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1 Drogipacjencie,
Zastosowany implant to implant typu aixstent PPS. Dla wtasnego bezpieczefistwa uwaznie zapoznaj sie z niniejszym
dokumentem informacyjnym i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych implantu

skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

/A Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR
Numer artykutu

LOT Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Producent

A E E

Dystrybutor

. &R
&

Imie i nazwisko pacjenta

m

Data implantacji

B B [=

Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 0Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajacych implantacje:

Nieprzestrzeganie zalecerr moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci.

2.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Niniejsze informacje dla pacjenta bazujg na nastepujacej in-
strukcji uzycia:

Os$wiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli-
nicznej (SSCP):"

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu):

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

www.leufen-medical.eu/pi/lmpi0007

LMGB0007-8

Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytgcznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj o$wiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

www.leufen-medical.eu/sscp/sscp0007

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.

4063106ASTAIXMP

Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane sa na karcie implantu.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Naco nalezy zwrécié¢ uwage

3.1 Informacje ogdlne

1. Zawsze no$ ze sobg karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzacemu przed kazda procedura diagnostyczng lub lecznicza.

2. Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych u swojego lekarza prowadzgcego i przestrzegaj zalecen w zakresie
opieki pooperacyjne;j.

3. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:
Bél, nudnosci, zawroty gtowy, gorgczka

WAZNE: Konieczne jest regularne monitorowanie produktu aixstent PPS przez lekarza prowadzacego. Przestrzegaj

harmonogramu badan kontrolnych oraz zalecen lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej. Jest to szczegblnie wazne, jesli

przewidywany okres uzytkowania produktu aixstent PPS dobiegt konca ([ * Przewidywany okres uzytkowania, Strona3]).

3.2 Dieta

1. Nie nalezy spozywac ptynnych pokarmdw przez co najmniej 4 godziny po implantacji.

2. Omdwic ze swoim lekarzem, kiedy mozna zacza¢ spozywanie pokarmoéw statych. Zasadniczo mozna spozywaé pokarmy
state, gdy stent znajduje sie bezpiecznie i stabilnie na swoim miejscu.

3. Nie spozywac zimnych napojow przez co najmniej 3 dni po implantacji. W przeciwnym razie sita rozszerzania stentu
zostanie ostabiona, a stent nie uzyska stabilnego i bezpiecznego dopasowania.

4 Opis produktu

4.1 Informacje ogélne
« Samorozprezalny stent z plecionej siatki metalowej
«+ Catkowita ostona

Atraumatyczne koncowki

 Znaczniki rentgenowskie z tantalu

4.2 Materiaty mogace mieé styczno$é z pacjentem

Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktéra materiatma  Rodzaj stycznosci
stycznosé
Stent 100% nitinol” Pacjent W przypadku uszkodzenia
produktu
Ostona 100% silikon do implantéw  Pacjent Przy kazdym uzyciu
Znaczniki rentgenowskie 100% tantal Pacjent W przypadku uszkodzenia
produktu

Y Materiat potencjalnie uczulajacy/alergizujacy

5 Przeznaczenie

5.1 Przewidziane zastosowanie
Stent jest przeznaczony do utrzymania lub umozliwienia droznosci naturalnego i sztucznego $wiatta w organizmie i/lub do
ostony zmian patologicznych.

5.2 Docelowa grupa pacjentow

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:
« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

5.3 Przewidywany okres uzytkowania

Przewidywana trwato$¢ produktu: 8 tygodni

Maksymalny okres uzytkowania: 8 tygodni

Wraz z przedtuzaniem sie okresu uzytkowania wzrasta prawdopodobiefnstwo wystapienia powiktan oraz uszkodzenia
produktu.

6 Mozliwe powiktaniaidziatania uboczne
Znane mozliwe powiktania specyficzne dla produktu to:
« Krwawienia

3/4



Perforacje

Dyslokacja stentu
Wrastanie / przerastanie tkanki

Zakazenie/goraczka
« Uczucie ciata obcego

Utrzymujacy sie bol

+ Okluzja stentu

Dalsze znane powiktania, takie jak w przypadku zabiegdw endoskopowych.

Réznice miedzyosobnicze w zakresie chordb wspoétistniejacych i powiktan moga sprawié, ze niektére powiktania stang sie
trudniejsze do leczenia. W rzadkich i ekstremalnych przypadkach mogg prowadzi¢ do $mierci.

7 taczenie zinnymi procedurami

A\ OSTRZEZENIE

® Terapia laserowa, terapia plazma argonowa, chirurgia wysokoczestotliwosciowa, krioterapia i inne procedury
z zastosowaniem wysokich lub niskich czestotliwosci: Nie wykonywac tych procedur bezposrednio na produkcie.
W przeciwnym razie mozliwe sg uszkodzenia tkanek oraz produktu.

¢ Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowac wytacznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczacych sie w specyfikacjach
zaliczaja sie miedzy innymi: Rozgrzanie produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziatywaniem sit na produkt, zaktécenia obrazowania (réowniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajduja sie na stronie:

https://www.leufen-medical.eu/pps
Procedury redukujace tkanki, jak np. chemioterapia lub radioterapia, mogg prowadzi¢ do dyslokacji stentu.

8 Pozostate ryzyko
Oprdcz wymienionych instrukgji bezpieczenstwa, mozliwych powiktan i dziatan ubocznych, zadne inne znaczace ryzyko nie

jest znane.

9 Procedury opieki po usunieciu produktu
Opieka pooperacyjna po usunieciu produktu zalezy od rodzaju choroby oraz od ogblnego stanu Twojego zdrowia i jest

okreslana wedtug uznania lekarza prowadzacego.
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https://www.leufen-medical.eu/de/aixstentr-gastroenterologie/pankreas-pseudozysten-stent/
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