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1 Caro(a) paciente

Recebeu um implante do tipo NOVATECH GSS. Para sua propria seguranca, leia atentamente este documento de
informacOes do paciente e conserve-o. Em caso de ddvidas 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

N Condicional para IRM

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

(3}
Site com informacdes para o paciente
(=

Tab. 1: Explica¢do dos simbolos
2.2 Marcagao das indicagoes de seguranca
4\ ATENCAO

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. Realize regularmente nebulizag6es com soro fisiolégico para evitar incrustagdes.
Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel Sensagao de corpos estranhos, healitosis
(odor de mamiferos), hemorragias
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 NOVATECH GSS deve ser submetido a um controlo regular por parte do seu médico responsavel.
Respeite impreterivelmente o exame de controlo e siga as indicacdes do seu médico relativamente as medidas de
acompanhamento necessarias. Isto aplica-se especialmente quando o seu NOVATECH GSS ¢é atingido o tempo de vida Gtil
previsto ([ ' Vida Gtil prevista, pagina3]).

4 Descricao do produto

4.1 Geral
« Stent traqueobronquico de silicone
« Transparente
+ 2,3 0u 4 linhas de botdes na parte externa do stent (conforme a especificacao)
- Das quais, 1 linha de botdes com enchimento em sulfato de bario
- Pelo menos, 2 botdes com inlay em ouro (conforme a especificacao)
Para as especifica¢des, ver o documento comprovativo de implantacdo.

2/4



4.2 Materiais com possivel contacto com o paciente

Produto (parte) Material Pessoa de contacto Tipo de contacto
Prétese Silicone 100% implantavel paciente Em todas as aplicacoes
Enchimento dos pitdes 100% dourado paciente Em caso de danos no

produto
Enchimento dos pitdes 100% sulfato de bario paciente Em caso de danos no
produto

5 Utilizacdo prevista

5.1 Finalidade
O produto destina-se a ser utilizado na traqueia e/ou bronquios, mantendo as vias respiratérias abertas.
O produto é para ser utilizado a longo prazo.

5.2 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:
« Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

5.3 Vida Gtil prevista

Vida (til prevista: 12 meses

Contanto que ndo seja necessario antecipar a substituicdo, é recomendavel substituir preventivamente o produto apés 12
meses.

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

« Perfuragdes

+ Migracdo do stent

« Sensacao de corpo estranho

« Hemorragias

« Encravamento do tecido / Proliferacao excessiva do tecido
« Obstrucdo por secrecdo

« Formacao de tecido de granulagao

« Ulceragdo da parede traqueal ou bronquial

+ Reestenose devido a crescimento progressivo do tumor
+ Infecdo

« Halitose

E recomendado um cuidado especial nos seguintes casos:

Traqueostoma (risco acrescido de obstrucao)

Traqueomalacia

Compressdo por aneurisma

8 Combinacdo com outros procedimentos
A ATENGAO

® Tratamento a laser, tratamento com plasma de argdnio, cirurgia de alta frequéncia e outros procedimentos, cujo efeito se
deve ao calor: Nao aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.
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® O produto é considerado seguro para exames de IRM sob certas condi¢des. Utilizar o produto exclusivamente em campos
RM de acordo com a especificagao.
Entre as consequéncias possiveis de uma aplicagdo em campos de RM fora das especificagGes, encontram-se as seguintes,
entre outras: Aquecimento do produto, descargas eletromagnéticas, danos resultantes da aplicacdo de forca sobre o
produto, interferéncias na imagiologia (também no tecido circundante)

Para informacgdes importantes sobre IRM, consulte:

http://www.novatech.fr/gss

Os procedimentos que visam a redugdo dos tecidos, como, por exemplo, a quimioterapia ou a radioterapia, podem causar
uma migragao do stent.

9 Outrosriscos residuais
Para além das indicacBes de seguranca listadas, possiveis complicacdes e efeitos secundarios, ndo existem outros riscos
residuais significativos.

10 Cuidados de acompanhamento apds a remogao do produto
Os cuidados de acompanhamento ap6s a remocgdo do produto dependem da doenga subjacente e do seu estado geral de
satde e ficam ao critério do médico responsavel pelo tratamento.

11 Informagdes adicionais

Link para descarregar a informacdo do”*"*? www.novatech.fr/pi/no108pi

Breve relatério sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

UDI-DI basico (nidmero de produto Gnico): 4063108SSTC9

VE atualizada continuamente.

? Apenas esté disponivel apés a entrada em vigor da base de dados EUDAMED.

0 cédigo de produto e o nimero 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/
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