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INFORMATION FOR PATIENT

English

1. Model Name:
—  Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent [S-Type]
= Niti-S Enteral Colonic Uncovered Stent [D-Type]
— Niti-S Enteral Colonic Covered Stent [Full Covered-Type]
— Niti-S Enteral Colonic Covered Stent [Both Bare-Type]
— Niti-S Enteral Colonic Covered Stent [End Bare-Type]

2. What material is stent made of?:
The stent is made up of different materials, like:
- Nitinol
- Platinum/Iridium
—  Stainless Steel
—  Silicone (only in covered stents)
—  Polyester (only in covered stents)

Nitinol is a mix of nickel and titanium. Nickel might be released from the stent. Nickel is known to have
some health risks. It is suspected to human carcinogen. And it is known or presumed human reproductive
toxicant. But, the amount of nickel from the device released is quite low (6.95 times lower than the safety
margin). This means that the stent is safe for adults. Except for nickel, the stent does not contain any
other materials in high amounts (> 0.1 % weight by weight).

3. How long will the stent stay in?: The device has been verified to function in the body for up to 1
year. But, how long it really lasts might depend on your specific health situation, so please consult with
your doctor.

4. When should I call for help?
If you experience any of the below problems, please contact your doctor:

- Bleeding, pain, fever

—  The constant feeling of a lump or something is stuck

—  Trouble going to the bathroom

- Frequent loose stool

- Swelling and redness on your belly

—  Old symptoms coming back
Please note that these are just some of the symptoms you might have. If you have constant bleeding,
clotting issues, feel any burn, have a nickel allergy, or anything else, please go to your hospital right
away.

5. What should | do after I received a stent?

— ltisimportant to get routine medical care.

—  Please carry your implant card with you at all times. The implant card has important
information about your metal stent that healthcare providers might need to know to provide
better care. The card is conveniently sized to fit in a wallet.

— Inthe event of a serious incident related to the device, please report it to your hospital.

- You can also find the latest Information for Patient at: www.taewoongmedical.com
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INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

Francais

1. Nom du modéle :
—  Endoprothése colique entérale non couverte Niti-S [type S]
—  Endoprothése colique entérale non couverte Niti-S [type D]
—  Endoprothése colique entérale Niti-S [type tous deux nus]
—  Endoprothése colique entérale Niti-S [type extrémité nue]
—  Endoprothése colique entérale Niti-S [type entiérement couverte]

2. Quels matériaux composent I’endoprothése ?
L’endoprothése est composée de divers matériaux, tels que :
- Nitinol
—  Platine/iridium
— Acier inoxydable
—  Silicone (uniquement pour les endoprothéses couvertes)
—  Polyester (uniqguement pour les endoprotheses couvertes)

Le Nitinol est un mélange de nickel et de titane. Il est possible que du nickel soit libéré de I’endoprothése.
Le nickel est connu pour présenter certains risques pour la santé. Il est soupgonné d’étre cancérigéne
pour I’homme. Il est également un toxique connu ou présumé pour la reproduction humaine. Cependant,
la quantité de nickel libérée par le dispositif est assez faible (6,95 fois inférieure a la marge de sécurité).
Cela signifie que I’endoprothése est sans danger pour les adultes. A Iexception du nickel, 1’endoprothése
ne contient pas d’autres matériaux en quantités élevées (> 0,1 % en poids).

3. Combien de temps I’endoprothése reste-t-elle en place ? 1l a été vérifié que le dispositif fonctionne
dans I’organisme pendant une période pouvant aller jusqu’a un an. Cependant, la durée de vie réelle peut
dépendre de votre état de santé spécifique, c’est pourquoi nous vous invitons a consulter votre médecin.

4. Dans quels cas devrais-je demander de I’aide ?
Si vous rencontrez 1’un des problémes suivants, veuillez contacter votre médecin :
—  Saignement, douleur, fiévre
—  Sensation constante d’avoir une boule ou quelque chose de coincé
- Difficulté a aller aux toilettes
—  Selles molles fréquentes
—  Gonflement et rougeur sur le ventre
—  Réapparition d’anciens symptomes

Veuillez noter qu’il ne s’agit 1a que de quelques-uns des symptémes que vous pourriez présenter. Si vous
avez des saignements constants, des problémes de coagulation, si vous ressentez des brdlures, si vous
étes allergique au nickel ou si vous avez quoi que ce soit d’autre, veuillez vous rendre immédiatement a
I’hopital.

5. Que dois-je faire aprés qu’on m’a implanté une endoprothése ?
1l est important de recevoir des soins médicaux réguliers.

—  Portez toujours votre carte d’implant sur vous. La carte d’implant contient des informations
importantes sur votre endoprothése métallique que les professionnels de santé peuvent avoir
besoin de connaitre pour mieux vous soigner. La carte est d’un format pratique pour tenir
dans un portefeuille.

—  En cas d’incident grave lié¢ au dispositif, veuillez le signaler a votre hopital.

- Vous pouvez également trouver les derniéres informations pour les patients sur le site :
www.taewoongmedical.com




INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

Deutsch

1. Modellbezeichnung:
—  Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [Typ S]
—  Unbeschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [Typ D]
—  Beschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [teilbeschichtet]
—  Beschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [ohne Endbeschichtung]
—  Beschichteter enteraler Niti-S Kolonstent [vollstandig beschichtet]

2. Aus welchem Material besteht der Stent?
Der Stent besteht aus verschiedenen Materialien, u.a.:
- Nitinol
- Platin/Iridium
—  Stahl, rostfrei
—  Silikon (nur bei beschichteten Stents)
—  Polyester (nur bei beschichteten Stents)

Nitinol ist eine Legierung aus Nickel und Titan. Aus dem Stent kdnnen Nickelionen freigesetzt werden.
Der Kontakt mit Nickel kann bekanntermalen ein Gesundheitsrisiko darstellen. Es besteht der Verdacht,
dass es fiur den Menschen krebserregend ist. Auferdem wird es als fir den Menschen
reproduktionstoxisch eingestuft. Die vom Produkt freigesetzte Nickelmenge ist jedoch relativ gering (um
das 6,95-fache geringer als die Unbedenklichkeitsgrenze), was bedeutet, dass der Stent fir Erwachsene
kein Gesundheitsrisiko darstellt. AuRer Nickel enthalt der Stent keine weiteren Substanzen in hohen
Konzentrationen (> 0,1 % Massenanteil).

3. Wie lange bleibt der Stent im Kdérper? Es wurde verifiziert, dass das Produkt im Kdérper von
Patienten bis zu einem Jahr funktionstiichtig ist. Wie lange die Funktionsdauer tatsachlich ist, hangt von
lhrem individuellen Gesundheitszustand ab. Besprechen Sie Einzelheiten mit lhrem Arzt.

4. Wann sollte ich &rztliche Hilfe holen?
Wenn Sie eins oder mehrere der folgenden Symptome an sich beobachten, versténdigen Sie bitte Ihren
Arzt:

—  Blutungen, Schmerzen, Fieber

- Ein permanentes Druckgefiihl oder das Gefiihl, das etwas festsitzt

—  Probleme beim Toilettengang

—  Haufiger Stuhlgang und breiiger/flissiger Stuhl

-  Schwellungen und Rotungen im Bauchbereich

- Rickkehr friiherer Symptome

Bitte beachten Sie, dass dies nur einige der moglichen Symptome sind. Suchen Sie im Falle von
kontinuierlichen Blutungen, Verklumpungen, einem Verbrennungsgefihl, einer Nickelallergie oder
anderen Nebenwirkungen bitte sofort ein Krankenhaus auf.

5. Was ist zu tun, nachdem der Stent eingesetzt wurde?

- Eine durchgehende medizinische Routineversorgung ist wichtig.

—  Fuhren Sie stets Ihren Implantationsausweis mit. Auf dem Implantationsausweis sind
wichtige Informationen zu Ihrem Metallstent vermerkt, die Gesundheitsdienstleister u. U.
wissen missen, um Sie optimal zu versorgen. Der Ausweis ist kleinformatig und passt
bequem in lhre Brieftasche.

- Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sind dem Krankenhaus zu
melden.

—  Die neuesten Informationen fiir Patienten finden Sie auch unter: www.taewoongmedical.com




INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Italiano

1. Nome del modello:
—  Stent colonico enterale non rivestito Niti-S [Tipo S]
—  Stent colonico enterale non rivestito Niti-S [Tipo D]
—  Stent colonico enterale rivestito Niti-S [Tipo Both Bare]
—  Stent colonico enterale rivestito Niti-S [Tipo End Bare]
—  Stent colonico enterale rivestito Niti-S [Tipo rivestito completamente]

2. Di che materiale € realizzato lo stent?:

Lo stent & realizzato da diversi materiali, come:
- Nitinol
—  Platinof/iridio
—  Acciaio inossidabile
—  Silicone (solo negli stent rivestiti)
—  Poliestere (solo negli stent rivestiti)

Il nitinol & una miscela di nichel e titanio. 1l nichel potrebbe essere rilasciato dallo stent. E noto che il
nichel presenta alcuni rischi per la salute. Si sospetta che sia cancerogeno per I'uomo. Ed € noto o
presunto tossico per la riproduzione umana. Ma la quantita di nichel rilasciata dal dispositivo e piuttosto
bassa (6,95 volte inferiore al margine di sicurezza). Cio significa che lo stent e sicuro per gli adulti. Ad
eccezione del nichel, lo stent non contiene altri materiali in quantita elevate (> 0,1% peso su peso).

3. Per quanto tempo rimarra lo stent in posizione?: E stato verificato che il dispositivo funziona nel
corpo fino a 1 anno. Ma la durata reale potrebbe dipendere dalla specifica situazione di salute, quindi
consultare il medico.

4. Quando dovrei chiedere aiuto?

Nel caso di riscontrare uno dei seguenti problemi, contattare il medico:
- Sanguinamento, dolore, febbre
—  Lasensazione costante di un nodulo o di qualcosa bloccato
— Difficolta ad andare in bagno
- Feci molli frequenti
- Gonfiore e arrossamento sulla pancia
—  Vecchi sintomi che ritornano

Tenere presente che questi sono solo alcuni dei sintomi possibili. Nel caso di sanguinamenti costanti,
problemi di coagulazione, sensazione di bruciore, allergia al nichel o qualsiasi altra cosa, andare
immediatamente all’ospedale.

5. Cosa devo fare dopo aver ricevuto uno stent?

- E importante ricevere cure mediche di routine.

—  Portare sempre la scheda dell'impianto. La scheda dell'impianto contiene informazioni
importanti sullo stent metallico che gli operatori sanitari potrebbero aver bisogno di
conoscere per fornire cure migliori. La scheda ha le dimensioni adatte per essere inserita in
un portafoglio.

— Incaso di incidente grave correlato al dispositivo, segnalarlo al proprio ospedale.

- E inoltre possibile trovare le informazioni pit recenti per il paziente allindirizzo:
www.taewoongmedical.com




INFORMACIO N PARA EL PACIENTE

Espafiol

1. Nombre del modelo:
—  Stent enteral coldnico descubierto Niti-S [tipo S]
—  Stent enteral col6nico descubierto Niti-S [tipo D]
—  Stent enteral col6nico recubierto Niti-S [doble descubierto]
—  Stent enteral coldnico recubierto Niti-S [de extremo descubierto]
—  Stent enteral coldnico recubierto Niti-S [completamente recubierto]

2. ;De qué material esta hecho el stent?:
El stent se compone de diferentes materiales, como:
- Nitinol
—  Platino/iridio
—  Acero inoxidable
—  Silicona (solo en stents recubiertos)
—  Poliéster (solo en stents recubiertos)

El nitinol es una mezcla de niquel y titanio. El stent puede liberar niquel. Se sabe que el niquel tiene
algunos riesgos para la salud. Se sospecha que es cancerigeno para los seres humanos. Y se sabe 0 se
presume que es toxico para la reproduccion humana. Sin embargo, la cantidad de niquel liberada por el
dispositivo es bastante baja (6,95 veces menor que el margen de seguridad). Esto significa que el stent
es seguro para los adultos. A excepcidn del niquel, el stent no contiene ninguin otro material en cantidades
elevadas (> 0,1 % en peso por peso).

3. ¢ Cuénto tiempo permanecera colocado el stent?:Se ha verificado que el dispositivo funciona en el
cuerpo durante un tiempo de hasta 1 afio.Pero su duracion real puede depender de su situacion de salud
especffica, asique debe consultarlo con su médico.

4. ;Cuando debo llamar para pedir ayuda?
Si experimenta alguno de los siguientes problemas, péngase en contacto con su médico:
- Hemorragia, dolor, fiebre
—  Lasensacion constante de tener un bulto o algo atascado
—  Problemas para ir al bafio
—  Heces blandas frecuentes
—  Hinchazon y enrojecimiento en el vientre
- Vuelta de los antiguos sintomas

Tenga en cuenta que estos son solo algunos de los sintomas que podr &a tener. Si tiene sangrado constante,
problemas de coagulacion, siente alguna quemadura, tiene alergia al niquel o cualquier otra cosa, vaya a
su hospital de inmediato.

5. ¢ Qué debo hacer después de recibir un stent?

—  Es importante recibir atencion médica de rutina.

—  Lleve consigo su tarjeta de implante en todo momento. La tarjeta de implante contiene
informacién importante sobre su stent metélico que los profesionales sanitarios tal vez
necesiten conocer para brindar una mejor atencion. La tarjeta tiene un tamafio cdmodo para
caber en una billetera.

—  Encaso de un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo a su hospital.

—  También puede encontrar la informacion mas reciente para el paciente
en:www.taewoongmedical.com




INFORMATIE VOOR PATIENT

Nederlands

1. Modelnaam:
— Niti-S enterale coloronische onbedekte stent [S-Type]
— Niti-S enterale coloronische onbedekte stent [D-Type]
— Niti-S enterale coloronische bedekte stent [Type beiderzijds kaal]
— Niti-S enterale coloronische bedekte stent [Type uiteinde kaal]
— Niti-S enterale coloronische bedekte stent [Type volledig bedekt]

2. Van welk materiaal is de stent gemaakt?
De stent is gemaakt van verschillende materialen, zoals:
- Nitinol
—  Platina/iridium
—  Roestvrij staal
—  Silicone (alleen bij bedekte stents)
—  Polyester (alleen bij bedekte stents)

Nitinol is een mix van nikkel en titanium. Er kan nikkel uit de stent vrijkomen. VVan nikkel is bekend dat
het een aantal gezondheidsrisico's met zich meebrengt. Het wordt ervan verdacht kankerverwekkend te
zijn voor de mens. En het is een bekende of vermoedelijke giftige stof voor de voortplanting bij de mens.
Maar de hoeveelheid nikkel die uit het hulpmiddel vrijkomt is vrij laag (6,95 keer lager dan de
veiligheidsmarge). Dit betekent dat de stent veilig is voor volwassenen. Behalve nikkel bevat de stent
geen andere materialen in grote hoeveelheden (> 0,1 gewichtsprocent).

3. Hoe lang blijft de stent zitten? Er is aangetoond dat het hulpmiddel tot 1 jaar in het lichaam blijft
functioneren. Maar hoe lang het echt duurt, kan afhangen van uw specifieke gezondheidssituatie, dus
raadpleeg uw arts.

4. Wanneer moet ik om hulp bellen?
Als u een van de onderstaande problemen ervaart, neem dan contact op met uw arts:
- Bloeding, pijn, koorts
—  Het constante gevoel dat er een bobbel of iets vastzit
—  Moeite met naar het toilet gaan
- Vaak losse ontlasting
- Zwelling en roodheid op de buik
- Oude symptomen komen terug

Houd er rekening mee dat dit slechts enkele van de symptomen zijn die zich kunnen voordoen. Als u
constant bloedt, stollingsproblemen, een branderig gevoel of een nikkelallergie hebt of iets anders, ga
dan meteen naar het ziekenhuis.

5. Wat moet ik doen nadat ik een stent heb gekregen?

—  Hetis belangrijk om routinematige medische zorg te krijgen.

—  Draag uw implantaatkaart altijd bij u. De implantaatkaart bevat belangrijke informatie over
uw metalen stent die zorgverleners nodig kunnen hebben om u beter te kunnen verzorgen. De
kaart heeft een handig formaat zodat hij in een portemonnee past.

—  Meld elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot het hulpmiddel aan uw
ziekenhuis.

- U kunt de meest recente
www.taewoongmedical.com

informatie  voor patiénten ook vinden op:




INFORMAG 0 ES PARA O PACIENTE

Portugués

1. Nome do modelo:
—  Endoprotese entérica col6nica ndo coberta Niti-S [Tipo S]
—  Endoprotese entérica col6nica ndo coberta Niti-S [Tipo D]
—  Endoprotese entérica col6nica coberta Niti-S [Ambas do tipo descoberto]
—  Endoprétese entérica coldnica coberta Niti-S [extremidade do tipo nédo coberta]
—  Endoprotese entérica colonica coberta Niti-S [tipo totalmente coberto]

2. De que material é feito o stent?
O stent é composto por diferentes materiais, como:
- Nitinol
—  Platina/irdio
- Aco inoxidavel
—  Silicone (apenas em stents cobertos)
—  Poliéster (apenas em stents cobertos)

O nitinol é uma mistura de niquel e titanio. O niquel pode ser libertado do stent. Sabe-se que o niquel
apresenta alguns riscos para a salde. Suspeita-se que € cancerigeno para o ser humano. E sabe-se que
pode ser toxico para a reproducdo humana. No entanto, a quantidade de niquel libertada do dispositivo
€ bastante baixa (6,95 vezes inferior a margem de seguranga). Isto significa que o stent é seguro para
adultos. Com excecao do niquel, o stent ndo contém quaisquer outros materiais em quantidades elevadas
(> 0,1% em percentagem de peso).

3. Quanto tempo é que o stent vai ficar colocado? Verificou-se que o dispositivo pode ficar no corpo
durante um periodo méaximo de um ano. No entanto, a duracéo efetiva pode depender do seu estado de
salde especffico, pelo que deve consultar o seu médico.

4. Quando devo pedir ajuda?

Se tiver algum dos problemas abaixo indicados, contacte o seu médico:
-  Hemorragia, dor, febre
— A sensacdo constante de um caroco ou de que algo esta preso
- Dificuldade em ir & casa de banho
—  Fezes soltas frequentes
- Inchacgo e vermelhid&o na barriga
—  Regresso de sintomas antigos

Estes s@o apenas alguns dos sintomas que pode ter. Se tiver hemorragias constantes, problemas de
coagulacdo, sentir queimaduras, tiver alergia ao niquel ou qualquer outra coisa, dirija-se imediatamente
ao hospital.

5. O que devo fazer depois de receber um stent?

- E importante obter cuidados médicos de rotina.

—  Tenha sempre consigo o seu cartdo de implante. O cartdo de implante contém informacdes
importantes sobre o seu stent metéalico que os profissionais de salide podem precisar de saber
para prestar melhores cuidados. O cartdo tem um tamanho conveniente para caber numa
carteira.

—  Naeventualidade de um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique-0 ao seu
hospital.

—  Também pode encontrar as
www.taewoongmedical.com

Gltimas  informagBes para 0s pacientes em:




HASTAYA YONELIK BiLGILER

Tirkece

1. Model Adi:
= Niti-S Enteral Kolonik Ciplak Stent [S-Tipi]
—  Niti-S Enteral Kolonik Ciplak Stent [D-Tipi]
- Niti-S Enteral Kolonik Kaplamali Stent [Her iki Taraf Atk Tip]
—  Niti-S Enteral Kolonik Kaplamali Stent [Ucu Agik Tip]
—  Niti-S Enteral Kolonik Kaplamali Stent [Tam Kaplamali Tip]

2. Stentin imalat malzemesi:
Stent agagidakiler gibi farkli malzemelerden imal edilir:
- Nitinol
- Platinyum/iridyum
- Paslanmaz Celik
—  Silikon (yalnizca kaplamali stentlerde)
—  Polyester (yalnizca kaplamali stentlerde)

Nitinol, nikel ve titanyumun bir karigimidir. Stentten nikel salinabilir. Nikelin, saglikla ilgili baz1 riskleri
oldugu bilinmektedir. Insan iizerinde olasi kanserojen etkileri oldugundan siiphelenilmektedir. Ayrica
insanlar icin reproduktif toksik madde oldugu bilinmekte veya farz edilmektedir. Ancak cihazdan
salindigi bilinen nikel miktar1 oldukga azdir (giivenlik marjimm 6,95 kat altinda). Yani stent, yetiskinler
i¢in giivenlidir. Stentte, nikel disinda, diger herhangi bir malzeme yiiksek miktarlarda mevcut degildir
(>%0,1 agirlik-agirhik).

3. Stent ne kadar sireyle viicudumda kalacak? Cihazin, viicut i¢inde 1 yila kadar islev gosterdigi
dogrulanmistir. Ancak gergekte ne kadar siireyle islevsel olacagi, sizin saglik durumunuza bagl olabilir,
bu nedenle lLitfen doktorunuza danigin.

4. Ne zaman yardim istemeliyim?
Asagidaki sorunlarin herhangi birini yasarsaniz liitfen doktorunuzla iletisime gecin:
—  Kanama, agr1, ates
—  Sirekli yumru hissi veya bir sey sikismast hissi
—  Tuvalete ¢ikmada giigliik
- Sikishal
—  Belinizde siskinlik ve kizariklik
—  Eski semptomlarin geri gelmesi

Bunlarm, sizde olabilecek semptomlarmn yalnizca bazilart oldugunu litfen unutmayin. Siirekli
kanamaniz, pihtilasma sorunlariniz varsa, yanma hissi yastyorsaniz, nikele ya da baska bir seye alerjiniz
varsa, liitfen hemen hastaneye gidin.

5. Bana stent takildiktan sonra ne yapmalyim?

—  Rutin tibbi bakim alinmas1 6nemlidir.

- Liitfen implant kartimz1 daima yaniizda tastymn. implant kartinda, daha iyi saglik hizmeti
sunmalar1 i¢in saglik uzmanlarinizin ihtiyaci olacak, metal stentinizle ilgili 6nemli bilgiler
vardir. Kart, ciizdana sigacak kadar kii¢iik boyutludur.

- Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse lttfen hastanenize bildirin.

—  Hastaya yonelik en giincel bilgileri su adreste de bulabilirsiniz: www.taewoongmedical.com




INFORMACE PRO PACIENTA

Cestina

1. Nazev modelu:
= Nekryty enteréInistent Niti-S do tlustého stfeva [typ S]
- Nekryty enteréInistent Niti-S do tlustého stieva [typ D]
—  Kryty enteralnistent Niti-S do tlustého stieva [typ: oba holé]
—  Kryty enteralnistent Niti-S do tlustého stfeva [typ: konec holy]
—  Kryty enteralnistent Niti-S do tlustého stfeva [typ: pIné kryty]

2. Z jakého materidlu je stent vyroben?
Stent je vyroben z ruznych materialt, jako jsou:
- nitinol
—  platina/iridium
- nerezovéocel
—  silikon (pouze u zakrytych stentt)
—  polyester (pouze u zakrytych stentl)

Nitinol je smés niklu a titanu. Ze stentu se mize uvoliovat nikl. Je znamo, ze nikl pfedstavuje urcita
zdravotni rizika. Panuje podezfeni, ze pro lidi se jedna o karcinogen. A je znam jako toxicky nebo se o
ném predpoklada, ze je toxicky pro lidskou reprodukci. Mnozstvi niklu uvolnéného z prostiedku je vSak
pomérné nizké (6,95krat nizs$i nez bezpecnostni limit). To znamena, Ze stent je pro dospélé pacienty
bezpecny. Stent kromé niklu neobsahuje zadné dal$i materidly ve vyznamném mnozstvi (> 0,1
hmotnostnho procenta).

3. Jak dlouho ziistane stent v téle? Prostiedek byl verifikovan, aby fungoval v téle po dobu az 1 roku.
Ale jak dlouho bude v téle, miize zaviset na vasi konkrétni zdravotni situaci. Proto se prosim porad’te se
svym lékafem.

4. Kdy mam poZadat o pomoc?
Pokud zaznamenate nektery z nize uvedenych problémda, kontaktujte 1ékare:
—  Krvaceni, bolest, hore¢ka
—  Neustaly pocit vybouleni nebo pocit, Ze se néco v téle zaseklo
- Problém ji na z&chod
- Casta ridka stolice
—  Otok a zarudnuti na bfise
—  Navrat dfivéjsich ptiznakt

Vezméte prosim na védomi, Ze toto jsou jen nékteré z ptiznaku, které mizete mit. Pokud mate neustalé
krvéceni, problémy se srazlivosti, mate palivy pocit, alergii na nikl nebo cokoli jiného, jdéte prosim
ihned do nemocnice.

5. Co mam délat po zavedeni stentu?

- Je dulezité zajistit béznou lékatskou péci.

—  Noste prosim vzdy s sebou kartu s informacemi o implantatu. Karta s informacemi o
implantatu obsahuje dulezité¢ informace o kovovém stentu, které poskytovatelé zdravotni
péce potiebuji védét, aby vam mohli poskytovat lepsi pé¢i. Karta mé vhodnou velikost, aby
se vesla do penézenky.

— 'V piipadé vazné nehody souvisejici s prostiedkem to prosim nahlaste v nemocnici.




INFORMA CIE PRE PACIENTA

Slovensky

1. Nazov modelu:
- Nepotiahnuty enteralny kolonicky stent Niti-S [typu S]
—  Nepotiahnuty enteralny kolonicky stent Niti-S [typu D]
—  Potiahnuty enteralny kolonicky stent Niti-S [obidva holé typy]
—  Potiahnuty enterélny kolonicky stent Niti-S [typ s holym koncom]
—  Potiahnuty enteralny kolonicky stent Niti-S [UpIne potiahnuty typ]

2. Z akého materialu je stent vyrobeny?
Stent je vyrobeny z rdznych materialov, ako su:
- nitinol,
—  platina/iridium,
—  nerezova ocel,
—  silikdn (len v potiahnutych stentoch),
—  polyester (len v potiahnutych stentoch).

Nitinol je zmes niklu a titanu. Zo stentu sa méze uvolnit’ nikel. Je zname, Ze nikel predstavuje urcité
zdravotné rizika. Existuje podozrenie, Ze je z karcinogénny pre Cloveka. A je tiez zname alebo sa
predpokladak, Ze je to latka toxickd pre reprodukény systém u Fudi. MnoZstvo niklu uvolneného zo
zariadenia je vSak pomerne nizke (6,95-krat nizsie ako bezpe¢nostné rozpitie). To znamena, Ze stent je
pre dospelych bezpecny. Okrem niklu stent neobsahuje ziadne iné materialy vo vysokom mnozstve
(> 0,1 % hmotnosti).

3. Ako dlho zostane stent zavedeny? Bolo overené, Ze zariadenie funguje v tele az 1 rok. To, ako dlho
to naozaj trva, vSak moze zavisiet’ od vasho konkrétneho zdravotného stavu, preto sa porad’te so svojim
lekarom.

4. Kedy méam zavolat’ o pomoc?
Ak sa u vas vyskytne niektory z nizSie uvedenych problémov, obrat'te sa na svojho lekara:
—  krvacanie, bolest’, horticka,
—  neustaly pocit, ze je v ilom zaseknuta nejaka hréa alebo nieco,
—  problémy s chodenim na zachod,
- Casta riedka stolica,
—  opuch a zaCervenanie na bruchu,
—  névrat starych priznakov.

Upozoriujeme, Ze toto su len niektoré z moznych priznakov. Ak mate neustale krvacanie, problémy so
zrazanim krvi, pocit'ujete akékol'vek popaleniny, mate alergiu na nikel alebo ¢okol'vek iné, ihned’ chod’te
do nemocnice.

5. Co mam robit’ po zavedeni stentu?

- Je dolezité, aby ste si zabezpecili beznu lekarsku starostlivost’.

—  Kartu s implantatom noste vzdy pri sebe. Karta implantatu obsahuje ddlezité informacie o
vasom kovovom stente, ktoré by mohli poskytovatelia zdravotnej starostlivosti potrebovat’
na poskytnutie lepSej starostlivosti. Karta ma pohodlni velkost, aby sa zmestila do
penazenky.

—  V pripade zavaznej udalosti suvisiacej s pristrojom ju nahlaste svojej nemocnici.

- Najnovsie informécie pre pacientov najdete aj na tejto adrese: www.taewoongmedical.com
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INFORMACIJE ZA PACIJENTA

SrpskKi

1. Naziv modela:
— Niti-S enteralni otkriveni stent debelog creva [S-tip]
— Niti-S enteralni otkriveni stent debelog creva [D-tip]
— Niti-S enteralni pokriveni stent debelog creva [tip oba ogoljena]
— Niti-S enteralni pokriveni stent debelog creva [tip sa ogoljenim krajem]
— Niti-S enteralni pokriveni stent debelog creva [potpuno pokriven tip]

2. Od kog materijala je stent napravljen?:
Stent je napravljen od razli¢itih materijala, kao Sto su:
- Nitinol
—  Platina/Iridijum
—  Nerdajudi ¢elik
—  Silikon (samo kod pokrivenih stentova)
—  Poliester (samo kod pokrivenih stentova)

Nitinol je mesavina nikla i titanijuma. Nikl moze da se oslobada iz stenta. Poznato je da nikl nosi neke
rizike po bezbednost. Sumnja se da je karcinogen po ljude. I poznato je da se pretpostavlja da je toksi¢an
po ljudske reproduktivne organe. Ali, koli¢ina nikla koja se otpusta iz uredaja je prili¢no niska (6,95 puta
niza od bezbedne granice). Ovo znaci da je stent bezbedan za odrasle osobe. Osim nikla, stent ne sadrzi
nikakve druge materijale u velikim koli¢inama (> 0,1% tezine od ukupne tezine).

3. Koliko dugo ¢e stent biti unutra?: Uredaj je potvrden za rad u telu do perioda od 1 godine. Ali,
koliko dugo stvarno traje zavisi¢e od vase specifi¢ne zdravstvene situacije, tako da je potrebno da pricate
sa svojim lekarom.

4. Kada treba da pozovem pomo¢?
Ako osetite bilo koji od dolenavedenih problema, kontaktirajte svog lekara:
- Krvarenje, bol, groznica
—  Stalni osecaj postojanja izrasline ili da je nesto zaglavljeno
—  Problemi prilikom odlaska u kupatilo
- Cesta pojava retke stolice
- Otok i crvenilo na vasem stomaku
—  Vracanje starih simptoma

Imajte u vidu da su ovo samo neki od simptoma koje mozete iskusiti. Ako imate stalno krvarenje,
probleme sa zgruSavanjem, osecate opekotine, imate alergiju na nikl ili bilo Sta drugo, odmah idite u
bolnicu.

5. Sta treba da radim nakon postavljanja stenta?
—  Vazno je da dobijete rutinsku medicinsku zastitu.
—  Nosite stalno vasu karticu za implant sa sobom. Kartica implantata sadrzi vazne informacije
o vasem metalnom stentu koje bi zdravstveni radnici mozda morali da znaju da bi pruzili
bolju negu. Kartica je pogodne veli¢ine da stane u nov¢anik.
— U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa uredajem, idite u svoju bolnicu.
—  Takode moZzete pronaci najnovije informacije za pacijenta na: www.taewoongmedical.com
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INFORMATION TIL PATIENTEN

Dansk

1. Modelnavn:
= Niti-S Enteral kolon ud kket stent [S-type]
— Niti-S Enteral kolon ud& kket stent [D-Type]
— Niti-S Enteral kolon de kket stent [Begge blottet type]
— Niti-S Enteral kolon de& kket dtent [End-blottet type]
— Niti-S Enteral kolon de kket stent [fuldt dz kket type]

2. Hvilket materiale er stenten lavet af?:
Stenten bestar af forskellige materialer, f.eks:
- Nitinol
—  Platin/Iridium
—  Rustfrit stal
—  Silikone (kun i covered stents)
—  Polyester (kun i covered stents)

Nitinol er en blanding af nikkel og titanium. Der kan frigives nikkel fra stenten. Man ved, at nikkel er
forbundet med visse sundhedsrisici. Det er miste nkt for at v re kre ftfremkaldende for mennesker. Og
det er dokumenteret eller formodet reproduktionstoksisk for mennesker. Men ma ngden af nikkel, der
frigives fra enheden, er ret lav (6,95 gange lavere end sikkerhedsmargenen). Det betyder, at stenten er
sikker for voksne. Bortset fra nikkel indeholder stenten ikke andre materialer i store ma ngder (> 0,1
va gtprocent).

3. Hvor Iz nge bliver stenten siddende?: Det er blevet verificeret, at enheden fungerer i kroppen i op
til 1 &r. Men hvor lz nge den holder i realiteten, kan afh& nge af din specifikke helbredssituation, s radfar
dig med din Iz ge.

4. Hvornar skal jeg ringe efter hjz Ip?
Hvis du oplever nogle af nedenstaende problemer, skal du kontakte din lz ge:
- Bladning, smerter, feber
—  Den konstante falelse af en klump, eller at noget sidder fast
—  Problemer med at ga pa toilettet
- Hyppig lgs affering
- Havelse og redme pa din mave
- Gamle symptomer vender tilbage

Bemark, at dette kun er nogle af de symptomer, du kan have. Hvis du har konstante blgdninger,
koagulationsproblemer, kan me rke en svie, har nikkelallergi eller andet, skal du tage pa hospitalet med
det samme.

5. Hvad skal jeg gere, nar jeg har faet en stent?

—  Deter vigtigt at fa rutineme ssig lz gehja Ip.

—  Du bedes altid have dit implantatkort pa dig. Implantatkortet indeholder vigtige oplysninger
om din metalstent, som sundhedspersonalet kan have brug for at vide for at yde bedre
behandling. Kortet har en praktisk starrelse, sa det passer i en pung.

— Itilfz Ide af en alvorlig ha ndelse relateret til enheden, bedes du rapportere det til dit hospital.

—  Dukan ogsa finde den seneste Patientinformation her: www.taewoongmedical.com
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INAHPO®OPIEX I'TA TON AXOENH

EAvika

1. Ovopa povtéhov:
- Axdlurro Stent evtépov Niti-S [Tonov S)
- Axdlmro Stent gvtépov Niti-S [Tonov D]
- Koloppévo stent gvtépov Niti-S [Kot ta 300 yopvod tomov]
- Koloppévo stent gvtépov Niti-S [Axpo yopvod tomov]
- Koloppévo stent evtépov Niti-S [IIApog koAvppévou tomov]

2. A6 T vMK6 KaTtookevdleTol To stent;
To stent amoteheiton amd d1dpopa VKA, OTmg T e€NG:
- Nitinol
- Agukdypucog/1pidio
- Avo&eidmtog yarvPog
- Zuukovn (povo ota KoAvppéva stent)
—  Tlolveotépag (LOvo oTa KoAvppéva stent)

To Nitinol givon éva petypa vikekiov kat Titaviov. Yrdpyet mbovotnra éklvong vikediov omd o stent.
To vikého givar yvowotd 61t evéyetl Kvdvvoug Yoo v vyeio. Etvar mbovag kapkivoydvo yio tovg
avBpamovg. Eniong, eivatl yvootd 1 eikdletol og T0&kd 6To avomapoymyikd GUGTIIO TOV 0vOpOTMV.
Qo61000, N TOGOTNTO VIKEAIOL MOV €KAVETOL GO TN GLOKELN eivar oyeTkd younin (6,95 @opég
KOUNAOTEPT 0TO TO TEPODPLO AGPILELNS). AVTO oNUaivel OTL TO stent ivat acQAAES Yo evidikes. Extog
omd o VikéMo, To stent dev meptéyet GALa VAKA o€ vynAég mocdtteg (> 0,1% Kkatd Papog).

3. II66o karp6 B0 mopapsciver To stent 6to cdpa; H cuokevn £yetl enaAnbevtel 61t Aertovpyel ot0
ocopa £0g 1 €rog. Qo1660, N TPAYUOTIKY TNG dLdpKeld EaPTATAL OO TV EKAGTOTE KATAGTAOT TNG
vyeiag oag, omote GLUPOVAELTEITE TOV LUTPO GOG.

4. Ilote mpémer vo avelntiom Ponbdsia;
Enicovoviote e Tov 1Tpd oG oV ovTHETOTILETE KATO10 amd T0 TOPUKATO TPOPA AT
- Awoppayia, Tdvo, Topetd
- Awpkn aicOnon vmapéng 6Lov N 6TL KATL ExEL KOAANOEL
—  Avckolia 6T ¥pHON TOL UTAVIOV
- Zuyva vdapn kémTpava
- Oidnpa kot epbpod™Ta 6TNY KOG Gog
-  Emavagopd moldv copntopdtov

AdBete voyn OtL awtd givon pepkd povo and ta mbavé cvprtdpate. Edv avietonilete dtapkn
owoppayia, TpoPinuata Bpdppov, aicOnua kadoov, Exete odlepyio oto vikého 1 otdnmote GAho,
petofeite apéc®G GTO VOGOKOUEIO.

5. Tvmpénel va kGve petd v Tom00£Tnon tov stent;

- Eivou onpoavticd vo LapBavete TokTikd otpikn epovida.

- Na éyete mhvto poli cog v kapto epeutedpatog. H kdpta epoutedpatog mepiéyet
ONUOVTIKES TANPOQOPIES Y10l TO UETOAAIKO stent GOG, TIG OTOIES Ol TEAPOYOL VYELOVOUIKNG
nepiBadyng mpénel va yvopilovv yo va mapéyovv koldtepn epovtida. H kdpta éxel to
KOTAAANAO péyefog MoTe Vo ywpdetl o€ £Vo TOPTOPOAL.

— e mepintoon coPfapold TEPICTATIKOD OVOMOPIKE LE T GUOKELY], OVOQEPETE TO GTO
VOoOKOpEl0 Gag.

—  Mnopeite, emiong, va Ppeite T Mo 7TpdoPateg TANPOPOpieg Yy Tov 0cbev oTov
dadikTvokod tomo: www.taewoongmedical.com
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INFORMACIJA PACIENTUI

Lietuviy k.

1. Modelio pavadinimas:
—  Nedengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S“ [S tipo]
—  Nedengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S“ [D tipo]
—  Dengtas enterinis storosios zarnos stentas ,,Niti-S* [abu neuzdaro tipo]
—  Dengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S* [neuzdaro tipo galas]
—  Dengtas enterinis storosios Zarnos stentas ,,Niti-S* [visi§kai dengto tipo]

2. I§ kokios medZiagos pagamintas stentas?
Stentai gaminami i§ skirtingy medziagy:

— nitinolio;

—  platinos / iridZio;

—  nerudijancio plieno;

—  silikono (tik dengti stentai);

—  poliesterio (tik dengti stentai).

Nitinolis — tai nikelio ir titanio miSinys. I3 stento gali i§siskirti nikelio dalelés. Zinoma, kad nikelis sukelia
sveikatos problemy. Manoma, kad zmonéms §i medZiaga yra kancerogenas. Zinoma arba numanoma,
kad $i medziaga yra toksiska zmogaus reprodukcinei sistemai. Taciau prietaiso i§skiriamas nikelio kiekis
yra gana mazas (6,95 karto mazesnis uz saugumo riba). Tai reiskia, kad stentas suaugusiems Zmonéms
yra saugus. ISskyrus nikelj, stente néra jokiy kity medziagy dideliais kiekiais (> 0,1 % masés).

3. Kiek laiko stentas bus viduje? Patikrinta, kad prietaisas kiine veikia iki 1 mety. Tac¢iau kiek tai truks
i§ tikryjy, gali priklausyti nuo jusy sveikatos biiklés, todél pasitarkite su gydytoju.

4. Kada turéciau kreiptis pagalbos?
Jei susiduriate su toliau apraSytomis problemomis, kreipkités j gydytoja:
—  kraujavimas, skausmas, kar§¢iavimas;
—  nuolatinis gumbelio ar uzstrigimo pojutis;
—  problemos einant j tualeta;
- nuolatinis viduriavimas;
- pilvo patinimas ir paraudimas;
- vél pasireiskiantys senieji Simptomai.

Atminkite, kad tai tik dalis simptomy, kurie gali pasiteiksti. Jei nuolat kraujuojate, kyla problemy dél
kreséjimo, jauciate deginima, pasireiskia alergija nikeliui ar kiti pozymiai, nedelsdami vykite j ligonine.

5. Kaip turéciau elgtis po stento jstatymo?

- Svarbu reguliariai tikrintis pas gydytojus.

—  Visada su savimi ne§iokités implanto kortelg. Implanto kortel¢je yra svarbios informacijos
apie jisy metalinj stenta, kuria sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai turi zinoti, kad galéty
suteikti geresng priezitira. Kortelé yra patogaus dydzio, kad tilpty j piniging.

—  Ivykus rimtam su jrenginiu susijusiam incidentui apie tai informuokite savo ligonine.

—  Naujausig informacija pacientui taip pat galite rasti ¢ia: www.taewoongmedical.com
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INFORMACJE DLA PACJENTA

Polski

1. Nazwa modelu:
—  Stent jelita grubego Niti-S bez powtoki [typ S]
—  Stent jelita grubego Niti-S bez powtoki [typ D]
—  Stent jelita grubego Niti-S z powloka [oba typu niepowlekanego]
—  Stent jelita grubego Niti-S z powltoka [typ z niepowlekana koncowka]
—  Stent jelita grubego Niti-S z powloka [typ z petna powtoka]

2. Z jakiego materialu wykonany jest stent?:
Stent jest wykonany z r6znych materiatow, takich jak:
- Nitinol
-  Platyna/lryd
—  Stal nierdzewna
—  Silikon (tylko stenty z pokryciem)
—  Poliester (tylko stenty z pokryciem)

Nitinol jest mieszanka niklu i tytanu. Nikiel moze uwalnia¢ si¢ ze stentu. Wiadomo, ze nikiel stwarza
pewne ryzyko dla zdrowia. Podejrzewa sig, ze jest czynnikiem rakotworczym dla ludzi. Jest rowniez
znany lub podejrzewany o dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ u ludzi. Jednak ilos¢ niklu uwalnianego
z wyrobu jest do$¢ niska (6,95 razy nizsza niz margines bezpieczenstwa). Oznacza to, ze stent jest
bezpieczny dla osob dorostych. Poza niklem stent nie zawiera zadnych innych materiatéw w duzych
ilosciach (> 0,1% wag.).

3. Jak dlugo stent pozostanie w organizmie?: Potwierdzono dzialanie wyrobu w organizmie przez
okres do 1 roku. Jednak to, jak dtugo naprawde bedzie dziata¢, moze zaleze¢ od konkretnej sytuacji
zdrowotnej, dlatego nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.

4. Kiedy nalezy wezwa¢ pomoc?
Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych problemow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:
—  Krwawienie, bol, goraczka
—  Ciagle odczucie guzka lub jakby co$ utkneto
—  Problem z pgjsciem do tazienki
—  Czeste luzne stolce
- Obrzek i zaczerwienienie na brzuchu
-  Powrdt starych objawdw

Nalezy pamigtac, ze to tylko niektore z objawow, ktore moga wystapi€. Jesli wystepuja ciagle
krwawienie, problemy z krzepnigciem, odczucie oparzenia, objawy alergii na nikiel lub cokolwiek
innego, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do szpitala.

5. Co nalezy zrobi¢ po wszczepieniu stentu?
—  Wazne jest, aby korzysta¢ z rutynowej opieki medyczne;j.
—  Nalezy zawsze mie¢ przy sobie kart¢ implantu. Karta implantu zawiera wazne informacje na
temat metalowego stentu, ktére moga by¢ potrzebne pracownikom medycznym, aby
zapewni¢ lepsza opieke. Karta ma wygodny rozmiar, dzigki czemu moze zmiesci¢ si¢ w

portfelu.

— W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy zglosi¢ je w swoim
szpitalu.

— Najnowsze informacje dla pacjentow sa rowniez dostepne na  stronie:

www.taewoongmedical.com
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INFORMATII PENTRU PACIENT

Romana

1. Denumirea modelului:
—  Stent enteral colonic neacoperit Niti-S [tip S]
—  Stent enteral colonic neacoperit Niti-S [Tip D]
—  Stent enteral colonic acoperit Niti-S [tip ambele goale]
—  Stent enteral colonic acoperit Niti-S [tip capat gol]
—  Stent enteral colonic acoperit Niti-S [tip complet acoperit]

2. Din ce material este realizat stentul:
Stentul este realizat din diferite materiale, cum ar fi:
- Nitinol
—  Platind/iridiu
—  Otel inoxidabil
—  Silicon (numai T stenturile acoperite)
—  Poliester (numai T stenturile acoperite)

Nitinolul este un amestec de nichel si titan. Nichelul ar putea fi eliberat din stent. Nichelul este cunoscut
ca avand unele riscuri pentru sanatate. Este suspectat a fi cancerigen pentru om. Si este cunoscut sau
presupus a fi toxic pentru reproducerea umana. Dar, cantitatea de nichel din dispozitiv eliberata este
destul de mica (de 6,95 ori mai mica decat marja de sigurantd). Acest lucru inseamna ca stentul este sigur
pentru adulti. Cu exceptia nichelului, stentul nu contine alte materiale in cantitati mari (> 0,1 % din
greutate).

3. Cit timp va ramane stentul induntru: S-a verificat ca dispozitivul functioneaza in organism timp
de pana la 1 an. Dar, cat timp dureaza cu adevarat poate depinde de situatia dumneavoastra specifica de
sdnatate, asa ca va rugam sd va consultati cu medicul dumneavoastra.

4. Cand ar trebui sa sun pentru ajutor?
Daca intampinati oricare dintre problemele de mai jos, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra:
—  Sangerare, durere, febra
—  Sentimentul constant ca o umflatura sau ca ceva este blocat
—  Dificultati in a merge la baie
—  Scaun liber frecvent
—  Umflaturi si roseata pe burta
—  Simptomele vechi care revin

Va rugam sa retineti ca acestea sunt doar cateva dintre simptomele pe care le puteti avea. Daca aveti
sangerari constante, probleme de coagulare, simtiti vreo arsurd, aveti o alergie la nichel sau orice altceva,
va rugam sa mergeti imediat la spital.

5. Ce ar trebui sa fac dupi ce am primit un stent?

—  Este important sa beneficiati de ingrijire medicala de rutina.

— Vi rugam sa aveti cardul de implant la dumneavoastra in permanentd. Cardul de implant
contine informatii importante despre stentul dvs. metalic pe care furnizorii de servicii
medicale ar putea avea nevoie sa le cunoasca pentru a va oferi o ingrijire mai buna. Cardul
este de dimensiuni convenabile pentru a incapea intr-un portofel.

- In cazul unui incident grav legat de dispozitiv, vd rugam si il raportati spitalului
dumneavoastra.

— De asemenea, puteti gasi
www.taewoongmedical.com

cele mai recente informatii pentru pacienti la:
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INFORMATION TILL PATIENT

Svenska

1. Modellnamn:
— Niti-S otéckt enteral tarmstent [S-typ]
—  Niti-S otéckt enteral tarmstent [D-typ]
—  Niti-S tackt enteral tarmstent [bada otackt typ]
— Niti-S téckt enteral tarmstent [typ med bar dnde]
— Niti-S téckt enteral tarmstent [helt tackt typ]

2. Vilket material &r stenten gjord av?:
Stenten ar gjord av olika material, som:
- Nitinol
—  Platina/Iridium
- Rostfritt stl
—  Silikon (endast i tackta stentar)
—  Polyester (endast i tackta stentar)

Nitinol &r en blandning av nickel och titan. Nickel kan frigoras fran stenten. Nickel & kant for att ha
vissa hélsorisker. Det misstanks vara cancerframkallande hos ménniskor. Och det &r ként eller férmodat
manskligt reproduktionstoxiskt. Men mangden nickel fran enheten som slapps ut & ganska I&g (6,95
ganger lagre an sikerhetsmarginalen). Detta innebér att stenten ar saker for vuxna. Foérutom nickel
innehdller stenten inga andra material i stora mangder (> 0,1 viktprocent).

3. Hur lange kommer stenten att sitta i?: Enheten har verifierats fungera i kroppen i upp till 1 ar. Men
hur lange det verkligen varar kan bero pé din specifika halsosituation, sa radgér med din lakare.

4. Nar ska jag frdga om hjalp?
Om du upplever n&got av nedanstaende problem, kontakta din lakare:
-  Blédning, smarta, feber
- Standig kansla av en knol eller att nagot sitter fast
—  Problem med att g& pa toaletten
- Frekvent 16s avforing
- Svullnad och rodnad p& magen
- Gamla symtom kommer tillbaka

Observera att detta bara & nagra av de symtom du kan ha. Om du har konstant blédning,
koagulationsproblem, brannskador, nickelallergi eller ndgot annat, vanligen ga till ditt sjukhus
omedelbart.

5. Vad ska jag gora efter att jag fatt en stent?

—  Det ar viktigt att f& rutinmassig medicinsk vard.

- Bér alltid med dig ditt implantatkort. Implantatkortet har viktig information om din
metallstent som vardgivare kan behova kanna till for att ge battre vard. Kortet har en lamplig
storlek for att passa i en planbok.

—  I'handelse av en allvarlig incident relaterad till enheten, rapportera den till ditt sjukhus.

- Dukan ocksa hitta den senaste informationen for patienten pa: www.taewoongmedical.com
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PASIENTINFORMASJON

Norsk

1. Modellnavn:
—  Niti-S udekket tykktarmstent [S-type]
—  Niti-S udekket tykktarmstent [D-type]
— Niti-S dekket tykktarmstent [begge naken-type]
— Niti-S dekket tykktarmstent [ende naken-type]
— Niti-S dekket tykktarmstent [fullt dekket type]

2. Hvilket materiale er stenten laget av?:
Stenten er laget av forskjellige materialer, som:
- Nitinol
—  Platina/iridium
- Rustfritt stal
—  Silikon (kun i dekkede stenter)
—  Polyester (kun i dekkede stenter)

Nitinol er en blanding av nikkel og titan. Nikkel kan frigjeres fra stenten. Nikkel er kjent for & ha noe
helserisiko. Det er mistenkt for & vere kreftfremkallende hos mennesker. Og det er kjent eller antatt
menneskelig reproduksjonsgift. Men mengden nikkel fra enheten som slippes ut er ganske lav (6,95
ganger lavere enn sikkerhetsmarginen). Dette betyr at stenten er trygg for voksne. Bortsett fra nikkel,
inneholder stenten ingen andre materialer i store mengder (> 0,1 vektprosent).

3. Hvor lenge vil stenten sitte i?: Enheten er verifisert for & fungere i kroppen i opptil 1 &. Men hvor
lenge det faktisk varer kan avhenge av din spesifikke helsesituasjon, ta kontakt med legen din.

4. Nar bar jeg ringe etter hjelp?
Kontakt legen din hvis du opplever noen av problemene nedenfor:
- Bladning, smerter, feber
—  En konstant fglelse av en klump eller noe sitter fast
—  Problemer med & ga pado
- Hyppig lgs avfgring
—  Hevelse og rgdhet pd magen
- Gamle symptomer kommer tilbake

Merk at dette bare er noen av symptomene du kan ha. Hvis du har konstante bladninger,
koagulasjonsproblemer, faler brenninger, har nikkelallergi eller noe annet, bes du reise til sykehuset med
en gang.

5. Hva bgr jeg gjore etter at jeg har mottatt en stent?

—  Det er viktig med rutinemessig medisinsk behandling.

— Ha med deg implantatkortet til enhver tid. Implantatkortet har viktig informasjon om
metallstenten din som helsepersonell kanskije trenger & vite for & gi bedre pleie. Kortet har en
passende starrelse for & passe i en lommebok.

— [ltilfelle en alvorlig hendelse relatert til enheten, bes du rapporter det til sykehuset ditt.

—  Du kan ogsa finne siste informasjon for pasienter pa: www.taewoongmedical.com
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NHO®OPMAILNSA 3A MTAIIMEHT

Bbarapcku e3suk

1. HaumeHoBaHKe Ha MO/ eJI:
—  Entepanen xonopekraneH crent Niti-S 6e3 mokpurue [tun S]
—  Entepanen ctenr 3a nebeno gepBo Niti-S 6e3 mokputue [Tum D]
—  Entepanen ctenr 3a nebeno uepBo Niti-S ¢ mokputue [Tum ,,roi B ABata Kpas‘]
o

—  EnTepanen creHT 3a ebeno uepso Niti-S ¢ mokputue [Tur ,,c OrojieH kpai‘]
—  Entepanen ctenrt 3a ne6eno uepBo Niti-S ¢ mokputHe [TUI ,,c MHIHO MOKPUTHE™]

2. Ot KaKbB MaTepuaJ e u3padoTeH CTEHTHT?
CreHTbT € U3paboTeH OT Pa3IMYHU MaTEpUalId, HAIPUMED:
—  HHTHHOT;
- IUIaTUHA/MPUANHA;
—  HepwmXKJaeMa CTOMaHa;
—  CHJIMKOH (CaMo 3a CTEHTOBE C IIOKPUTHE);
—  mommecTep (CaMo 3a CTEHTOBE C IIOKPHUTHE).

HuTnHONBT € CIuiaB OT HUKeN ¥ TUTaH. HUKerbT MOXe /ia ce OT/eNH OT CTeHTA. 3a HUKEJa € U3BECTHO,
Je Ch3/1aBa HAKOM PUCKOBE 3a 371paseTo. [Ipesonara ce, e e kaHIeporeH 3a xopara. 1 e n3BecTHo nim
ce Tpearosnara, 4e¢ € TOKCHYeH 3a PENpoyKTHBHATa CHCTeMa Ha xopara. Ho konmuecTBOTO HHMKeN,
OTJEIISIHO OT U3JIENIUETO, € TBbPJE HUCKO (6,95 MbTH MO-HUCKO OT IpaHUYyHaTa 0e30macHa CTOWHOCT).
ToBa o3HauaBa, 4e CTEHTHT € Oe30maceH 3a Bb3pacTHH. C M3KIIIOYEHNE Ha HUKEIIa, CTEHTHT HE ChJ(bpikKa
JIPYTH MaTepHaly B rojeMu kommdectsa (> 0,1% TEriIoBHH eUHUIIN).

3. KoJ1xo abJIro 1ie ocTaHe CTEHTHT B TsU10T0? OYHKIMATA Ha H3IETHETO B TSUIOTO € BepH(HUIIpaHa
3a 10 1rogmHa. Ho KOJIKO IBIATO0 B JEHCTBUTENHOCT IIE€ OCTaHE, 3aBUCH OT KOHKpETHOTO Bu
3IPaBOCIIOBHO CHCTOSTHHUE, 3aTOBA C€ KOHCYITHPANTE ChC CBOSI JIEKap.

4. KbM KOro Mora ja ce 06bpHa 3a nomMoui?
AKO yceTHTe HAKOH OT AOTyONUCaHUTE POOIEeMHU, MOJIsI, 00bPHETE CE& KbM CBOS JIeKap:
—  KbpBeHe, 00JIKa, BUCOKA TEMIIEpaTypa;
—  TOCTOSHHOTO yCeIlaHe 3a OyduKa WM 4e MMa Helllo 3ace/HaIo;
—  T1poOieM ¢ XOJEHETO 10 TOAJIeTHATa;
—  YeCTH PeIKH H3IPaKHSHUS;
—  IOAyBaHE U 3auepBsABaHE BLPXY KOpeMa;
—  BpBLIAT C€ CTAPU CUMIITOMHU.

Mo, uMaiiTe MmpeABU, Y€ TOBA Ca CaMO 4acT OT CUMITOMMTE, KOUTO MOXKE Jja uMmare. AKO UMaTe
IIOCTOSIHHO KBbPBEHE, IPOOJIEMH ChC ChCUPBAHETO, AKO UMaTe yCellaHe 3a U3rapsiHe, UMaTe aJleprus KbM
HHKEJI MU HeIlo IPYTo, MOJIS, OTHETe B OOJHHIaTa BeJHAra.

5. KakBo TpsidBa 1a npass, cjiefl KaTo MM Ob/le OCTABEH CTEHT?

—  BaxHo e 1a nomy4asare pelOBHH MEIULIMHCKU TPUKH.

—  Bunarm Hocete cbc cebe cu KapTaTa CH Ha MMIUIaHTA. B kaprara Ha HMIUIaHTa MMa BaykHa
MH(pOPMAIMS OTHOCHO METAJTHHUSI CTEHT, OT KOSATO MEIHUILIMHCKUTE CICIIHAINCTH MOXE Ja Ce
HYXXZIasT, 32 1a Bu npenoctasst no-goopu rpmxu. Kaprara e ¢ ynodeH pa3mep, Taka ge 1a
ce nobupa B IopTeii.

— B cnyuaii Ha HacTRIIBaHE Ha CepHO3EH MHIHACHT, CBBP3aH ¢ U3/EIHETO, MOJIS, ChOOIIeTe 3a
ToBa BBB Barmara 6onHuna.

- Moxere pit:} OTKpHETe
www.taewoongmedical.com

Hali-HOBaTa I/IH(bOpMaLII/ISI 3a MaIueHTH Ha:
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