  CuymBaHe Ha CTEHT

* JlucnHes

+  Xanuro3a

*  OrxpadyBaHe Ha HaTPyIIBaHE

+  XemonTHusa

*  OOpa3syBaHe Ha TpaHyIH

*  MyKouJHO 3aJIeTIBaHe

*  TpaxeoOponxuanHa nepdopanus 1 THEBMOTOPAKC
*  Bromagsane ra ducrynara

*  Tpaxeur
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JIncroBka ¢ vH(popMalud 32 HAUCHTA

(Tpaxeo/OpoHXHAJIeH CTEHT CbC CUCTEMA 32 BbBEXKIAHE)

*  KucnoponHa necarypariius, CBbp3aHa ChC CEIAIUs WIX TpoIieTypa
* Acnupanus

* IIneBMONIEpUTOHEYM

*  Adonus

*  OOcTtpykTHBHA arenekrasa (Iopu ¢ JoOpe MO3UINOHUPAH CTEHT)

*  CobpaeyHa HEIOCTATHYHOCT

*  XuIokcus

*  Tpombo3a

*  Hcxemus

*  ITneBMOHUS

* TIPOTUBOINNOKA3AHUSA

*  CTpuKTypH, KOUTO HE MOraT J1a ObJaT JUIIaTHPaHU JIOCTAThYHO, 33 Ja Ce MoJaie cucTeMara
3a BbBEXK/aHE

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

*  [lamuenTH, 3a KOUTO EHAOCKOTICKHUTE JICUCHHS Ca MPOTHBOIIOKA3HH

*  EHrepanna ucxemust

*  MHOXecTBO MecTa Ha OOCTPYKIIUS

* IlporuBomoka3aHus 3a CTaHAAPTHA €HJIOCKOIIHS

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

*  Azeprus KbM MeTajH (Hanp. HUTHHOI, HUKEI, 3]1aT0 U TUTaH).

* M3BecTHe 3a MHIUAEHT

VmaiiTe peaByI, Y€ BCEKH CEPUO3EH MHIMICHT, CBbP3aH C H3ICIHETO, TPIOBa /1a ce TOKJIa[Ba Ha
MPOU3BOMUTENS U HA HAJ30PHUTE OPraHH, KAKTO € OMUCAHO TTO-0JTY;

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

pagett/)

»  Ascrpamus: Therapeutic Goods Administration (AIMHUHHACTpAHs Ha JIEKAPCTBEHUTE CPEICTBA)
(www.tga.gov.au)

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

(Traheobronhijalni stent 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 Traheobronhijalni stent sa sustavom za uvodenje
Robna marka HANAROSTENT®
Proizvodac M.1.Tech Co.,Ltd.
Naziv modela Pokriveni stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
Predvidena Ovaj proizvod namijenjen je za odrZzavanje prohodnosti lumena traheobronhijalne
uporaba strikture i/ili zatvaranje traheoezofagealne fistule uzrokovane malignom neoplazmom.
Predvidena . . , . R .
" Odrasli pacijenti s traheobronhijalnom strikturom i/ili traheoezofagealnom fistulom
populacija .
. uzrokovanom malignom neoplazmom.
pacijenata
do 277 dana
Ocekivani vijek 3 Buduéi da klini¢ki podaci o prohodnosti nakon o¢ekivanog vijeka trajanja nisu
trajanja potvrdeni, po isteku ocekivanog vijeka trajanja posavjetujte se sa svojim lije¢nikom o
daljnjem postupanju.

* Sto je TRAHEOBRONHIJALNI STENT?

Trachea

Bronchi

Taj se stent moze postaviti u dusnik ili bronhe, ovisno o tome gdje se nalazi suzenje. Dusnik je cijev
kojom se zrak prenosi od nosa i usta do plu¢a. Bronhi su cjevcice koje se granaju iz dusnika i vode do
razlic¢itih dijelova pluca.

Stentovi mogu biti izradeni od razli¢itih materijala, kao $to su metal ili silikon. Takoder su razlicitih
veli¢ina 1 oblika. Mogu biti privremeni ili trajni. Snimanje ra¢unalnom tomografijom (CT) pomoci ¢e
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Letak za informiranje pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sustavom za uvodenje)

vasem lijeCniku da odluci koja ¢e vam vrsta najvise pomoci.
Stent se postavlja zahvatom koji se naziva bronhoskopijom. Tijekom bronhoskopije vas ¢e lijecnik
provesti fleksibilnu kameru koja se naziva bronhoskopom kroz vas nos ili usta u dusnik ili bronhe.

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

* Koji su povezani rizici?

Umetanje stenta opcenito 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 slucaju odredenih
nuspojava moze biti potrebno hitno lijecenje.

* PRIPREMA za zahvat

Za vas ¢e se organizirati uzimanje uzorka krvi. Uzorak se mora uzeti u roku od dva do tri dana prije
zahvata ili ée 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. MoZzete uzeti sve lijekove koje obicno uzimate i progutati ih
s malom koli¢inom vode prije umetanja stenta. Ako ste dijabeticar ili uzimate varfarin, dobit Cete
posebne upute za uzimanje lijekova. Ako niste sigurni $to uciniti, zatrazite da se zahvat izvede na
endoskopskom odjelu. Po dolasku ¢e vas docekati medicinska sestra / medicinski tehnicar s
endoskopskog odjela, koja/koji ¢e provesti zdravstveni pregled da bi utvrdila/utvrdio je li i dalje sigurno
provesti umetanje stenta na taj dan. Lijecnik ¢e s vama prije izvodenja zahvata raspraviti o predvidenim
koristima, rizicima za ozbiljne komplikacije i alternativnim postupcima lije¢enja.

* Kako se mozete SKRBITI ZA SEBE

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

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

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

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

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

» Ako vam je 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 re¢i 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
lijecnikom. On ¢e vam reci smijete li i kada ponovno poceti s uzimanjem tog lijeka. Provjerite
jeste li tocno razumjeli $to vas lijeCnik trazi od vas.

* Daljnja skrb kljué¢na je za vasSe lijeCenje i sigurnost. Nemojte zaboraviti zakazati i nemojte
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Letak za informiranje pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sustavom za uvodenje)

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

»  Krvarenje
*  Vrudica

*  Puknuce

* Infekcija
* Upala

*  Nekroza tkiva

»  Zacepljenje

*  Urastanje tumora

*  Rast tumora

*  Hiperplazija sluznice

*  Pogresno postavljanje ili migracija stenta

* Edem

*  FErozija

*  Smrt (koja nije posljedica normalnog tijeka bolesti)
»  Fraktura stenta

* Dispneja

* Halitoza

» Iskasljavanje nakupljanja

*  Hemoptiza

»  Stvaranje granulacije

*  Mukoidna impakcija

*  Traheobronhalna perforacija i pneumotoraks

*  Pogorsanje fistule

*  Traheitis

»  Desaturacija kisika povezana sa sedacijom ili postupkom
* Teznja

*  Pneumoperitoneum

* Afonija

»  Opstruktivna atelektaza (Cak i s dobro postavljenim stentom)
»  Zastoj srca

*  Hipoksija

*  Tromboza

*  Ishemija

*  Upala pluca
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Letak za informiranje pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sustavom za uvodenje)

* KONTRAINDIKACIJE

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

» Pacijenti kod kojih su kontraindicirani endoskopski zahvati

»  Enteralna ishemija

*  Opstrukcija viSestrukih lokacija

+  Standardne kontraindikacije za endoskopiju

»  Ostale primjene, osim onih spomenutih u Uputama za upotrebu

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

* Obavijest o Stetnim dogadajima

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

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

*  Australija: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
*  Proizvoda¢: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Informacni letak pro pacienty

(Trachealni/bronchialni stent s aplika¢nim systémem)

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

* PRODUKTOVE informace

Nazev produktu Trachealni/bronchiilni stent s aplika¢nim systémem
Nazev znacky HANAROSTENT®
Vyrobce M.I.Tech Co.,Ltd.
Nazev modelu Potazeny stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Tento prostiedek je indikovan k udrzeni prichodnosti lumen pradusnice/prudusek

Urcené poutziti u stenézy a/nebo k uzavteni tracheoezofagealni pistéle zplisobené zhoubnym
novotvarem.
ZamySlena Dospéli pacienti s tracheo-bronchialni sten6zou a/nebo tracheoezofagealni pistéli
populace pacientii | zpusobenou zhoubnym novotvarem
do 277 dnt
Predpokladana % Vzhledem k tomu, e klinické udaje o priichodnosti po predpokladané dobé
doba Zivotnosti zivotnosti nebyly ovéfeny, porad’te se o dalsim postupu po uplynuti predpokladané

doby zivotnosti se svym lékafem.

* Co je TRACHEALNI/BRONCHIALNI STENT?

Trachea

Bronchi

Stent maze byt umistén bud’ do trachey, nebo do prudusek podle toho, kde se zizena oblast nachazi.
Trachea, neboli prudusnice, je trubice, ktera ptivadi vzduch z nosu a Gst do plic. Pridusky jsou
trubice, které se odvétvuji z prudusnice a vedou do rliznych ¢asti plic.

Stenty mohou byt vyrobeny z riiznych materialti, naptiklad z kovu nebo silikonu. Dodavaji se také
v riznych velikostech a tvarech. Mohou byt docasné nebo trvalé. S rozhodnutim, jaky typ bude pro
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Informacni letak pro pacienty

(Trachealni/bronchialni stent s aplika¢nim systémem)

vas nejvhodnéjsi, pomtize 1¢kati pocitacova tomografie (computer tomography, CT).
Stent vam bude zaveden bé¢hem zakroku zvaného bronchoskopie. Pi bronchoskopii vam Iékai zavede
pres nos nebo Usta do prudusnice nebo prudusek ohebnou kameru zvanou bronchoskop.

* Zabramuje stent ristu nadoru?

e oy

a pit. Ristu nadoru vSak nezabraiuje.

* Jaka rizika jsou s tim spojena?

Zavedeni stentu je obecné bezpecné, ale stejné jako u vétSiny lékarskych zakrokd 1 zde existuji urcita
rizika.

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

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

* PRIPRAVA na zékrok

Domluvime se s vami na provedeni odbéru vzorku krve. Toto vySetieni musi byt provedeno nejpozdéji
dva az tfi dny pred zakrokem nebo v pfipadé potieby 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 piislusnych ptipadech informovat. Pred 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 1ékd. Pokud si nejste jisti, co mate délat, zeptejte se, zda
zakrok probiha na endoskopickém oddéleni. Po ptichodu se s vami setka endoskopicka sestra, ktera
provede kontrolu vaseho zdravotniho stavu, aby se ujistila, Ze je zavedeni stentu v dany den stale
bezpecné. Lékar s vami pied provedenim zakroku probere jeho ptedpokladany piinos, rizika zavaznych
komplikaci a ptipadnou alternativni [écbu.

* Jak mizete PECOVAT SAMI O SEBE

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

* Podobu 1 tydne nebo do doby, nez vam 1ékar fekne, ze je to v poradku, se vyhnéte ¢innostem
nebo cvicenim, pii kterych se pouzivaji bfisni svaly. Jedna se naptiklad o jizdu na kole, jogging,
posilovani nebo aerobni cviceni.

* Po dobu 3 dnt nezvedejte ani nenoste nic t€ZSiho nez 4,5 kg (10 1b). Jakmile se budete citit
pripraven(a), po dobu dal$ich 7 dni po zakroku mtzete kazdy den postupné na aktivitach piidavat.

*  Dodrzujte pokyny lékate ohledné stravovani po zakroku.

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

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

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

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

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

(Trachealni/bronchialni stent s aplika¢nim systémem)

* Nasledna péce je klicovou soucasti vasi 1éCby a bezpec¢nosti. Nezapomeiite se dostavit na
vSechny kontrolni navstévy, a pokud mate problémy, zavolejte svému lékafi nebo na linku
zdravotni sestry.

* Pii snimkovani magnetickou rezonanci si s sebou vezméte pacientskou kartu implantatu.

* VEDLEJSI UCINKY

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

* Bolest

»  Kirvaceni

*  Horecka

*  Ruptura

* Infekce
 Zanét

*  Nekréza tkané
e  Okluze

*  Prortstani nadoru

»  Pfertistani nadoru

» Slizni¢ni hyperplazie

*  Nespravné umisténi nebo migrace stentu

* Edém

* FEroze

*  Smrt (z jiného diivodu nez je normalni progrese choroby)
*  Zlomeni stentu

e DusSnost

+  Halit6za

*  Akumula¢ni expektorace

* Hemoptyza

*  Tvorba granuli

*  Mukoidni impakce

»  Tracheobronchidlni perforace a pneumotorax

»  Zhorseni pistéle

*  Tracheitida

»  Desaturace kyslikem souvisejici se sedaci nebo procedurou
*  Aspirace

*  Pneumoperitoneum

*  Afonie

*  Obstrukeni atelektaza (i s dobie umisténym stentem)
*  Srdecni selhani

*  Hypoxie

*  Tromboza

* Ischemie

»  Zapal plic
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Informacni letak pro pacienty

(Trachealni/bronchialni stent s aplika¢nim systémem)

* KONTRAINDIKACE

»  Stendzy, které neni mozno dostatecné dilatovat, aby jimi aplikacni systém prosel
«  Chronicky krvécejicitumory, pokud v dobé implantace dochazi ke krvaceni

»  Pacienti, u nichz jsou endoskopické postupy kontraindikovany

* Ischemie stiev

»  Obstrukce na vice mistech

» Standardnikontraindikace pro endoskopii

» Jiné pouZiti, neZ je uvedeno v indikacich pouziti

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

* Oznameni udalosti

Nezapomeiite, Ze kazda zavazna udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahladSena
vyrobci a regulacnim organtim, 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.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patientinformationspjece

(Trakeal/bronkial stent med leveringssystem)

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

* PRODUKTINFORMATION

Produktnavn Trakeal/bronkial stent med leveringssystem
Varemzrkenavn HANAROSTENT®
Producent M.1.Tech Co.,Ltd.
Modelnavn Covered Stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Denne enhed er beregnet til opretholdelse af lumenpatens ved strikturer i
Tiltzenkt anvendelse | luftraret/bronkierne og/eller lukning af fistler i luftrgret/esophagus forarsaget af
ondartede neoplasmer.

Tiltzenkt Voksne patienter med strikturer og/eller fistler i luftrgret/bronkierne forarsaget af
patientpopulation | ondartede neoplasmer
277 dage

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

Forventet levetid

* Hvad er en TRAKEAL/BRONKIAL STENT?

Trachea

Bronchi

Denne type stent kan enten placeres i luftreret (trakea) eller bronkierne, alt efter hvor det indsneevrede
omrade er lokaliseret. Luftreret er det rer, som leder luft fra nasen og munden ned i lungerne, og
bronkierne er de forgreninger, som forbinder luftroret med forskellige omrader i lungerne.

Disse stenter kan vare fremstillet af forskellige typer materiale, f.eks. metal eller silikone, de kan
have forskellig storrelse og udformning, og de kan enten placeres midlertidigt eller permanent. Laegen
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Patientinformationspjece

(Trakeal/bronkial stent med leveringssystem)

afger ud fra en CT-scanning, hvilken type der ber valges.
Stenten placeres ved et indgreb, som kaldes bronkoskopi, hvor laegen forer et bgjeligt kamera (et
sékaldt bronkoskop) ind gennem nasen eller munden og videre ned i luftreret eller bronkierne.

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

* Hvilke risici er der ved indgrebet?

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

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

* FORBEREDELSE inden indgrebet

Der skal tages en blodpreve 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 ngdvendigt i dit tilfeelde, far du besked om det. Hvis du normalt far 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 pageldende dag. Inden indgrebet udferes, informerer leegen dig om de
forventede fordele, risikoen for alvorlige komplikationer og eventuelle alternative behandlingsmuligheder.

* HVAD KAN DU SELV GORE efter indgrebet?

* Hyvil dig, nar du er treet. Det er vigtigt, at du far nok sevn, nar du skal komme dig.

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

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

* Folg laegens anvisninger med hensyn til spisning efter indgrebet.

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

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

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

* 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.

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

(Trakeal/bronkial stent med leveringssystem)

* Af hensyn til sikkerheden er det vigtigt, at du far opfelgende behandling og pleje. Serg for at
meade op til alle konsultationer, og ring til laegen eller den relevante afdeling i tilfeelde af
problemer.

* Serg for at medbringe dit implantatkort, hvis du skal have foretaget en MR-scanning.

* BIVIRKNINGER

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

*  Smerte

*  Bledning
* Feber

* Brud

» Infektion

* Inflammation

*  Vavsnekrose

*  Okklusion

*  Indvekst af tumor

*  Overvekst af tumor

»  Slimhindehyperplasi

»  Stent misplacement or migration

*  (@dem

*  Erosion

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

* Dyspne

*  Halitose

*  Akkumulering opspyt

*  Hemoptyse

*  Granulationsdannelse

»  Slimhindepavirkning

*  Tracheobronchial perforation og pneumothorax
*  Forvearring af fistel

»  Tracheitis

» lltdesaturation relateret til sedation eller procedure
*  Forhabning

*  Pneumoperitoneum

*  Aphonia

»  Obstruktiv atelektase (selv med en velplaceret stent)
*  Hjertefejl

*  Hypoxi

*  Trombose

o Iskeemi

*  Lungebetendelse
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Patientinformationspjece

(Trakeal/bronkial stent med leveringssystem)

* KONTRAINDIKATIONER

»  Strikturer, der ikke kan udvides tilstre kkeligt til at gennemfare leveringssystemet
+  Kronisk blgdende tumorer, hvis der konstateres aktiv blgdning pa leveringstidspunktet

»  Patienter med kontraindikationer for endoskopier
»  Enteral iske mi

»  Adskillige obstruktioner

» Almindelige kontraindikationer for endoskopier

»  Enhver anvendelse ud over de anfarte under "Beregnet anvendelse™ ovenfor
»  Metalallergi (f.eks. over for nitinol, nikkel, guld og titanium).

* Indberetning af heendelser

Ver opmarksom 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)

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

(Tracheo-/Bronchiale stent met plaatsingssysteem)

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

* PRODUCT Informatie

Productnaam Tracheo-/Bronchiale stent met plaatsingssysteem
Merknaam HANAROSTENT®
Fabrikant M.1.Tech Co.,Ltd.
Modelnaam Bedekte stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
Dit hulpmiddel is geihdiceerd voor het handhaven van de lumendoorgankelijkheid van
Beoogd gebruik tracheo-bronchiale strictuur en/of het sluiten van tracheo-oesofageale fistels
veroorzaakt door een kwaadaardig neoplasma.
Beoogde Volwassen patiénten met tracheobronchiale strictuur en/of tracheo-oesofageale fistels
patiéntenpopulatie | veroorzaakt door een kwaadaardig neoplasma.
tot 277 dagen
Verwachte % Aangezien de klinische data voor doorgankelijkheid na afloop van de verwachte
levensduur levensduur niet zijn geverifieerd, wordt u verzocht na het verstrijken van de verwachte
levensduur te overleggen met uw arts over vervolgstappen.

* Wat is EEN TRACHEO-/BRONCHIALE STENT?

Trachea

Bronchi 3

De stent kan of in de trachea worden geplaatst of in de bronchién, afthankelijk van de locatie van de
vernauwing. De trachea is de luchtpijp waarmee zuurstof via de neus en mond naar de longen wordt
geleid. De bronchién zijn buisjes die vanuit de trachea vertakken naar verschillende gebieden in de

longen.

Stents kunnen van verschillende materialen worden gemaakt, zoals metaal of silicone. Ze zijn tevens
beschikbaar in verschillende soorten en maten. Ze kunnen tijdelijk zijn of permanent. Middels een
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Informatiefolder voor de patiént

(Tracheo-/Bronchiale stent met plaatsingssysteem)

CT-scan (computertomografie) kan de arts bepalen welk type het meest geschikt is voor u.
De stent wordt geplaatst tijdens een bronchoscopie. Bij een bronchoscopie brengt de arts via de neus
of mond een flexibele camera, ook wel bronchoscoop genoemd, in de trachea of bronchién.

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

* Wat zijn de risico's?

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

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

* VOORBEREIDING op de procedure

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

* Wat U ZELF MOET DOEN voor een goed herstel

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

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

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

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

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

» Alsuw 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
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Informatiefolder voor de patiént

(Tracheo-/Bronchiale stent met plaatsingssysteem)

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

De arts dient op de hoogte te worden gesteld indien pati€nten met een stentimplantaat bijwerkingen

ervaren.
* Pin

*  Bloeding
*  Koorts

*  Ruptuur
» Infectie

*  Ontsteking

*  Weefselnecrose

*  Occlusie

* Ingroei van de tumor

*  Wildgroei van de tumor

*  Mucosale hyperplasie

*  Verkeerde plaatsing of migratie van de stent

*  Oedeem

* FErosie

*  Opverlijden (anders dan door normale ziekteprogressie)
»  Stentbreuk

*  Dyspnoe

»  Halitose

*  Ophoping van slijm

*  Bloedspuwing

*  Granulatievorming

*  Mucoide impactie

»  Tracheobronchiale perforatie en pneumothorax
*  Verergering van fistels

»  Tracheitis

»  Zuurstofdesaturatie gerelateerd aan sedatie of procedure
»  Aspiratie

*  Pneumoperitoneum

*  Afonie

»  Obstructieve atelectase (zelfs met een goed geplaatste stent)
*  Hartfalen

*  Hypoxie

*  Trombose
* Ischemie
*  Longontsteking
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Informatiefolder voor de patiént

(Tracheo-/Bronchiale stent met plaatsingssysteem)

* CONTRA-INDICATIES

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

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

» Patiénten met een contra-indicatie voor endoscopische behandelingen.

»  Enterale ischemie.

»  Meerdere plaatsen die obstructies bevatten.

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

» Elk ander gebruik dan vermeld in de Gebruiksindicaties.

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

* Incidenten melden

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

worden doorgegeven aan de fabrikant en de onderstaande regelgevende instanties;

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

(Trahhea-/bronhiaalstent koos sisestussiisteemiga)

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

* TOOTE teave

Toote nimi Trahhea-/bronhiaalstent koos sisestussiisteemiga
Briindi nimi HANAROSTENT®

Tootja M.I.Tech Co.,Ltd.
Mudeli nimi Kaetud stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

See seade on ette ndhtud hingetoru/bronhide striktuuride luminaalse avatuse

Kasutusotstarve sdilitamiseks ja/voi pahaloomulistest kasvajatest pohjustatud trahheo-sd6gitoru fistuli
sulgemiseks.
Miiratletud Téiskasvanud patsiendid, kellel on pahaloomulise kasvaja pdhjustatud
patsiendipopulatsioon | hingetoru/kopsutoru striktuur ja/vdi hingetoru-sddgitoru fistul.
277 paeva jooksul
Oodatav eluiga X Kuna} kliini_lisi andmeid lébitavuse kohta pérast e_eldatavat eluiga-ei ole
kontrollitud, pidage pérast eeldatava eluea mo6dumist ndu oma arstiga, et arutada

jarelmeetmete tarvitusele vétmist.

* Mis TRAHHEOBRONHIAALNE STENT?

Trachea

Bronchi

Stendi voib asetada kas hingetorusse voi bronhidesse, olenevalt kitsa ala asukohast. Teie hingetoru on
toru, mis suunab teie ninast ja suust tuleva 6hu kopsudesse. Teie bronhid on torud, mis hargnevad teie
hingetorust ja suunduvad teie kopsude erinevatesse piirkondadesse.

Stente vOib valmistada erinevatest materjalidest, nagu metallist voi silikoonist. Neid on ka erineva
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Patsiendi teabeleht

(Trahhea-/bronhiaalstent koos sisestussiisteemiga)

suuruse ja kujuga. Need voivad olla ajutised voi piisivad. Kompuutertomograafia (CT) skaneerimine
aitab teie arstil otsustada, milline tiiiip teid kdige rohkem aitab.

Teie stent paigaldatakse protseduuri ajal, mida nimetatakse bronhoskoopiaks. Bronhoskoopia ajal
paneb arst teie nina voi suu kaudu hingetorusse voi bronhidesse painduva kaamera, mida nimetatakse
bronhoskoobiks.

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

* Millised riskid sellega kaasnevad?

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

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

* Protseduuriks ETTEVALMISTUS

Teile korraldatakse vereproovi votmine. See peab toimuma kaks kuni kolm pédeva enne protseduuri voi
vajadusel tehakse see endoskoopiaiiksuses testi tegemise paeval. Vahemalt kuus tundi enne prtotseduuri
ei tohi siilia ega juua. Kui teil on probleeme mao tiihjenemisega, voib see periood olla pikem, kuid teile
oeldakse, kui see on vajalik. Enne stendi paigaldamist voite votta mis tahes tavalisi ravimeid, neelates
alla koos véikese koguse veega. Kui teil on diabeet 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 ldbi tervisekontrolli,
veendumaks, et stendi paigaldamine sellel pdeval on ikka ohutu. Arst arutab teiega enne protseduuri
labiviimist 14bi selle eeldatavat kasu, tosiste tiisistuste riski ja teie alternatiivse ravi.

* Kuidas saate ENDA EEST HOOLITSEDA

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

» Viltige tegevusi, mille kdigus peate kasutama kdhulihaseid, {ihe nddala jooksul, voi kuni arst
annab nendeks tegevusteks loa. Naiteks jalgrattasdit, sorkjooks, raskuste tdstmine v3i aeroobne
treening.

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

» Jérgige protseduuri jargsel ajal arsti antud juhiseid s66mise 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 véljastatavaid valuravimeid, kiisige oma arstilt, kas saate
késimiitigiravimit votta.

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

»  Kui vétate aspiriini voi mond teist verd vedeldavat ravimist, konsulteerige arstiga. Nad {itlevad
teile, kas ja millal vGite hakata seda ravimit uuesti vdtma. Veenduge, et moistate tépselt, mida teie
arst soovib, et te teeksite.
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Patsiendi teabeleht

(Trahhea-/bronhiaalstent koos sisestussiisteemiga)

* Jérelravi on teie ravi ja ohutuse oluline osa. Leppige Kkindlasti kokku kdik kohtumised ja
minge neile ning probleemide korral helistage oma arstile véi dele.
*  Votke MR-pildi tegemisel kaasa patsiendi implantaadikaart.

* KORVALMOJUD

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

* Valu

*  Verejooks
* Palavik

* Rebend

* Infektsioon
»  Pdoletik

»  Koenekroos

*  Oklusioon

*  Kasvaja sissekasvamine

»  Kasvaja iilekasvamine timber

* Limaskesta hiiperplaasia

» Stendi vale asukoht vdi migreerumine

«  Odeem

*  Erosioon

e Surm (muul juhul tulenevalt haiguse normaalsest edenemisest)
*  Modranenud stent

*  Hingeldus

*  Halitoos

»  Kuhjuv rogaeritus

*  Hemoptiiiis

*  Granulatsiooni moodustumine

*  Limapdletik

»  Trahheobronhiaalne perforatsioon ja pneumotooraks

*  Fistuli 4genemine

* trahheiit

*  Hapniku desaturatsioon, mis on seotud sedatsiooni voi protseduuriga
»  Piitidlus

*  Pneumoperitoneum

*  Aphonia

*  Obstruktiivne atelektaas (isegi histi paigutatud stendiga)
»  Siidamepuudulikkus

*  Hipoksia

*  Tromboos

* Isheemia

*  Kopsupoletik

* VASTUNAIDUSTUSED
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Patsiendi teabeleht

(Trahhea-/bronhiaalstent koos sisestussiisteemiga)

«  Striktuurid, mida ei saa sisestusstisteemi l&biviimiseks piisavalt laiendada.

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

»  Enteraalne isheemia.

»  Takistused mitmes kohas.

«  Standardse endoskoopia vastunaidustused.

»  Mis tahes kasutus, mida pole kirjeldatud kasutamisnaidustustes.

»  Metalliallergia (nt niklititaan, nikkel, kuld ja titaan).

* Juhtumist teatamine

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

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

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

*  Tootja: M.L.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 Henkitorven/keuhkoputken stentti ja sisdfinvientijirjestelméa
TavaramerkKi HANAROSTENT®
Valmistaja M.I.Tech Co.,Ltd.
Mallin nimi Pinnoitettu stentti HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Tama laite on tarkoitettu henkitorven/keuhkoputken striktuuran luumenin aukipitdmiseen

Kiyttotarkoit R . - . . . e 1. .
aytotarkortus ja/tai pahanlaatuisen kasvaimen aiheuttaman henkitorvi-ruokatorvifistelin sulkemiseen.
Kiyttotarkoituksen o . . . . .
. Aikuispotilaat, joilla on pahanlaatuisen kasvaimen aiheuttama henkitorven/keuhkoputken
mukainen . P . . e -
R . striktuura ja/tai henkitorvi-ruokatorvifisteli
potilasryhma

277 péivén sisalla
Odotettu kayttoika | % Koska aukipysymistd odotetun kéyttoidn jélkeen koskevia kliinisié tietoja ei ole
vahvistettu, keskustele seurannasta ladkarisi kanssa odotetun kéayttéian umpeuduttua.

* Mikd on HENKITORVEN/KEUHKOPUTKEN STENTTI?

Trachea

Bronchi

Lungs

Stentti voidaan asettaa joko henkitorveen tai keuhkoputkiin riippuen siitd, missd kapenema on.
Henkitorvi on putki, jossa ilma virtaa nenésti ja suusta keuhkoihin. Keuhkoputket ovat henkitorvesta
haarautuvia putkia, jotka johtavat eri puolille keuhkoja.

Stenttejd valmistetaan eri materiaaleista, kuten metallista ja silikonista. Niitd on saatavana my0s
erikokoisina ja -muotoisina. Ne voivat olla véliaikaisia tai pysyvid. Ladkéri maarittaa
tietokonetomografiakuvauksen (TT) avulla, minkétyyppinen stentti on paras juuri sinulle.
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Poti lastietolehtinen

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

Stentti asetetaan toimenpiteessd, jota kutsutaan bronkoskopiaksi. Bronkoskopiassa ladkéri vie
bronkoskoopiksi kutsutun joustavan kameran nenési tai suusi kautta henkitorveen tai keuhkoputkiin.

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

* Mita riskeja sithen liittyy?

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

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

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

* Toimenpiteeseen VALMISTAUTUMINEN

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

* Kuinka HOIDAT ITSEASI

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

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

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

* Noudata laédkérin ohjeita syomisesti toimenpiteen jalkeen.

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

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

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

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

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

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

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

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

* SIVUVAIKUTUKSET

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

*+  Kipu

*  Verenvuoto
*  Kuume

* Repedma

* Infektio

e Tulehdus

»  Kudosnekroosi

*  Tukkeutuminen

»  Kasvaimen kasvaminen

»  Kasvaimen ylikasvu

*  Limakalvon hyperplasia

»  Stentin siirtyminen tai asentaminen viédrain kohtaan

«  Odeema

*  Eroosio

*  Kuolema (muusta kuin sairauden normaalista etenemisesti johtuvista syista).
»  Stentin murtuma

»  Hengenahdistus

»  Halitoosi

*  Kertyva yskén eritys

*  Hemoptysis

*  Rakeistuksen muodostuminen

»  Limakalvotukos

»  Trakeobronkiaalinen perforaatio ja ilmarinta

»  Fistelin paheneminen

*  Trakeiitti

*  Rauhoitukseen tai toimenpiteeseen liittyva happidesaturaatio
»  Aspiraatio

*  Pneumoperitoneum

*  Afonia

»  Obstruktiivinen atelektaasi (jopa hyvin sijoitetun stentin kanssa)
*  Syddmen vajaatoiminta

*  Hypoksia

*  Tromboosi

* Iskemia

*  Keuhkokuume

* VASTA-AIHEET

»  Striktuurat, joita ei voida laajentaa riittévasti sisdénvientijérjestelman l&paisya varten
»  Kroonisesti verta vuotavat kasvaimet, jos verenvuoto on aktiivista asetuksen aikana
» Potilaat, joille endoskooppiset hoidot ovat vasta-aiheisia

»  Enteraalinen iskemia
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Poti lastietolehtinen

(Haimantyhjennysstentti ja sisdidnvientijirjestelma)

»  Useita tukkeumakohtia

»  Endoskopian tavanomaiset vasta-aiheet

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

* Tapahtumista ilmoittaminen

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

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

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

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

(Stent trachéobronchique avec systeme 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 trachéobronchique avec systéme de mise en place
Nom de la marque HANAROSTENT®
Fabricant M.1.Tech Co.,Ltd.
Nom du modéle Stent couvert HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Ce dispositif est destiné au maintien de la perméabilité de la lumiére d’une sténose

Usage prévu trachéobronchique et/ou a la fermeture d’une fistule trachéo-cesophagienne provoquée
par un néoplasme malin.

Population de Patients adultes présentant une sténose trachéobronchique et/ou une fistule trachéo-

patients visée cesophagienne provoquée par un néoplasme malin.

dans les 277 jours

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

Durée de vie prévue

* Qu’est-ce qu'un STENT TRACHEOBRONCHIQUE ?

Trachea

Bronchi

$

Le stent peut étre placé soit dans la trachée, soit dans les bronches, selon I’emplacement de la zone
étroite. La trachée est le tube qui transporte I’air du nez et de la bouche vers les poumons. Les
bronches sont des tubes qui partent de la trachée et qui meénent a différentes zones des poumons.
Les stents peuvent étre fabriqués dans divers matériaux, comme en métal ou en silicone. Ils existent
¢galement en différentes tailles et formes. Ils peuvent étre temporaires ou permanents. Grace a une
tomodensitométrie (TDM), votre médecin déterminera le type de stent qui vous sera le plus utile.
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent trachéobronchique avec systeme de mise en place)

Votre stent sera ensuite placé lors d’une intervention appelée « bronchoscopie ». Au cours de la
bronchoscopie, votre médecin introduira une caméra flexible, appelée «

* Le stent empéche-t-il la tumeur de grossir ?

Non. Le stent empéche la tumeur d’obstruer le systéme digestif, ce qui vous permet de manger et de
boire plus normalement. En revanche, il n’empéche pas la tumeur de grossir.

* Quels sont les risques encourus ?

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

Certaines personnes peuvent, en effet, ressentir des douleurs par la suite. Ces douleurs peuvent étre
controlées par des médicaments, le cas échéant. 11 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 1’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 ’intervention, le médecin discutera avec vous des bénéfices escomptés de
I’intervention, des risques de complications graves et des alternatives de traitement.

* Comment PRENDRE SOIN DE VOUS

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

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

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

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

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

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

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

»  Votre médecin vous indiquera si et quand vous pouvez reprendre vos médicaments. 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
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent trachéobronchique avec systeme de mise en place)

elle vous indiquera si et quand vous pouvez reprendre ces médicaments. Asssurez-vous de bien
comprendre ce que votre médecin vous demande de faire.

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

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

* EFFETS INDESIRABLES

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

*  Douleur

*  Saignement

* Fiévre

*  Rupture

* Infection

* Inflammation

*  Nécrose des tissus

*  Occlusion

» Interposition de la tumeur

*  Surcroissement de la tumeur

*  Hyperplasie de la muqueuse

»  Déplacement ou migration du stent

+ (Edéme

«  Erosion

*  Déces (non provoqué par la progression normale de la maladie)
*  Fracture du stent

* Dyspnée

»  Halitose

*  L'expectoration d'accumulation

*  Hémoptysie

*  Formation de granulation

*  Impaction mucoide

*  Perforation trachéobronchique et pneumothorax

*  Aggravation de la fistule

*  Trachéite

»  Désaturation en oxygene liée a la sédation ou a la procédure
*  Aspiration

*  Pneumopéritoine

*  Aphonie

*  Atélectasie obstructive (méme avec un stent bien positionné)
* Insuffisance cardiaque

*  Hypoxie

*  Thrombose

* Ischémie
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Fiche d’informations destinée aux patients

(Stent trachéobronchique avec systeme de mise en place)

*  Pneumonie

* CONTRE-INDICATIONS

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

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

» Patients chez lesquels tout traitement endoscopique est contre-indiqué

« Ischémie entérale

»  Présence de plusieurs sites d'obstruction

«  Contre-indications standard a I'endoscopie

»  Toute autre utilisation que celles mentionnées dans les Indications

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

* Notification des incidents

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

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

page#/)

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

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

(Tracheo-Bronchial-Stent mit Legesystem)

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

* PRODUKT informationen

Produktbezeichnung Tracheo-Bronchial-Stent mit Legesystem
Marke HANAROSTENT®
Hersteller M.1.Tech Co.,Ltd.
. Stent mit ® .
Modellbezeichnung . HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
Beschichtung
Dieses Produkt ist zum Erhalt der Durchgéangigkeit des Lumens tracheo-bronchialer
Verwendungszweck | Strikturen und/oder zum Verschluss tracheo-6sophagealer Fisteln vorgesehen, die
durch maligne Neoplasien verursacht werden.
. . Erwachsene Patienten mit tracheo-bronchialen Strikturen und/oder tracheo-
Zielpopulation - - - . .
dsophagealen Fisteln, die durch maligne Neoplasien verursacht werden
bis zu 277 Tage
Erwartete % Da tiber diese erwartete Nutzungsdauer hinaus keine klinischen Daten zur
Nutzungsdauer Durchgéangigkeit verifiziert wurden, besprechen Sie das weitere VVorgehen nach Ablauf
der erwarteten Nutzungsdauer bitte mit lhrem Arzt.

* Was ist ein TRACHEO-BRONCHIAL-STENT?

Trachea

Bronchi 3

Der Stent kann, abhéngig von der Position der Verengung, entweder in der Luftréhre, fachsprachlich
Trachea genannt, oder in den Bronchien platziert werden. Uber die Luftrohre gelangt die Atemluft von
der Nase und dem Mund in die Lunge. Die Bronchien sind Luftwege, die von der Luftréhre
abzweigen und in verschiedene Bereiche der Lunge fiihren.

Stents konnen aus unterschiedlichen Materialien wie Metall oder Silikon bestehen. Sie sind in
verschiedenen Groflen und Formen erhéltlich. Ein Stent kann voriibergehend oder dauerhaft
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Tracheo-Bronchial-Stent mit Legesystem)

implantiert werden. Ihr Arzt kann mithilfe einer Computertomographie (CT) beurteilen, welche Art
von Stent fiir Sie am besten geeignet ist.

Der Stent wird im Rahmen eines Eingriffs implantiert, den man als Bronchoskopie bezeichnet.
Waihrend einer Bronchoskopie fiihrt der Arzt eine flexible Kamera, das sogenannte Bronchoskop,
durch Nase oder Mund in die Luftrohre oder die Bronchien ein.

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

* Welche Risiken sind zu beachten?

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

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

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

* VORBEREITUNG auf den Eingriff

Ein Termin zur Blutentnahme wird vereinbart. Die Entnahme findet zwei bis drei Tage vor dem Eingriff statt
oder bei Bedarf am Tag selbst im Endoskopiezentrum. Vor dem Eingriff diirfen Sie mindestens sechs
Stunden lang nichts essen oder trinken. Sollte bei Ihnen die Entleerung des Magens gestort sein, muss
dieser Zeitraum unter Umsténden linger sein; dariiber werden Sie gegebenenfalls informiert. Thre
normale Medikation konnen 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 Threr 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 Kriften
zu kommen.

» Vermeiden Sie 1 Woche lang oder so lange, wie der Arzt es Ihnen rit, 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 Flissigkeit zu sich (au3er Thr Arzt rat Ihnen davon ab).

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

(Tracheo-Bronchial-Stent mit Legesystem)

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

»  Thr Arzt wird mit Thnen besprechen, ob und wann Sie Ihre 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 IThrem Arzt. Er wird lhnen sagen, ob und wann Sie dieses Medikament wieder
einnehmen diirfen. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes genau
verstanden haben.

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

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

* NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt ist iiber alle unerwiinschten Ereignisse zu informieren, die nach der Stentimplantation beim
Patienten auftreten.
*  Schmerzen

*  Blutung
»  Fieber
*  Ruptur

» Infektion

* Inflammation

*  Gewebsnekrose

*  Okklusion

*  Tumoreinwachsung

*  Tumoriiberwucherung

*  Mukosahyperplasie

»  Fehlplatzierung oder Migration des Stents

«  Odem

*  Erosion

*  Tod (auBerhalb des normalen Krankheitsverlaufs)
*  Stentfraktur

*  Dyspnoe

*  Mundgeruch

*  Akkumulationserwartung

*  Hamoptyse

*  Granulationsbildung

*  Schleimige Impaktion

*  Tracheobronchiale Perforation und Pneumothorax
*  Verschlechterung der Fistel

»  Tracheitis

»  Sauerstoffentsittigung im Zusammenhang mit der Sedierung oder dem Eingriff
*  Aspiration

*  Pneumoperitoneum
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Informationen zur Patientenaufklarung

(Tracheo-Bronchial-Stent mit Legesystem)

*  Aphonie

*  Obstruktive Atelektase (auch bei gut positioniertem Stent)
*  Herzinsuffizienz

*  Hypoxie

*  Thrombose

* Ischdmie

*  Lungenentziindung

* KONTRAINDIKATIONEN

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

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

»  Patienten, fur die endoskopische Behandlungen kontraindiziert sind

»  Enterale Ischdmie

»  Mehrere Obstruktionslokalisationen

»  Standardkontraindikationen fur Endoskopien

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

* Meldung von Vorkommnissen

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

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

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

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

(Tpayerofpoyykn evoontpoBeon ne cvoTnna TomodETNOoNC)

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

* IIinpogopisc IPOIONTOX

‘Ovopa poidvrog Tpayswoppoyyiki evoorpddeon pe cvoTnpRa TOTOOETIONG
Epmopuc erovopia HANAROSTENT®
Kotaokgvaotig M.1.Tech Co.,Ltd.

Evdompofeon pe

) HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC))
EMKAAVYN

‘Ovopo povrérov

H ovokeon avtn evdeikvotar ya dtotnpnomn g fatdTntag Tov GvAoy G€

MpoPhsnipevn 1 evdeiicvoror , , ,
i TPUYEIOPPOYYLKES OTEVAGELS T)/KaL Y10 KAEIGILLO TPOYELOO0IGOPAYIKAOV GUPLYYIOV TOV
xphon TPOKOAOVVTOL 0md KOKONOES VEOTAOGHLAL.
IpoPrendpevog Eviilkeg aoBeveic e Tpoyelofpoyyicés OTEVMOOELG 1)/KaL TPUXELOOICOPAYIKA GUPTYYLLL
A Ovopog acBevav | mov Tpokarovvtar amd Kokondeg vedmAacLa.
&vtog 277 nuepdv
, % AgdopEVOD OTL TOL KAVIKA dEO0UEVA Yo TN BOTOTNTA LETA TNV OVAUEVOLLEVT|

VR L duapketa ong dev €xovv emainBevtel, LETA TNV TAPELELOT TG AVOLLEVOLLEVIG

owapkera Long ’

dupkerog Lmng, ovpPovAevteite Tov 10TPO COG Yo Vo GLENTICETE GYETIKA LLE TNV
TapaKoAovONoN.

* T etvan n TPAXEIOBPOI'XIKH ENAOITPO®EXH;

Trachea

Bronchi

H evoonpobeon umopei va tonobetBei eite oty tpoyeio cag gite otovg Ppoyyovg cog, avdioyo Ue To
7oV Ppioketar n otevi mepoyn. H tpayeio cog eivatl 0 cAMVOS TOV HETOPEPEL TOV AEPQ GO TN HOT
KOl TO OTOUO 6OG LEGH 0TOVG TVEDUOVEG 6aG. Ot Bpoyyol cag givar ot cmAnveg mov dlakradilovtot
oo TV TPaYEin 60G Kot 00MyohV 6& SL0QOPETIKEG TEPLOYES TV TVELLOVAOV GO,
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevoig

(Tpayerofpoyykn evoontpoBeon ne cvoTnna TomodETNOoNC)

O1 evdompoBéaeic umopobv va, eival KOTOOKELAGUEVES OO SIAPOPO. VAIKE, OTTMG LETAUAAO 1| GIAKOVN.
AwtiBevton emiong og ddpopa peyEdn kot oynuoato. Mropovv va etvan tpocmpvég ) povipes. H
a&ovikn topoypagia (CT) umopei va fondfoetl Tov 10Tpd 60¢ Vo, amoPacicel To10¢ TOTOC Ho oag
BonOnoel TepiocoTepoO.

H evoonpdbeon cag Ba tomoBe el katd ) ddpreta pog dradikaciog wov ovopdletat Bpoyyookdmmon.
Katd m didpketa g Ppoyyookdmnong, o 1rpdg oag 0o, EI60YAYEL Lo EDKOUTTN KAUEPH TTOV OVOUALETOL
Bpoyyookoémo péom tng LHTng N ToL STOUATIS GOG, GTNV TPAYElN 1| 6TOVG PPdYXOLG GOG.

* H gvdompobeon otopatd tnv avantoén Tov 6yKov;
Oyt H evdorpdBeon amotpénel Ty amd@pasn Tou TENTIKOD GLGTHUATOS OO TOV OYKO, GUVETMDS GOLG
Bon0det va TpdTE Kol VoL TIVETE TLO PLGLOAOYIKE. Agv epmodilel TNV avamTuén Tov dYKoL.

* [Towot efvon o1 oyeticol kivovvor,

H dwdikacio eloaywyng g evoonpobeong ival as@aing, oAAE OTmG LUPAIVEL LE TIC TEPIOCOTEPES
wTpiKés Bepameiec, vdpyovy opiopévorl Kivovvor.

O1 xivovvol autoi TeptiapPavovy ta e€ng: Optopuéva dropa acBdvovtarl Tévo petd  dadikoasio. O
novog umopel va gleyyBet pe pdppaxa, edv yperaletar. Opiopuéveg popés, n evdonpdbeon umopei va
petatomiotel Kot 1 Sadkacio Bo Tpémet vo emavaAn@oet.

H eppdvion cofapmdv emmlokmdv AOy® NG EIG0Y®YNG TG EVOoTtpdbeon etvan omavia. Q6tdG0,
OPIOUEVES OVETBVUNTEG EVEPYELES UTTOPEL VAL YPELALOVTOL EMELYOVTOl OVTLUETDTLON).

* MIPOETOIMAZXIA yio ™ dtodtkocio

®a yivouv ot amoitodpeveg dwadikocieg mote va vmoPAnbeite oe dsrypotoAnyio aipotoc. H
detypatolnyio TpEmeL Vo Tpaypatorotnfel evog dVo N TPLOV NUEPDV TPV amd TN OlodIKaGial 1], GV
ypetaletal, o mpaypatomomBel Ty nuépa g eE€taocmng ot povada evoookonnong. [lapakaieicOe va
LNV QATE KOl VO UV TELTE TImOTO, Y10, TOLVAGYIoTOV €51 MPEC TPV amd T dwadtkacio. Edv vrapyovv
TPOPANLLOTOL LLE TNV KEVOGT] TOL GTOUAYOL GOG, AVTO TO ST EVOEXOUEVMG Va, XpeLdleTal va ivar
peyoAutepo, aALG Bo evnuepwbeite v avtd glvar amoapaitnto. Mmopeite vo Adfete omoloonmoTe
ovVN0EC PAPLAKO TTOL KATATIVETOL LLE UIKPT| TTOGOTNTO VEPOD TTPLV ATTO TNV EIGAYMYN TNG EVOoTpoOdeonc.
Edwv giote dwaPnricol 1 Aappdvete Bapeapivr, o cog 50000V €101kEC 00N Yieg OYETIKA e TN Ay TOL
eapuakov cag. Edv dev eiote BéParot T va kavete, (ntote N dwdikacio vo tpaypoatonombel ot
povado evéookomnong. Katd v apién oag, 0o cuvavinbeite pe voonAenTikd TPOcOTIKO OV gival
vevuvo Yo TNV gvdockonNon, to onoio Ba dievepynoet Evav éleyyo vyelag yio va Peformbel 6t
eEakorovOel va eivat 0GQOANG 1) TPOYUATOTOINGT TNE EIGAY®YNE TNG EVOOTPOOEGNC EKEIVT TNV NUEPQL.
[Ipwv amd ) de&oywyn g dradkaciag, o wTpdg Ba cuinmoet poali cog ta TpoPAemdueva 0PEAT, TOVG
KIvdUVOLG GOPapidv EMMAOK®Y Kl OTOLONTOTE EVOALUKTIKY Bepameia.

* Ilog pmopeite va PPONTIZETE TON EAYTO XAX

*  Na &exovpaleote 0tov awsbaveote kovpaouévol. O enapkng vrvog Ba cog fondnoet va
OVOPPDOCETE.

*  Amopebyete TIg OpaoTNPLOTNTEG N TIG AOKNGEIS KATA TIG OTOIEG YPNOLOTOL0VVTOL Ol KOTALOKOT
o0G Loeg Yo 1 gfdopada 1 péypt o 1TpdS GOC VO GOG TTEL OTL EIVOL UCPUAEG VO, EKTEAEITE TETOLEC
dpaotnpotTeg | aokNoelc. [a mapdderypo, modniacio, tpé&uo, dpon Bapav 1 aepdPia
doKmon.

*  Mnv onNK®OVETE KOl PNV HETAPEPETE avTIKEIPEVA Ue Bapog peyardtepo anod 4,5 kg (10 1b) yu
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevoig

(Tpayerofpoyykn evoontpoBeon ne cvoTnna TomodETNOoNC)

3 nuépeg. Otav aoBavieite Etoyot, Kavte Aiyn mepiocotepn dpactnploTTa Kabe nUEpa Yo TIg
emopeves 7 nuépeg petd m ddikasio.

*  AxolovBnote TIG 001 YiEC TOL WTPOV GOG Y10 TN dATPOPT HETE TN Srodikacio.

*  Ilivete moAAG VYPA& (EKTOG €4V 0 10TPOG 0aG GG dDoeL avTifeTn 0dmyia).

*  Edv 0 w01pdg 60g 64¢ £0GE GUVTOYOYPOUPOVIEVO TOVGITOVO, AAUPAVETE TO COUPOVA UE TIG
odnyiec.

*  Edv dev AapPavete GuvtayoypopovLEVO TAVGITOVO, PMTAOTE TOV WTPO OG EAV UTOPEITE VO
AGPeTE UN CLVTAYPAPOVUEVO PAPLOKO.

* O wrpog cag Ba Goc eVvUEPMGEL EAV KOt TOTE UTOPEITE VO EEKIVIIOETE EAVA TO PAPLOKA oaG. B
006 OMGEL £TiOTG 00NYiES GYETIKA e TN AW TUYOV VEDV QOPUAK®OV.

*  Edav Aappdavete acmipivn 1 KAmo1o GALO apaldTIKO GiLLOTOC, PPOVTIGTE VO EVIUEPDCETE TOV 10.TPO
caG. Oa cag evnuep®TEL Qv Ko TOTE pmopeite va Eekvnoete Eava avTd TO PAPLLOKO.
BeBaiwBeite 611 katavoeite enakpiPdg Tt cog {NTdet 0 YaTpog va KAveTe.

* H ¢povtida mapakorovOnong amoteiei onuovtikd pépog g Oepameiog Kol NG ac@aAEdS
oug. Dpovticte va TpoypoppatileTe Kon vo TPOGEPYEGTE 6€ OLA TA PAVTEROD GO KoL
KOA£0TE GTOV 0pLOUO TOV 1A TPOD GUG 1] TOV VOGN AEVTIKOD TPOCOTIKOV GV AVTIUETOTILETE
npofiqpara.

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

* ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

O 10tpog Bo TPEMEL VO EVIUEPDVETAL GYETIKA e TVYOV avemBOUNTO cvuPdavta ce acBeveig Tov
voPANONKaY og eppHTELGN EVEOTPODETNC.

*  Tlévog

*  Awoppayio
*  Tvpetodg

«  Paén

*  Aoipwén

*  O®leypov

*  Nékpwon 16100

*  Amdppodn

*  Avémtuén tov dykov péca

*  Ymeptpooia tov dykov yOpw

*  Ymnepmiooio fAevvoydvov

*  AavBacpévn tomofétnon 1 LETAVACTELCT) GTEVT
*  Oionua

*  AdPpoon

*  Odavatog (extdg 0md TIC TEPITTOGELS OOV 0QEILETOL GE PVGI0AOYIKN €EEMEN TG VOGOL)
*  Pnén evdompdbeong

*  Abocmvouw

*  H dvcoopia Tov 6TOUATOG

s AmOYpENYN GLGGMOPEVOTG

*  Awdntoon

*  ZyMUOTICHOG KOKKOTOINONG

*  Blevvoeldikn TpocKpovo
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®vrro ITAnpogoprdv AcOevoig

(Tpayerofpoyykn evoontpoBeon ne cvoTnna TomodETNOoNC)

*  TpoyeoPpoyykn didTpnon Kot TVELUOODPAKOG

*  Emdeivoon tov cupryyiov

*  Tpoyetitida

*  Amoxopecudc o&uyovou mov oyetiletal pe KaTaoToAn N dtodtkacio
*  O®1hoookia

*  Ilvevpomeprrdvaio

+  A¢ovia

*  AmogpokTikn ateiektocio (akoOuN Kol pe KaAd tonofetnuévo oteVT)
*  Kopdiokn avendpkeio

*  Ymo&ia

*  Opoupwon

*  loyopia

*  Ilvevpovia

* ANTENAEIZEIZ

¢ XTeVOGEIC TOV OgV UTOPOHYV VO, SI0GTAAOVDY OPKETE DOTE VO TEPAGEL TO GVOTNUA TOTOOETNONG
*  Xpovia apoppayoOvTES OYKOL, GV 1) cpoppayicl Vol Evepyn KoTd o xpOvo NG ToTohETNoNG
*  AocBeveic y1o Tovg 0moiovg avTEVOEIKVLVTOL 01 EVOOCKOTIKES Oepameieg

*  Evrepu oyopia

*  TloA\omAd onueio amdPpaéng

*  Tomég avtevoeilelg evoooKOTNoNG

*  Omoladnmote GAAN YPMON EKTOG A0 AVTEG TOL ovaPépovtal oTig Evoegi&elg ypnong

*  AMepyia og pérodha (m.y. VITIVOAN, VIKEALO, ¥PLCO KoL TITAVIO).

* ['vootomoinon cuuPaviov

AdPete vmoYN 6T1 0TO1dNTOTE GOPapd GLUPEY OV TPoKVLTTEL Ko oyYeTileTAN e TN GVoKELT Bal
TPETEL VO OVOPEPETOL GTOV KATAGKELOOTN KOl GTIC PLOUIGTIKEG OPYEG TTOV AVOPEPOVTOL TUPUKAT®:
*  Evpomn: Evponaikn Enttporn (https://webgate.training.ec.europa.cu/eudamed-play/landing-

paget#/)
*  Avotporio: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

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

(Légcso-/horgosztent bevezetorendszerrel)

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

* TERMEKKEL kapcsolatos informécio

Terméknév Légcs6-/horgdsztent bevezetérendszerrel
Mairkanév HANAROSTENT®
Gyarté M.I.Tech Co.,Ltd.
Tipusnév Bevont sztent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Az eszkdz alkalmazasa rosszindulat( daganatok altal okozott trachea-

Rendeltetésszerii .. s s
, /bronchussziikiilet és/vagy tracheo-oesophagealissipoly-lumen &tjarhatésaganak
hasznalat iy .
fenntartasara szolgal.
Betegek Rosszindulat( daganatok altal okozott trachea-/bronchussziikiiletben és/vagy tracheo-
célcsoportja oesophagealis sipolyban szenvedd felnétt betegek.

277 napon beliil

% Mivel a varhat6 élettartam utani atjarhatésagra vonatkozé klinikai adatokat nem
igazoltak, a varhato élettartam lejarata utan egyeztessen kezelGorvosaval az
uténkdvetés megbeszélése céljabol.

Varhato élettartam

* Mi a LEGCSO-'HORGOSZTENT?

Trachea

Bronchi

Lungs

A sztent behelyezhet6 a 1égcsObe vagy a horgokbe, attol fliggden, hogy hol talalhato a sziik teriilet. A
1égcsé az a cs6, amely levegdt szallit az orrabdl és a szajabol a tiidejébe. A horgok a 1égcs6bol leagazo
csovek, amelyek a tiid6 kiilonbozo teriileteihez vezetnek.

A sztentek kiilonboz6 anyagokbol, példaul fémbdl vagy szilikonbdl késziilhetnek. Kiilonbozo
méretekben ¢és alakokban kaphatok. Lehetnek ideiglenesek vagy tartosak. A komputertomografias
(CT) felvétel segithet az orvosanak az On szdmdra leghasznosabb kivélasztasaban.
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Betegtajékoztato

(Légcso-/horgosztent bevezetorendszerrel)

A sztentet egy bronchoszkopianak nevezett eljaras soran helyezik be. Bronchoszkopia soran az orvosa
egy rugalmas kamerat, igynevezett bronchoszkopot vezet be az orran vagy a szajan keresztiil a
légcsébe vagy a horgdkbe.

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

* Milyen kockazatok lehetnek?

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

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

A sztent behelyezése kovetkeztében kialakul6 stlyos szovodmények ritkdk. Bizonyos mellékhatasok
azonban siirgdsségi kezelést tehetnek sziikségessé.

* ELOKESZITES az eljarashoz

A vérvételt elére megszervezik Onnek. Erre kettd 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 elott. Amennyiben gyomoriiriilési problémai vannak, ez az idészak 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 utasitiasokat fog kapni. Amennyiben nem biztos abban, hogy mit tegyen, kérjiik,
kérdezzen. Az eljarasra az endoszkopos egységben keriil sor. Erkezéskor egy endoszkopos apolo fogadja, és
elvégez egy allapotfelmérést, hogy meggy6zodjon rola, hogy az adott napon még mindig biztonsagosan
elvégezheté Onnél a sztent behelyezése. Az orvos az eljaras elvégzése elott megbeszéli Onnel a varhatd
elonyoket, a stlyos szovodmények kockazatat, valamint az alternativ kezelést.

* Hogyan GONDOSKODHAT MAGAROL?

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

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

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

» Kovesse az orvosa étkezésre vonatkozo utasitasait az eljaras utan.

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

«  Amennyiben az orvosa vénykételes gyogyszert irt fel Onnek a fajdalomra, szedje be az
el6irtaknak megfelelden.

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

+  Orvosa elmondja Onnek, hogy folytathatja-e a gyogyszereit, és ha igen, akkor mikor. Utasitasokat
fog kapni az 0j gyogyszerek szedésével kapcsolatban.

* Ha aszpirint vagy egyéb vérhigitot szed, mindenképpen egyeztessen orvosaval. Elmondjak
Onnek, hogy elkezdheti-e szedni ezt a gyogyszert, és ha igen, akkor mikor. Gy6z3djon meg rola,
hogy pontosan érti, hogy az orvosa mit var el Ontél.
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Betegtajékoztato

(Légcso-/horgosztent bevezetorendszerrel)

Az utankoveté ellatas a kezelése és a biztonsaga része. Ugyeljen ra, hogy foglaljon idépontot,
és menjen el minden idépontra, és hivja fel az orvosa vagy apoléja hivovonalat, ha
problémaja van.

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

* MELLEKHATASOK

Az orvost tdjékoztatni kell minden olyan nemkivénatos eseményrdl, amelyek beiiltetett sztenttel
rendelkezd betegeknél jelentkeznek.

Fé4jdalom

Vérzés

Laz

Repedés

Fert6zés

Gyulladas

Szoveti necrosis

Elzarodas

A daganat bendvése a sztenten keresztiil

A daganat randvése a sztent végeire

Mucosa hyperplasia

A sztent rossz elhelyezése vagy migracioja
Odéma

Ero6zio6

Halal (a normal betegségprogressziotol eltéré okbol)
Sztenttorés

Légszomj

Halitosis

Akkumulacios koptetés

Hemoptysis

Granulacioképzddés

Nyalkahartya-érintkezés

Tracheobronchialis perforacié és pneumothorax
A fisztula stilyosbodéasa

Tracheitis

Oxigén deszaturacio szedacioval vagy eljarassal kapcsolatos
Aspiracio

Pneumoperitoneum

Aphonia

Obstruktiv atelektazia (még jol elhelyezett stent esetén is)
Sziv elégtelenség

Hipoxia

Trombozis

Ischaemia

Ttidégyulladas
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Betegtajékoztato

(Légcso-/horgosztent bevezetorendszerrel)

* ELLENJAVALLATOK

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

«  Olyan betegek, akiknél az endoszkopos kezelések ellenjavalltak

»  Enteralis iszkémia

«  Tobb elzarodott tertilet

« Az endoszkopia standard ellenjavallatai

* A terdpias javallatoknal megadottaktol eltérd hasznélat

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

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

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

(Stoonet i barka/berkjur asamt innleidingarbunadi)

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

* Upplysingar um VORU

Voruheiti Stodnet i barka/berkjur asamt innleidingarbunadi
Vorumerki HANAROSTENT®
Framleioandi M.1.Tech Co.,Ltd.
Gerodarheiti Hudad stodnet HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Teekid er tlad til ad vidhalda opnun pegar um er ad rada prengingu i barka/berkjum

Fyrirhugud notkun | - (il a0 loka fistli milli barka og vélinda af véldum illkynja sxlisvaxtar.
Fyrirhugadur Fullordnir sjuklingar med prengingu i barka/berkjum og/eda fistil milli barka og
sjuklingahépur vélinda af voldum illkynja @xlisvaxtar.
allt ad 277 dagar
Azetladur % Pbar sem ekki hefur verid haegt ad stadfesta ad stodnetid haldist opid fram yfir
endingartimi aztladan endingartima skaltu raeda vid laekninn um eftirfylgni eftir ad aetludum

endingartima er lokid.

* Hvad er STODNET [ BARKA/BERKJUR?

Trachea

Bronchi /

Stodnetinu méa koma fyrir 1 barkanum eda i berkjum, allt eftir pvi hvar prengingin er. Loft sem andad
er gegnum nef og munn berst nidur i lungun gegnum barkann. Berkjur eru litlar pipur sem greinast fra
barkanum og nidur 1 hin ymsu svadi lungnanna.

Stodnet geta verid gerd Ur ymsum efnum, svo sem malmi eda silikoni. Pau koma i ymsum staerdum og
af mismunandi 16gun. Peim getur verid komid fyrir til lengri tima eda styttri. Med pvi ad taka
sneidmynd getur laeknirinn akvedid hvada gerd gagnast pér best.
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i barka/berkjur asamt innleidingarbunadi)

Stodnetinu er komid fyrir med adgerd sem kallast berkjuspeglun. I berkjuspeglun setur laeknirinn
sveigjanlega myndavél sem kallast berkjusja gegnum nefid eda munninn ofan i barkann eda berkjur.

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

* Hvaoa haettur fylgja adgerdinni?

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

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

Alvarlegir fylgikvillar vegna isetningar stodnets eru mjog sjaldgeefir. 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. b matt hvorki
borda né drekka i a0 minnsta kosti sex klukkustundir fyrir adgerdina. Ef vandamal eru med
magatemingu er hugsanlegt ad pu purfir ad fasta lengur en petta, leeknirinn segir pér hvort pad er
naudsynlegt. Pl matt taka lyf eins og venjulega med dalitlum vatnssopa adur en adgerdin er gerd. Ef pu
ert med sykursyki eda tekur warfarin faerd pu sérstakar leiobeiningar vardandi lyfjatokuna. Ef pu ert
ekki viss um hvad pu att ad gera skaltu leita rada a speglunardeildinni. Pegar pu metir a
speglunardeildina tekur hjukrunarfreedingur & méti pér og framkvamir heilsufarsskodun til ad meta
hvort dhztt sé ad koma stodnetinu fyrir hja pér. Adur en adgerdin fer fram fer lacknirinn yfir eftirfarandi
paetti: Azetladur avinningur, htta 4 alvarlegum fylgikvillum og adrar medferdir sem gaetu stadid pér til
boda.

* Hvad pt getur gert til ad PASSA UPP A PIG

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

» b1 skalt fordast athafnir eda afingar sem reyna a kvidvodvana fyrstu vikuna eftir adgerdina, eda
pangad til leeknirinn segir a0 slikt s¢ 1 lagi. Deemi um slikar athafnir og &fingar eru hjoélreidar,
skokk, ad lyfta pungum hlutum og polfimiafingar.

» 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 laeknisins um matareedi eftir adgerd.

*  Drekktu naegan vokva (nema leecknirinn hafi sagt pér ad gera pao ekki).

»  Efleeknirinn skrifadi upp & verkjalyf fyrir pig skaltu taka pad samkvaemt fyrirmelum.

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

*  Laknirinn segir pér hvort og hvenar pui matt byrja ad taka aftur lyf sem pt tokst adur. Lacknirinn
segir pér lika hvort pu att ad taka 6nnur lyf.

» Efpu hefur tekid hjartamagnyl eda 6nnur bloédpynnandi lyf er mjog mikilveegt ad pt radir pad vid
leekninn. Laeknirinn segir pér hvort og hvenar pu matt byrja ad taka slik lyf aftur. Mikilvagt er ad
pu skiljir nakvaemlega hvad laeknirinn segir pér ad gera.
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i barka/berkjur asamt innleidingarbunadi)

« Eftirfylgni eftir adgerd er lykilpattur hvad vardar virkni og oryggi. Mikilveegt er ad pu
meetir i allar lzeknisheimsdéknir eftir adgerdina og hafir samband vio
leekninn/hjukrunarfrzedinginn ef vandamal koma upp.

« Ef pu parft ad fara i segulémun skaltu gaeta pess ad hafa igraodiskortio pitt meoferadis.

* AUKAVERKANIR

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

*  Verkur

* Bla®ding
+ Hiti

* Rof

*  Syking

* Bolga

*  Vefjadrep
+  Stiflun

»  /Zxli vex gegnum stodnetid

»  /Axli vex yfir enda stodnetsins

*  Ofvoxtur 1 slimhud

»  Stent vanstada eda flutningur

*  Bjugur

*  Fleidurmyndun

*  Daudi (ekki af voldum edlilegs framgangs sjukdomsins)
*  Brestur i stodneti

*  M=oi

»  Halitosis

*  Uppsofnun uppséfnun

*  Bloéohysi

*  Kormnmyndun

*  Slimhtdarahrif

* Rofi berkju og lungnabolgu

*  Versnun fistils

*  Barkabolga

*  Strefnisvanmettun sem tengist slaevingu eda adgerd

«  Ahugi
*  Pneumoperitoneum
*  Aphonia

* Hindrandi atelectasis (jafnvel med vel stadsettu stodneti)
*  Hjartabilun

*  Bloosykursfall

*  Segamyndun

»  Bloopurrd

*  Lungnabdlga
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Upplysingablad fyrir sjuklinga

(Stoonet i barka/berkjur asamt innleidingarbunadi)

* CONTRAINDICATIONS

«  brengingar sem ekki er hz gt ad vikka nz gilega mikid til ad innleidingarbinadurinn komist
gegnum par

» [ xli par sem langvarandi bla ding er til stadar, ef virk ble ding er til stadar vid &etningu

«  Sjuklingar par sem frabending er til stadar gegn medferd med holspeglun

»  Bldéopurrd Tmeltingarvegi

»  Stiflur & mérgum stéoum

«  Hefdbundnar frdbendingar gegn holspeglun

»  Notkun sem ekKki er tekin fram Tabendingum

«  Ofnami fyrir malmum (t.d. nitinol, nikkel, gull og titan).

* FRABENDINGAR

* Tilkynning um atvik

Hafid 1 huga ad tilkynna skal 6l 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-
play/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 tracheo-bronchiale 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 tracheo-bronchiale con sistema di rilascio
Marca HANAROSTENT®
Produttore M.1.Tech Co.,Ltd.
Nome del modello Stent ricoperto HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Il dispositivo € indicato per il mantenimento della pervieta del lume nelle stenosi
Destinazione d'uso | tracheo-bronchiali e/o per chiudere una fistola tracheo-esofagea, causate da neoplasia
maligna.

Popolazione di Pazienti adulti affetti da stenosi tracheo-bronchiale e/o fistola tracheo-esofagea causata
pazienti prevista da neoplasia maligna.
max 277giorni
Durata prevista % Poiché i dati clinici di pervieta dopo la durata prevista non sono stati verificati, al
temine del periodo consultare il medico per decidere come procedere.

* Cos'e lo STENT TRACHEO-BRONCHIALE?

Trachea

Bronchi /

Lo stent viene collocato nella trachea o nei bronchi, a seconda di dove sia situato il blocco. La trachea
¢ il canale che convoglia I'aria da naso e bocca ai polmoni. I bronchi sono i condotti che si diramano
dalla trachea e raggiungono le varie aree polmonari.

Gli stent possono essere realizzati in materiali diversi, come metallo o silicone. Sono inoltre
disponibili in varie misure e forme. Possono essere temporanei o permanenti. Una TAC (tomografia
assiale computerizzata) consente al medico di valutare quale tipo sia piu adatto.
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Informativa per il paziente

(Stent tracheo-bronchiale con sistema di rilascio)

Lo stent viene posizionato con una procedura chiamata broncoscopia. Nel corso della broncoscopia, il
medico inserisce una videocamera flessibile chiamata broncoscopio nel naso o nella bocca per
raggiungere la trachea o i bronchi.

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

* Quali rischi comporta?

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

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

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

* PREPARAZIONE della procedura

Vengono presi accordi per effettuare un prelievo di sangue al paziente, da effettuarsi entro 2 o 3
settimane dall'intervento oppure, se necessario, il giorno dell'esame endoscopico. Non devono essere
assunti cibi né bevande nelle 6 ore precedenti l'intervento. In caso di problemi relativi allo stomaco
vuoto, il periodo indicato puo prolungarsi e il paziente ne verra informato. Prima dell'inserimento dello
stent, € possibile assumere tutti i normali farmaci con una piccola quantita d'acqua. Per i pazienti
diabetici o che assumono Warfarin, vengono fornite indicazioni specifiche per I'assunzione del farmaco.
In caso di dubbio, chiedere al momento della procedura endoscopica. All'arrivo, 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 Ib) per 3 giorni. Quando il paziente si
sente pronto, aumentare gradualmente l'attivita fisica nei 7 giorni successivi all'impianto.

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

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

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

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

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

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

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

(Stent tracheo-bronchiale con sistema di rilascio)

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
*  Emorragia
*  Febbre
* Rottura

* Infezione

* Infiammazione

*  Necrosi tissutale

*  Occlusione

*  Crescita del tumore all'interno dello stent

*  Crescita del tumore attorno alle estremita dello stent
» Iperplasia della mucosa

»  Stent misplacement or migration

*+ Edema

*  FErosione

*  Morte (distintamente dai casi dovuti al normale avanzamento della malattia)
»  Frattura dello stent

* Dispnea

*  Alitosi

*  Accumulo espettorato

*  Emottisi

* Formazione della granulazione

*  Inclusione mucoide

*  Perforazione tracheobronchiale e pneumotorace

*  Peggioramento della fistola

*  Tracheite

»  Desaturazione dell'ossigeno correlata alla sedazione o alla procedura
*  Aspirazione

*  Pneumoperitoneo

+  Afonia

*  Atelettasia ostruttiva (anche con uno stent ben posizionato)
* Insufficienza cardiaca

* Ipossia

*  Trombosi

*  Ischemia

*  Polmonite

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-T1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.07.15
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 55/ 116




Informativa per il paziente

(Stent tracheo-bronchiale con sistema di rilascio)

* CONTROINDICAZIONI

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

»  Tumori con sanguinamento cronico, se il sanguinamento €& attivo durante la fase di impianto

»  Pazienti con controindicazioni al trattamento endoscopico

» Ischemia enterale

»  Siti di ostruzione multipli

»  Controindicazioni endoscopiche standard

»  Usi differenti da quelli riportati nelle indicazioni per I'uso

» Allergia al metallo (ad es nitinolo, nichel, oro e titanio).

* Segnalazione di incidenti

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

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

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

*  Produttore: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Byn koceiMIa mapak CTEHTTIH HE €KEHIH TYCiHyre KeMeKTecy YIIiH jka3putraH. [Ipouemypansl

EMaenyniijiepre apHaJIfaH aKnaparThiK KOChIMIIA MapPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap Tpaxeo/O0pOHXHUAJIBAbI CTEHT)

OPBIHJANTHIH I9pirep MpoIexypaHsbl )Kacay alIblH/Ia Ci30€H TONBIK TAIKbLIANIBL.

* OHIM Typansl aknapat

Onim aTaybl

Ketkizy :kyiieci 0ap Tpaxeo/0poOHXHATBABI CTEHT

Bpena araysl

HANAROSTENT®

Ouaipyuri

M.I.Tech Co.,Ltd.

Mopenb araybl

Covered creHT HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Byt KypbUIFb! Tpaxest/OpOHXTHIH Tapblly CaHbUIAYBIHBIH OTKI3TILITIIH )XoHE/HEMece

IMaiiganany ; . L.
NTATCCALET KaTepJi1 ©CKIHHCH TybIHAaraH TPaxXesa-oHCUI KbIJIAHKO31H1H >1<a61>1ny1>1H KaMTaMachI3
K eTyre apHaJIFaH.
Empenywinepain | Karepni eckiHHeH TybIHIaFaH Tpaxes/GPOHX TapbLIybl JKOHE/HEMece Tpaxes-oHell

MAaKCATThI CAHBI JKBUTAHKO31 0ap epecek eMIeyIIiep.

277 XyH imiHge

Kyrinerin . . .. .. . NP
R—— % KyTineTiH xkapamMabUTBIK MEP3IMIHCH KeHIHTT ©TKI3TIMITIK Typaibl KIHHUKAIBIK
II)VIep3iMi JIEPEKTEp pacTalMaraHAbIKTaH, KYTIJICTiH )KapaMIbLIBIK MEP3iMi asKTaJIFaH COH

KeliHT1 OaKpUIayAbl TAJIKbUIAY YIIIH ASpirepiHi30eH KeHeCiHi3.

* TPAXEO/BPOHXHUAJIBbI CTEHT nerenimis He?

Trachea

Bronchi

Lungs

Tap xonapIH Kail skepie OpHaJacKaHbIHA OaIaHBICTHI CTEHTTI Tpaxesra HeMece OpoHXTapra
opHanacTeipyFa Oonaibl. Tpaxes — OyJ1 MYpbIH MEH aybI3 apKbUIBI aya OKIlere eHeTiH TyTik. bponxTap
— OyJ1 TpaxesiiaH TapalThIH XKOHE OKIIEHIH 9pTYpJli ailMaKTapblHa arapaTblH TYTIKTEP.

CreHTTep MeTaul HeMece CHIIMKOH CHSAKTHI 9pTYPIIi MaTepHaliapiaH skacarysl MyMKiH. CoHpaii-ak omap
OpTYPIIi enmemMaep MeH miminaepae keneni. Onap yakpITIia HeMece TYPaKThl O0ybl MyMKiH.
Kommsroteprik Tomorpadust (KT) nopirepre Kait Typi ci3re ke0ipek KOMEKTECETiHIH LIenyre
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EMaenyniijiepre apHaJIfaH aKnaparThiK KOChIMIIA MapPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap Tpaxeo/O0pOHXHUAJIBAbI CTEHT)

KOMEKTECEII.

ByJ1 cTeHT OpOHXOCKOIIHS JICT aTajaThlH MPOIeaypa Ke3iHIe OpHATHLIA 6. BpOHXOCKOMuUs Ke3iHe
Jopirep OpPOHXOCKOTI JIeTT aTalaThiH HKEM/Ii KaMEpaHbl MYPBIH HEMECE aybI3 apPKBLIbI TPAXesra HemMece
OpOHXTapFa CHTi3eIi.

* CTeHT ICIKTiH ©CyiH TOKTaTa Ma?
Koxk. CTeHT icik ac KOpBITY XXYHeciH OiTeyiHe om GepMeil, KabIThl TAMaKTaHyFa JKOHE iITyTe
KeMekTecei. by icikTiH ecyiHe keaepri 00IMali bl

* Kanpgaii kayinrepi 6ap?

CTeHTTI OpHATy 9MIETTe Kayirci3, Oipak KenTereH MeAUIIMHAIIBIK MTPOIeaypa CUSIKTHI Keiidip KayinTep
oap.

Omapra MbpIHaJap >KaTaapl: KeHOip agamaap onaH KeiiH aysIpchIHyAbI ce3ineni. Kaxer Goca, oHBI
JIOpi-AopMeKTepMeH OaKbLIal OThIpyFa 0omajel. Keiiie CTEHT OpHBIHAH CHIPFBIT KETYl MYMKIH,
COHJIBIKTAaH MPOIICAYPaHbI KaliTaaayra Typa Kele/i.

CreHTTi OpHaTy Ke3iHJe ayblp acKbIHYJIAp CUpEK Ke3zaecesi. JlereHMeH keiOip jkanama ocepiiep
IIYFBUT eMEY/l KaKeT eTyl MyMKiH.

* TIpouenypara JJAMBIHJIAY

Ci3nmeH KaH YITICIH aly YIIiH [Iapanap KaObUaHaTeiH Oonanbl. byl mpomeaypasaH exi-yir KYH OyphIH
HeMece, KaKeT OOJFaH >Kardaia, SHIOCKOIHS O6JiMiHJIE ChIHAK OTKi3LIETiH KYHIi JKacallybl Kepek.
[Iponenypanan keMiHae anThl carat OyphIH TaMaK XKeMEeHI3 Hemece immmeHi3. Erep ackazanasl 0ocaryia
KHUBIHABIKTAP TybIHAACA, OV Ke3eHI YIFAUTy KaXXKeT OOIybl MYMKIiH, Oipak, KaykeT OOJFaH JKarmanaa,
cizre xabapnananpl. Ci3 Ke3 KelreH KapamaibIM Iopi-JopMEKTi CTEHT OopHarmac OYpbhIH OHBI a3l
CyMeH JKYTy apKbpUIbl KaObUImail anackl3. Erep ci3 KaHT amaOeTiMeH aybIpaThlH OOJICAaHBI3 HEMece
BapdapuH KaObLIIAacaHbI3, Ci3re Iopi-IopMeK KaObuljayFa KaThICTBI HAKThl HYCKayliap OepiieTiH
Oonanpl. Erep ci3 He icTey KepeKTiriH OiMeceHi3, MpoueaypaHblH SHIOCKONHS 0OTIMIHIE JKaCATybIH
cypanpI3. Kenren ke3ie cizi 9HJ0CKOMIIB MEIOUKe KapChl ala bl )KOHE COJI KYHI CTEHT OpHATY dJi e
Kayilci3 ekeHiHe K3 JKeTKi3y YIIiH MeIUIMHANBIK TeKcepy oTkisemi. Jlopirep mporenypa anabiHaa
ci30eH 0omKaMIbl apTHIKIIBUIBIKTAp/IbI, aybIp aCKbIHYJIAp KayilNTepiH j)koHE Ke3 KeJIreH Oanama emey
oMiCTepiH TaMKbLUIANIEI.

* O3IHI3T'E KYTIM KACAY onictepi

» [llapmaraH Ke3/ie JeMaJIbIHbI3. ¥ MKBIHBIH KETKUIIKTI OOJIYBI Ci3re KaJIbINKa KeIYre KOMEKTECE/I.

* 1 anra Ooiibl HEMece Adpirep ci3re pyKcar OepreHie i OyJIIBIKeTTEPIH ICKe KOCAThIH
OpEKETTEP/ICH HEMEeCe JKATTHIFYJIAp/IaH ayiak OoNbIHbI3. MbICaNbl, BeOCHIIE TEOY, KYTIpy, aybip
CaJIMaKThl KOTEpy HEMece a3pOO0THI KATTHIFyap.

* 3 kyH Ooiibl 4,5 kr-HaH (10 GyHT) aysIp €MITCHE KOTEPMEHI3 HEMECE TaChIMaHbI3. O31HI3/1 JaibIH
Ce3iHTeH Ke3/ie, MPOoIeAypaaH KeiiH 7 KyH OOMbI KYH CallbIH a3/ian KO3FallbICTap jKacaHbI3.

* llponenypanan keliiH TaMaKTaHyFa KaThICTBI JISPIrep/liH HYCKayJIapblH OPBIH/IaHbI3.

*  Ken cy#BIKTHIK i1IiHI3 (erep Jopirep ci3re THIHBIM cajaMaca).

»  Erep nopirep cisre aybIpchIHybI OacaTbIH Jopi TaralbIHAaFaH 00JICa, OHBI pelenT OOHbIHIIIA
KaObLIIaHbI3.

*  Erep ci3 perenTici3 60caThlIaThIH aybIPChIHYIBI OacaThIH 19Pi KaObLIAaMacaHbl3, 1opirepacH
pelenTici3 1opi KadbuiAayFa 00JaThIHBIH CYPaHbI3.

» Jlopirep cizre nopi-gopMeKTep/i KaObbuIayFa OONAaTHIHBIH KOHE KalllaH KaiiTa 6acrayra
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EMaenyniijiepre apHaJIfaH aKnaparThiK KOChIMIIA MapPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap Tpaxeo/O0pOHXHUAJIBAbI CTEHT)

OonatbIHbIH aiiTagsl. Onap Ke3 KeJlIreH )KaHa Iopi-I19pMeKTepAl KaObuiaay Typajbl 1a HyCKayIJIbIK
Oeperi.

*  Erep ci3 acnupuH HeMece 0acka KaH CYHBUITKBIIITH KOJITaHCAHBI3, JopirepiHizre alTy/Ibl
ymbITHaHb3. Onap cizre Oy 1opi-IopMeKTi KaObliayFra OONaThIHBIH JKOHE KallaH OacTay
KEpeKTiriH aittansl. dopirepain cizre 6epreH HycKayapblH HAKThI TYCIHTCHIHI3Te KO3 )KETKi3iHi3.

*  Keiiinri 6akbliay ci3ain emaenyiHizaiH xoHe Kayincizairinizain nerisri 0esiri 60JbIn
TadbL1aasbl. Japirepain 6apabIK Ka0bLIIaybIHA KA3BLIYABI KIHE 0JIApFa Oapyabl
YMBITHIAHBI3, erep MpodaeMajiap TybIHAACA, JIPirepre Hemece Me0UKere KOHbIpay

IIAJBIHBI3.

*»  MPT ckaHepieyiHeH 6TeTiH Ke3/ie eMAeTyIIiHiH MMILUIAHT KapTachiH 03iHi30eH Oipre
aJIbIHBI3.

* ZKAHAMA O9CEPJIEPI

CTeHT IMIUIaHTTAJFaH eMJISYIIUIeperi Ke3 KeIreH KaFbIMChI3 KYOBUIBICTAp TYPalbl Jopirep
xabapaap 00Iybl KepekK.

*  Ayslpy
+  Kanay
*  Ksny

*  Keipreuty

*  Undexnus

»  Ka0Opy

*  TiH HeKpO3HI

*  Okxio3us

»  [CIKTiH CTEHT apKBUIBI iIIKe Kapail ecyi

*  ICiKTIH CTCHT >KMEKTEPiHiH aifHATaChIHIA 6Cyi

»  1IpIppuThl KAOBIKTHIH TUIEPILIA3USICHI

*  CreHTTIiH IypHIC €MeC OpHAIACYbl HEMece Kollyi

*  ¥iibpIn Ky

*  DOposud

*  Oxim (aypyablH KaJBIITH TYpJe JaMybIHaH 0acka)
*  CTeHTTIH ChIHYBI

*  Euriry

* Tanuro3

*  AKKyMYJISIOUSJIBIK KaKbIPBIK HIBIFApy

+ Kan kery

*  IpaHynmanusHBIH TY311yl

*  IlpipenuThl KAOBIKTHIH 9CeEp €Tyl

*  TpaxeoOpoHXHaJbIbI IEpHOPALINS KIHE THEBMOTOPAKC
*  ®ucrynaHblH HaIapaaybl

*  Tpaxeur

*  Cepaumsra HemMece Ipoleaypara OailIaHBICTBI OTTETiHIH JIecaTypaiuschl
*  Acnupanus

*  [IneBmonepuToHEeyM

*  Adonus
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EMaenyniijiepre apHaJIfaH aKnaparThiK KOChIMIIA MapPaK

(/KeTki3y KyHeci 0ap Tpaxeo/O0pOHXHUAJIBAbI CTEHT)

*  OOCTpyKTHBTI aresnekTa3 (TinTi JypbhIC OpHAJIaCKaH CTeHT OoJica 1a)
*  JKypexk xertiMmcizmiri

*  T'unokcus

*  Tpombo3

*  Hmemus

*  IIneBMOHHUS

* KAPCbI KOPCETIMJIEP

*  JKerkisy xyleciH ©TKi3y YIIiH )KETKUTIKTI TypAe KeHEUTyre 60IMaiThIH TapbLTY

*  Opnanacteipy Ke3iHzne OeJICeH i TYp/ie KAHCHIPAWTHIH 00JICa, CO3BIIMAIBI TYPAE KaHCHIPANTHIH
ICIKTEp

*  DHJIOCKOMUSUIBIK eMCYTe THIHBIM CaJlbIHFaH eMAeTyIIiiep

* ek uueMusChl

»  bipneme keneprici 6ap operHaap

*  CranaapTThl 3HIOCKOIUSUIBIK KapThl KOpCETIIiMIED

» [laiimanany MakcaThIHAa KOpCETUITEHAEPACH 0aCKa Ke3 KeJIreH KOJIaHbIC

*  Meramrra aeprus (MbICAIBI, HATUHOJ, HUKEIb, AITBHIH )KOHE TUTAH).

* OKBIC OKWFa TypaJbl xabapiama

KypbutFbiFra KaThICTBI K€3 KEJITCH ayblp OKUFa TOMCHJIET1ICH OHIIPYIIITre )KoHE PeTTEYIIIepre
xabapiaHybl KEpeK eKeHiH eCKepiHi3:

*  Eypomna: Eyponansix komuccus (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

pagett/)
*  Aycrpamus: TepaneBtik Tayapiap oKIMIIUTIT (Www.tga.gov.au)
*  Ouuipymi: M.L.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Pacienta informacijas broSura

(Trahejas/bronhu stents ar padeves sistemu)

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

* Informacija par PRODUKTU

Produkt
rocuida Trahejas/bronhu stents ar padeves sistému
nosaukums
Zimola nosaukums HANAROSTENT®
Razotajs M.I.Tech Co.,Ltd.
Modela nosaukums Covered stents HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
Paredzetais S ierice ir paredzéta trahejas/bronhu striktiiras limena saglabaanai un/vai trahejas-
lietojums baribas vada fistulas aizverSanai, ko izraisijis laundabigs vai labdabigs audzgjs.
Paredzeta pacientu | « Picaugusi pacienti, kuriem ir trahejas/bronhu striktiira un/vai trahejas-baribas vada
populacija fistula, ko izraisijis laundabigs audzgjs
277 dienu laika
Paredzamais % Ta ka kliniskie dati par derigumu péc paredzama kalposanas laika nav parbauditi,
kalposanas laiks péc paredzama kalposanas laika beigam konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu turpmako
ricibu.

* Kas ir TRAHEJAS/BRONHU STENTS?

Trachea

Bronchi

Lungs

So stentu var ievietot traheja vai bronhos atkariba no ta, kur atrodas $aurais apgabals. Jiisu traheja ir
kanals, pa kuru gaiss no deguna un mutes nokliist plausas. Bronhi ir kanali, kas atzarojas no jiisu
trahejas un virzas uz dazadam plausu dalam.

Stentus var izgatavot no dazadiem materialiem, pieméram, metala vai silikona. Tiem var but ar1
dazadi izméri un formas. Tie var bt Tslaicigi vai pastavigi. Datortomografija (DT) palidzes arstam
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Pacienta informacijas broSura

(Trahejas/bronhu stents ar padeves sistemu)

izlemt, kurs veids biis jums vispiemérotakais.
Jusu stents tiks ievietots procediiras, ko sauc par bronhoskopiju, laika. Bronhoskopijas laika arsts pa
degunu vai muti traheja vai bronhos ievadis elastigu kameru, ko sauc par bronhoskopu.

* Vai stents aptur audzgja augSanu?
Ne. Stents nelauj audzgjam blokét gremosanas sist€mu, palidzot normalak &st un dzert. Tas nenovers
audzgja augsanu.

* Kadi ir riski?

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

Nopietnas komplikacijas stenta ievietoSanas d€] rodas reti. Tomer dazam blakusparadibam var biit
nepiecieSama neatliekama arst€Sana.

* SAGATAVOSANA 3ai procediirai

Tiks veikti pasakumi asins parauga nemsanai. Tas javeic divas lidz tris dienas pirms procediras vai, ja
nepieciesams, tas tiks veikts endoskopijas nodala analizu diena. Ludzu, ne€diet un nedzeriet vismaz
sesas stundas pirms procediras. Ja ir problémas ar kunga iztukSoSanos, §im periodam, iesp&jams, jabit
ilgakam, taCu jums pateiks, ja tas biis 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 jis 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 palidzes 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 p&c procediras, kad jutaties tam gatavs/-a, palieliniet aktivitates.

» lev@rojiet arsta noradijumus par &Sanu pec procediiras.

* Dzeriet daudz Skidruma (ja vien arsts nav ieteicis to nedarft).

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

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

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

» Jalietojat 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
darft.

*  Turpmaka apriipe ir jiisu arstéSanas un drosibas galvena sastavdala. Noteikti pierakstieties
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Pacienta informacijas broSura

(Trahejas/bronhu stents ar padeves sistemu)

un dodieties uz visam konsultacijam un, ja rodas problemas, zvaniet savam arstam vai
medmasai.
*  Veicot MR, ludzu, panemiet Iidzi pacienta implanta karti.

* BLAKUSPARADIBAS

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

*  Sapes
*  AsinoSana
*  Drudzis

*  Plisums

* Infekcija

*  Iekaisums

*  Audu nekroze

*  Nosprostojums

*  Audzgja izaugums caur stentu

*  Audzgja apaugSana ap stenta galiem

*  Glotadas hiperplazija

»  Stenta nepareizs novietojums vai migracija

» Tuska

*  Erozija

*  Nave (kas neattiecas un normalu slimibas norisi)
»  Stenta luzums

* Aizdusa

*  Halitoze

*  Akumulacijas atkréposana

*  Hemoptize

*  Granulacijas veidoSanas

*  Glotadas saspieSana

»  Traheobronhiala perforacija un pneimotorakss
* Fistulas pasliktinasanas

»  Traheits

»  Skabekla piesatinajums, kas saistits ar sedaciju vai procediiru
»  TiekSanas

*  Pneimoperitoneums

* Afonija

*  Obstruktiva atelektaze (pat ar labi novietotu stentu)
*  Sirdskaite

*  Hipoksija

*  Tromboze

* I5€mija

*  Pneimonija
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Pacienta informacijas broSura

(Trahejas/bronhu stents ar padeves sistemu)

* KONTRINDIKACIJAS

»  Striktoram, kuras nevar pietickami izplest, lai ievietotu padeves sistemu
*  Hroniski asinojoSiem audzgjiem, ja asinoSana notiek ievietoSanas laika

*  Pacientiem, kuriem endoskopija ir kontrindicéta

*  Enteralai is€mijai

*  Vairakam nosprostojuma vietam

» Standarta endoskopijas kontrindikacijam

» Jebkadam citam lietoSanas veidam, kas nav min&ts lietoSanas instrukcija
»  Alergijai pret metalu (piem&ram, Nitinolu, Nikeli, Zeltu un Titanu).

* PazinoSana par starpgadijumu

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

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

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

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-T1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.07.15
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 64 /116



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

Informacinis lapelis pacientui

(Trachéjos/bronchuy 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 . q
.. Trachéjos/bronchy stentas su jstimimo sistema
pavadinimas
Fi
1rmos HANAROSTENT®
pavadinimas
Gamintojas M.I.Tech Co.,Ltd.
Modeli .
0 'e.lo Stentas ,,Covered* HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
pavadinimas
Naudojimo Sis prietaisas skirtas piktybinio naviko sukelto trachéjos/bronchy ertmés susiauréjimo
paskirtis praeinamumui islaikyti ir (arba) trachéjos ir stemplés fistulei uzdaryti.
N tytoji . . . . .. . .
u::?ezto]l Suaugg pacientai, kuriems yra piktybinio naviko sukeltas trachéjos/bronchy
P . l! susiauréjimas ir (arba) trachéjos-stemplés fistulé.
populiacija
per 277 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 TRACHEJOS/BRONCHU STENTAS?

Trachea

Bronchi

Tokj stentg galima statyti j trachéjg arba bronchus, priklausomai nuo to, kur yra siauroji sritis.
Trachéja — tai vamzdelis, kuriuo oras iS nosies ir burnos pernesamas j plaucius. Bronchai — tai
vamzdeliai, kurie i$siSakoja i$ trachéjos ir veda j skirtingas plauciy sritis.
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Informacinis lapelis pacientui

(Trachéjos/bronchuy stentas su jstimimo sistema)

Stentus galima gaminti i§ jvairiy medziagy — pavyzdziui, metalo arba silikono. Taip pat jy yra jvairiy
dydziy ir formy. Jie gali biti laikini arba nuolatiniai. Atlikes kompiuterinés tomografijos (KT) tyrima,
gydytojas galés nuspresti, kuris tipas jums tiks labiausiai.

Stentas bus statomas atliekant procediirg, kuri vadinama bronchoskopija. Atlikdamas bronchoskopija,
gydytojas per nosj ar burng j trachéjg ar bronchus kisa lankscig kamera, vadinamg bronchoskopu.

* Ar stentas stabdo naviko augimg?
Ne. Stentas neleidzia navikui blokuoti virskinimo sistemos, tod¢l padeda normaliai valgyti ir gerti. Jis
netrukdo navikui augti.

* Kokia yra rizika?

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

Jie gali bti tokie: kai kurie zmonés po procediiros jaucia skausmg. Prireikus, jj galima malSinti
vaistais. Kartais stentas gali iSslysti ir procediira teks pakartoti.

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

* PASIRUOSIMAS procediirai

Bus sudarytos salygos dél jusy kraujo méginio paémimo. Tai reikia padaryti likus dviem ar trims
dienoms iki procediiros arba, jei reikia, tyrimo dieng endoskopijos skyriuje. PraSome maziausiai SeSias
valandas prie§ procediirg nieko nevalgyti ir negerti. Jei kyla problemy dél skrandZzio istustinimo, Sis
laikotarpis gali bati ilgesnis, taciau jus informuosime, ar tai biitina. 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 tg dieng stentg vis dar saugu
jvesti. Pries atlikdamas procediira, gydytojas su jumis aptars numatomag procediros nauda, rimty
komplikacijy rizikg ir bet kokj alternatyvy gydyma.

* Kaip galite SAVIMI PASIRUPINTI

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

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

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

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

*  Gerkite daug skysc¢iy (jei tam nepriestaraus jisy gydytojas).

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

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

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

» Jei vartojate aspiring ar kitokiy krauja skystinanciy vaisty, biitinai pasitarkite su gydytoju. Jis
jums pasakys, ar galite vél pradéti vartoti §j vaistg ir kada. [sitikinkite, kad tiksliai suprantate, ka
jusy gydytojas praso jiisy padaryti.
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Informacinis lapelis pacientui

(Trachéjos/bronchuy stentas su jstimimo sistema)

» Tolesné prieziiira yra pagrindiné jusy 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 gydytoja apie visus nepageidaujamus
reiskinius.

»  Skausmas

»  Kraujavimas

» Karsciavimas

*  PlySimas

» Infekcija

»  Uzdegimas

*  Audinio nekrozé

*  Nepracinamumas

*  Auglio jaugimas

*  Auglio peraugimas

*  Gleivinés hiperplazija

»  Netinkamas stento padétis arba migracija

* Edema

*  Erozija

»  Mirtis (ne dél normalaus ligos progresavimo)

»  Stento luzimas

*  Dusulys

* Halitozé

*  Akumuliacinis atsikoséjimas

*  Hemoptize

»  Granuliacijos susidarymas

*  Gleivinés pazeidimas

*  Tracheobronchiné perforacija ir pneumotoraksas
*  Fistulés pablogéjimas

»  Tracheitas

*  Deguonies prisotinimas, susijes su sedacija arba procediira
» Aspiracija

*  Pneumoperitoneum

» Afonija

»  Obstrukcing¢ atelektaze (net ir esant gerai iSdéstytam stentui)
«  Sirdies nepakankamumas

*  Hipoksija

*  Tromboze

* ISemija

*  Plauciy uzdegimas
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Informacinis lapelis pacientui

(Trachéjos/bronchuy stentas su jstimimo sistema)

* KONTRAINDIKACIJOS

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

»  Pacientams, kuriems negalima taikyti endoskopiniy procediiry

*  Enteriné iSemija

*  Daugybinés obstrukcijos

»  Standartinés endoskopinés kontraindikacijos

» Naudojimas kitais tikslais, nei nurodyta naudojimo indikacijose

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

* PraneSimas apie incidentus

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

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

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

(Trakeal-/bronkialstent 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 Trakeal-/bronkialstent med leveringssystem
Merkenavn HANAROSTENT®
Produsent M.1.Tech Co.,Ltd.
Modellnavn Dekket stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Dette utstyret er indikert for & holde lumen &pen ved trakeal-/bronkialstriktur og/eller

Tiltenkt bruk ° . o :
ekt bru for a lukke trakeogsofageale fistler forarsaket av ondartet neoplasi.
Tiltenkt Voksne pasienter med trakeal-/bronkialstriktur og/eller trakeogsofageal fistel forarsaket
pasientgruppe av ondartet neoplasi.

innen 277 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 TRAKEAL-/BRONKIALSTENT?

Trachea

Bronchi

Stenten kan settes inn enten i luftraret eller bronkiene, avhengig av hvor forsnevringen er. Luftreret er
roret som lar luften passere fra nesen og munnen til lungene. Bronkiene er ror som forgrener seg fra
luftraret og forer til forskjellige omrader i lungen.

Stentene kan veere laget av ulike materialer sa som metall eller silikon. De kan ogsa komme i
forskjellige storrelser og former. De kan vare midlertidige eller permanente. Legen bestemmer ved
hjelp av et CT-skann hvilken type som passer best i ditt tilfelle.
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Informasjon til pasienten

(Trakeal-/bronkialstent med leveringssystem)

Stenten plasseres med en metode kalt bronkoskopi. Under bronkoskopi ferer legen et fleksibelt
kamera kalt et bronkoskop, gjennom nesen eller munnen ned til luftreret eller bronkiene.

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

* Hva er risikoen?

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

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

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

* FORBEREDELSE til operasjonen

Du vil bli innkalt til en blodpreve. Den ma tas innen to eller tre dager for prosedyren eller, ved behov,
samme dag som testen i endoskopienheten. For operasjonen skal du ikke spise eller drikke i minst seks
timer. Hvis du har problemer med & temme magesekken, kan denne perioden vare lengre. Dette vil du
f4 beskjed om hvis det er nedvendig. Du kan ta vanlige legemidler med litt vann for stenten settes inn.
Hvis du har diabetes eller tar warfarin, vil du f4 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 for han/hun utferer operasjonen.

* Hyordan du TAR VARE PA DEG SELV

«  Slapp av nér du foler deg trott. A f& nok sevn hjelper deg til & bli bedre.

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

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

* Din lege vil si deg om og nar du kan begynne a 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 nér du kan begynne & ta dette legemiddel igjen. Det er viktig at du forstar
neyaktig hva legen vil at du skal gjere.

*  Oppfelgingsundersekelser 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 nir du skal pA MR-undersokelser.
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Informasjon til pasienten

(Trakeal-/bronkialstent med leveringssystem)

* BIVIRKNINGER

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

*  Bledning
»  Feber
*  Ruptur

» Infeksjon

* Inflammasjon

*  Vevsnekrose

*  Okklusjon

*  Tumorvekst inn gjennom stenten

»  Tumorvekst rundt endene pé stenten

*  Mukosal hyperplasi

»  Feilplassering eller migrering av stent

¢ Odem

*  Erosjon

*  Dad (annet enn det som er forarsaket av normalt sykdomsforlep)
»  Stentfraktur

*  Dyspné

* Halitose

*  Akkumulering av ekspektorasjon

*  Hemoptyse

*  Granulasjonsdannelse

*  Slimhinnepévirkning

»  Trakeobronkial perforering og pneumothorax
*  Forverring av fistel

»  Trakeitt

*  Oksygendesaturasjon relatert til sedasjon eller prosedyre
*  Aspirasjon

*  Pneumoperitoneum

*  Aphonia

»  Obstruktiv atelektase (selv med en godt plassert stent)
*  Hjertefeil

*  Hypoksi

*  Trombose

» Iskemi

*  Lungebetennelse

* KONTRAINDIKASJONER

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

*  Hos pasienter der endoskopisk behandling er kontraindisert

*  Enteral iskemi
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Informasjon til pasienten

(Trakeal-/bronkialstent med leveringssystem)

*  Flere obstruksjonssteder

»  Standard endoskopi-kontraindikasjoner

*  Enhver annen bruk enn det som er nevnt under indikasjoner for bruk
»  Allergi mot metall (f.eks. nitinol, nikkel, gull og titan).

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

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

(Stent oskrzelowo-tchawiczy z systemem wprowadzania)

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

* Informacje o PRODUKCIE

Nazwa produktu Stent oskrzelowo-tchawiczy z systemem wprowadzania
Nazwa marki HANAROSTENT®
Producent M.1.Tech Co.,Ltd.
Nazwa modelu Stent pokryty HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Urzadzenie to jest wskazane do utrzymania droznosci §wiatla zwezenia tchawicy/oskrzeli

Przeznaczenie . L . . . ; o
i/lub zamknigcia przetoki tchawiczo-przetykowej, spowodowanej nowotworem ztosliwym.

Docelowa populacja | Dorosli pacjenci, u ktorych zwezenie tchawicy/oskrzela i/lub przetoka tchawiczo-

pacjentow przetykowa sg spowodowane nowotworem
277 dni
Przewidywany % Poniewaz dane kliniczne dotyczace droznosci po uptywie przewidywanego okresu

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

* Co to jest STENT OSKRZELOWO/TCHAWICZY?

Trachea

Bronchi /

Lungs

Stent moze by¢ umieszczony w tchawicy lub oskrzelach, w zalezno$ci od tego, gdzie znajduje si¢
zwezenie. Tchawica to przewod, przenoszacy powietrze z nosa i ust do ptuc. Oskrzela to system
rurek, ktore odgateziajg si¢ od tchawicy i prowadzg do roznych obszaréw pluc.

Stenty moga by¢ wykonane z r6znych materiatow, takich jak metal lub silikon. Sg one réwniez
dostepne w roznych rozmiarach i ksztaltach. Moga by¢ tymczasowe lub state. Tomografia
komputerowa (CT) pomoze lekarzowi zdecydowac, jaki rodzaj stentu bedzie dla Ciebie najlepszy.
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent oskrzelowo-tchawiczy z systemem wprowadzania)

Stent zostanie umieszczony podczas zabiegu zwanego bronchoskopia. Podczas bronchoskopii lekarz
wprowadzi przez nos lub usta gietka kamerg zwana bronchoskopem do tchawicy lub oskrzeli.

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

* Jakie sg zagrozenia zwigzane z zabiegiem?

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

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

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 ciggu dwoch do trzech dni przed
zabiegiem lub w razie potrzeby krew zostanie pobrana w dniu badania na oddziale endoskopii. Proszg
nie je$¢ ani nie pi¢ przez co najmniej szeS¢ godzin przed zabiegiem. Jesli wystepuja problemy z
oproznianiem zotadka, okres ten moze wymaga¢ wydhluzenia. Pacjent zostanie poinformowany,
przypadku gdy bedzie to konieczne. Przed zatozeniem stentu mozna przyja¢ dowolne normalne leki,
popijajac je niewielka iloscig wody. Jesli pacjent jest chory na cukrzyce lub przyjmuje warfaryne,
otrzyma specjalne instrukcje dotyczace przyjmowania lekow. W razie braku pewnosci, co robi¢, nalezy
poprosi¢ o pomoc na oddziale endoskopii, na ktéorym 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 zatozenia stentu w tym dniu. Przed
przeprowadzeniem zabiegu lekarz omoéwi z Toba jego przewidywane korzysSci, ryzyko powaznych
powiktan oraz wszelkie alternatywne sposoby leczenia.

* Jak mozesz ZADBAC O SIEBIE

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

*  Unikaj aktywno$ci lub ¢wiczen wykorzystujacych migsnie brzucha przez 1 tydzien lub do czasu,
gdy lekarz wyrazi na to zgode. Dotyczy to na przyklad jazdy na rowerze, joggingu, podnoszenia
cigzarow i ¢wiczen aerobowych.

» Nie podno$ ani nie no$ niczego ci¢zszego niz 4,5 kg (10 funtéw) przez 3 dni. Jesli czujesz si¢
gotowy(a), 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 przepisal Ci lek przeciwbolowy na recepte, przyjmuj go zgodnie z zaleceniami.

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

*  Twoj lekarz poinformuje Cig, czy i kiedy mozesz wroci¢ do przyjmowania lekow. Przekaze Ci on
réwniez 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.
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent oskrzelowo-tchawiczy z systemem wprowadzania)

Upewnij si¢, ze doktadnie rozumiesz wskazowki Twojego lekarza.

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

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

* SKUTKI UBOCZNE

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

« Bol
e  Krwawienie
*  Gorgczka

*  Rozerwanie

»  Zakazenie

»  Stan zapalny

*  Martwica tkanki

*  Niedrozno$¢

*  Wrastanie nowotworu w stent

*  Przerost nowotworu wokot koncowek stentu
*  Przerost bton $luzowych

»  Stent misplacement or migration

*  Obrzck

*  Nadzerka

*  Zgon (z przyczyn innych niz zwykty postep choroby)
*  Ztamanie stentu

*  Dyspné

»  Halitose

*  Akkumulering av ekspektorasjon

*  Hemoptyse

*  Granulasjonsdannelse

*  Slimhinnepavirkning

»  Trakeobronkial perforering og pneumothorax
*  Forverring av fistel

»  Trakeitt

»  Oksygendesaturasjon relatert til sedasjon eller prosedyre
*  Aspirasjon

*  Pneumoperitoneum

*  Aphonia

*  Obstruktiv atelektase (selv med en godt plassert stent)
*  Hjertefeil

*  Hypoksi

*  Trombose

*  Iskemi
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Ulotka informacyjna dla pacjenta

(Stent oskrzelowo-tchawiczy z systemem wprowadzania)

*  Lungebetennelse

* PRZECIWSKAZANIA

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

*  Przewlekle krwawiace guzy, jezeli czynne krwawienie wystgpuje w Czasie umieszczania stentu.

»  Pacjenci z przeciwwskazaniami do zabiegéw endoskopowych.

*  Niedokrwienie jelit.

*  Wiele niedroznych miejsc.

»  Standardowe przeciwwskazania do zabiegdéw endoskopowych.

»  Zastosowania inne niz wymienione we Wskazaniach do stosowania.

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

* Zglaszanie zdarzen niepozadanych

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

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

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

(Protese traqueal/bronquial 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 Prétese traqueal/bronquial com sistema de saida
Nome da marca HANAROSTENT®
Fabricante M.1.Tech Co.,Ltd.

Prot .
Nome do modelo rotese com HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
cobertura

Este dispositivo é indicado para manter a desobstrucao do limen da estritura
Utilizacdo prevista | traqueal/bronquial e/ou fechamento da fitula traqueoesofégica causada por neoplasia
maligna

Populacio de Pacientes adultos com estritura traqueoesofégica e/ou fistula traqueoesofégica causada
pacientes prevista | por neoplasia maligna.
dentro de 277 dias
% Uma vez que os dados clinicos de desobstrug@o apds a vida 1til esperada ndo foram
verificados, ap6s o tempo de vida Util esperado, consulte o seu médico para definir o
acompanhamento.

Vida atil esperada

* O que é uma PROTESE TRAQUEAL/BRONQUIAL?

Trachea

Bronchi /

A proétese pode ser colocada na sua traqueia ou nos seus bronquios, dependendo de onde se encontra a
area estreita. A sua traqueia é o tubo que transporta o ar do seu nariz e da sua boca para os seus
pulmdes. Os seus bronquios sdo tubos que se ramificam da sua traqueia e conduzem a diferentes areas
dos seus pulmdes.

As proteses podem ser feitas de diferentes materiais, tais como metal ou silicone. Também existem em
diferentes tamanhos e formas. Podem ser temporarias ou permanentes. Uma tomografia
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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese traqueal/bronquial com sistema de saida)

computorizada (TAC) ira ajudar o seu médico a decidir qual o tipo mais adequado para si.

A sua proétese sera colocada durante um procedimento chamado broncoscopia. Durante uma
broncoscopia, o seu médico ira colocar uma camara flexivel chamada broncoscopio através do seu
nariz ou boca, na sua traqueia ou nos seus bronquios.

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

* Quais sdo os riscos associados?

Por norma, a 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 medicagao,
se necessario. Ocasionalmente, uma protese pode deslocar-se e o procedimento tera de ser repetido.
Sao raras complicagdes graves devido a colocacdo de uma protese. No entanto, alguns efeitos
secundarios podem exigir tratamento urgente.

* PREPARACAO para o procedimento

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

* Como CUIDAR DE SI MESMO

» Descanse sempre que sentir cansago. Dormir o suficiente ira ajudar na recuperagao.

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

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

* Siga as instrugdes do seu médico no que respeita a comer apos 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-
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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese traqueal/bronquial com sistema de saida)

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 ressonancia magnética.

* EFEITOS SECUNDARIOS

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

* Dor

*  Hemorragia
* Febre

* Rutura

* Infegdo

* Inflamacgéo

*  Necrose de tecidos

*  Oclusdo

*  Crescimento do tumor

*  Crescimento excessivo do tumor

*  Hiperplasia da mucosa

»  Extravio ou migracao do stent

* Edema

*  FErosao

*  Morte (que ndo a causada pela progressao normal da doenga)
»  Fratura do stent

* Dispnéia

»  Halitose

*  Acumulo de expectoragdo

*  Hemoptise

* Formagao de granulagao

*  Impactagcdo mucoide

*  Perfuragdo traqueobronquica e pneumotorax

*  Agravamento da fistula

*  Traqueite

»  Dessaturagdo de oxigénio relacionada a sedagdo ou procedimento
*  Aspiragdo

*  Pneumoperitonio

*  Afonia

»  Atelectasia obstrutiva (mesmo com stent bem posicionado)
* Insuficiéncia cardiaca

*  Hipodxia

*  Trombose

* Isquemia
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Folheto de informacoes ao paciente

(Protese traqueal/bronquial com sistema de saida)

*  Pneumonia

* CONTRAINDICACOES

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

+ Isquemia entérica

»  Multiplos locais de obstrucéo

»  Contraindicacdes da endoscopia padrao

«  Qualquer utilizacdo para além das mencionadas nas indicagdes de utilizacdo

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

* Notificagdo de incidentes
Tenha em atencdo 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 (wWww.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 traheo-bronsic 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 traheo-bronsic cu sistem de amplasare
Numele marcii HANAROSTENT®
Producator M.1.Tech Co.,Ltd.
Numele modelului Stent acoperit HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Acest dispozitiv este indicat pentru mentinerea permeabilitatii lumenului in cazul stricturii

Destinatia de . P . .
traheale/bronsice si/sau pentru inchiderea fistulei traheo-esofagiene cauzate de un neoplasm

utilizare malign.
Populatia tintda de | Pacienti adulti care au stricturd traheo/bronsica si/sau fistuld traheo-esofagiand cauzatd de
pacienti un neoplasm malign
Perioada de in limita a 277 de zile
. % Intrucat datele clinice privind permeabilitatea dupa perioada de durabilitate preconizata
durabilitate oo L. . . o ) ..
. 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 TRACHEO-BRONSIC?

Trachea

Bronchi

Lungs

Stentul poate fi plasat fie in trahee, fie in bronhii, in functie de locul unde se afld zona ingustata.
Traheea este tubul care transportd aerul din nas si gurd in plamani. Bronhiile sunt tuburi care se
ramifica din trahee si duc la diferite zone ale plamanilor.

Stenturile pot fi realizate din diferite materiale, cum ar fi metal sau silicon. De asemenea, acestea sunt
furnizate in diferite dimensiuni si forme. Ele pot fi temporare sau permanente. O tomografie
computerizatd (TC) il va ajuta pe medicul dumneavoastra sa decida ce tip va va ajuta cel mai mult.
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Brosura de informare a pacientului

(Stent traheo-bronsic cu sistem de amplasare)

Stentul dumneavoastra va fi plasat in cadrul unei proceduri numite bronhoscopie. In cadrul unei
bronhoscopii, medicul dumneavoastra va introduce o camera flexibila numita bronhoscop prin nas sau
gura, in trahee sau bronbhii.

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

* Care sunt riscurile implicate?

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

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

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

* PREGATIREA pentru proceduri

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

* Cum poti avea GRIJA DE TINE INSUTI

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

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

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

*  Urmati indicatiile medicului dumneavoastra pentru a méanca dupa procedura.

»  Beti multe lichide (cu exceptia cazului in care medicul 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 medicald, intrebati medicul daca puteti
lua un medicament fara prescriptie medicala.

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

* Daca luati aspirind sau un alt anticoagulant, nu uitati sa discutati cu medicul dumneavoastra.
Acesta va va spune daca si cand sd incepeti sa luati din nou acest medicament. Asigurati-va ca
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Brosura de informare a pacientului

(Stent traheo-bronsic cu sistem de amplasare)

intelegeti exact ceea ce doreste medicul dumneavoastra sa faceti.

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

* Virugam si aduceti cu dumneavoastra cardul de implant al pacientului atunci cind faceti
imagistica RM.

* EFECTE SECUNDARE

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

un stent.

*  Durere

»  Sangerare
* Febra

*  Ruptura

* Infectie

* Inflamatie

*  Necroza tisulara

*  Ocluzia

»  Cresterea catre interior

*  Cresterea excesiva

*  Hiperplazie mucozala

*  Deplasarea sau migrarea stentului

* Edem

*  Eroziune

*  Deces (altul decat cel datorat progresiei normale a bolii)
*  Fractura stentului

*  Dispnee

» Halitoza

»  Expectoratie de acumulare

*  Hemoptizie

*  Formarea granularii

*  Impactul mucoid

»  Perforatie traheobronsica si pneumotorax

*  Agravarea fistulei

*  Traheita

*  Desaturarea oxigenului legatd de sedare sau procedura
*  Aspiratia

*  Pneumoperitoneu

*  Afonie

*  Atelectazie obstructiva (chiar si cu un stent bine pozitionat)
» Insuficienta cardiaca

*  Hipoxie

*  Tromboza

* Ischemie
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Brosura de informare a pacientului

(Stent traheo-bronsic cu sistem de amplasare)

*  Pneumonie

* CONTRAINDICATII

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

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

*  Ischemie enterala

*  Puncte de obstructie multiple

*  Contraindicatiile standard ale endoscopiei

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

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

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

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

(TpaxeoOpoHXHUAJBHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOU J0CTABKH)

JlaHHBIN JTHCTOK-BKJIABINI C MH(POPMALIUEH JUIS MAalMEHTOB OBLI MOATOTOBJICH JJIS TOTO, YTOOBI BBI
MOTJIY TIOIYYHTh TIPEACTaBICHHE O CTeHTe. Bpad, KOTOphIil OyaeT MpOBOIUTH MIPOLIEAYPY, A0 €€ Hadata
JIETAIBHO OOCYIMT C BAMH 3TOT JIOKYMCHT.

* Nuadopmarms 06 U3AEJUN
HauMmenoBanue . .
TpaxeoOGpoHXHAJBLHBII CTEHT ¢ CHCTEMOI TOCTABKH
u3aeaus
HanmenoBanue
HANAROSTENT®
Openaa
IIpousBoauTeab M.I.Tech Co.,Ltd.
HanmenoBanue o .
TToKpEITHI cTEHT HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
MO/ eJIH
IpeaycMoTpennoe JlanHOe uznenue mpeaHa3HauyeHo Ui MOAIep KaHus MPOXOJUMOCTH IPOCBETA B
— CTPHUKTYpE Tpaxen/OpOHXOB H/WIIN 3aKPBITHS CBHIIA Tpaxen/OpOHXOB,
P 00pa30BaBIIerocs M3-3a 3JI0KAY€CTBEHHOT0 HOBOOOPa30BaHMSI.
IIpennoJsiaraemas .
nony/smus B3pocieie manueHTHl cO CTPUKTYPOH Tpaxern/OpOHXOB W/MIIA CBHUILOM TPaXxeu U
MUIIEBO/a, 00Pa30BaBIIMMCS M3-32 3JI0KAYECTBEHHOTO HOBOOOPA30BaHMS.
NMAIUEHTOB
B mpenenax 277 nHei
. % INockoabKy KIMHUYECKUE AaHHbIE 00 00ecTieueHHH H3JIeJIUEM IPOXOIUMOCTH I10
IIpeanosnaraembli

WCTEUEHHH MPE/II0JIaraeMOro CpoKa CIIy)KObl He ObLIH HOATBEPKICHBI, II0CTIC
HACTYILJICHUSI 3TOT0 CPOKa MPOKOHCYIBTUPYHMTECh CO CBOMM BPauoM I10 IIOBOAY
MOCJICYIONIET0 HaOIIOICHHS.

CPOK CJIY:KOBI

* Yro takoe TPAXEOBPOHXUAJIbHBIA CTEHT?

Trachea

Bronchi

CTeHT MOXKHO TIOMECTHTH JIHOO0 B Tpaxero, TH00 B OpOHXHU, B 3aBUCUMOCTH OT MECTa HAXOXKICHUS
CY)KEHHOTO yJacTka. Tpaxes — 3T0 TpyOKa, 110 KOTOPOH BO3yX U3 HOCA U PTA MOCTYIAET B JIETKHUE.
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN IJI MAIMEHTOB

(TpaxeoOpoHXHUAJBHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOU J0CTABKH)

Bponxu npenctaBiasioT co00i TPYOKH, HAYIIHE OT TPaXeH K pa3IMYHbIM 00JIACTSIM JICTKHX.

CTeHTBI MOTYT OBITh H3TOTOBJICHBI U3 Pa3HBIX MATEPUAIOB, TAKUX KAK METAJLT HJIH CHITUKOH.
BrinyckaroTcs CTEHTHI pa3HbIX pa3MepoB U popM. OHU MOTYT ObITh BPEMEHHBIMU WJIH ITOCTOSHHBIMU.
[To pesynbraram koMibtoTepHoi ToMorpaduu (KT) Bam Bpad mogdepeT u3zesiue Toro TUIa, KOTOPBIi
Oyznet ocobenHo 3(h(eKTrBeH A Bac.

CreHrT OyzeT yCTaHOBJIEH B XO/Ie POLIETYPhl, KOTOPast Ha3bIBaeTCsl OpoHxocKonuei. Bo Bpemst
OPOHXOCKOTIMH Bpad BBEAET TMOKYI0 KaMepy — OpOHXOCKOI — Yepe3 Balll HOC WM POT B TPaxero 100
OpOHXU.

* CTEHT OCTaHABIIMBAET POCT OITYXOJH?
Het. CTeHT He MO3BOJISET OMYyXONHX 3aKyIIOPUBATH MUIIEBAPUTENBHYIO CHCTEMY, YTOOBI BBl MOIJIH
HOPMAJIBHO €CTh U MUTh. OH HE OCTAHABIMBAET POCT OITYXOJIH.

* KakoBBI COMYTCTBYIOIIUE PUCKH?

VYcraHOBKaA CTEHTA, KaK IMpaBuiio, Oe30macHa, HO, Kak U OOJBIIMHCTBO MEAULIMHCKUX IPOLETYD,
COMPSDKCHA C HEKOTOPBIMU PUCKAMHU.

K HuM oTHOCATCS ONMCaHHBIE HIDKE COOBITHA. Y HEKOTOPBIX MAllMEHTOB BO3HUKAET O0JIb 1mocie
npouenypsl. [Ipu Heo6xoAUMOCTH €€ MOXKHO YCTPAHUTh C IIOMOIIBIO JIeKapcTB. MIHOTAa CTEeHT MOXKeET
CMECTUTBCS, ¥ TOTAA MPOLEAYPY NPUAETCS TIOBTOPUTD.

Cepbe3Hble 0CIIOKHEHUS, BEI3BAHHBIE YCTAHOBKOM CTEHTA, BCTPEUa0TCsl peako. OmHaKo Ipu
HEKOTOPBIX MOOOYHBIX 3(h(ekTax MOKET MOTPEOOBATHCSI HEOTIOXKHASI TOMOIIIb.

* HOAI'OTOBKA k mpornienype

V Bac Bo3bMyT 00pa3zer] KpoBU. ITO JOJDKHO OBITH CIAETIAHO 3a JBa-TPU AHA 10 HPOLEAYpHI WIH, IPU
HEOOXOIMMOCTH, B JICHb BBIIIOJIHEHHS TECTa B OTICICHHM SHIockonmuu. He embre m He meiite Kak
MUHHMYM 32 IIECTh YacOB JI0 MPOLeAyphl. Ecin y Bac ecTb MpoOIEMBI ¢ ONOPOKHEHHEM JKEITy/IKa, BaM
npUACTCA HE €CTh U HE IMThH B TCUCHUC 60J1ee AJIATCIIbHOT'O BPpEMCHH. Bam CKaXXYyT, UMECTCH JIM B 5TOM
HeoOxomumocTh. [lepen ycTaHOBKOWM CTEHTa paspemiaeTcs MPHHATH JII000E JIEKapCTBO, KOTOPOE BBI
O6BI'—IHO MIPpUHUMACTE, MPOTIIOTHUB €T0 C He6OJ'H)HII/IM KOJINYECTBOM BOJBI. Ecmm Yy Bac ,Z[I/Ia6eT HNJIN BbI
npuHUMaeTe BaphapuH, BaM OyIyT JaHbl CIEHHalIbHbIE YKa3aHUS OTHOCHUTEIBHO NMpHEMa JIEKapCTB.
Ecnm y Bac ecTb COMHEHHs OTHOCHTEIBHO TOTO, YTO JeNaTh, CIPOCHTE Bpada HIH MEICECTpY.
[Iponiemypa mpoBoanUTCs B OTAEICHUH dHI0CKommK. Korna BBl mpueTe Tyaa, Bac BCTPETUT MEICeCcTpa-
SHJOCKOIHCT ¥ TIPOBENIET MEAULIMHCKHIA OCMOTP, YTOOBI YOSUTHCS, YTO BBIOIHSITH YCTAHOBKY CTEHTA
B JTOT AeHb Oe3omacHo. Ilepen mpoBeneHueM HpoLEIypbl Bpad OOCYIUT ¢ BaMH IIPEAIONaraeMble
NPEUMYIIEeCTBa, PUCKH CEPhE3HBIX OCIIOKHEHUH U BCE aJbTEPHATHBHBIC METO/IBI JICUCHHSI.

* Kak OBJIETYUTh CBOE COCTOSIHUE

*  Orxpixaiite, KOrga 4yBCTBY€ETE, UTO ycTaid. Eciu Bel OynieTe BBICHINATHCS, TO BOCCTAHOBUTECH
OwICcTpEe.

* He BomnonHslTE ACUCTBUS U YIIPAXKHEHUS, B KOTOPBIX 33J1€HCTBOBaHbI MBIIIILIBI )KMBOTA, B
TeueHre 1 Helenu WiK 10 TeEX Mop, MOKa Bpad He pa3pemuT BaM. Hanpumep, He e3nuTe Ha
BeJIOCHIIeie, He OeraiTe TpycLoi, He MOAHUMANTE TSHKECTH U HE BBINONHSITE a3poOHbIe
YIpaXHEHMSL.

* He nomaumaiite u He nepenocure Hudero Tsoxenee 4,5 kr (10 ¢pynro) B reuenue 3 gueit. Korna
BbI [TOYYBCTBYETE, YTO FOTOBBI K OOJIbILICH aKTUBHOCTH, IOHEMHOTY YBEIUYHBANTE HATPY3KY
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN IJI MAIMEHTOB

(TpaxeoOpoHXHUAJBHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOU J0CTABKH)

KaXbIi ICHb B TEUCHUE CIEIYIOIINX 7 JHEH.

* CnenyiiTe yka3aHHSIM Bpada OTHOCHUTENBHO NMPHEMa MUIIX TIOCIIE TPOIEAYPHI.

» lleifTre MHOTO >XKHIKOCTH (€CITM Bpad HE CKa3aJl, YTO JENIaTh 3TO HE CIEAYeT).

*  Ecnu Bpau npomnucan BaM 00e300IMBaOLIMIA Ipenapar, IPUHAMANTE er0 B COOTBETCTBUH C
MIPEITUCAHUSIMH.

*  Ecnu BBl He mpuHIMaeTe 00e300MBatolee, OTITyCKaeMOoe 10 PelenTy, CIIPOCHUTE CBOET0 Bpaya,
MOYHO JIM BaM NPUHUMATh Oe3penenTypHOe JIeKapCTBoO.

*  Bpau cooOmut Bam, MOXHO J1 BO30OHOBHUTD IPUEM JICKAPCTB U KOTJA ceqyeT caenars 31o. OH
TaKKe acT BaM YKa3aHUs 10 IPHUEMy HOBBIX MPETaparoB.

*  Ecnu BB IprHUMAaeTe acCUPUH WITH KaKOH-THO0 APYTOil pazKIKUATENb KPOBH, 0053aTEITHHO
ckaxxute 00 3ToM cBoeMy Bpauy. OH COOOIIUT BaM, HY>KHO JIH CHOBAa HAYMHATH NPUHUMATh 3TOT
TIperapar, ¥ eciiv /ia, KOTAa 3TO clieayeT caenars. [Ipu HeoOXoanMocTH yTodHnTe HH(OpMAITHIO,
9TOOBI UIMETH MOJTHOE TOHNMaHHe YKa3aHWH Bpada.

* Ilocaenymwiuee HaG/I00eHNE ABJISAETCA OYEHb BAKHOM COCTABJIMAIONIEH Ballero Je4eHus1 u
oe3onacHocTu. O0s13aTe/IbHO 3aNIMCHIBANTECh HA BCe PMEMBbI M MocelaiTe Bpaya B
Ha3HaYeHHOE BpeMsl, a B c/Iyuyae BOSHMKHOBEHHUS NMP00JieM 3BOHHTE CBOEMY Bpady WU
MejcecTpe Mo Teaedony.

* bBepure ¢ co00ii KapTOUKY HMIIJIAHTA MALUEHTA, KOI/a uaere Ha npouenypst MPT.

* IOBOYHBIE DO PEKTHI

Bpad nomken nonydars HHPOPMAIHIO O JTIOOBIX HEKENaTSIbHBIX SBICHHUIX Y MAIlHCHTOB, KOTOPHIM

OBLT UMITJIAHTUPOBAH CTEHT.

* bBoms

*  Kposoreuenue

*  Jluxopaaka

*  PaspslB TKaHel

*  Uudexnus

*  Bocnanenue

»  Tissue Necrosis

e Okkiro3ust

*  BpacraHue oImyXonu B CTEHT

*  Hapacrtanue omyxosiu Ha KOHIIaX CTEHTa

*  l'uneprnmaszust cnu3ucTon

*  (CMermieHre WM mUrpamus cTeHTa

*  Orex

*  DOposud

»  Cwmepth (BbI3BaHHAS APYTUMH (DaKTOpaMHu, KpOME HOPMAIILHOTO MIPOTPECCHPOBAHUS
3a00JICBaHM)

*  Pasnom crenra

e Opplmka

* Tanuro3

*  Hakonnenue MOKpOTBI

*  Kposoxapkanse

*  OOpa3oBaHHE TPaHYISIIIHI

*  MykoujHas 3aKynopka
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JINCTOK-BRJIAABIN ¢ HHPOpMALIMEN IJI MAIMEHTOB

(TpaxeoOpoHXHUAJBHBIN CTEHT ¢ CUCTEMOU J0CTABKH)

*  TpaxeoOpoHxuanbHas nepdopaius 1 THEBMOTOPAKC

*  OOocTpeHHE CBUINA

*  Tpaxeur

*  Kucnopoanas necarypanus, cBsI3aHHas C celalliell WiK MpoLeIypoit
*  Crpemienue

*  [IneBmomepuToHEeyM

*  Adonnus

*  OOCTpYKTUBHBII aTeNeKTa3 (IaXKe MPU MPABWILHOM PACIIOIOKECHUU CTCHTA)
*  CepaeuHast HETOCTATOUHOCTh

*  T'unoxcust

*  Tpombo3

*  Umemus

*  IIneBMOHHUS

* TIPOTUBOINNOKA3AHUS

* CTPHUKTYpPBI, KOTOPBIC HE MOTYT OBITh JIOCTATOYHO PACIIUPEHBI JUIS BBEICHUS CHCTEMBI JOCTaBKU
* XPOHHYECKH KPOBOTOYAIIIUE OIMYXOJIH, €CIIM KPOBOTEUSHHE aKTUBHO BO BPEeMsI pa3MEIICHHUS CTEHTa

* IlanueHTsl, UMEOLIEe TPOTUBONIOKA3aHU AJIS1 SHAOCKOINYECKOT0 JICYEHUS

* Kumeunas nmemust

* MHOXECTBEHHBIE OYard 00CTPYKLIUH

* CTaH,I[apTHI)IC ITPOTUBOIIOKAa3aHWA IJIs1 SHAOCKOIMUYCCKUX METOAOB JICYCHUA

* JIto6oe npuMeHeHne, KpoMe yKa3aHHOTrO B [lokazaHHSX K MPUMEHEHHIO

* Amneprus Ha MeTaI (HarpuMep, HUTHHOJ, HUKENb, 30JI0TO U TUTaH).

* VBeoMJIeHU 00 HHIMAEHTAX

VmeiiTe B BULY, 4TO O JIFOOOM CEpPbE3HOM MHIIUICHTE, CBI3aHHOM C H3/CIIHEM, CIIeIyeT COO0IIaTh
MTPOM3BOAUTEITIO M B PETYIUPYIOIINE OPTAHBI, YKa3aHHBIE HIDKE;

»  Espona: EBpornetickas komuccus (https://webgate.training.ec.curopa.eu/eudamed-play/landing-

paget#/)
*  ABcTpanus: YrpaBlieHHE TI0 KOHTPOJIO TOBAPOB MEANUIIMHCKOTO Ha3HAYeHUs (WWW.tga.gov.au)

*  IIpoussoaurens: M.1.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-T1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.07.15
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 88 /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

BrosSura sa informacijama za pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sistemom za plasiranje)

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

* Informacije o PROIZVODU

Naziv proizvoda Traheobronhijalni stent sa sistemom za plasiranje
Naziv brenda HANAROSTENT®
Proizvodac M.1.Tech Co.,Ltd.
Naziv modela Oblozeni stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Ovo medicinsko sredstvo je indikovano za odrzavanje prohodnosti lumena
Namena traheobronhijalnog suzenja i/ili zatvaranje traheoezofagealne fistule izazvane
malignom neoplazmom.

Populacija
pacijenata kojima | QOdrasli pacijenti sa traheobronhijalnim suzenjem i/ili traheoezofagealnom fistulom
je proizvod izazvanom malignom neoplazmom.
namenjen

u roku od 277 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 TRAHEOBRONHIJALNI STENT?

Trachea

Bronchi

Stent moze da se postavi u traheju ili bronhije, u zavisnosti od toga gde se nalazi suzenje. Traheja je
cevcica koja sprovodi vazduh iz nosa i usta u pluca. Bronhije su cevi koje se granaju iz traheje 1 vode
u zasebne delove pluéa.

Stentovi se izraduju od razli¢itih materijala, poput metala ili silikona. Osim toga, prave se u razli¢itim
veli¢inama i oblicima. Mogu biti privremeni ili trajni. Skeniranje kompjuterizovanom tomografijom
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BrosSura sa informacijama za pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sistemom za plasiranje)

(CT) pomaze lekaru pri izboru tipa koji ¢e vam najvise pomoci.
Stent se postavlja zahvatom koji se naziva bronhoskopija. Lekar ¢e tokom bronhoskopije sprovesti
postaviti savitljivu kameru, koja se naziva bronhoskop, kroz nos ili usta do traheje ili bronhija.

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

* Koji su rizici?

Umetanje stenta je generalno bezbedno, ali kao i kod 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 pic¢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 uobicajene 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 Sta treba da radite, zamolite da se zahvat obavi u jedinici za
endoskopiju. Bolnicarka za endoskopiju ¢e vas docekati i obavice kontrolni pregled radi potvrde da je
i dalje bezbedno da se stent postavi tog dana. Lekar ¢e pre obavljanja zahvata porazgovarati sa vama o
predvidenim prednostima, rizicima od ozbiljnih komplikacija i eventualnim 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
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BrosSura sa informacijama za pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sistemom za plasiranje)

preglede, i pozovite lekara ili bolni¢ara ukoliko imate probleme.
» Ponesite sa sobom karticu implantata kada idete na MR snimanje.

* SPOREDNI EFEKTI

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

*  Bol

»  Krvarenje

*  PoviSena telesna temperatura

*  Ruptura

* Infekcija

»  Zapaljenje

*  Nekroza tkiva

»  Zacepljenje Urastanje tumora

*  Prerastanje tumora preko

*  Hiperplazija sluzokoze

*  Pogresan polozaj ili migracija stenta

* Edem

*  FErozija

*  Smrtni ishod (koji nije posledica normalne progresije bolesti)
*  Prelom stenta

* Dispneja

* Halitoza

*  Akumulacija iskasljavanja

*  Hemoptiza

*  Formiranje granulacije

*  Mukoidna impakcija

»  Traheobronhijalna perforacija i pneumotoraks

*  Pogorsanje fistule

*  Traheitis

*  Desaturacija kiseonikom povezana sa sedacijom ili procedurom
» Aspiracija

*  Pneumperitoneum

* Afonija

*  Opstruktivna atelektaza (Cak i kod dobro postavljenog stenta)
*  Otkazivanje Srca

*  Hipoksija

*  Tromboza

*  Ishemija

*  Upala pluca

* KONTRAINDIKACIJE
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BrosSura sa informacijama za pacijenta

(Traheobronhijalni stent sa sistemom za plasiranje)

*  Suzenja koje nije moguce dovoljno prosiriti da sistem za plasiranje moze da prode
*  Tumori sa hroni¢nim krvarenjem, ako je krvarenje aktivno u trenutku plasiranja

»  Pacijenti kod kojih su endoskopski tretmani kontraindikovani

» Enteralna ishemija

»  ViSe lokacija opstrukcije

«  Standardne kontraindikacije za endoskopiju

»  Svaka upotreba koja odstupa od onih navedenih u odeljku ,,Indikacije*

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

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

»  Evropa: Evropska komisija (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australija: Uprava za terapeutska sredstva (www.tga.gov.au)
*  Proizvodac¢: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Informacny letak pre pacienta

(Trachealny/bronchialny stent so zavadzacim systémom)

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

* [nformécie o VYROBKU

Néazov vyrobku Trachealny/bronchiilny stent so zavadzacim systémom
Nazov znacky HANAROSTENT®
Vyrobca M.I.Tech Co.,Ltd.
Nazov modelu Potiahnuty stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Tato pomodcka je uréena na zachovanie priechodnodnosti limenu

Urceny ucel trachedlnej/bronchialnej striktdry a/alebo uzavretie tracheo-ezofagealnej fistuly

spbsobenej malignym novotvarom.

Urcena populacia | Dospelipacienti s trachealnou/bronchialnou strikttrou a/alebo tracheo-ezofagealnou
pacientov fistulou spdsobenou malignym novotvarom.

max. 277 dni

% Pretoze klinické udaje tykajlce sa priechodnosti po uplynutipredpokladanej

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

Predpokladana
Zivotnost’

* Co je TRACHEOBRONCHIALNY STENT?

Trachea

Bronchi /

Tento stent sa moze vlozit bud’ do priedusnice, alebo do priedusiek podl'a toho, kde sa nachadza
z0zena oblast’. Priedusnica je trubica, cez ktort prudi vzduch z nosa a Gst do pl'ic. Priedusky st
trubice, ktoré sa rozvetvuju z priedusnice a vedl do rdznych oblasti plic.

Stenty mozu byt’ vyrobené z ré6znych materialov, napriklad z kovu alebo silikonu. K dispozicii su tiez
v roznych vel'kostiach a tvaroch. Mozu byt trvalé alebo do¢asné. Skenovanie pouZzitim pocitacovej
tomografie (CT) pomdze lekarovi rozhodniit’ sa, aky typ stentu vam najviac pomoze.
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Informacny letak pre pacienta

(Trachealny/bronchialny stent so zavadzacim systémom)

Stent sa zavadza pocas zakroku, ktory sa nazyva bronchoskopia. Po¢as bronchoskopie lekar zavedie
ohybnu kameru nazyvant bronchoskop cez nos alebo tsta do priedusnice alebo priedusiek.

* Spbsobi stent zastavenie rastu nadoru?
Nie. Stent brani nddoru, aby blokoval trédviaci systém, takze vdim poméha normalnejsie jest’ a pit.
Nezabraiiuje zastaveniu rastu nadoru.

* Aké su suvisiace rizika?

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

Patria sem nasledujuce: niektori 'udia m6zu nasledne pocitovat’ bolest’. V pripade potreby sa daju
tieto priznaky tlmit’ liekmi. V zriedkavych pripadoch sa stent mdze posunut’ zo svojej polohy a zakrok
bude treba zopakovat'.

Vazne komplikacie v stuvislosti so zavadzanim stentu st zriedkavé. Niektoré vedlajsie ucinky vsak
moézu vyzadovat’ urgentnu starostlivost’.

* PRIPRAVA na zékrok

Naplanuje sa odber vasej krvi. Musi sa tak vykonat dva az tri dni pred zdkrokom alebo v pripade potreby
sa moze krv odobrat’ v den testovania na endoskopickej jednotke. Nejedzte ani nepite najmenej Sest’
hodin pred zékrokom. Ak mate problém s vyprazdnenim zalidka, m6ze 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 Specialne pokyny tykajuce
sa uzivania liekov. Ak si nie ste isti, ¢o mate robit, poziadajte, aby sa zdkrok 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, rizikdch vaznych
komplikacii a akejkol'vek alternativnej liecbe.

* Ako sa mdzete O SEBA POSTARAT

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

* 1 tyzden, alebo kym vam lekar nepovie, Ze 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.

* Riad'te sa pokynmi svojho lekara v suvislosti so stravovanim po zakroku.

»  Pite mnozstvo tekutin (pokial’ vadm 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 vdm 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 zacat’ 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 liecby a bezpecnosti. Nezabudnite sa
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Informacny letak pre pacienta

(Trachealny/bronchialny stent so zavadzacim systémom)

zucastiiovat’ vSetkych navstev a zavolajte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre v pripade
problémov.
* Na vySetrenia pomocou zobrazovania MR si vZidy prineste svoju kartu implantatu pacienta.

* VEDEAJSIE UCINKY

Lekér by mal byt’ vzdy informovany o akychkol'vek neziaducich udalostiach v stvislosti s pacientmi,
ktori maju implantovany stent.

* Bolest’

*  Krvécanie

*  Horucka

*  Ruptira

* Infekcia

* Zapal
e Nekroza tkaniva
e Okluzia

*  Vrastenie nadoru

*  Prerastenie nadoru

*  Hyperplazia sliznice

*  Nespravne umiestnenie alebo migracia stentu
 Edém

* Erozia

*  Smrt’ (ind, ako je pri normalnej progresii ochorenia)
*  Zlomenie stentu

*  Dychavicnost

*  Halit6za

*  Akumula¢né vykasliavanie

* Hemoptyza

*  Tvorba granulacie

*  Mukoidnd impakcia

»  Tracheobronchidlna perforacia a pneumotorax

*  Zhorsenie fistuly

*  Tracheitida

*  Desaturacia kyslikom suvisiaca so sedaciou alebo procedurou
»  ASpirécia

*  Pneumoperitoneum

*  Afbnia

»  obstrukcnd atelektdza (aj pri dobre umiestnenom stente)
»  Zéastava srdca

*  Hypoxia

*  Tromboza

* Ischémia

»  Zapal pluc
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Informacny letak pre pacienta

(Trachealny/bronchialny stent so zavadzacim systémom)

* KONTRAINDIKACIE

»  Striktury, ktoré sa nedaji dostato¢ne roztiahnut, aby sa do nich zmestil zavadzaci systém
»  Chronicky krvacajuce nadory, ak je krvacanie aktivne v ¢ase umiestnenia pomocky

»  Pacienti, u ktorych sa nesmie pouzivat’ endoskopicka liecba

«  Crevna ischémia

*  Viacero miest s obStrukciou

«  Standardné endoskopické kontraindikécie

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

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

* Oznamenie o incidente

Oznamenie o vyskyte zavazného incidentu v suvislosti s touto pomodckou by sa malo odoslat’
vyrobcovi a prislusSnym regulacnym tradom uvedenym nizsie;

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

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

(Trahealni/bronhialni 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 Trahealni/bronhialni stent z dostavnim sistemom
Blagovna znamka HANAROSTENT®

Proizvajalec M.I.Tech Co.,Ltd.

Ime modela Prevlecen stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Pripomocek je indiciran za ohranjanje prehodnosti lumna trahealnih/bronhialnih

Predvidena T . e " .
T zozitev in/ali zapiranje traheo-ezofagealnih fistul, ki jih povzro¢ajo maligne
novotvorbe.
Predvidena Odrasli bolniki s trahealno/bronhialno zoZitvijo in ali traheo-ezofagealno fistulo, ki jo
populacija bolnikov | povzro¢a maligna novotvorba.
v 277 dneh
Pricakovana % Ker klini¢éni podatki po poteku pri¢akovane zivljenjske dobe niso bili potrjeni, se

Zivljenjska doba morate po poteku pricakovane Zivljenjske dobe o nadaljnjem poteku posvetovati s
svojim zdravnikom.

* Kaj je TRAHEALNI/BRONHIALNI STENT?

Trachea

Bronchi

Lungs

Stent se lahko namesti bodisi v vas sapnik ali bronhije, odvisno od tega, kje prihaja do zozitve. Vas
sapnik je cevka, ki prenasa zrak iz nosu in ust v plju¢a. Vasi bronhiji so cevke, ki se odcepljajo od
sapnika in vodijo v razli¢ne predele vasih pljuc.

Stenti so lahko narejeni iz razli¢nih materialov, kot sta kovina ali silikon. So tudi razli¢nih velikosti in
oblik. Lahko so zacasni ali trajni. Va$ zdravnik se bo s pomocjo slikanja z racunalnisko tomografijo
(CT) odlocil, katera vrsta stenta vam bo najbolj koristila.
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Navodila za bolnike

(Trahealni/bronhialni stent z dostavnim sistemom)

Stent bo namescen s posegom, imenovanim bronhoskopija. Med bronhoskopijo vam bo zdravnik
skozi nos ali usta v sapnik ali bronhije vstavil prozno kamero, imenovano bronhoskop.

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

* Katera so prisotna tveganja?

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

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

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

* PRIPRAVA na poseg

Najprej boste morali dati vzorec krvi. Kri boste morali dati dva do tri dni pred posegom, po potrebi pa
tudi na dan preiskave na endoskopskem oddelku. Najmanj Sest ur pred posegom ne smete jesti ali piti.
Ce imate tezave s praznjenjem Zelodca, se to obdobje lahko podaljsa; 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, po¢ivajte. 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 miSice. 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 tekocCine (razen ¢e vam zdravnik naroc¢i 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
protibolecinsko 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 zacnete 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
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Navodila za bolnike

(Trahealni/bronhialni stent z dostavnim sistemom)

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.
* Bolecina

+  Krvavitev

*  ZviSana telesna temperatura

*  Ruptura

*  Okuzba

*  Vnetje

*  Nekroza tkiva
*  Okluzija

*  VraScanje tumorja skozi stent

»  Razrascanje tumorja ez robove stenta

*  Hiperplazija sluznice

*  Nespravne umiestnenie alebo migracia stentu

* Edem

*  FErozija

*  Smrt (razen tiste zaradi normalnega napredovanja bolezni)
* Zlom stenta

*  Dychavicnost’

* Halit6za

*  Akumulacné vykasliavanie

*  Hemoptyza

*  Tvorba granulacie

*  Mukoidna impakcia

*  Tracheobronchialna perforacia a pneumotorax

*  ZhorSenie fistuly

»  Tracheitida

*  Desaturacia kyslikom suvisiaca so sedaciou alebo procedurou
»  ASpirécia

*  Pneumoperitoneum

*  Afbnia

*  Obstrukéna atelektaza (aj pri dobre umiestnenom stente)
»  Zastava srdca

*  Hypoxia

* Tromboza

* Ischémia

»  Zapal pluc
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Navodila za bolnike

(Trahealni/bronhialni stent z dostavnim sistemom)

* KONTRAINDIKACIJE

»  Strikture, ki jih ni mogoce dovolj razsiriti, da bi skoznje lahko uvedli dostavni sistem.
*  Tumorji s kroni¢nimi krvavitvami, ¢e je krvavitev aktivna v ¢asu vstavljanja.

»  Bolniki, pri katerih je kontraindicirano endoskopsko zdravljenje.

«  Crevesna ishemija.

* Vel mest obstrukcije.

»  Obicajne endoskopske kontraindikacije.

»  Kakr$na koli druga uporaba, ki ni omenjena v navodilih za uporabo.

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

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

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

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-T1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.07.15
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 100/ 116



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

Folleto de informacion para el paciente

(Stent traqueo/bronquial 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 traqueo/bronquial con sistema de aplicacion
producto
Nombre de la HANAROSTENT®
marca
Fabricante M.1.Tech Co.,Ltd.

Nombre del modelo

Stent cubierto HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Uso previsto

Este dispositivo esta indicado para mantener la permeabilidad de la luz en una
estrictura traqueo/bronquial y/o el cierre de la fitula traqueo-esofagica, provocada por
un neoplasma maligno.

Poblacion de
pacientes indicada

Pacientes adultos que tienen una estrictura traqueo/bronquial y/o una fistula traqueo-
esofégica provocada por un neoplasma maligno

277 dias como maximo

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

Vida til prevista

* 1Qué es el STENT TRAQUEO/BRONQUIAL?

Trachea

e
4

/7B

Bronchi

El stent se puede colocar en la traquea o en los bronquios, dependiendo de donde se encuentre la zona
angosta. La traquea es el tubo que transporta el aire de la nariz y la boca hasta los pulmones. Los
bronquios son tubos que se bifurcan de la traquea y van a parar a las distintas zonas de los pulmones.
Los stents pueden estar fabricados con distintos materiales, como el metal o la silicona. También
pueden tener distintos tamafios y formas. Pueden ser temporales o permanentes. Un escaner de
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent traqueo/bronquial con sistema de aplicacion)

tomografia computerizada (TC) ayudara a su médico a decidir el tipo de stent que mejor se adapta a
sus necesidades.

El stent se coloca durante un procedimiento conocido como broncoscopia. Durante la broncoscopia, el
médico coloca una camara flexible conocida como broncoscopio a través de su nariz o su boca, hasta
llegar a la traquea o los bronquios.

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

* (Cuales son los riesgos?

Por lo general, la insercion del stent es segura pero existen algunos riesgos como ocurre con la
mayoria de tratamientos médicos.

Algunos riesgos son el dolor que sienten posteriormente algunas personas. Este dolor puede
controlarse con medicamentos, si es necesario. En algunas ocasiones el stent puede deslizarse de su
posicion y sera necesario repetir el procedimiento.

Las complicaciones graves derivadas de la insercion de un stent son infrecuentes. Sin embargo,
algunos efectos secundarios pueden requerir tratamiento de emergencia.

* PREPARACION para el procedimiento

Se haran las gestiones oportunas para realizar una extraccion de sangre. Esta extraccion debe realizarse
2-3 dias antes del procedimiento o, si es necesario, en el mismo dia de la prueba en la unidad de
endoscopia. No debe comer ni beber nada al menos las seis horas anteriores a la realizacion del
procedimiento. Si existen problemas con el vaciado del estdbmago, este periodo puede prolongarse pero
se le indicara en caso necesario. Puede tomar cualquier medicacién normal ingerida con una pequefa
cantidad de agua antes de la insercion del stent. Si es diabético o esta tomando warfarina, se le daran
instrucciones especificas en relacion con la medicacion administrada. Si no esta seguro de que lo debe
hacer, pregunte mientras se realiza el procedimiento en la unidad de endoscopia. A la llegada, el
enfermero de endoscopia le recibira y le realizara un examen de salud para asegurarse de que la
insercion del stent puede realizarse de forma segura ese mismo dia. El médico hablara con usted antes
de realizar el procedimiento sobre los beneficios previstos, los riesgos de sufrir complicaciones graves
y los tratamientos alternativos que existen.

* Como puede CUIDARSE

» Descanse cuando se sienta cansado. Dormir lo suficiente agilizara su recuperacion.

» Evite actividades o ejercicios que activen los muisculos de su estomago durante 1 semana o hasta
que su médico diga que es adecuado hacerlo. Por ejemplo, ir en bicicleta, correr, levantar peso o
practicar ejercicio aerobico.

* No levante ni transporte objetos que pesen mas de 4,5 kg (10 1b) durante 3 dias. Cuando se sienta
preparado, aumente un poco su actividad cada dia durante los siguientes 7 dias tras el
procedimiento.

» Siga las indicaciones de su médico relacionadas con las comidas después del procedimiento.

* Beba muchos liquidos (a no ser que su médico le indique lo contrario).

*  Sisumédico le ha recetado un medicamento para el dolor, tome ese medicamento siguiendo la
prescripcion.

*  Sino esta tomando un medicamento para el dolor, pregunte a su médico si puede tomar un
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent traqueo/bronquial con sistema de aplicacion)

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 algun 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 algiun
problema.

» Lleve consigo su tarjeta de implante de paciente cuando se someta a escineres 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

* Inflamacion

*  Necrosis tisular

*  Oclusion

*  Crecimiento del tumor en el interior del stent

*  Crecimiento del tumor en los extremos del stent
* Hiperplasia de la mucosa

»  Desplazamiento o migracion del stent

* Edema

*  FErosion

*  Muerte (no ligada a la evolucion normal de la enfermedad)
*  Fractura del stent

* Disnea

»  Halitosis

»  Expectoracion acumulada

*  hemoptisis

*  Formacion de granulacion

*  Impactacion mucoide

*  Perforacion traqueobronquial y neumotorax

*  Empeoramiento de la fistula

»  Traqueitis

*  Desaturacion de oxigeno relacionada con la sedacion o el procedimiento
*  Aspiracion

*  Neumoperitoneo

* Afonia
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Folleto de informacion para el paciente

(Stent traqueo/bronquial con sistema de aplicacion)

*  Atelectasia obstructiva (incluso con un stent bien colocado)
* Insuficiencia cardiaca

*  Hipoxia

*  Trombosis

* Isquemia

*  Neumonia

* CONTRAINDICACIONES

»  Estenosis que no puedan dilatarse lo suficiente como para permitir el paso del sistema de aplicacion
«  Tumores con hemorragia cronica, siempre que exista hemorragia en el momento de la colocacion
» Pacientes para los que los tratamientos endoscdpicos estén contraindicados

» Isquemia enteral

«  Existencia de multiples puntos de obstruccion

»  Aguellos casos en los que la endoscopia convencional esté contraindicada

« Todos los usos diferentes a los mencionados explicitamente en las presentes instrucciones de uso
« Alergia a los metales (p. €j., nitinol, niquel, oro y titanio).

* Notificacion de incidentes
Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con el dispositivo deben notificarse al fabricante y a
las autoridades reguladoras indicadas a continuacion:

»  Europa: Comision europea (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-page#/)
*  Australia: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
*  Fabricante: M.1.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Patientinformationsbroschyr

(Trakeobronkial stent med inforingssystem)

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

* PRODUKTINFORMATION

Produktnamn Trakeobronkial stent med inforingssystem
Varumiirkesnamn HANAROSTENT®
Tillverkare M.1.Tech Co.,Ltd.
Modellnamn Tackt stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Denna enhet &r indicerad for att bibehalla lumens 6ppenhet av trakeobronkial striktur
och/eller stdngning av trakeoesofageal fistel orsakad av malign neoplasm.

Avsedd Vuxna patienter som har trakeobronkial striktur och/eller trakeoesofageal fistel orsakad
patientpopulation | av malign neoplasm.
inom 277 dagar
% Eftersom kliniska data for 6ppenhet efter forvéantad livsldngd inte har verifierats,
efter att den forvantade livslangden har forflutit, ska du prata med din lékare om
uppféljning.

Avsedd anvindning

Forvéntad livslangd

* Vad iar TRAKEOBRONKIAL STENT?

Trachea

Bronchi /

Lungs

Stenten kan placeras antingen i luftstrupen eller luftroren, beroende pé var det smala omrédet dr. Din
luftstrupe ar roret som transporterar luft frin din ndsa och mun till dina lungor. Dina luftrdr dr rér som
forgrenar sig fran luftstrupen och leder till olika delar av dina lungor.

Stentar kan vara gjorda av olika material sdsom metall eller silikon. De finns dven i olika storlekar
och former. De kan vara tillfdlliga eller permanenta. En datortomografi (CT) skanning hjilper din
lakare att avgora vilken typ som kommer att hjélpa dig bést.
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Patientinformationsbroschyr

(Trakeobronkial stent med inforingssystem)

Din stent kommer att placeras under en ingrepp som kallas bronkoskopi. Under en bronkoskopi
kommer din ldkare att fora en flexibel kamera som kallas bronkoskop genom din ndsa eller mun in i
luftstrupen eller luftréren.

* Forhindrar stenten tumoren fran att vixa?
Nej. Stenten forhindrar tumoren fran att blockera matsméltningssystemet sa att du kan &ta och dricka
mer normalt. Den forhindrar inte tumoren fran att véixa.

* Vilka risker finns det?

Stentinséttning &r i allmédnhet siker men liksom de flesta medicinska behandlingarna finns det vissa
risker.

Dessa omfattar: En del ménniskor far ont efterdt. 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
kréva 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 magtdmningen kan denna period behdva
forlangas men du blir informerad om det 4r nédvandigt. Du kan ta vilken vanlig medicin som helst som
svaljs med en liten méngd vatten innan stenten sitts in. Om du ar diabetiker eller tar Warfarin kommer
du att fé specifika instruktioner om hur du ska ta din medicin. Om du ar oséker pa vad du ska gora kan
du stilla frdgor om ingreppet om det ska ske pd endoskopienheten. Vid ankomsten kommer en
endoskopi-sjukskoterska att traffa dig och gora en hilsokontroll for att sdkerstilla att det fortfarande ar
sékert att utfora stenten den dagen. Lakaren 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 kinner dig trott. Att {2 tillrackligt med sémn hjélper dig att dterhdmta dig.

»  Undvik aktiviteter eller vningar som anvinder dina magmuskler i 1 vecka eller tills din lidkare
sdger att det 4r OK. Till exempel cykling, jogging, styrketrdning 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 kinner dig redo.

» Folj din ldkares anvisningar betraffande mat efter ingreppet.

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

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

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

* Din ldkare kommer att tala om f6r dig om och nér du kan bérja 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 maste du tala med din ldkare. 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 ar en viktig del av din behandling och sikerhet. Var noga med att boka
och ga till alla moten och ring din ldkare eller sjukskiterska om du har problem.
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Patientinformationsbroschyr

(Trakeobronkial stent med inforingssystem)

Ta med ditt patientimplantatkort till MR-undersokningen.

* BIVERKNINGAR

Lakaren ska informeras om alla biverkningar hos patienter som har fatt en stent implanterad.

Smarta

Blodning

Feber

Ruptur

Infektion

Inflammation

Tissue Necrosis

Ocklusion

Invaxt tumor

Overvixt tumér

Mukosal hyperplasi

Felplacering eller migration av stent

Odem

Erosion

Daodsfall (annat én p.g.a. normalt sjukdomsforlopp)
Stentfraktur

Dyspné

Halitos

Ackumulering UPPHOSTNING

Hemoptys

Granuleringsbildning

Slemhinnepéverkan

Trakeobronkial perforation och pneumothorax
Forsamring av fistel

Trakeit

Syrefattnad relaterad till sedering eller ingrepp
Strévan

Pneumoperitoneum

Aphonia

Obstruktiv atelektas (4ven med en vélplacerad stent)
Hjartsvikt

Hypoxi

Trombos

Ischemi

Lunginflammation

* KONTRAINDIKATIONER

Strikturer som inte kan utvidgas tillréckligt for att passera inforingssystemet

MANUFACTURER EE EU AR
M.l.Tech Co., Ltd. KTR Europe GmbH
174, Habuk-2gil, Jinwi-myeon, Mergenthalerallee 77, 65760, Eschborn,

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 17706, Germany
Republic of Korea Tel : +49 (0) 6196-887170 /
Tel: +82-31-662-5645 Fax : +49 (0) 6196-8871728

AUSTRALIA SPONSOR
Compliance Management Solutions
Pty. Ltd. PIL-T1 (Rev.1)
3/85 Curzon Street, North 2022.07.15
Melbourne Victoria 3051 Australia
Tel: +61 4 33 124 266 Page 107 / 116




Patientinformationsbroschyr

(Trakeobronkial stent med inforingssystem)

»  Kroniskt blédande tumdrer, om blédningen &r aktiv vid placeringstillfallet

»  Patienter som endoskopibehandlingarna &r kontraindikerade for

»  Enteral ischemi

«  Multipla obstruktionsstallen

»  Standardkontraindikationer for endoskopi

«  All annan anvandning &n vad som omnamns i indikationerna for anvandning
»  Metallallergi (t.ex. nitinol, nickel, guld och titan).

* Incidentmeddelande

Observera att alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behoriga myndigheten enligt nedan;

»  FEuropa: Europeiska kommissionen (https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/landing-

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

» Tillverkare: M.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech(@mitech.co.kr)
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama Sistemli Trakeo/Bronsiyal Stent)

Bu brosiir, stenti anlamaniza yardimci olmak igin yazilmistir. Prosediirii gergeklestiren doktor,
prosediire baslamadan 6nce bunlar sizinle ayrintili olarak konusacaktir.

* URUN Bilgileri

Uriin Ad1 Uygulama Sistemli Trakeo/Bronsiyal Stent
Marka Adi HANAROSTENT®
Uretici M.1.Tech Co.,Ltd.
Model Ad1 Kapli Stent HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)
Amaglanan Bu cihaz, malign neoplazma kaynakli trakeo/bronsiyal striktiiriin liimen agikligini
kullanim korumak ve/veya trakeo-6zofagus fistilunl kapatmak icin endikedir.
Hedeflenen hasta | Malign neoplazma kaynakli trakeo/bronsiyal striktiirii ve/veya trakeo-6zofageal fistiill
popiilasyonu olan yetiskin hastalar.
277 giin i¢cinde
Beklenen kullanim | > Beklenen kullanim 6mriinden sonra agikliga iligkin klinik veriler
omri dogrulanmadigindan, beklenen kullanim 6mrii gectikten sonra takibi konusmak igin
doktorunuza danisin.

* TRAKEO/BRONSIYAL STENT nedir?

Trachea

Bronchi

Stent, dar bolgenin nerede olduguna bagl olarak soluk borunuza veya bronslariniza yerlestirilebilir.
Soluk borunuz, havay1 burnunuzdan ve agzinizdan alarak akcigerlerinize tasityan borudur.
Bronslariniz, soluk borunuzdan dallara ayrilan ve akcigerlerinizin farkli bolgelerine uzanan tiiplerdir.
Stentler, metal veya silikon gibi farkli malzemelerden yapilabilir. Ayrica farkli boyutlarda ve
sekillerde de olabilirler. Gegici veya kalici olabilirler. Bilgisayarli tomografi (BT) taramasi, hangi
tiirlin size en ¢ok yardimci olacagina karar vermesi i¢in doktorunuza yardimei olacaktir.
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama Sistemli Trakeo/Bronsiyal Stent)

Stentiniz, bronkoskopi adi verilen bir prosediir ile yerlestirilir. Bronkoskopide doktorunuz burnunuz
veya agzinizdan baglayarak soluk borunuz veya bronsglariniza uzanan bronkoskop adi verilen esnek bir
kamera yerlestirir.

* Stent tiimoriin bliylimesini engeller mi?
Hayir. Stent, tlimoriin sindirim sistemini tikamasini engelleyerek daha normal bir sekilde yiyip
icmenize yardime1 olur. Tiimoriin biiylimesini engellemez.

* Hangi riskleri tagir?

Stent yerlestirme genellikle giivenlidir ancak ¢cogu tibbi tedavide oldugu gibi baz1 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 i¢cin HAZIRLIK

Kaninizin alinmasi i¢in diizenlemeler yapilacaktir. Bunun prosediirden iki ila {i¢ giin Oncesinde
yapilmasi gerekir veya gerekli olmasi halinde test giiniinde endoskopi iinitesinde alinir. Liitfen
prosediirden en az alt1 saat dnce herhangi bir sey yiyip icmeyin. Midenizin bosalmastyla 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 gergeklestirilirken sorun.
Geldiginizde bir endoskopi hemsiresi sizi karsilayacak ve o giin icinde stent yerlestirme islemini
gerceklestirmenin hala giivenli oldugundan emin olmak i¢in sizi bir saglik kontroliinden gegirecektir.
Prosediirii gerceklestirmeden once doktor amaglanan faydalari, ciddi komplikasyon risklerini ve
alternatif tedavileri sizinle konusacaktir.

* Kendinize NASIL BAKABILIRSINiZ?

*  Yorgun hissettiginizde dinlenin. Yeterince uyumak iyilesmenize yardimci olacaktir.

» 1 hafta boyunca veya doktorunuz onay verene kadar karin kaslarimizi kullanmaniz1 gerektirecek
aktivitelerden veya egzersizlerden uzak durun. Ornegin, bisiklet siirmek, kogmak, agirhk
kaldirmak veya aerobik egzersiz.

» 3 giin boyunca 4,5 kg'dan (10 1b) daha agir bir sey kaldirmayin veya tasimayin. Kendinizi hazir
hissettik¢e prosediirden sonraki 7 giin boyunca her giin biraz daha fazla aktivite yapin.

* Prosediirden sonraki beslenme sekliniz i¢in doktorunuzun yonlendirmelerini takip edin.

*  Bol s1v1 tiiketin (doktorunuz aksini soylemedikge).

* Doktorunuz agr1 i¢in bir ilag yazdiysa regetenize uygun sekilde alin.

» Regeteli bir agri ilact almiyorsaniz doktorunuza recetesiz ilag alip alamayacaginizi sorun.

*  Doktorunuz ilaglariniza tekrar baglayip baglamayacaginizi ve bunu ne zaman yapabileceginizi size
sOyleyecektir. Ayrica yeni ilaglar almaya iligskin talimatlar da vereceklerdir.

» Aspirin veya bagka bir kan sulandiric1 kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuzla konusun. Bu ilaci
tekrar almaya baslayip baslamayacaginizi veya bunu ne zaman yapabileceginizi sdyleyeceklerdir.
Doktorunuzun sizden ne yapmanizi istedigini iyice anladiginizdan emin olun.

» Tedavi sonrasi takip, tedaviniz ve giivenliginizin cok 6nemli bir parcasidir. Randevu
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama Sistemli Trakeo/Bronsiyal Stent)

aldigimizdan ve tiim randevulara gittiginizden ve sikint1 yasadigimzda doktorunuzu veya
hemsire arama hattim aradiginizdan emin olun.
* MR cektireceginiz zaman liitfen hasta implant kartimzi yammmzda getirin.

* YAN ETKILER

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

«  Agn
 Kanama
« Ates

*  Ruptir

*  Enfeksiyon

+  Inflamasyon

*  Doku Nekrozu

*  Okliizyonu

*  Timdr biiylimesi

*  Timdr asir1 Biiyiimesi

*  Mukozal hiperplazi

»  Stentin yanli§ yerlestirilmesi veya migrasyonu
«  Odem

*  Erozyon

+  Oliim (normal hastalik ilerlemesinden kaynakli olan disinda)
»  Stent kirilmas

» Dispne

*  Agiz kokusu

»  Birikim ekspektorasyonu

*  Hemoptizi

*  Graniilasyon olusumu

»  Mukoid impaksiyon

»  Trakeobronsiyal perforasyon ve pndmotoraks
»  Fistiiliin kotiilesmesi

»  Tracheitis

* Sedasyon veya prosediirle ilgili oksijen desatlirasyonu
*  Aspirasyon

*  Pnomoperitoneum

* Afoni

*  Obstriiktif atelektazi (iyi konumlandirilmig bir stent ile bile)
»  Kalp yetmezligi

*  Hipoksi

*  Tromboz

*  Iskemi

*  Akciger iltihaplanmasi
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Hasta Bilgilendirme Brosiiri

(Uygulama Sistemli Trakeo/Bronsiyal Stent)

* KONTRENDIKASYONLAR

*  Uygulama sistemini gegirmek i¢in yeterli derecede genisletilemeyen striktiirler
»  Kronik olarak kanayan tiimdrlerde, yerlestirme sirasinda kanama aktifse

*  Endoskopik tedavilerin kontrendike oldugu hastalar

«  Enteral iskemi

» Birden fazla yerde obstriiksiyon

»  Standart endoskopi kontrendikasyonlar1

*  Kullanim Endikasyonlarinda belirtilenler disindaki herhangi bir kullanim

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

* Olay bildirimi

Cihaz ile ilgili meydana gelen her tiirlii ciddi olayin 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.I.Tech Co., Ltd. (http://www.mitech.co.kr, mitech@mitech.co.kr)
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Indgopmaninna Opourypa ajs nanieHTa

(TpaxeoOpoHXiaJbHUH CTEHT i3 CHCTEMOI0 I0CTABKH)

Leit noOKyMEHT JOMTOMOKE 3pO3YMITH, 110 Take CTEeHT. Jlikap, 10 BUKOHYBaTUME MPOLEAYPY, JOKIaTHO
00TOBOPHUTH yCE 3 BaMH JI0 ii OYATKY.

* Inopmauis npo BUPIB

Ha3zBa BupoOy TpaxeoOpoHXxiaabHUI CTEHT i3 CHCTEMOIO JOCTABKH
T
HE e HANAROSTENT®
Mapka
BupooHux M.I.Tech Co.,Ltd.
Hasga mopneJi Crent i3 mokputtasM | HANAROSTENT® Trachea/Bronchium (CCC)

Bupi6 npu3HaveHo A1 miATpUMAaHHs IPOXiTHOCTI IPOCBITY Tpaxei/OpoHXIB B
IpuzHavyenHs JUISTHKaX CTPUKTYP Ta/abo 3aKPHUTTS TPaXxeoCTPABOXIAHOI HOPHI, CIIPUYMHEHUX
3JI05IKICHUMH HOBOYTBOPEHHSMH.

IinboBa rpyna Jlopocii naiieHTy 31 CTPUKTYPOIO Tpaxei/OpoHxiB Ta/abo TpaxeocTpaBoXiIHOO
NanieHTiB HOPHIICIO, CIPHINHEHUMH 3JI0SIKICHUM HOBOYTBOPEHHSIM.
npotsrom 277 mHIB
OuikyBaHuii %% OCKIJIBKY KIIHIYHI JaHI IIOAO0 MPOXiTHOCTI Micisl 3aBePIICHHS TEPMIiHY CITY>KOH He
TepPMiH CIy:K0n MIePEBIPSUTUCS, 3BEPHITHCS JI0 JKaps MICIISI 3aBEPIICHHAS OYiKyBAaHOTO TEPMiHY CITYyXOH,

00 00TOBOPUTH MOJAIBIII Mii.

* [1lo Take TPAXEOBPOHXIAJIbHUM CTEHT?

Trachea

$

Bronchi

Leit cTeHT MOXKHA BBECTH B Tpaxero a00 OPOHXH, 3aJIeIKHO Bijl MIiCIIsl pO3TalllyBaHHS 3BY>KEHOT
ninsaku. Tpaxest — 1e TpyO4yacTuil opras, yepes SIKUi MOBITPS MOTparyisie 3 Hoca i pOTOBOi
MOPOXKHUHM B JiereHi. BpoHxu — 11e TpyO9acTi CTpyKTypH, IO BiATayXYIOThCS BiJl Tpaxei i BeayTh
0e3mocepeIHbO J10 PI3HUX JUISHOK JIETCHb.

CreHTH MOXYTh OyTH BUTOTOBJICHI 3 PI3HUX MaTepialliB, K OT MeTal ad0 CUJIIKOH. IcHye Takox
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Indgopmaninna Opourypa ajs nanieHTa

(TpaxeoOpoHXiaJbHUH CTEHT i3 CHCTEMOI0 I0CTABKH)

IUPOKUN aCOPTHMEHT iX PO3MipiB i popM. CTEHTH TaKOXK Pi3HATHCS 33 TPUBATICTIO BCTAHOBIICHHS:
TAMYacoBi a0 nocTiiiHi. OnTUMalIbHE PIlIeHHS MO0 THITY CTEHTA JIiKap MOXKe TIPUHHSATH TTiCIIs
BHUKOHaHHs KoM 1oTepHOi Tomorpadii (KT).

BBenenns crenta BinOyBaeThes mig yac Oponxockomii. I1ix gac GpoHXockomii Tikap BBOAUTH THYUKY
KaMepy — OpOHXOCKOI — 4epe3 MOPOKHUHY Hoca ado poTa B Tpaxero abo OpoHXH.

* Uy BUKOPUCTAHHS CTEHTA 3yMHUHSE PICT MyXJIUHU?
Hi. CrenT He no3BosIsie MyXIHHI 3a0I0KYBaTH CHCTEMY TPaBJICHHS, TOMY L€ TTOJIETIIUTE MPOXOIKEHHS
ki Ta HamoiB. BiH He 3ynmuHsIE PiCT MyXJIUHHU.

* Slki pu3UKH 3 UM TIOB’sI3aHi?

3arasom, mporeaypa BBEJEHHS CTEHTa € OE3MEeYHOI0, TIPOTe, SIK 1 7151 OLIBIIOCTI MEAMYHUX MPOLEAYD,
ICHYIOTb TIEBHI PHU3HKH.

Cepen HUX: A€sKi MAliEHTH BiAYYBaIOTh OLIb MicIs MpoueaypH. 3a HOTpeOn MOKHA IPHHHSATH
3HeOOJIOBANBHI ITpenapary. Y JesSKUX BHIAJKaX CTCHT MOXKE 3PYIINTHCS, i TPOLEYPY TOBEACTHCS
MOBTOPHTH.

Cepiio3Hi yCKIaTHEHHS MiCI BBEIEHHS CTEHTa BUHUKAIOTH piako. OfHAK 1MeBHI MoOiuHi eexTn
MOXXYTh ITOTpeOyBaTH HaJAaHHS HEBIAKIIAIHOI TOIOMOTH.

* IIATOTOBKA mo mpotienypu

Bam motpi6HO Oyze 3matu aHaii3 kpoei. Lle moTpioHO 3po0uTH 3a 2—3 JHI 10 IPOBEACHHS IPOICIypU
ab0 K y JIeHb MpPOLEAYPH B CHIOCKOIIYHOMY BijjiieHHI. He mxmBaiiTe 1Ky 4M Hamoi MPOTIroM
HIOHaMeHIIe 6 TOAWH Mepes NpoueaAyporo. SKIo y Bac mpoOiieMH 3 BUIIOPOXKHEHHSIM [UTyHKa, el
nepioa MoK OyTH JTOBHIMM. Y Oyab-sSKOMY BUIQJIKY, BaC MOMEPEAITh, SKIIO Iie Oyae HeooxiaHo. [leper
CTCHTYBaHHSIM BU MOXKETC NpHUHAMAaTH Oynb-fKi 3BHYAHI INperapard, 3allMBaloud iX HEBEIHKOIO
KUTBKICTIO Bomu. SKmio y Bac miaber abo BM mpuitMaere BapdapuH, BaM HaJaayTh OKPEMi BKa3iBKH
MO0 NpHUHOMY TpemnapariB. SIKmO y Bac BUHUKAIOTH CYMHIBH, 3BEpHITBCS JIO MEPCOHATY
€H/IOCKOIIIYHOTO BIUTIJICHHS, Y IKOMY Oy/Ie MPOBEICHO IPOIleaypy. B eHI0CKONIIYHOMY BiIIJICHHI Bac
3yCcTpiHE MEJCecTpa, sika MpoBelle MEAWYHUN OIS i TePEKOHAETHCS, IO B LIEH JACHb BaM MOXKHA
BUKOHYBAaTH CTEHTyBaHH:. [lepe MpoBeCHHIM MPOLIAYPH JIiKap MOSICHUTh BaM OYiKyBaHI IIepeBary,
PU3UKH BUHUKHEHHSI CEPHO3HUX YCKIAJHEHb 1 pPO3KaKe NP0 MOXIIMBI AIBTEPHATHBHI METOAU
JIIKYBaHHS.

* SIk Bu moxkete [IOJABATU IMMPO CEBE

*  BiamnouwuBaiiTe, SIKIIO BU BTOMWINCS. Halle)kHMIA COH CIPUATUME BaIlIOMY OJIy>KaHHIO.

*  YHHKaiiTe akTUBOCTEH abo BIpaB, A€ 3aisiHiI M’ sI3U IIpeca, MPOTAroM 1 THKHSA Hicis MpoLeypH
a00 TOKH JIikap BaM He J103BOJIMTh. Hanpukia, 131a Ha BEJIOCUIIE ], JISTKHIA OIr, BAXKKa aTjeTHKA
a0o0 aepoOHi BITpaBH.

» [Ipotarom 3 nuiB He migHIMaiTe BaHTax1 Baroro nmouaa 4,5 kr (10 ¢pyuTiB). Ko Bu Bimuyere
cebe roTOBUMH, IOCTYIIOBO LIO/HS 301IbIIyHTe HABAHTAXKEHHS IPOTATOM HACTYIHHUX 7 AHIB Hicis
MPOLEAYPH.

*  JorpumyiTecs BKa3iBOK JIiKaps MIOA0 XapdyBaHHS MiCIs MPOLETyPH.

*  BikwuBaiiTe TOCTaTHIO KUIbKICTh PIAMHU (SKIIO JiKap HE HAJlaB BaM 1HIIUX BKa31BOK).

»  JSIkmio jikap mpu3HA4YMB BaM 3HEOOIOBANIBHI IIpeNapaTy, NpuiMaiTe iX K MpU3HAYCHO.

» JSIkmio BY He mpUAMaeTe pelenTypHi 3He0OMIOBaIbHI TIPEnapary, J{i3HAlTecs B JIiKaps, Y4 MOXKHA
BaM NpuiiMary Oe3pelenTypHi mpenapaTH.

» Jlixap MOBiJIOMHTH BaM, SIK 1 KOJIM BU 3MOXKEeTE 3HOBY TIpUiiMaTH cBOi Jiku. KpiM 116010, BU
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Indgopmaninna Opourypa ajs nanieHTa

(TpaxeoOpoHXiaJbHUH CTEHT i3 CHCTEMOI0 I0CTABKH)

OTpUMa€ETe THCTPYKIIiT 070 TpUHOMY OyIIb-TKUX HOBUX IIPETIapariB.

» JSIxmo Bu npuiiMaeTe acmipuH ao iHIII Ipenapary Uil PO3piKeHHs KpoBi, 000B’I3KOBO
MOBiIoMTe TIPO T1e JiKaps. Jlikap mOBiMOMUTE BaM, SIK i KOJHM BH 3MOYKETE 3HOBY IPUAMATH Il
niku. [lepexoHnaiirecs, o BH AifiCHO 3pO3yMiJiM BCi BKa3iBKH, HaJaHi JIikapeM.

* IlicasmpoueaypHuii KOHTPOJb — Iie KJIIOYOBHIA eTal BalIoro JikyBaHHs i 0e3nexu.
O00B’A3K0B0 PUX0AbTE HA BCi MPU3HaYeHi Bi3uTH i 3aTesieoHyiiTe Jikapio ado MeacecTpi,
SIKILO Y BAC BUHMKJIU NIPo0JjieMHu.

*  OO00B’s13K0BO 0epiTh i3 00010 MACTIOPT IMIVIAHTATY MANIEHTA, IKIO BaM MPHU3HAYEHO
nocaimkennss MPT.

* IOBIYHI EOEKTHU

Jlikapro ciij moBiIOMIIATH PO Oy/b-siKi HeOaXkaHi SIBUIIA B MAIlI€HTIB, SKMM iIMIJITAHTOBAHO CTCHT.
* bimp

» T'emopariuni sBUIIIA

*  [ligBuILEHHS TEMIIEPaTypH Tila

*  Pozpus

*  Tadexuis

e 3anajeHHA

*  Hekpo3s Tkanun

*  OxJmosis

»  [IpopocTaHHs MyXJIHHHU Yepe3 CTCHT

*  HapocTaHHs MyXJIMHYA HABKOJIO KiHIIIB CTCHTA

»  Tlinmepruiasis cIM30B0i 000JIOHKH

*  HemnpaBuibHe po3TanryBaHHS a00 MIrparis CTeHTa

*  Habpsx

*  Epo3sis

*  CwmepTh (HE B pe3yJibTaTi IPUPOIHOIO MPOrPEeCyBaHHS 3aXBOPIOBAHHS)
*  Po3namyBaHHS CTEHTa

*  3agumika

» Taniro3

*  BimxapkyBaHHS HAKOTTMYCHHS

*  KpoBoxapkaHhs

*  YTBOpEHHS rpaHyIsIii

*  MykoigHe yuiiibsHeHHS

»  Ilepdoparmis TpaxeoOpoHXa i MHEBMOTOPAKC

*  3aroctpeHHs dicTynu

*  Tpaxeir

» Jlecarypallisi KHCHIO, ITOB'sI3aHa 3 CEIAIli€r0 a00 MPOLETyPOr0
*  Acmipariis

*  [IneBmonepuToHeyM

*  Adonis

*  OOcTpykTUBHUII aTenekTas (HaBiTh 13 IPaBUIHHO PO3TAIIOBAHUM CTEHTOM)
*  CepiieBa HEIOCTATHICTh

*  Tlimokcis
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Indgopmaninna Opourypa ajs nanieHTa

(TpaxeoOpoHXiaJbHUH CTEHT i3 CHCTEMOI0 I0CTABKH)

*  Tpombo3
e Tmewmis
e ITueBmounis

* IPOTUITOKA3AHHSA

*  CTpuKTypH, 5IKi HEMOXKJIMBO JOCTAaTHBO PO3LIMPHUTH ISl IPOXOKEHHS CHCTEMH JIOCTaBKH

*  IlyxnmHH, M0 TOCTIHHO KPOBOTOYATb, SKIIO KPOBOTEYA aKTHBHA HA MOMEHT BCTaHOBJICHHS
CTCHTa

» llamieHTH, IKUM MPOTHUTIOKAa3aHE €HJOCKOIIYHE JTIKyBaHHS

*  lmewmiuna xBopoOa KHIIEYHHKA

*  MHOXWHHI JUITHKH O0CTPYKITii

*  CranpmapTHi IPOTUNOKA3aHHS O €HIOCKOMI{

*  Bynp-sike BUKOpHCTaHHSA, OKPIM 3a3Ha4eHOTr0 B po3aiii «Iloka3zaHHS AJIs 3aCTOCYBaHHS.

*  Aueprig Ha MeTaj (HaPUKIIAA, HITHHOJ, HIKeJb, 30JI0TO 1 THTaH).

* [1oBimOMITEHHS TIPO IHITUICHTH

3ayBakTe, IO PO Oy/Ib-5Ki CEPHO3HI IHIUACHTH, ITOB’sI3aH1 3 BUPOOOM, CJIiJT TIOBIIOMIISTH
BUPOOHHUKY 1 KOMIIETEHTHOMY OPTaHy, K 3a3HaUCHO HIKYE.

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

pagett/)
*  ABcrpauist: YIpaBIiiHHS 3 KOHTPOITIO 32 BUPOOaAMH MEAMYHOTO MPU3HAYCHHS (WWW.tga.gov.au)

*  Bupo6nuk: M.L.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-T1 (Rev.1)

Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do 177086, Germany 3/85 Curzon Street, North 2022.07.15
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 116 / 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

