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1 Estimado/a paciente:
Ha recibido un implante del tipo NOVATECH GSS. Por su propia seguridad, lea detenidamente este documento con
informacion para el paciente y consérvelo. Si tiene preguntas sobre su implante, dirijase al médico responsable.

2 Acercade este documento

2.1 Explicacion de los simbolos

‘Sl’m bolo |Descripcion

A Condicional para IRM

NUmero de articulo

LOT Ndmero de lote

Identificacidon inequivoca del producto (UDI: Identificacidn Gnica de dispositivo)

d Fabricante

,ﬂp Nombre del paciente

I@ Fecha de implantacién

ngn" Nombre de la institucién mediante el cual se realizé la implantacidén
Sitio web con informacion para el paciente

Tab. 1: Descripcion de los simbolos

2.2 Sefalizacion de las indicaciones de seguridad

4\ ADVERTENCIA

La no observancia puede conllevar lesiones graves o un agravamiento considerable del estado general que pudiera
conducir a la muerte.

w

Qué debe tener en cuenta
1. Lleve siempre consigo la tarjeta de implante. Muestre su tarjeta de implante y esta informacion del paciente al médico
responsable antes de someterse a procedimientos diagndsticos o terapéuticos.
Realice inhalaciones de suero fisioldgico con regularidad para evitar incrustaciones.
Consulte a su médico si nota alguna de las siguientes molestias: Sensacidn de cuerpo extrafio, halitosis (mal aliento),
hemorragias
4. Acuda a las citas acordadas con su médico responsable para realizar los exdmenes de control y respete sus indicaciones
sobre las posibles medidas que sea necesario adoptar para los cuidados posteriores.
IMPORTANTE: el médico que le trata debe controlar su NOVATECH GSS con regularidad. Es imprescindible que respete las
fechas de estos exdamenes de control y siga las indicaciones de su médico sobre las medidas necesarias para los cuidados
posteriores. Esto se aplica especialmente cuando se ha alcanzado la vida Gtil prevista de su NOVATECH GSS (|
Vida Gtil prevista, pagina3]).

4 Descripcion del producto

4.1 Generalidades
« Stent traqueobronquial de silicona
« Transparente
« 2,364 hileras de botones en el lado externo (seglin especificacion)
- 1delas hileras con botones rellenos de sulfato de bario
- Por lo menos 2 botones con relleno de oro (seglin especificacion)
Encontrara las especificaciones en la tarjeta de implante.
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4.2 Materiales que pueden entrar en contacto con el paciente

Producto/parte del producto |Material Persona que entra en Tipo de contacto
contacto
Stent 100 % silicona implantable Paciente En cualquier aplicacién
Relleno de los botones 100% oro Paciente En caso de dafios en el pro-
ducto
Relleno de los botones 100% sulfato de bario Paciente En caso de dafios en el pro-
ducto

5 Uso previsto

5.1 Uso previsto
El producto se ha disefiado para su uso en la traquea y/o el bronquio, y para mantener abiertas las vias respiratorias.
El producto es adecuado para un uso a largo plazo.

5.2 Grupo de pacientes objetivo

El producto es adecuado para los siguientes grupos:
« Adultos

« Pacientes de cualquier sexo

5.3 Vida Gtil prevista

Vida (til prevista: 12 meses

Siempre que no sea necesario reemplazarlo antes, se recomienda reemplazar el producto como medida de precaucion al
cabo de 12 meses.

6 Beneficios clinicos esperados
Segln la evaluacion clinica, el producto se puede utilizar de forma sencilla y segura para el tratamiento conforme a las
indicaciones mencionadas.

7 Posibles complicacionesy efectos secundarios

« Perforaciones

« Migracion del stent

« Sensacion de cuerpo extrafio

« Hemorragias

« Crecimiento del tejido hacia el interior del stent / recubrimiento con tejido
« Obstruccidn por secreciones

« Formacion de tejido granular

« Ulceracién de la pared traqueal y/o bronquial

+ Reestenosis por causa del crecimiento progresivo del tumor
« Infeccidn

« Halitosis

Debera tenerse especial cuidado en los siguientes casos:

« Traqueostoma (alto riesgo de obstruccion)

« Traqueomalacia

« Compresidn por aneurisma

8 Combinacion con otros procedimientos

4\ ADVERTENCIA

® Terapia con laser, terapia con argdn plasma, cirugia de alta frecuencia y otros métodos basados en la aplicacion de calor:
No aplicar estos métodos directamente sobre el producto.
De lo contrario pueden lesionarse los tejidos o provocar dafios en el producto.
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¢ E| producto es compatible con la IRM con ciertas reservas. Utilizar el producto dentro de campos de RM solo en funcion de
la especificacion correspondiente.
Los posibles efectos que puede tener la aplicacion del producto en campos de RM fuera de las especificaciones son entre
otros: Calentamiento del producto, descargas electromagnéticas, dafios que resultan de la aplicacion de fuerza sobre el
producto, interferencias en las imagenes (también en el tejido circundante)

Para mas informacién importante respecto a la TRM véase:

http://www.novatech.fr/gss

Los tratamientos para la reduccién de tejidos, como por ejemplo la quimioterapia o la radioterapia, pueden provocar una
migracion del stent.

9 Otrosriesgos permanentes
Aparte de las indicaciones de seguridad, posibles complicaciones y efectos secundarios mencionados, no se conocen otros
riesgos permanentes significativos.

10 Medidas de seguimiento tras retirar el producto
El médico responsable decidira las medidas de seguimiento que se deben adoptar tras retirar el producto en funcion de su
enfermedad basica y de su estado de salud general.

11 Informacion adicional

Enlace para descargar la informacion del paciente:” www.novatech.fr/pi/no108pi

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP): ¥ | https://ec.europa.eu/tools/eudamed
? Para buscar el SSCP especifico del producto, introducir el

UDI-DI basico del producto.

UDI-DI basico (nimero de producto Gnico): 4063108SSTC9
Y'Se actualiza continuamente.
?Solo estara disponible cuando entre en vigor la base de datos EUDAMED.
El codigo de producto y el nimero de lote de su implante se encuentran en su tarjeta de implante.
Para Australia se aplica:
IMPORTANTE: Si se produce un incidente grave en relacion con el producto, informe de ello al fabricante y a las autoridades
competentes del pais en el que vive.

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