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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen aerstent TBS / TBJ. For din egen sadkerhets skull ska du ldsa detta dokument med
patientinformation noga och forvara det pa en séker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

Symbol Forklaring

MR-villkorad
Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Distributor

Patientens namn

Datum for implantation

== QL IEEr

ngn" Namn pa implanterande klinik/vardgivare
Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvénds

2.2 Markning av sdkerhetsanvisningar

&\ VARNING

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

2.3 VYtterligare information
Lank for nedladdning av dokument med
patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa foljande
bruksanvisning:

Friskrivning for tillgédng till sammanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP): ”

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):
YUppdateras [6pande.

www.leufen-medical.eu/pi/lmpi0003

LMGB0003-16

Som allman regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkants i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sdkerhet
och klinisk prestanda tillgdnglig via foljande lank for
hamtning:

www.leufen-medical.eu/sscp/sscp0003
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

4063106ASTAERLX

Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For Australien: Om det intraffar nagon allvarlig hdndelse i samband med enheten ska handelsen rapporteras till tillverkaren
och till behorig myndighet i medlemslandet dar du bor. https://www.tga.gov.au/

3 Atttdnkapa
1. Haalltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
Genomfor regelbundet fuktinhalationer med saltlésning for att undvika beldaggningar.
Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av féljande symtom: Frammandekroppskansla, halitos (dalig andedrakt),
blodning, hosta, smarta i halsen, smarta vid tal/talproblem, andnéd, feber
4. Ga pade besok du har bokat med den behandlande lékaren for kontrollundersékningar och félj alla anvisningar
angaende eventuell nédvandig eftervard.
VIKTIGT: Din aerstent TBS / TBJ maste kontrolleras regelbundet av den behandlande ldkaren. Var noga med att komma till
dina inbokade kontrollundersdkningar och att folja lakarens rad om nodvéndig eftervard. Det ar extra viktigt om den
avsedda livslangden pa din aerstent TBS / TBJ har uppnatts ([ * Forvantad livslangd, Sida3]).

4 Produktbeskrivning

4.1 Allman information

« Sjalvexpanderande vavd metallstent
+ Heltackning

Atraumatiska andar

« Rontgenmarkdrer av tantal (endast aerstent TBJ)

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
Stag 100 % nickel-titanlegering”  Patient | handelse av produktskador
Mantel 100 % implantatgodkand Patient Med varje anvandning
silikon
Rontgenmarkorer (endast 100 % tantal Patient I handelse av produktskador
aerstent TBJ)

Upotentiellt sensitiserande/allergent material

5 Avsedd anvédndning

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

5.2 Patientmalgrupp

Produkten ar [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:
« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

5.3 Forvantad livslangd

Produktens forvantade livslangd: 12 manader

Risken 6kar for komplikationer och skador pa produkten ju langre produkten anvands.

Vi reckommenderar att produkten byts efter 12 manader for sékerhets skull om det inte finns skél som talar for ett tidigare
byte.

6 Mojliga komplikationer och biverkningar

Foljande kdnda produktspecifika komplikationer finns:
« Stentbrott

+ Blodningar

« Perforeringar

« Stenos pa grund av otillrackligt expanderad stent
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https://www.tga.gov.au/

+ Stentrubbning

« Bildning av granulationsvavnad

« Vavnadsinvaxt

+ Sekretobstruktion

« Infektion/feber

« Frammandekroppskansla

« Ihallande smarta

» Restenos vid fortsatt tumortillvaxt

+ Halitos

« Stentocklusion

+ Nerbrytning av tackningen p.g.a. mikrobiell kolonisering

« Mediastinit

« Odem pa stamband

» Hosta

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 (t.ex. trakeablockering). | séllsynta och extrema fall kan detta leda till d6dsfall.

7 Kombination med andra metoder
AVARNING

¢ | 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.

® Produkten ar MRT-villkorad. Anvand bara produkten i MR-falt som motsvarar specifikationerna.
Nagra mojliga foljder av att produkten anvands i MR-falt utanfor specifikationerna: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetiska urladdningar, foljdskador pa grund av krafter som produkten utsatts for, avbildningsstorningar (aven i
omgivande vavnad).

Viktig information om MRT finns i:

aerstent TBS: http://www.leufen-medical.eu/tbs
aerstent TBJ: http://www.leufen-medical.eu/tbj

Cellgiftsbehandling, stralbehandling eller andra metoder for vavnadsreduktion kan rubba stenten.

8 Andra aterstaende risker
Utover de angivna sakerhetsinstruktionerna, mojliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kanda
aterstdende risker.
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