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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu aerstent TBY (prostfedkem na zakazku). Z ddvodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné
prectéte tento dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdé€jsi potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli
dotazy, obratte se prosim na oSetrujiciho [ékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symboli

Vyznam

Symbol
@ Vyrobek neni bezpecny pro MR

Cislo vyrobku
Kod sarze

Vyrobce

% Distributor

'Hl? Jméno pacienta

I@ Datum implantace

o+ Nazev zdravotnického zafizeni, ve kterém byla implantace provedena

fn

Webové stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaceni bezpeénostnich pokynl

A\ VAROVANI

NedodrZeni miiZze vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.

Na co musite dbat

w

1. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukazte oSetfujicimu [ékafi dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo lé¢ebny vykon.

2. Aby nedoslo k vytvoreni krusty, pravidelné inhalujte paru z fyziologického roztoku.
Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich priznaki, kontaktujte svého lékare: Pocit ciziho télesa, halitdza
(zapach z Gst), krvaceni

4. Dochazejte na navstévy u oSetfujiciho lékafe k provedeni kontrolnich vy3etreni a dodrZujte jeho pokyny ke viem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

DULEZITE: V&3 o3etfujici |ékaF musi aerstent TBY pravidelné sledovat. Dochéazejte na tato kontrolni vySetfeni a dodriujte

pokyny svého |ékare tykajici se nezbytnych opatreni nasledné péce. To plati zejména v pripadé, Ze byla prekrocena

zamyslena zivotnost ([  OCekavana zivotnost, Strana 3]) vaseho aerstent TBY.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

« Samoexpandibilni tkany kovovy stent

o+ Bezkryti /s ¢aste€nym / s Gplnym krytim ze silikonu (podle specifikace)
« Rentgen-kontrastni znacky z tantalu (podle specifikace)
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4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Vzpéry stentu 100% nitinol” Pacient Pfi kazdém poufZiti
Kryti 100% polyuretany Patient PFi kazdém pouZiti
Rentgenkontrastni znacky 100% tantal Pacient Pfi kazdém pouZiti

Y Potencialné senzibilizujici / alergizujici material
5 Vymezeni Géelu

5.1 Urceny ucel pouziti
Stent je ur€en k udrzeni prichodnosti cilového organu nebo k prekryti patologickych zmén.

5.2 Cilova skupina pacienti

Tento vyrobek je vhodny pro tyto skupiny pacientd:

- Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

Prostfedek vyrobeny na miru. Vhodnost vyrobku pro pacienta musi zkontrolovat a potvrdit predepisujici |ékar / zafizeni.

5.3 Oc&ekavana Zivotnost
Oclekavana zivotnost: 12 mésicd
S pribyvajici dobou poutziti stoupa pravdépodobnost vyskytu komplikaci a poskozeni vyrobku.

6 OcZ&ekavany klinicky pfinos

Podle klinického hodnoceni zdkladniho standardniho vyrobku aerstent TBY lze zakladni standardni vyrobek aerstent TBY
snadno a bezpecné pouzivat k uzavreni defektl pridusnice a pridusek a k zachovani priichodnosti pridusnice a hlavnich
pradusek.

7 Mozné komplikace a vedlejsi G¢inky

« Zlomeni stentu

« Krvaceni

« Perforace

« Dislokace stentu

« Uzavér pridusnice

« Tvorba granulacni tkané

« VrUstani tkané / zarGstani do tkané

» Obstrukce sekretem

« Infekce

« Pocit ciziho télesa

« Trvajici bolest

« Restendza v dlsledku pokracujiciho ristu tumoru

. Halitéza

« Rozpad kryti v disledku mikrobialni kolonizace
Dalsi znamé komplikace jsou stejné jako u endoskopickych zakroka.
Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat v téchto pripadech:

« Tézka dysfunkce srdce a plic

« Vred v cilové oblasti nebo v pfistupu k cilové oblasti
« Masivni krvaceni nebo poruchy srazeni krve

8 Kombinace s jinymi postupy

A\ VAROVANI

e | aserova terapie, argon-plazmova terapie, vysokofrekvencni chirurgie, kryoterapie a jiné postupy, jejichz G¢inek spociva v
pusobeni tepla nebo chladu: Tyto postupy neaplikujte bezprostfedné na vyrobek.
V opacném pripadé mdZe dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.
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® Bezpecnost vyrobku pro MR neni prokazana. Vyrobek proto neni bezpeény pro MR a nesmi se pouzivat v polich MR.
K moznym disledkiim aplikace vyrobkd, které nejsou bezpecné pro MR, patfi: ohrati vyrobku, elektromagnetické vyboje,
nasledné Skody zplsobené pouZitim sily na vyrobek, ruseni pfi zobrazeni (také v okolni tkani).

Metody redukce tkané, jako je napriklad chemoterapie nebo radioterapie, mohou vést k dislokaci stentu.

9 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkd nejsou znama zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

10 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.leufen-medical.eu/pi/cmlmpi0009

YPribézné aktualizovano.

Katalogové Cislo a kdd 3arze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

V pripadé Australie:

DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vdZznému incidentu, mél by byt incident nahla$en vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

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