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1 Sayin Hasta,
Size EWS tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini dikkatle okuyun ve giivenli

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

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol aciklamalari

‘Sembol Agiklama

R MR korumali

Urlin numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)
Uretici

Hasta adi
implantasyon tarihi

implantasyonun yapildigi kurulusun adi
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Hasta Bilgilendirme Web Sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi
2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

4\ UYARI
Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile

sonuglanabilir.

w

Dikkat etmeniz gereken noktalar

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.
Gogls veya akcigerleri zorlayacak aktivitelerden kaginin (6rn. spor aktiviteleri).
Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gézlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Nefes almada giicliikler, nefes darligy,
hemoptizi (kanli 6kstiriik)

4. Tedavinizi siirdiiren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi 6nlemlerine

iliskin talimatlarina uyun.
ONEMLI: EWS uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin randevularini

aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun.

4 Cihaz Agiklamasi

4.1 Genel

« Radyoopak

+ Konik

« Pimli dis bolim

EWS Maks. cap [mm] (pimsiz)
S 5
M 6
L 7
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4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) Malzeme Temas eden kisi Temas tipi

EWS implanta uygun silikonun ve | Hasta Her kullanimda
farmasotik baryum silfatin
%100 karisimi

5 Amag

5.1 Kullanim Kapsami
Bronkoskopi sirasinda segmental ve subsegmental bronslarin okliizyonu.

5.2 Endikasyonlar
« Segmental veya subsegmental bronslarin kanamasi
+ Pnémotoraks

5.3 Kontrendikasyonlar
Urtiniin glivenli sekilde yerlestirilmesini saglayan brons anatomisi.

5.4 Hasta Hedef Grubu

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

« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.5 Ongoériilen Kullanim Omrii

Urtinle ilgili bir kisitlama mevcut degildir.

Tedavi sliresi tedavi eden hekimin kararina baglidir.

Uriin, genel olarak cerrahi tedavi ile iyilesme saglandiktan sonra cikarilmaktadir.

6 Ongoriilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmesine gore, liriin bahsi gecen belirtiler dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

7 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler
+ Yer degistirme

« Enfeksiyon

+ Atelektazi

« Dispne

o Ates

+ Gegici hemoptizi

+ Obstriiktif pndmoni

8 Diger Yontemlerle Kombinasyon
4\ UYARI

® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yliksek frekansli cerrahi ve etkisi 1siya bagli diger yontemler: Bu yontemleri
dogrudan Uriin Gizerinde kullanmayin.
Aksi takdirde dokuda yaralanma ve uriinde hasarlar meydana gelebilir.

Uriin, MRT korumalidir.

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

9 Uriin cikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler
Urlin cikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler altta yatan hastaliginiza ve genel saglik durumunuza baglidir ve tedavinizi
uygulayan hekimin takdirindedir.

10 EkBilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:” www.novatech.fr/pi/no087pi
Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): V? https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uriline 6zgii SSCP'yi aramak icin, triiniin temel UDI-DI
degerini girin.
Temel UDI-DI (cihaz kimligi): 4063108EWSAD

YSiirekli giincellenir.

? Sadece EUDAMED veritabaninin yiiriirliige girmesiyle gecerlidir.

implantinizin iiriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.

Avustralya icin:

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

makamina bildirilmelidir.

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