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1 VaZeny paciente,
byl Vam zaveden implantat typu aixstent CRE. Z dGvodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte tento dokument s
informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potfebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se prosim na

osetrujiciho lékare.
2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symbolii

Symbol [Vyznam

MR pripustna za urcitych podminek

Katalogové Cislo

Kdod sarze

Jedinec¢ny identifikator prostredku (UDI)

Vyrobce

Distributor

Jméno pacienta

Datum implantace

Nézev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

[ti]

Webova stranka s informacemi pro pacienta

B s == QEE]EE>

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaéeni bezpeénostnich pokyni

A\ VAROVANI

NedodrZeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu

amrti.

2.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

www.leufen-medical.eu/pi/lmpi0001

Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho navodu
k pouZziti:

LMGB0001-12

Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): ¥

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostfedku):

4063106AST8Z

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP

Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedeni,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi

v platnost pfislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke staZzeni na nasledujicim odkazu:

www.leufen-medical.eu/sscp/sscp0001

YPrabézné aktualizovéno.

Katalogové Cislo a kod sarze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

3 Naco musite dbat

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.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Snazte se mit vzdy mékkou stolici.
3. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznaku, kontaktujte svého [ékafe: Pocit ciziho télesa, bolest
(rovnéZ bolestivé nuceni na stolici nebo moceni), erné stolice, horecka
4. Dochazejte na navstévy u oSetrujiciho lékare k provedeni kontrolnich vysetreni a dodrZujte jeho pokyny ke vSem
potfebnym opatfenim nasledné péce.
DULEZITE: V&3 o3etFujici |ékaF musi aixstent CRE pravidelné sledovat. Dochazejte na tato kontrolni vy3etfeni a dodrZujte
pokyny svého lékare tykajici se nezbytnych opatfeni nasledné péce. To plati zejména v pripadé, Ze byla prekrocena
zamyslena Zivotnost ([  OCekavana Zivotnost, Strana 3]) vaseho aixstent CRE.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

« Samoexpandibilni tkany kovovy stent
« Atraumatické konce

+ Rentgen-kontrastni znacky z tantalu

4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Vzpéry stentu 100% nitinol” Pacient Pri kazdém pouziti
Rentgenkontrastni znacky 100% tantal Pacient Pri kazdém pouziti

Y Potencialné senzibilizujici / alergizujici material

5 Vymezeni (elu

5.1 Urleny Géel pouZiti

Stent je uréen k zachovani nebo umoznéni priichodnosti pfirozeného i uméle vytvoreného lumen v téle a / nebo k prekryti
patologickych zmén.

5.2 Cilova skupina pacient

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacient(:

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 OdZ&ekavana Zivotnost
Oclekavana zZivotnost vyrobku: 12 mésici
Prostfedek je urcen k tomu, aby zlstal v téle.

6 Oc&ekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent |ze pripravek bezpeéné a G¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

7 Mozné komplikace a vedlejsi t&inky

Jsou znamy tyto mozné komplikace pfi pouZiti vyrobku:
« Zlomeni stentu

« Krvaceni

« Perforace

« Stendzav dUsledku nedostatecné expanze stentu

« Dislokace stentu

« VrUstani tkané / zarGstani do tkané

« Infekce / horecka

« Pocit ciziho télesa

« Trvajici bolest

« Restendza v dusledku pokracujiciho ristu tumoru

« Okluze stentu

« Tenesmus (schmerzhafter Stuhl- / Harndrang)

Dalsi znamé komplikace jsou stejné jako u endoskopickych zakroku.
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Rozdily tykajici se komorbidit a komplikaci mezi riznymi pacienty mohou vést k tomu, zZe nékteré komplikace se obtizngji

zvladaji. Ve vzacnych a extrémnich pripadech mize dojit i k Gmirti.

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 mlZe dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.

¢ \/yrobek je podminéné bezpeény pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku, elektromagnetické
vyboje, poskozeni v disledku pdsobeni sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkang).

DuleZité informace o MR naleznete zde:

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

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

9 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynl, moZnych komplikaci a nezadoucich G¢inkl nejsou zndma zadna dalsi vyznamna

zbytkova rizika.
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