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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu NOVATECH 3D (prostfedkem na zakazku). Z dGvodu vlastni bezpeénosti si prosim pozorné
prectéte tento dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdé€jsi potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli
dotazy, obratte se prosim na oSetrujiciho [ékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symbolli

‘Symbol ‘Vyznam

Bezpelny pro MR

Katalogové Cislo

LOT Kod Sarze
d Vyrobce

WQ Jméno pacienta

I@ Datum implantace
ngn" Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

Webova stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symboli
2.2 0znaéeni bezpeénostnich pokyni
A VAROVANI
Nedodrzeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.
2.3 DalSiinformace
Odkaz ke staZeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.novatech.fr/pi/NO133P]
Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho ndvodu | NO133-4 (2024-03)
k pouZziti:
YPriibézné aktualizovéano.
Katalogové Cislo a kod SarZe implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

w

Cemu je tfeba vénovat pozornost
1. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukazte oSetrujicimu [ékafi dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo lé¢ebny vykon.
2. Aby nedoslo k vytvoreni krusty, pravidelné inhalujte paru z fyziologického roztoku.
Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich priznaki, kontaktujte svého lékare: Pocit ciziho télesa, halitdza
(zapach z Gst), krvaceni
4. Dochazejte na navstévy u oSetrujiciho [ékafe k provedeni kontrolnich vy3etreni a dodrZujte jeho pokyny ke viem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace
« Silikonovy tracheobronchialni stent
« Transparentni
« Vnéjsi povrch stentu: (podle specifikace):
- Bez nopki
- Silikonové nopky (tuhé)
- Nopky naplnéné silikonem a siranem barnatym (rentgenkontrastni znacky)
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4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Stent 100% implantabilni silikon Pacient Pfi kazdém pouziti
Vyplri nopki 100% smés implantabilniho | Pacient V pfipadé poskozeni vyrobku

silikonu a siranu barnatého

5 Vymezeni Gcelu

5.1 Urleny Géel pouZziti

Vyrobek je urcen k poufZiti v trachei nebo bronchu k udrZeni volnych dychacich cest.
Vyrobek je uréen k dlouhodobému pouZiti.

5.2 Cilova skupina pacientli

Tento vyrobek je vhodny pro tyto skupiny pacientd:

« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

Prostfedek vyrobeny na miru. Vhodnost vyrobku pro pacienta musi zkontrolovat a potvrdit predepisujici [ékaf / zafizent.

5.3 Ocekavana Zivotnost

Pokud neni nutna drivéjsi vyména, doporucuje se preventivni vyména vyrobku po 12 mésicich.

POZOR: Predpokladana Zivotnost je doba, po kterou vyrobce ocekava, ze vyrobek bude bezpecny a bude plnit svou funkci.
Skute¢na doba pouzivani se od ni maze lisit a je na uvazeni o3etfujiciho [ékare.

6 Mozné komplikace a vedlejsi Géinky

« Perforace

« Dislokace stentu

« Pocit ciziho télesa

« Krvaceni

« VrUstani tkané / zarGstani do tkané

« Obstrukce sekretem

« Tvorba granulacni tkané

« Ulcerace trachealni / bronchialni stény
« Restenéza v disledku pokracujiciho ristu tumoru
« Infekce

- Halitéza

7 Kombinace s jinymi postupy
A\ VAROVANI
® aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvenéni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano Gcinku
vlivem tepla: tyto metody nepouzivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mudze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.
Metody redukce tkané, jako je napfiklad chemoterapie nebo radioterapie, mohou vést k dislokaci stentu.
Vyrobek je bezpecny pro MR.

8 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a neZzadoucich G¢inkd nejsou znama Zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

9 Nésledna péée po vyjmuti vyrobku
Dalsi postup po vyjmuti vyrobku zavisi na Vasem zakladnim onemocnéni a celkovém zdravotnim stavu a rozhodne o ném
osetrujici lékar.
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