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1 Sayin Hasta,

Size aerstent TBY tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini dikkatle okuyun ve

glivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle goriisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol agiklamalar

Sembol |Agiklama

MR kosullu

Katalog numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Uretici

Distriblitor

Hasta adi

m=akEEEP

implantasyon tarihi

+

fn

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

[#1] Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giuvenlik uyarilarininisaretleri

A UYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olum ile

sonuclanabilir.

2.3 Ekbilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

www.leufen-medical.eu/pi/lmpi0009

Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim
kilavuzu esas alinmistir:

LMGB0009-11

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): ¥

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uriine 6zgli SSCP'yi aramak icin, tiriiniin temel UDI-DI
degerini girin.

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):

4063106AST8Z

Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin
sorumluluk reddi

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tlzligl uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
moduli yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

www.leufen-medical.eu/sscp/sscp0009

Y Siirekli giincellenir.
implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.
Avustralya icin:

ONEMLI: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya ¢ikmasi halinde, bu durum ireticiye ve yasadiginiz Uye Ulke yetkili

makamina bildirilmelidir.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

https://www.tga.gov.au/

Dikkat etmeniz gereken noktalar

w

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden &nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.
Kire¢ tutmasini 6nlemek icin, salin ile diizenli olarak nemli inhalasyon yapin.

3. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gézlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Yabanci madde hassasiyeti, halitoz
(ag1z kokusu), kanama

4. Tedavinizi slirdiiren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi 6nlemlerine
iliskin talimatlarina uyun.

ONEMLI: aerstent TBY uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin

randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun. Bu durum, ozellikle aerstent TBY

trtinliniin 6ngdriilen kullanim émrii doldugunda gecerlidir ([ Ongdriilen Kullanim Omrii, Sayfa3]).

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel bilgiler
« Kendinden genisleyen, 6rgulii metal stent

Kismi kaplama

Atravmatik uglar
« Tantal rontgen isaretleri

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca)

Malzeme

Temas eden kisi

Temas tipi

Destekler %100 nitinol” Hasta Her kullanimda
Kaplama % 100 poliliretan Hasta Her kullanimda
Rontgen isareti %100 tantal Hasta Her kullanimda

Upotansiyel hassaslastirici / alerjen malzeme

5 Amag
5.1 Kullanim Kapsami

Stentin amaci viicuttaki dogal ve yapay llimenin acikligini koruyarak veya onu etkinlestirerek patolojik degisimleri
kapatmaktir.

5.2 Hasta Hedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
» Cocuklar ve gencler

« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.3 Ongoriilen Kullanim Omrii

Ongoriilen Griin kullanim dmrii: 12 ay

Kullanim siiresinin artmasiyla birlikte komplikasyon ve iirlinde hasar olusma olasiligi da artmaktadir.
Uriin, viicut icinde kalmak tizere tasarlanmistir.

6 Ongoriilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmeye gore Urlin, sozii edilen endikasyonlar dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

7 Olasi komplikasyonlar ve yan etkileri

« Stentin kirllmasi

« Kanama

« Perforasyon

+ Stentin yer degistirmesi

« Trakeanin tikanmasi

+ Graniilasyon dokusunun olugmasi

« Doku ile asir biyiime / ice dogru ilerleme
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Sekresyon obstriiksiyonu

Enfeksiyon
Yabanci cisim hissi

o Sirekli agri

« Tumoriin ileri diizeyde bliyiimesine bagli restenoz

« Halitosis

« Mikrobiyal popilasyon nedeniyle kaplamanin tahrip olmasi

Diger bilinen komplikasyonlar, endoskopik miidahalelerdeki gibidir.

8 Diger yontemlerle birlikte kullanma

A UYARI

® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yiiksek frekansli cerrahi, kriyoterapi ve 1s1 veya soguk etkiye dayanan diger
yontemler, dogrudan Uriin Gizerinde uygulanmamalidir.
Aksi takdirde dokuda yaralanma ve uriinde hasarlar meydana gelebilir.

o Uriin, kismen MRT korumalidir. Uriinii, sadece 6zelliklerde belirtilen MR alanlarinda kullanin.
Uriintin 6zelliklerde belirtilenler haricindeki MR alanlarinda kullanildig takdirde, triinde isinma, elektromanyetik desarj,
urtin Gizerindeki kuvvet nedeniyle dolayli zararlar, goriintiileme bozukluklari (cevresindeki doku dahil) gibi sonuglar
meydana gelebilir.

MRG ile ilgili onemli bilgiler icin bkz:

https://www.leufen-medical.eu/tby

Kemoterapi veya radyoterapi gibi doku azaltmaya yonelik yontemler, stentin yer degistirmesine neden olabilir.

9 Diger Artik Riskler
Listelenen guvenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve vyan etkilerin haricinde ciddi diizeyde artik risk

bilinmemektedir.
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