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1 VaZeny(-a) pacient(-ka),

dostali ste implantat typu NOVATECH GSS. Pre vasu vlastn( bezpecnost si pozorne preditajte tento dokument s informaciami
pre pacienta a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste. Ak mate akékolvek otazky tykajlice sa implantatu, obratte sa na svojho
osetrujiceho lekara.

2 Otomto dokumente

2.1 Slovnik symbolov

‘Symbol ‘Opis

Podmienec¢ne bezpecné s MR
Katalogové Cislo

Kod Sarze

Jedinec¢né identifikacia pomdcky (UDI)
Vyrobca

Meno pacienta
Datum implantovania

Nazov implantujlicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

e s ==k E[EE>

Webova stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov

2.2 0znaéenie bezpeénostnych informacii
&\ VYSTRAHA

NedodrZanie mbéZe mat za nasledok vazZne zranenia, vazne zhorsenie vasho celkového stavu alebo smrt.

w

Na ¢éo si musite davat pozor
1. Kartuimplantatu noste vZdy so sebou. Pred podstipenim diagnostickych alebo terapeutickych zakrokov ukazte svoju
kartu implantatu a tento dokument s informaciami pre pacienta svojmu o3etrujicemu lekarovi.
Aby ste predisli akejkolvek inkrustacii, vykonavajte pravidelné vlhké inhalacie s fyziologickym roztokom.
Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: Pocit cudzieho telesa, halitéza
(zapach z Gst), krvacanie
4. Dodrziavajte terminy kontrolnych vysetrent, ktoré si dohodnete so svojim o3etrujicim lekarom, a dodrZujte jeho pokyny
a vSetky potrebné nasledné opatrenia.
UPOZORNENIE: V4§ NOVATECH GSS musi byt pravidelne sledovany oSetrujicim lekarom. Dodrzujte terminy kontrolnych
vySetreni a rady svojho lekara tykajice sa nevyhnutnych opatreni naslednej starostlivosti. To plati najma vtedy, ked sa
dosiahne zamyslana Zivotnost NOVATECH GSS ([ * Odhadovana zZivotnost, stranka 3] ).

4 Opis vyrobku

4.1 Vseobecny
« Tracheo-bronchialny stent vyrobeny zo silikonu
« Priesvitny
« 2,3 alebo 4 rady kolikov na vonkajsej strane stentu (v zavislosti od $pecifikacie)
- Ztoho 1 rad kolikov je naplneny siranom barnatym
- Aspon 2 koliky so zlatou vlozkou (v zavislosti od Specifikacie)
Specifikacie najdete na karte implantatu.
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4.2 Materialy s moZnym kontaktom s pacientom

Vyrobok (Cast) Material Kontaktna osoba Typ kontaktu
Stent 100 % implantatovy silikdn | Pacient Pri kazdom poufziti
Vyplri kolika 100 % zlato Pacient V pripade poskodenia vyrob-
ku
Vypln kolika 100 % siran barnaty Pacient V pripade poskodenia vyrob-
ku

5 Zamyslané pouZitie

5.1 Zamyslany Gcel

Vyrobok je uréeny na pouZzitie do priedusnice a/alebo priedusiek na udrZanie priechodnosti dychacich ciest.
Vyrobok je uréeny na dlhodobé pouZzivanie.

5.2 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

5.3 Odhadovana Zivotnost

Odhadovana Zivotnost: 12 mesiacov

Ak nie je potrebna skorsia vymena, ako preventivne opatrenie sa odporica vymenit vyrobok po 12 mesiacoch.

6 Ocakavany klinicky prinos

Podla klinického hodnotenia je mozné vyrobok bezpecne a efektivne pouzit na lieCbu podla uvedenych indikacii.
7 Mozné komplikacie a vedlajsie i&inky

« Perforacie

« Migracia stentu

« Pocit cudzieho telesa

« Krvacanie

« Vrastanie/prerastanie tkaniva

« Obstrukcia sekréciou

« Tvorba granula¢ného tkaniva

« Ulceracia steny priedusnice alebo priedusiek

+ Restendza v dosledku progresivneho rastu nadoru

« Infekcia

« Halitéza

Osobitna opatrnost sa odporica v nasledujicich pripadoch:
« Tracheostém (zvySené riziko obstrukcie)

« Tracheomalécia

« Kompresia aneuryzmou

8 Kombinacia s inymi postupmi
A\ VYSTRAHA
® | aserova terapia, argonova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalSie procedury, ktorych Gcinok je
sposobeny teplom: Tieto metddy nepouzivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZe dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.
e \lyrobok je podmienecne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouZivajte v oblastiach MRI len podla Specifikacii.
Mozné dosledky pouZivania vyrobku v oblastiach MRl mimo Specifikacii zahfriajl: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické
vyboje, nasledné poskodenia sp6sobené pdsobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)
DoleZité informéacie o MRI najdete na:

http://www.novatech.fr/gss

Akakolvek metdda redukcie tkaniva, ako je chemoterapia alebo radioterapia, méze viest k migracii stentu.
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http://www.novatech.fr/gss

9 Iné zvy$kové rizika
Okrem uvedenych bezpecnostnych pokynov, moznych komplikacii a vedlajsich Glinkov nie s zname Ziadne dalSie
vyznamné zvySkové rizika.

10 Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku
Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku budi zavisiet od vasho zakladného ochorenia, ako aj od vasho celkového
zdravotného stavu, a bud( na rozhodnuti vasho oSetrujiceho lekara.
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