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1 VaZeny(-a) pacient(-ka),

dostali ste implantat typu aixstent CRE. Pre vasu vlastnl bezpecnost si pozorne precitajte tento dokument s informaciami
pre pacienta a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste. Ak mate akékolvek otazky tykajlice sa implantatu, obratte sa na svojho
osetrujiceho lekara.

2 Otomto dokumente

2.1 Slovnik symbolov

Symbol Opis

et

Eig

Podmienec¢ne bezpecné s MR
Katalogové Cislo

Kdod sarze

-
o
-

Jedinec¢né identifikacia pomdcky (UDI)

Vyrobca

Distribator
Meno pacienta

Datum implantovania

== R EFE

+

fn

Nazov implantujicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela
Webové strdnka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov
2.2 0znaéenie bezpeénostnych informacii
A VYSTRAHA
Nedodrzanie moze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorsenie vasho celkového stavu alebo smrt.

2.3 Dopliiujice informécie

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa-  www.leufen-medical.eu/pi/lmpi0001
cienta:”

Tieto informacie pre pacienta vychadzaju z nasledujicich LMGB0001-13
pokynov na poufZitie:

Vyhlasenie o dostupnosti SSCP Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny aZ po au-
torizacii vyrobku v siilade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne G¢innost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na
prevzatie:

www.leufen-medical.eu/sscp/sscp0001

Sthrn bezpeénosti a klinického pdsobenia (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP 3pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.

Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky): 4063106ASTAIXMP

Y PriebeZne aktualizované.
Katalogové Cislo a kod Sarze vasho implantatu najdete na karte implantatu.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

w

Comu je potrebné venovat pozornost

1. Kartuimplantatu noste vZdy so sebou. Pred podstipenim diagnostickych alebo terapeutickych zakrokov ukazte svoju
kartu implantatu a tento dokument s informaciami pre pacienta svojmu oSetrujicemu lekarovi.

2. Uistite sa, Ze mate vzdy makku stolicu.

Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: Pocit cudzieho telesa, bolest

(taktieZ bolestivé nutkanie defekovat alebo mocit), krvacanie, ¢ierna stolica, horicka

4. Dodrziavajte terminy kontrolnych vysetreni, ktoré si dohodnete so svojim oSetrujicim lekdrom, a dodrZujte jeho pokyny

a vSetky potrebné nasledné opatrenia.

UPOZORNENIE: Va$ aixstent CRE musi byt pravidelne sledovany oSetrujicim lekarom. Dodrzujte terminy kontrolnych
vySetreni a rady svojho lekara tykajlce sa nevyhnutnych opatreni naslednej starostlivosti. To plati najma vtedy, ked sa

dosiahne zamyslana Zivotnost aixstent CRE ([ » Odhadovana Zivotnost, stranka3]).

4 Opis vyrobku

4.1 VSeobecné informacie

« Samoroztahovaci, tkany kovovy stent
« Atraumatické konce

« Tantalové rontgenové markery

4.2 Materialy s moznym kontaktom s pacientom

Vyrobok (Cast) Material Kontaktna osoba
Rozpery 100 % nitinol” Pacient
Rontgenkontrastné znacky 100 % tantal Pacient

Y Potencialne senzibilizujlci/alergénny material
5 Zamyslané pouZitie

5.1 Zamyslany Gcel

Typ kontaktu
Pri kazdom poufziti

Pri kaZzdom poufZiti

Stent je ureny na udrzanie alebo umoznenie priechodnosti prirodzeného a umelého limenu v tele a/alebo na prekrytie

patologickych zmien.

5.2 Cielova skupina pacientov
Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:

« Dospeli
« Pacienti vSetkych pohlavi

5.3 Odhadovana Zivotnost
Ocakavana zivotnost vyrobku: 12 mesiacov
Vyrobok je ureny na to, aby zostal v tele.

6 Mozné komplikacie a vedlajsie G¢inky

SU zname nasledujice komplikacie stvisiace s vyrobkom:
« Roztrhnutie stentu

« Krvacanie

« Perforacie

. Stendzav dosledku nedostatocného roztiahnutia stentu
« Migracia stentu

« Vrastanie/prerastanie tkaniva

« Infekcia/hortcka

« Pocit cudzieho telesa

« Pretrvavajlica bolest

« Restendza v désledku progresivneho rastu nadoru

« Oklizia stentu

« Tenezmus (bolestivé nutkanie na stolicu/mocenie)
DalSie zndme komplikacie, ako napriklad pri endoskopickych zékrokoch.
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Rozdiely u jednotlivcov v komorbiditdch a komplikacidch mo6zu viest k urcitym komplikaciam, ktoré s naroc¢nejsie na

zvladnutie. V zriedkavych a extrémnych pripadoch to méze viest k imrtiu.

7 Kombinacia s inymi postupmi
4\ VYSTRAHA
e L aserova terapia, koagulacia argénovej plazmy, vysokofrekvencna chirurgia, kryoterapia a dalSie procedury, ktorych
Gcinok je sposobeny teplom alebo chladom: Tieto metddy nepouZivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch moze dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.
e \lyrobok je podmienecne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouZivajte v oblastiach MRI len podla Specifikacii.
Mozné do6sledky pouZivania vyrobku v oblastiach MRl mimo Specifikacii zahfriajl: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické

vyboje, nasledné poskodenia sposobené posobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)

Dolezité informéacie o MRI najdete na:

https://www.leufen-medical.eu/cre

Akakolvek metdda redukcie tkaniva, ako je chemoterapia alebo radioterapia, méze viest k migracii stentu.
8 Iné zvyskové rizika
Okrem uvedenych bezpecnostnych pokynov, moZznych komplikacii a vedlajSich Gclinkov nie s zndme Ziadne dalSie

vyznamné zvySkové rizika.
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