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1 Basta patient!
Du har fatt ett implantat av typen NOVATECH GSS. For din egen sdkerhets skull ska du lésa detta dokument med
patientinformation noga och férvara 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

P2
Artikelnummer

LOT Partikod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare
'Hl? Patientens namn
I@ Implantationsdatum
ngn" Namn pa anlaggning dar implantationen dgde rum

Webbplats med patientinformation
(=

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvdnds

2.2 Markning av sakerhetsanvisningar

4 VARNING

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

3 Det hdar maste du gora
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
4. Ga pade besok du har bokat med den behandlande lékaren for kontrollundersékningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nédvandig eftervard.
VIKTIGT: Din NOVATECH GSS maste kontrolleras regelbundet av den behandlande lédkaren. Var noga med att komma till dina
inbokade kontrollundersokningar och att folja lakarens rdd om nodvandig eftervard. Det ar extra viktigt om den avsedda
livslangden pa din NOVATECH GSS har uppnatts ([ " Férvantad livslangd, Sida3]).

4 Produktbeskrivning

4.1 Allmant

+ Tracheobronchiell stent av silikon

« Transparent

« 2,3 eller 4 rader med noppor pa utsidan av stenten (beror pa specifikation)
- Varav 1 rad med noppor fyllda med bariumsulfat
- Minst 2 noppor med guldinlagg (beror pa specifikation)

Se implantatkortet/patientpasset for specifikationer
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4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt

Stent 100 % implantatgodkand Patient Med varje anvandning
silikon

Stiftfyllning 100 % guld Patient | handelse av produktskador

Stiftfyllning 100 % bariumsulfat Patient I handelse av produktskador

5 Avsedd anvandning

5.1 Avsett syfte
Produkten &r avsedd att anvdndas i trakea och/eller bronkerna for att halla andningsvégarna 6ppna.
Produkten &r avsedd for langtidsanvandning.

5.2 Patientmalgrupp

Produkten ar [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:
» Vuxna

« Patienter av alla kon

5.3 Forvantad livslangd

Forvantad livslangd: 12 manader

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

6 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedémningen kan produkten anvandas enkelt och sdkert for behandlingar enligt de angivna
indikationerna.

~

Mojliga komplikationer och biverkningar
« Perforeringar

« Stentrubbning

« Frammandekroppskansla

« Blodningar

+ Vavnadsinvaxt

+ Sekretobstruktion

« Bildning av granulationsvavnad

« Sar patrachea- / bronkvaggarna

«+ Restenos vid fortsatt tumortillvaxt

« Infektion

+ Halitos

Var extra forsiktig i foljande fall:

» Trakeostomi (forhojd risk for obstruktion)
« Trakeomalaci

+ Kompression p.g.a. aneurysm

8 Kombination med andra metoder
4\ VARNING

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi och andra metoder som bygger pa varme: Anvand inte metoderna
direkt pa produkten.
| 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:
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http://www.novatech.fr/gss

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

9 Andra aterstaende risker
Utover de angivna sdkerhetsinstruktionerna, mojliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kénda
aterstdende risker.

10 Eftervard vid borttagning av produkten

Eftervarden efter borttagning av produkten beror saval pa underliggande sjukdom som din allménna halsa och faststalls av
den behandlande lakaren.

11 VYtterligare information

Lank for nedladdning av dokument med www.novatech.fr/pi/no108pi

patientinformation:”

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP): ¥ | https://ec.europa.eu/tools/eudamed
2)

Sok efter produktspecifik SSCP genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID): 4063108SSTC9
YUppdateras [6pande.
? Ar bara tillgénglig efter inforandet av databasen Eudamed.
Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.
For Australien:
VIKTIGT: Om det intréffar ndgon allvarlig hdndelse i samband med enheten ska hdndelsen rapporteras till tillverkaren och till
behdrig myndighet i medlemslandet dar du bor.

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