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1 Basta patient!
Du har fatt ett implantat av typen aixstent CRE (specialanpassad produkt). For din egen sdkerhets skull ska du lasa detta
dokument med patientinformation noga och férvara det pa en saker plats. Kontakta den lédkare som behandlade dig om du
har nagra fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

Symbol |Forklaring

MR-osaker

Artikelnummer

Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Distributor

Patientens namn

Datum for implantation

Namn pa implanterande klinik/vardgivare

[#1] Webbplats med patientinformation

rREERLEEEE

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvdnds

2.2 Markning av sdkerhetsanvisningar
A VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

2.3 Ytterligare information

Lank for nedladdning av dokument med www.leufen-medical.eu/pi/cmlmpi0001
patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa foljande CMLMGBO0001-3

bruksanvisning:

YUppdateras [6pande.
Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.

3 Atttinkapa

1. Haalltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande lékaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
Sakerstall att avforingen alltid ar mjuk.

3. Kontakta ldkaren om du upplever ett eller fler av foljande symtom: Frammandekroppskansla, smarta (dven smartsamt
behov av att behdva gé pa toaletten), blodningar, svart avforing, feber

4. Ga pade besok du har bokat med den behandlande lakaren for kontrollundersokningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nédvéndig eftervard.

VIKTIGT: Din aixstent CRE maste kontrolleras regelbundet av den behandlande lakaren. Var noga med att komma till dina

inbokade kontrollundersokningar och att folja lakarens rdd om nodvandig eftervard. Det &r extra viktigt om den avsedda

livslangden pa din aixstent CRE har uppnatts ([ » Forvantad livslangd, Sida3]).
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4  Produktbeskrivning

4.1 Allman information

« Sjalvexpanderande vavd metallstent

« Atraumatiska andar

« Rontgenmarkorer av tantal (beroende pa specifikation)

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
Stag 100 % nickel-titanlegering” | Patient Med varje anvandning
Rontgenmarkorer 100 % tantal Patient Med varje anvandning

YUpotentiellt sensitiserande/allergent material

5 Avsedd anvéandning

5.1 Avsett andamal
Stenten ar avsedd att uppratthalla eller mojliggéra 6ppenhet hos naturliga och artificiella lumen i kroppen och/eller att tacka
patologiska forandringar.

5.2 Patientmalgrupp

Produkten ar avsedd for foljande patientgrupper:

« Vuxna

« Patienter av alla kon

Specialanpassad produkt. Den forskrivande lakaren/inrattningen maste kontrollera och bekrafta att produkten ar lamplig for
patienten.

5.3 Forvantad livslangd
Produktens forvantade livslangd: 12 manader
Produkten ar avsedd att lamnas kvar i kroppen.

6 Mojliga komplikationer och biverkningar

Foljande kanda produktspecifika komplikationer finns:

«+ Stentbrott

« Blodningar

« Perforeringar

« Stenos pa grund av otillrackligt expanderad stent

« Stentrubbning

« Vavnadsinvaxt

« Infektion/feber

« Frammandekroppskansla

« lhallande smarta

« Restenos vid fortsatt tumortillvaxt

«+ Stentocklusion

« Tenesmus (schmerzhafter Stuhl- / Harndrang)

Ytterligare kanda komplikationer som vid endoskopiska ingrepp.
Variationer i komorbiditet och komplikationer for olika individer kan leda till att det blir svarare att hantera vissa
komplikationer. | sallsynta och extrema fall kan detta leda till dodsfall.

7 Kombination med andra metoder
4 VARNING

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi, kryobehandling och andra metoder som baseras pa varme eller
kyla: Anvand inte metoden i direkt kontakt med produkten.
I annat fall kan vavnads- och produktskador uppsta.

e Produkten har inte konstaterats vara MR-saker. Darfor ska produkten betraktas som MR-farlig och far inte foras in i MR-falt.
Nagra mojliga foljder av att MR-farliga produkter anvands i MR-falt: Uppvarmning av produkten, elektromagnetiska
urladdningar, foljdskador pa grund av krafter som produkten utsatts for, avbildningsstérningar (dven i omgivande vavnad).
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Cellgiftsbehandling, stralbehandling eller andra metoder for véavnadsreduktion kan rubba stenten.

8 Andra aterstaende risker
Utover de angivna sdkerhetsinstruktionerna, mdjliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kdnda
aterstaende risker.
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