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1 Sayin Hasta,
Size Har-El Pharyngeal Tube tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini dikkatle
okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gériisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol aciklamalari

‘Sembol Agiklama

R MR glivenli
Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Uretici
(AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Hasta adi
implantasyon tarihi

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

Eﬁz@%‘EEEEEE

Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri
A\ UYARI

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

A DIKKAT

Talimatlara uyulmamasi hafif yaralanmalarla veya genel durumunuzun hafif veya orta derecede bozulmasiyla
sonuclanabilir.

2.3 Ekbilgiler
Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:” www.bosmed.com/pi/n-psbtpi
Giivenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Urline 6zgii SSCP'yi aramak icin, triiniin temel UDI-DI
degerini girin.
Temel UDI-DI (cihaz kimligi): 4063107ESTOU
SSCP erisim durumu icin sorumluluk reddi Burada belirtilen uygulama, sadece EUDAMED veritabaninin

yirirlige girmesiyle gecerlidir.
Ysiirekli giincellenir.
implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.
Avustralya icin:
ONEMLI: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya cikmasi halinde, bu durum ireticiye ve yasadiginiz Uye Ulke yetkili
makamina bildirilmelidir.

https://www.tga.gov.au/
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Dikkat etmeniz gereken noktalar

1. Sadece piire haline getirilmis yemekler yiyin. Yavas yiyin ve bol sivi tiiketin. Bunlar, yemeklerin Har-El Pharyngeal Tube
icinden gecmesi ve Har-El Pharyngeal Tube {iriiniini ttkamamasi icin 6nemlidir.

2. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden &nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.

3. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Ses kisikligi, artikiilasyon sorunlari,
yutkunma zorlugu, yabanci cisim hissi

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

ONEMLI: Har-El Pharyngeal Tube uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin

randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun. Bu durum, 6zellikle Har-El Pharyngeal

Tube Uriintintn éngorilen kullanim dmri doldugunda gecerlidir ([ » Ong6rilen Kullanim Omri, Sayfa3]).

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genelbilgiler

« Huni bicimli proksimal ug

« Berrak / radyoopak (spesifikasyonlara bagli olarak)
Ozellikler icin litfen implant kartina bakiniz.

A @35
- ) _ mm
I ~ | © B 183 mm
J'S
@ E ]l C @12mm
y | | T D Distal ug
@ @ E Proksimal ug; dil koki diizeyinde tutunma yapmak
Sek. 1: Har-El Pharyngeal Tube i(;in huni bigim“ ug
4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler
‘Ur(jn (parca) ‘Malzeme Temas eden kisi Temas tipi
Har-El Pharyngeal Tube %100 implanta uygun silikon | Hasta Her kullanimda
(berrak)
Har-El Pharyngeal Tube %100 implant silikonu, Hasta Her kullanimda
(radyoopak) baryum silfat ve titanyum
dioksit karisimi
5 Amag

5.1 Kullanim Kapsami
Fistiil veya striktir islemleri icin servikal 6zofagus stenti.

5.2 Hasta Hedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
* Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.3 Ongoériilen Kullanim Omrii

A UYARI

® Hasarli tirlinleri kullanmayin.
Urtiniin islevi ancak bu sekilde korunabilir.

Ongoriilen Kullanim Omrii: 6 ay
Maksimum kullanim siiresi: 6 ay

6 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkileri
« Aritenoitlerde, kisik sese neden olan motilite bozuklugu
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« Yabanci cisim hissi

7 Diger Yontemlerle Kombinasyon

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

Uriin, MRT korumalidir.

8 Diger Artik Riskler
Listelenen giivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve vyan etkilerin haricinde ciddi dilizeyde artik risk
bilinmemektedir.

9 Uriin gikarildiktan sonraki tedavi sonrasi 6nlemler
Urlin cikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler altta yatan hastaliginiza ve genel saglik durumunuza baglidir ve tedavinizi
uygulayan hekimin takdirindedir.
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