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1 Caro(a) paciente

Recebeu um implante do tipo EWS. Para sua propria seguranca, leia atentamente este documento de informacdes do
paciente e conserve-o. Em caso de dividas sobre o seu implante, entre em contacto com o médico responsavel pelo
tratamento.

2 Sobre este documento

2.1 Explicacdo dos simbolos

‘Sl'mbolo ‘Explicagéo

Seguro para RM

NUmero do artigo

LoT NUmero do lote

Identificacdo inequivoca do produto (UDI: Identificacdo Unica de dispositivo)

u Fabricante

'Hl? Nome do paciente

I@ Data do implantacao

o+ Nome da instituicdo através da qual o implante foi realizado

fn

Site com informacdes para o paciente
(=

Tab. 1: Explica¢do dos simbolos
2.2 Marcagao das indicagoes de seguranca
A ATENGAO

Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser ferimentos graves ou um sério agravamento do seu estado
geral, incluindo a morte.

w

A ter em atencdo

1. Tenhasempre consigo o seu cartdo de implante. Apresente o seu cartdo de implante e estas informagdes do paciente ao
médico responsavel pelo tratamento antes de se submeter a qualquer procedimento diagndstico ou terapéutico.

2. Evite atividades que envolvam um grande esforco da caixa toracica ou dos pulmdes (p. ex. atividade esportiva).

Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel problemas respiratérios, falta de ar, tosse

com sangria

4. Compareca as consultas programadas para exames de controlo com o médico responsavel pelo tratamento e siga as

suas instrucdes relativamente a quaisquer cuidados de acompanhamento posterior eventualmente necessarios.
IMPORTANTE: O seu EWS deve ser verificado regularmente pelo médico responsavel pelo tratamento. Compareca sem falta
as consultas para estes exames de controlo e siga as instrucdes do seu médico relativamente a quaisquer cuidados de
acompanhamento posterior necessarios.

4 Descricao do produto

4.1 Geral

« Radiopaco

« Cbnico

« Lado exterior com botdes

EWS @ max. [mm] (sem botdes)
S 5
M 6
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‘EWS ‘@ max. [mm] (sem botdes)

L 7

4.2 Materiais com possivel contacto com o paciente

‘Produto (parte) Material ‘Pessoa de contacto Tipo de contacto

EWS 100% de mistura de silicone | paciente Em todas as aplicacoes
implantavel e sulfato de
bario farmacéutico

5 Utilizacao prevista

5.1 Uso pretendido
Fechamento dos brénquios segmentares e subsegmentares no ambito de uma broncoscopia.

5.2 Indicagao
+ Hemorragias dos bronquios segmentares e subsegmentares
+ Pneumotorax

5.3 Contraindicacdes
Quando a anatomia brénquica ndo permite a colocacdo segura do produto.

5.4 Grupo-alvo de pacientes

0 produto é adequado para os seguintes grupos:
« Criancgas e jovens

« Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

5.5 Vida Gtil prevista

Sem restri¢des da parte do produto.

Duracdo do tratamento consoante a decisdo do médico responsavel.

Por norma, o produto é removido quando as feridas resultantes da intervencdo cirdrgica tiverem sarado.

6 Beneficios clinicos expectaveis
De acordo com a avaliagdo clinica, o produto pode ser utilizado de forma simples e segura para o tratamento, de acordo com
as indica¢des acima referidas.

7 Possiveis complicacdes e efeitos secundarios
« Migracao

« Infecdo

« Atelectasia

+ Dispneia

« Febre

« Hemoptise temporaria

« Pneumonia obstrutiva

8 Combinac¢do com outros procedimentos
&\ ATENGAO

® Tratamento a laser, tratamento com plasma de argbnio, cirurgia de alta frequéncia e outros procedimentos, cujo efeito se
deve ao calor: Ndo aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.

O produto é considerado seguro para exames de IRM.
Os procedimentos que visam a reduc¢ao dos tecidos, como por exemplo a quimioterapia ou a radioterapia, podem causar a
migracao.
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9 Cuidados de acompanhamento apds a remoc&o do produto
Os cuidados de acompanhamento apds a remocdo do produto dependem da doenca subjacente e do seu estado geral de
salde e ficam ao critério do médico responsavel pelo tratamento.

10 Informagdes adicionais

Link para descarregar a informacao do™"*? www.novatech.fr/pi/no087pi
Breve relatério sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1)2)

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o

UDI-DI basico do produto.

UDI-DI béasico (nimero de produto Gnico): 4063108EWSAD
YE atualizada continuamente.
? Apenas esté disponivel apés a entrada em vigor da base de dados EUDAMED.
0 cbdigo de produto e o niimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.
Para a Australia:
IMPORTANTE: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo devera ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do pais onde esta estabelecido.

https://www.tga.gov.au/

4/4


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/

	Titelseite
	Português
	1 Caro(a) paciente
	2 Sobre este documento
	2.1 Explicação dos símbolos
	2.2 Marcação das indicações de segurança

	3 A ter em atenção
	4 Descrição do produto
	4.1 Geral
	4.2 Materiais com possível contacto com o paciente

	5 Utilização prevista
	5.1 Uso pretendido
	5.2 Indicação
	5.3 Contraindicações
	5.4 Grupo-alvo de pacientes
	5.5 Vida útil prevista

	6 Benefícios clínicos expectáveis
	7 Possíveis complicações e efeitos secundários
	8 Combinação com outros procedimentos
	9 Cuidados de acompanhamento após a remoção do produto
	10 Informações adicionais


