INFORMATION FOR
PATIENT

(Please pass it to the patient)

Niti-S Esophageal Stent

Table of Contents
1. English 10.  Slovensky
2.  Frangais 11.  Srpski
3. Deutsch 12.  Dansk
4. Italiano 13.  EAnvika
5. Espaiiol 14. Lietuviy
6. Nederlands 15.  Polski
7.  Portugués 16. Romana
8. Tirkge 17.  Svenska
9. Cestina 18. Norsk

19. bwarapcku e3uk

HZ=XL: @EfSHCIZ
Taewoong Medical Co., Ltd.
7= d=EA =B 07 14
d 14, Gojeong-ro, Wolgot-myeon,
Gimpo-si, Gyeonggi-do 10022, Rep. of Korea
Tel. +82(31)996-0641~4,
Fax: +82(31)996-0646,
E-mail : contact@stent.net
Url : www.taewoongmedical.com

TaeWoong ( )

PI02 (Rev.1/2026.04.02)



INFORMATION FOR PATIENT

English

1. Model Name:
—  Niti-S Esophageal Covered Stent [Both Bare-Type]
—  Niti-S Esophageal Covered Stent [Double-Type]
—  Niti-S Esophageal Covered Stent [Full Covered-Type]
—  Niti-S Esophageal Covered Stent [Cervical]
— Niti-S Esophageal Covered Stent [Conio]
—  Niti-S Esophageal Covered Stent [Double Anti-Reflux-Type] *
— Niti-S Esophageal Covered Stent [Anti Reflux-Type] *
— Niti-S Esophageal Covered Stent [Beta-2] *

2. What material is stent made of?:
The stent is made up of different materials, like:

Silicone Covered - SIEDre 1P
Materials Covered
%by Weight
Nitinol 59-81 50-64
Platinum/Iridium 0.7-9 0.7-2.9
Stainless Steel <1 <1
Silicone 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <l <1
Polytetrafluoroethylene - 15-30

The amount of materials will vary depending on the size of the stent.

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
—  Old symptoms coming back
—  Difficulty in swallowing

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 I do after I received a stent?

—  Itis important 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.

—  In the 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 cesophagienne couverte Niti-S [type tous deux nus]
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [Type double]
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [Type entiérement couvert]
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [cervicale]
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [Conio]
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [Type double anti-reflux]*
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [Type anti-reflux]*
—  Endoprothése cesophagienne couverte Niti-S [Beta-2]*

2. Quels matériaux composent ’endoprothése ?
L’endoprothése est composée de divers matériaux, tels que :

Recouverte de *Recouverte de
Matériaux silicone silicone + PTFE
% en poids
Nitinol 59-81 50-64
Platine/iridium 0,7-9 0,7-2,9
Acier inoxydable <1 <1
Silicone 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <l <1
Polytétrafluoroéthyléne - 15-30

La quantité de matériaux varie en fonction de la taille de I'endoprothése.

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 I’exception du nickel, I’endoprothése
ne contient pas d’autres matériaux en quantités élevées (> 0,1 % en poids).

3. Combien de temps ’endoprothése reste-t-elle en place ? Il 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 ’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
—  Réapparition d’anciens symptomes
—  Difficultés de déglutition

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

5. Que dois-je faire aprés qu’on m’a implanté une endoprothése ?

— Il 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

—

. Modellbezeichnung:
—  Teilbeschichteter Niti-S Speiserohrenstent
—  Beschichteter Niti-S Speiser6hrenstent [Doppelstent]
—  Vollstdndig beschichteter Niti-S Speiserohrenstent
—  Beschichteter Niti-S Speiser6hren-Zervikalstent
—  Beschichteter Niti-S Speiser6hren-Conio-Stent
—  Beschichteter Niti-S Speiserohrenstent [ Antireflux-Doppelstent]*
—  Beschichteter Niti-S Speiserohrenstent [ Antireflux-Stent]*
—  Beschichteter Niti-S Speiseréhrenstent [Beta-2]*

2. Aus welchem Material besteht der Stent?
Der Stent besteht aus verschiedenen Materialien, u.a.:

- . *Silikon- + PTFE-
Materialien SO SO beschichtet
Gew.-%
Nitinol 59-81 50-64
Platin/Iridium 0,7-9 0,7-2,9
Stahl, rostfrei <1 <1
Silikon 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <1 <1
Polytetrafluorethylen - 15-30

Die Materialmenge richtet sich nach der Gréf3e des Stents.

Nitinol ist eine Legierung aus Nickel und Titan. Aus dem Stent konnen Nickelionen freigesetzt werden.
Der Kontakt mit Nickel kann bekanntermaflen ein Gesundheitsrisiko darstellen. Es besteht der
Verdacht, dass es fiir den Menschen krebserregend ist. Auflerdem wird es als flir 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 fiir
Erwachsene kein Gesundheitsrisiko darstellt. Auler Nickel enthilt der Stent keine weiteren Substanzen
in hohen Konzentrationen (> 0,1 % Massenanteil).

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

4. Wann sollte ich irztliche Hilfe holen?
Wenn Sie eins oder mehrere der folgenden Symptome an sich beobachten, verstandigen Sie bitte Thren
Arzt:

—  Blutungen, Schmerzen, Fieber

—  Ein permanentes Druckgefiihl oder das Gefiihl, das etwas festsitzt

—  Riickkehr fritherer Symptome

—  Schluckbeschwerden

Bitte beachten Sie, dass dies nur einige der moglichen Symptome sind. Suchen Sie im Falle von
kontinuierlichen Blutungen, Verklumpungen, einem Verbrennungsgefiihl, 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.

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

—  Schwerwiegende Vorfille 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

—

. Nome del modello:
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Entrambi di tipo nudo]
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Tipo doppio]
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Tipo completamente rivestito]
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [cervicale]
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Conio]
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Stent doppio di tipo antireflusso]*
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Tipo antireflusso]*
—  Stent esofageo rivestito Niti-S [Beta-2]*

2. Di che materiale € realizzato lo stent?:
Lo stent ¢ realizzato da diversi materiali, come:

Rivestito in silicone ~LAEii i
Materiali silicone + PTFE
% sul peso
Nitinol 59-81 50-64
Platino/iridio 0,7-9 0,7-2,9
Acciaio inossidabile <1 <1
Silicone 18-32 16-26
Nylon - <1
Poliestere <1 <1
Politetrafluoroetilene - 15-30

La quantita di materiali varia a seconda della dimensione dello stent.

11 nitinol & una miscela di nichel e titanio. Il nichel potrebbe essere rilasciato dallo stent. E noto che il
nichel presenta alcuni rischi per la salute. Si sospetta che sia cancerogeno per l'uvomo. Ed ¢ noto o
presunto tossico per la riproduzione umana. Ma la quantita di nichel rilasciata dal dispositivo ¢ piuttosto
bassa (6,95 volte inferiore al margine di sicurezza). Cio significa che lo stent ¢ 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 rimarri 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
—  La sensazione costante di un nodulo o di qualcosa bloccato
—  Vecchi sintomi che ritornano
—  Difficolta a deglutire

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.

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

- E inoltre possibile trovare le informazioni pili recenti per il paziente all'indirizzo:
www.taewoongmedical.com




INFORMACION PARA EL PACIENTE

Espaiiol

—

. Nombre del modelo:
—  Stent esofagico Niti-S recubierto [tipo ambos descubiertos]
—  Stent esofagico Niti-S recubierto [Tipo doble]
—  Stent esofagico Niti-S recubierto [Tipo completamente recubierto]
—  Stent esofagico cubierto Niti-S [cervical]
—  Stent esofagico cubierto Niti-S [Conio]
—  Stent esofagico Niti-S recubierto [Tipo antirreflujo doble]*
—  Stent esofagico Niti-S recubierto [Tipo antirreflujo]*
—  Stent esofagico Niti-S recubierto [Beta-2]*

2. (De qué material esta hecho el stent?:
El stent se compone de diferentes materiales, como:

*Recubrimiento de
Recubrimiento de silicona +
Materiales silicona politetrafluoroetile
no (PTFE)
% en peso
Nitinol 59-81 50-64
Platino/iridio 0,7-9 0,7-2,9
Acero inoxidable <1 <1
Silicona 18-32 16-26
Nailon - <l
Poliéster <1 <1
Politetrafluoroetileno - 15-30

La cantidad de los materiales variara en funcion del tamafio del stent.

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 o 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 excepcion del niquel, el stent no contiene ningun otro material en
cantidades elevadas (> 0,1 % en peso por peso).

3. (Cuanto 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 especifica, asi que 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
—  La sensacion constante de tener un bulto o algo atascado
—  Vuelta de los antiguos sintomas
—  Dificultad para tragar

Tenga en cuenta que estos son solo algunos de los sintomas que podria 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
informacion importante sobre su stent metalico que los profesionales sanitarios tal vez
necesiten conocer para brindar una mejor atencion. La tarjeta tiene un tamafio comodo para
caber en una billetera.

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

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




INFORMATIE VOOR PATIENT

Nederlands

—

. Modelnaam:
—  Niti-S oesofageale bedekte stent [Type beiderzijds kaal]
— Niti-S oesofageale bedekte stent [Type dubbel]
—  Niti-S oesofageale bedekte stent [Type volledig bedekt].
— Niti-S oesofageale bedekte stent [cervicaal]
—  Niti-S oesofageale bedekte stent [conio]
—  Niti-S oesofageale bedekte stent [Type dubbel anti-reflux]*
—  Niti-S oesofageale bedekte stent [Type anti-reflux]*
—  Niti-S oesofageale bedekte stent [beta-2]*

2. Van welk materiaal is de stent gemaakt?
De stent is gemaakt van verschillende materialen, zoals:

Met siliconen *Behandeld met
Materialen bedekt siliconen + PTFE
%oper gewicht
Nitinol 59-81 50-64
Platina/iridium 0,7-9 0,7-2,9
Roestvrij staal <1 <1
Siliconen 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <l <1
Polytetrafluorethyleen - 15-30

De hoeveelheid materiaal is athankelijk van de grootte van de stent.

Nitinol is een mix van nikkel en titanium. Er kan nikkel uit de stent vrijkomen. Van 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 athangen 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
—  Oude symptomen komen terug
—  Moeite met slikken

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 emnstig incident dat zich voordoet met betrekking tot het hulpmiddel aan uw
ziekenhuis.

— U kunt de meest recente informatie voor patiénten ook vinden op:
www.taewoongmedical.com




INFORMACOES PARA O PACIENTE

Portugués

1. Nome do modelo:
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Ambos os Tipos Nao Cobertos]
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Tipo Duplo]
—  Endoproétese Esofagica Coberta Niti-S [Tipo Totalmente Coberto]
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Cervical]
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Conio]
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Tipo Anti-refluxo Duplo]*
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Tipo Anti-refluxo]*
—  Endoprotese Esofagica Coberta Niti-S [Beta-2]*

2. De que material ¢ feito o stent?
O stent ¢ composto por diferentes materiais, como:

Cobertura de *Silicone + PTFE
Materiais silicone Coberto
% em peso
Nitinol 59-81 50-64
Platina/iridio 0,7-9 0,7-2,9
Aco inoxidavel <1 <1
Silicone 18-32 16-26
Nylon - <1
Poliéster <1 <1
Politetrafluoroetileno - 15-30

A quantidade de materiais ira variar em fungdo do tamanho da endoprotese.

O nitinol ¢ uma mistura de niquel e titdnio. O niquel pode ser libertado do stent. Sabe-se que o niquel
apresenta alguns riscos para a saude. 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 4 margem de seguranga). Isto significa que o stent ¢ seguro para
adultos. Com excec¢do 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 maximo de um ano. No entanto, a duragao efetiva pode depender do seu estado de
saude especifico, 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 sensagdo constante de um carogo ou de que algo esta preso

—  Regresso de sintomas antigos

—  Dificuldade em engolir
Estes sdo apenas alguns dos sintomas que pode ter. Se tiver hemorragias constantes, problemas de
coagulagdo, 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?

- Eimportante obter cuidados médicos de rotina.

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

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

— Também pode encontrar as
www.taewoongmedical.com

ultimas informagdes para os pacientes em:




HASTAYA YONELIK BIiLGILER

Tiirkge

—

. Model Ad:
- Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Her iki Taraf Acik Tip]
—-  Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Ikili Tip]
~  Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Tam Kaplamal Tip]
~  Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Servikal]
~  Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Conio]
- Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Ikili Anti-Reflii Tip]*
- Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Anti-Reflii Tip]*
- Niti-S Ozofageal Kaplamali Stent [Beta-2]*

2. Stentin imalat malzemesi:
Stent agagidakiler gibi farkli malzemelerden imal edilir:

o1 *Silikon + PTFE
Malzemeler e Kaplamah
Agirlikca %
Nitinol 59-81 50-64
Platinyum/iridyum 0,7-9 0,7-2,9
Paslanmaz Celik <1 <1
Silikon 18-32 16-26
Naylon - <1
Polyester <l <1
Politetrafloroetilen - 15-30

Malzeme miktar stent boyutuna gore degisiklik gosterir.

Nitinol, nikel ve titanyumun bir karigimudir. Stentten nikel salinabilir. Nikelin, saglikla ilgili bazi
riskleri oldugu bilinmektedir. Insan iizerinde olas1 kanserojen etkileri oldugundan siiphelenilmektedir.
Ayrica insanlar i¢in reprodiiktif toksik madde oldugu bilinmekte veya farz edilmektedir. Ancak
cihazdan salindig1 bilinen nikel miktar1 oldukg¢a azdir (giivenlik marjinin 6,95 kat altinda). Yani stent,
yetiskinler igin giivenlidir. Stentte, nikel disinda, diger herhangi bir malzeme yiiksek miktarlarda
mevcut degildir (>%0,1 agirlik-agirlik).

3. Stent ne kadar siireyle viicudumda kalacak? Cihazin, viicut iginde 1 yila kadar islev gosterdigi
dogrulanmistir. Ancak gercekte ne kadar siireyle islevsel olacagi, sizin saglik durumunuza bagli
olabilir, bu nedenle liitfen doktorunuza danigin.

4. Ne zaman yardim istemeliyim?
Asagidaki sorunlarin herhangi birini yasarsaniz liitfen doktorunuzla iletisime gegin:
- Kanama, agr1, ates
—  Sirekli yumru hissi veya bir sey sikismast hissi
—  Eski semptomlarin geri gelmesi
- Yutma giigligi

Bunlarm, sizde olabilecek semptomlarin yalnizca bazilart oldugunu litfen unutmaymn. Siirekli
kanamaniz, pihtilagma sorunlariniz varsa, yanma hissi yasiyorsaniz, nikele ya da baska bir seye
alerjiniz varsa, litfen hemen hastaneye gidin.

5. Bana stent takildiktan sonra ne yapmalyim?

—  Rutin tibbi bakim alinmas1 6nemlidir.

- Liitfen implant kartizi daima yaninizda tastyin. Implant kartinda, daha iyi saglik hizmeti
sunmalart i¢in saglik uzmanlarinizin ihtiyaci olacak, metal stentinizle ilgili onemli bilgiler
vardir. Kart, ciizdana sigacak kadar kii¢iik boyutludur.

—  Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse litfen hastanenize bildirin.

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

bulabilirsiniz:




INFORMACE PRO PACIENTA

Cestina

—

. Nazev modelu:
—  Kuryty jicnovy stent Niti-S [typ: oba holé]
—  Kuryty jicnovy stent Niti-S [typ: dvojity]
—  Kryty jicnovy stent Niti-S [typ: pln¢ kryty]
—  Kryty jicnovy stent Niti-S [cervikalni]
—  Kryty jicnovy stent Niti-S [Conio]
—  Kuryty jicnovy stent Niti-S [typ: dvojity antirefluxni]*
—  Kuryty jicnovy stent Niti-S [typ: antirefluxni]*
—  Kuryty jicnovy stent Niti-S [Beta-2]*

2. Z jakého materialu je stent vyroben?
Stent je vyroben z ruznych materialt, jako jsou:

o T

Materidly Silikonovy potah Slhk(;:}r;gmah z
% podle hmotnosti

nitinol 59-81 50-64

platina/iridium 0,7-9 0,7-2,9

nerezova ocel <l <1

silikon 18-32 16-26

nylon - <1

polyester <l <1

polytetrafluorethylen - 15-30

Mnozstvi materialti se bude liSit v zavislosti na velikosti stentu.

Nitinol je smés niklu a titanu. Ze stentu se miize uvoliovat nikl. Je znamo, ze nikl predstavuje urcita
zdravotni rizika. Panuje podezieni, ze pro lidi se jedna o karcinogen. A je znam jako toxicky nebo se o
ném piedpoklada, Ze je toxicky pro lidskou reprodukci. MnozZstvi niklu uvolnéného z prostiedku je
vSak pomérné nizké (6,95krat niz§i nez bezpe€nostni limit). To znamena, Ze stent je pro dospélé
pacienty bezpecny. Stent kromé niklu neobsahuje zadné dalsi materidly ve vyznamném mnozstvi (>
0,1 hmotnostniho procenta).

3. Jak dlouho ziistane stent v téle? Prostfedek 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 lékarem.

4. Kdy mam poZadat o pomoc?
Pokud zaznamenate néktery z nize uvedenych problémd, kontaktujte 1ékate:
—  Krvaceni, bolest, hore¢ka
—  Neustaly pocit vybouleni nebo pocit, Ze se néco v téle zaseklo
—  Navrat dfivéjsich ptiznakt
—  Potize pfi polykani

Vezméte prosim na védomi, ze toto jsou jen nékteré z piiznaki, 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 lékaiskou péci.

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

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

—  Nejnovéjsi informace pro pacienty naleznete také na webu: www.taewoongmedical.com




INFORMACIE PRE PACIENTA

Slovensky

—

. Nazov modelu:
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [obidva holé typy]
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [dvojity typ]
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [uplne potiahnuty typ]
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [cervikalny]
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [Conio]
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [dvojity antirefluxny typ]*
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [antirefluxny typ]*
—  Potiahnuty ezofagealny stent Niti-S [Beta-2]*

2. Z akého materialu je stent vyrobeny?
Stent je vyrobeny z réznych materialov, ako si:

Potiahnuté *Potiahnuté
Materialy silikbnom silikbnom + PTFE
% hmotnosti
Nitinol 59-81 50-64
Platina/iridium 0,7-9 0,7-2,9
Nerezova ocel <l <1
Silikén 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <l <1
Polytetrafludretylén - 15-30

Mnozstvo materialu sa 1i8i v zavislosti od velkosti stentu.

Nitinol je zmes niklu a titinu. Zo stentu sa moze 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 toxicka pre reprodukény systém u I'udi. 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 niz§ie uvedenych problémov, obrat'te sa na svojho lekara:
—  krvacanie, bolest’, horticka,
—  neustaly pocit, ze je v ilom zaseknuta nejaka hréa alebo nieco,
—  navrat starych priznakov.
- Tazkosti pri prehitani

Upozorfiujeme, 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 cokol'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 dolezité informacie o
vasom kovovom stente, ktoré by mohli poskytovatelia zdravotnej starostlivosti potrebovat’
na poskytnutie lepSej starostlivosti. Karta ma pohodint velkost, aby sa zmestila do
penazenky.

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

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

Srpski

—

. Naziv modela:
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Tip ,,oba gola”]
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Dvostruki tip]
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Tip ,,potpuno pokriven”]
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [cervikalni]
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Conio]
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Dvostruki Anti-Reflux tip]*
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Anti Reflux tip]*
—  Pokriveni Niti-S stent za jednjak [Beta-2]*

2. Od kog materijala je stent napravljen?:
Stent je napravljen od razli¢itih materijala, kao §to su:

Pokriveno *Pokriveno
Materijali silikonom silikonom + PTFE
% po teZini
Nitinol 59 - 81 50 -64
Platina/Iridijum 0,7-9 0,7-29
Nerdajuéi Celik 1 1
Silikon 18 -32 16 - 26
Najlon - 1
Poliester 1 1
Politetrafluoretilen - 15-30

Koli¢ina materijala ¢e varirati u zavisnosti od veli¢ine stenta.

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
Vracanje starih simptoma

Poteskoce u gutanju

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 $ta 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 mozete pronaci najnovije informacije za pacijenta na: www.taewoongmedical.com

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 znadi 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 specificne zdravstvene situacije, tako da je potrebno da
pricate sa svojim lekarom.




INFORMATION TIL PATIENTEN

Dansk

—

. Modelnavn:
—  Niti-S Osofageal covered Stent [Begge blottet type]
—  Niti-S Osofageal covered Stent [Dobbelttype]
—  Niti-S Qsofageal covered Stent [Fuld Covered Type]
—  Niti-S Osofageal covered Stent [Cervikal]
—  Niti-S @sofageal covered Stent [Conio]
—  Niti-S Osofageal covered Stent [Dobbelt antireflukstype]*
—  Niti-S Osofageal covered Stent [Antireflukstype]*
—  Niti-S Osofageal covered Stent [Beta-2]*

2. Hvilket materiale er stenten lavet af?:
Stenten bestar af forskellige materialer, f.eks:

- *Silikone + PTFE-
Materialer sk belagt
Vaegtprocent

Nitinol 59-81 50-64
Platin/Iridium 0,7-9 0,7-2,9
Rustfrit stal <l <1
Silikone 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <l <1
Polytetrafluorethylen - 15-30

Mengden af materialer vil variere atheengigt af stentens storrelse.

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 misteenkt for at veere kraeftfremkaldende for mennesker. Og
det er dokumenteret eller formodet reproduktionstoksisk for mennesker. Men mangden 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 mangder (> 0,1
vagtprocent).

3. Hvor lzenge bliver stenten siddende?: Det er blevet verificeret, at enheden fungerer i kroppen i op
til 1 ar. Men hvor leenge den holder i realiteten, kan athange af din specifikke helbredssituation, sa
rddfer dig med din lege.

4. Hvornar skal jeg ringe efter hjeelp?
Hvis du oplever nogle af nedenstidende problemer, skal du kontakte din leege:

Bemerk, at dette kun er nogle af de symptomer, du kan have. Hvis du har konstante bledninger,
koagulationsproblemer, kan mearke en svie, har nikkelallergi eller andet, skal du tage pa hospitalet med

Bledning, smerter, feber

Den konstante folelse af en klump, eller at noget sidder fast
Gamle symptomer vender tilbage

Besvaer med at synke

det samme.

5. Hvad skal jeg gore, nir jeg har fiet en stent?

Det er vigtigt at fa rutinemassig laegehjalp.

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 sterrelse, sé det passer i en pung.

I tilfeelde af en alvorlig handelse relateret til enheden, bedes du rapportere det til dit

hospital.

Du kan ogsa finde den seneste Patientinformation her: www.taewoongmedical.com




INAHPO®OPIEX I'TA TON AXOENH

EAvika

1. Ovopa povtéhov:
- Koloppévo stent oico@dyov Niti-S [Kat ta 300 yopuvod tomov]
- Koloppévo stent oicoedyov Niti-S [Am)»ov Tomov]
- Kolvppévo stent owso@dyov Niti-S [TIMpog kaivppévon tomov]
- Koloppévo stent otsopdyov Niti-S [Cervical]
- Koloppévo stent owso@dyov Niti-S [Conio]
—  Koloppévo stent oico@dyov Niti-S [Aurhod tonov Anti-Reflux]*
- Koloppévo stent otco@dyov Niti-S [Tomov Anti Reflux]*
- Koloppévo stent oico@dyov Niti-S [Beta-2]*

2. A6 TL VMKO KaTooKeVAleToL To stent;
To stent amoteheiton amd d1dpopa VKA, dnmg ta e&Ng:

Kalvppévo pe *Kaloppévo pe
Yhucd olhkévn oulkévn + PTFE
% kozd Bapog

Nitinol 59-81 50-64

M ativo/Ipidio 0,7-9 0,7-2,9
Avo&eidwtog ydivBog <1 <1
Zkdvn 18-32 16-26
Ndurov - <1
TTohveotépag <1 <1
onvrsrpa@@opom@vk 3 15-30

£vio

H nocodmra tev vikédv 0o mowkiket avdloya pe o puéyebog Tov stent.

To Nitinol givon éva petypo vikehiov kot titaviov. Yrdpyet mbovotnro EkAvong vikeliov omd To stent.
To vikého eivor yveotd 0Tt evéyetl Kvdvvoug yur tnv vyeia. Eivor mbavag kapkivoydvo yur tovg
avOpdmovg. Emiong, eivatl yvmoto 1 eikdleton g ToEKO 6TO ovamapaymykd cOGTNLO TOV avOpOT®V.
Qo16060, 1 TOGOTNTO VIKEAOV OV €KAVETOL OO TN GLOKELN €ival GYeTKd yapunAn (6,95 @opég
KOUNAOTEPN 0O TO TEPODPLO OGPAAELNG). AVTO onuaivel 0Tt TO stent eivol AGPOAES Yo EVIMKES.
Ext6¢ and 1o vikéo, To stent dev mepiéyet GALa vAu oe vyniég mosdtnteg (> 0,1% Katd Bépog).

3. [I6co kopd 0o wapapcivel To stent 610 cdpa; H cuokevn el enoindevtel 0TL Aettovpyel 610
ohpa ng 1 étog. Qotdoo, N Tpaypatikny g dtdpketa e&optdTorl amd TV EKACTOTE KOTAOTAGT TNG
vyeiag oag, 0mdte GLUPOVAEVTEITE TOV 10TPS GaG.

4. Ilote mpémer vo avelntiom Pondeia;
Enicovoviote e Tov 1Tpd 6aG oV ovTHETOTILETE KATO10 amd TO TOPUKATO TPOBATLoTaL:
- Awoppayia, TOvo, TUPETO
- Awpkn aioOnon vapéng 6{ov N 6TL KATL ExEl KOAANOEL
- Ermavagopd moldv copntopdtov
—  AvokoMa oty Kotdmoon

AdPete vdyn 6T owTd givon pepikd povo and ta mbavd cvpntdpate. Eav avietonilete dtopkn
owoppayia, TpofAipata Opoupmv, aicOnua kavoov, Exete oaAlepyio 6to vikéAlo 1 oTldnmoTe GAAO,
petofeite apéc®G GTO VOGOKOUEIO.

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

- Eivou onpoavticd vo LopBAavete TokTikd otpikn epovida.

—  Na éyete ndvra poli cag v Kapta epputedpatos. H kdpta epgutedvpatog nepiéyet
OTUOVTIKEG TANPOPOPIES Y10 TO HETOAMKO stent GOG, TIG OTOIEG Ol TAPOYOL VYELOVOLIKTG
nepiBadyng mpénet va yvopilouv yio va mapéyovv Kaavtepn epovtida. H kapta éxet to
KatdAAnio péyebog dote va Ywpdetl og Evo TOPTOPOAL.

— e mepintoorn coPopod TEPICTOTIKOV OVOPOPIKH e TN GUGKEVT, OVOPEPETE TO GTO
VOooKopElo oag.

—  Mnopeite, eniong, va Ppeite T1¢ Mo MPOSEATEG TANPOQOPiEG Yoo TOV 0cBevr] GTOV
Sradiktvakd TOmo: www.taewoongmedical.com
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INFORMACIJA PACIENTUI

Lietuviy k.

1. Modelio pavadinimas:
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [abu neuzdaro tipo]
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [dvigubo tipo]
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [visi§kai uzdengto tipo]
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [kaklo]
—  Dengtas ,,Niti-S* stempleés stentas [Conio]
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [dvigubo nuo refliukso saugancio tipo]*
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [nuo refliukso sauganéio tipo]*
—  Dengtas ,,Niti-S* stemplés stentas [beta-2]*

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

= e .
Medziagos Dengtas silikonu Dengt;frsl;::konu I
% svorio
Nitinolis 59-81 50-64
Platina / iridis 0,7-9 0,7-2,9
Neradijantysis plienas <1 <1
Silikonas 18-32 16-26
Nailonas - <1
Poliesteris <1 <1
Politetrafluoretilenas - 15-30

Medziagy kiekis skirsis priklausomai nuo stento dydzio.

Nitinolis — tai nikelio ir titanio miginys. I§ 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 iSskiriamas 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. Taciau kiek tai truks

i§ tikryjy, gali priklausyti nuo jiisy sveikatos buklés, 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 pojitis;
—  vél pasireiskiantys senieji simptomai.
- Rijimo sunkumas

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

5. Kaip turéciau elgtis po stento jstatymo?

—  Svarbu reguliariai tikrintis pas gydytojus.

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

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

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

Polski

—

. Nazwa modelu:
—  Stent przetykowy Niti-S z pokryciem [oba typu gotego]
—  Stent przetykowy Niti-S z pokryciem [Typ podwojny]
—  Stent przelykowy Niti-S z pokryciem [Typ z pelnym pokryciem]
—  Stent przelykowy Niti-S z pokryciem [szyjny]
—  Stent przelykowy Niti-S z pokryciem [konikotomia]
—  Stent przelykowy Niti-S z pokryciem [Typ podwojny antyrefluksowy]*
—  Stent przelykowy Niti-S z pokryciem [Typ antyrefluksowy]*
—  Stent przelykowy Niti-S z pokryciem [Beta-2]*

2. Z jakiego materialu wykonany jest stent?:
Stent jest wykonany z réznych materiatow, takich jak:

Powloka *Silikon i powloka
Materialy silikonowa PTFE
Zawarto$¢ w % wagowych

Nitinol 59-81 50-64
Platyna/Iryd 0,7-9 0,7-2,9
Stal nierdzewna <l <1
Silikon 18-32 16-26
Nylon - <1
Poliester <1 <1
Politetrafluoroetylen - 15-30

Ilos¢ materialow bedzie si¢ r6zni¢ w zaleznosci od wielkosci stentu.

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 rozrodczo$¢ u ludzi. Jednak ilo$¢ niklu uwalnianego
z wyrobu jest dos¢ niska (6,95 razy nizsza niz margines bezpieczefistwa). Oznacza to, ze stent jest
bezpieczny dla osob dorostych. Poza niklem stent nie zawiera zadnych innych materiatow w duzych
ilosciach (> 0,1% wag.).

3. Jak dlugo stent pozostanie w organizmie?: Potwierdzono dziatanie wyrobu w organizmie przez
okres do 1 roku. Jednak to, jak dlugo naprawde bedzie dziata¢, moze zaleze¢ od konkretnej sytuacji
zdrowotnej, dlatego nalezy skonsultowac sie 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
—  Powrdt starych objawow
—  Trudnos$ci w przetykaniu

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 karte implantu. Karta implantu zawiera wazne informacje
na temat metalowego stentu, ktore moga by¢ potrzebne pracownikom medycznym, aby
zapewni¢ lepsza opiek¢. 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 roéwniez dostgpne na stronie:
www.taewoongmedical.com
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INFORMATII PENTRU PACIENT

Romana

1. Denumirea modelului:
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [tip ambele goale]
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [tip dublu]
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [tip complet acoperit]
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [cervical]
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [conio]
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [tip anti-reflux dublu]*
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [tip anti-reflux]*
—  Stent esofagian acoperit Niti-S [beta-2]*

2. Din ce material este realizat stentul:
Stentul este realizat din diferite materiale, cum ar fi:

Acoperit cu silicon ST I
Materiale acoperit
%din greutate
Nitinol 59-81 50-64
Platina/iridiu 0,7-9 0,7-2,9
Otel inoxidabil <1 <1
Silicon 18-32 16-26
Nailon - <1
Poliester <1 <1
Politetrafluoretilend - 15-30

Cantitatea de materiale va varia in functie de dimensiunea stentului.

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 siguranta). 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. Cat timp va raméne 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 sanatate, asa ca va rugdm sa 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
—  Simptomele vechi care revin
—  Dificultate la inghitire

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, va rugam si il raportati spitalului
dumneavoastra.

— De asemenea, puteti gasi cele mai
www.taewoongmedical.com

recente informatii pentru pacienti la:
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INFORMATION TILL PATIENT

Svenska

—

. Modellnamn:
—  Niti-S Esofagusstent, tackt [Bada otickt-typ]
—  Niti-S Esofagusstent, tiackt [Dubbeltyp]
—  Niti-S Esofagusstent, tidckt [Fulltickt-typ]
—  Niti-S esofagustickt stent [cervikal]
—  Niti-S esofagustickt stent [Conio]
—  Niti-S Esofagusstent, tdckt [Dubbel anti-reflux-typ]*
—  Niti-S Esofagusstent, tackt [Anti Reflux-Typ]*
—  Niti-S esofagustickt stent [Beta-2]*

2. Vilket material ir stenten gjord av?:
Stenten &r gjord av olika material, som:

Material Ticktav silikon | = | ek stiikon®
Procentuell andel av vikten
Nitinol 59-81 50-64
Platina/iridium 0,7-9 0,7-2,9
Rostfritt stal <1 <1
Silikon 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <1 <1
Polytetrafluoreten - 15-30

Mingden material varierar beroende pé stentens storlek.

Nitinol &r en blandning av nickel och titan. Nickel kan frigoras fran stenten. Nickel &r ként for att ha
vissa hélsorisker. Det misstinks vara cancerframkallande hos ménniskor. Och det 4r ként eller formodat
manskligt reproduktionstoxiskt. Men méangden nickel fran enheten som sldpps ut dr ganska lag (6,95
génger lagre én sidkerhetsmarginalen). Detta innebér att stenten ér siker for vuxna. Férutom nickel
innehaller stenten inga andra material i stora méngder (> 0,1 viktprocent).

3. Hur linge kommer stenten att sitta i?: Enheten har verifierats fungera i kroppen i upp till 1 ar.
Men hur ldnge det verkligen varar kan bero pa din specifika hilsosituation, s& rddgor med din ldkare.

4. Nir ska jag fraga om hjilp?
Om du upplever négot av nedanstdende problem, kontakta din ldkare:
—  Blodning, smirta, feber
—  Stindig kénsla av en knol eller att nagot sitter fast
—  Gamla symtom kommer tillbaka
—  Sviljsvarigheter

Observera att detta bara dr nagra av de symtom du kan ha. Om du har konstant blodning,
koagulationsproblem, brinnskador, nickelallergi eller ndgot annat, vénligen ga till ditt sjukhus
omedelbart.

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

—  Det dr viktigt att f rutinméssig medicinsk vard.

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

—  Ihiéndelse 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

—

. Modellnavn:
—  Niti-S dekket gsofagusstent [Begge naken-type]
— Niti-S dekket gsofagusstent [Dobbelt type]
—  Niti-S dekket gsofagusstent [Fulldekket type]
—  Niti-S dekket gsofagusstent [livmorhals]
—  Niti-S dekket gsofagusstent [Conio]
—  Niti-S dekket gsofagusstent [Dobbel anti-refluks-type]*
—  Niti-S dekket @sofagusstent [Anti refluks-type]*
—  Niti-S dekket gsofagusstent [Beta-2]*

2. Hvilket materiale er stenten laget av?:
Stenten er laget av forskjellige materialer, som:

- *Silikon- + PTFE-
Materialer ST 0 dekket
Yoetter vekt

Nitinol 59-81 50-64
Platina/iridium 0,7-9 0,7-2,9
Rustfritt stal <1 <1
Silikon 18-32 16-26
Nylon - <1
Polyester <l <1
Polytetrafluoretylen - 15-30

Mengden materialer vil variere avhengig av sterrelsen pa stenten.

Nitinol er en blanding av nikkel og titan. Nikkel kan frigjores fra stenten. Nikkel er kjent for a ha noe
helserisiko. Det er mistenkt for & vare 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 ar. Men hvor
lenge det faktisk varer kan avhenge av din spesifikke helsesituasjon, ta kontakt med legen din.

4. Nar ber jeg ringe etter hjelp?
Kontakt legen din hvis du opplever noen av problemene nedenfor:
—  Bledning, smerter, feber
—  En konstant folelse av en klump eller noe sitter fast
—  Gamle symptomer kommer tilbake
—  Vanskeligheter med 4 svelge

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

5. Hva ber 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 kanskje trenger & vite for & gi bedre pleie. Kortet har
en passende storrelse for & passe i en lommebok.

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

—  Dukan ogsé finne siste informasjon for pasienter pd: www.taewoongmedical.com
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NHO®OPMALNSA 3A MAHUEHT

Bbarapcku e3suk

1. HanmeHoBaHUe Ha MO/ eJI:
—  E3odareanen crent Niti-S ¢ mokpuTHe [THI ,,0rojieH B aBarta kpas]
- Esodareanen crent Niti-S ¢ nokputue [Turl ,,1BoeH"]
—  E3odareanen crent Niti-S ¢ mokpuTHe [THII ,,C IBIHO HOKPUTHE ‘]
—  E3odareanen crent Niti-S ¢ mokpuTHe [epBHKaIeH]
—  E3odarearnen crent Niti-S ¢ mokpuTHe [KOHUUYEH]
—  E3odareanen crent Niti-S ¢ mokputre [Tum ,,ABoeH anTupedykc T*
—  E3odareanen crent Niti-S ¢ mokputhe [tum ,,antupedayrc]*
—  E3odareanen crent Niti-S ¢ mokputue [6era-2]*

2. OT KaKBB MaTepPHAJI € U3PAGOTeH CTEHTHT?
CreHTbT € U3paboTeH OT Pa3IMYHU MATEpUalIi, HAIPUMEpP:

CHINKOHOBO *TIOKPUTH CbC
Marepnaiu TOKPHTHE cuiaukod + PTFE
%O0T TerJioTo
HUTHHOJT, 59-81 50-64
[IATHHA/ UPUIHIA; 0,7-9 0,7-2,9
HEPBXKIAeMa CTOMAHa; <1 <1
CHJIMKOH 18-32 16-26
Haiinon - <1
TTonumectep <1 <1
Tonurerpadyoperniex - 15-30

KommaectBoTo MaTepualii 1€ Bapyupa B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha CTCHTA.

HutuHONBT € cruiaB oT HUKeN U TUTaH. HUKeThT MOJKe J1a ce OTJeNN OT CTEHTA. 3a HUKEJIa € U3BECTHO,
4ye Ch3JlaBa HAKOM PUCKOBE 3a 3apaseTo. Ilpennonara ce, ue € kaHLEporeH 3a xopata. M e uzBectHo
WK ce IpeJroara, ue € TOKCH4€eH 3a PEenpoJyKTUBHATa CHCTeMa Ha XopaTa. Ho Kolnn4ecTBOTO HUKED,
OTJIEIISIHO OT M3/EJUETO, € TBBbP/E HUCKO (6,95 MbTH MO-HUCKO OT rpaHUYHATa Oe30MacHa CTOWHOCT).
ToBa 03HauaBa, 4e CTEHTHT € Oe30maceH 3a Bb3pacTHH. C M3KIIIOUEHNE Ha HUKENa, CTEHTHT He ChAbpiKa
JIPYTH MaTepHal B rojieMu koymdectsa (> 0,1% TErIoBHH eMHUIIN).

3. Kos1ko 1br0 11e ocTaHe CTEHTHT B Ts110T0? OyHKIMATA Ha U3/IENHETO B TSUIOTO € BeprdUIupana
3a 710 1roauna. Ho Kojiko aBAr0 B AEHCTBUTENHOCT IE€ OCTaHE, 3aBUCH OT KOHKpETHOTO Bu
3[PaBOCIIOBHO CHCTOSIHUE, 3aTOBA C€ KOHCYITHPANTE ChC CBOSI JICKAP.

4. KbM KOro Mora ja ce 06bpHa 3a nomMour?
AKO yceTHTe HAKOH OT AOTyONUCaHUTE POOIEeMHU, MOJIsI, 00BbPHETE CE KbM CBOS JIeKap:
—  KbpBeHe, 00JIKa, BHCOKA TEMIIEpaTypa;
—  TOCTOSHHOTO yCelllaHe 3a OyduKa WM 4e MMa Helllo 3ace/IHaIo;
—  BPBIIAT CE CTAPU CHMIITOMH.
—  3aTpyAHEHO Iperiblane

Mors, UMaiiTe peABU/, Y€ TOBA Ca CaMoO YacT OT CUMIITOMMTE, KOUTO MOE Ja umare. AKO UMaTe
MOCTOSIHHO KBbPBEHE, MPOOJIEMH ChC ChCUPBAHETO, aKO MMATEe yCELIaHe 3a H3rapsiHe, HMAaTe alepris
KBbM HUKEJI WK HEllO IPYro, MOJIsl, OTHIETE B OOJHUIIATA BEIHATA.

5. KakBo TpsidBa 1a npass, cjiel KATo MM Ob/le OCTABEH CTEHT?

—  BaxHo e 1a nonyyaBare peioBHU MEAUIIMHCKU TPUKH.

—  Bunaru Hocere cbc cebe cu KapTaTa Cd Ha UMIUIaHTa. B kapTara Ha MMIUIaHTA UMa Ba)KHA
uH(OPMALHS OTHOCHO METAIHHS CTEHT, OT KOATO MEAUINHCKHUTE CHELHAIHCTH MOXE 12
ce HyKJasT, 3a 1a Bu npenocrassaT mo-go6pu rprku. Kaprara e ¢ ynobeH pasmep, Taka ue
Jia ce modupa B mopThei.

— B ciyuaii Ha HacTBIIBaHE Ha CEPHO3EH MHIMACHT, CBBP3aH C U3JEIHNETO, MOJIS, CHOOIIeTe
3a ToBa BBB Bamara 6onHua.

- MosxeTe 1a OTKpHeTe Hali-HOBaTa MH(GOPMAIIKS 3a MALUEHTH Ha:
www.taewoongmedical.com
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