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1 Caro(a) paciente

Recebeu um implante do tipo NOVATECH 3D (dispositivo feito por medida). Para sua propria seguranca, leia atentamente
este documento de informacdes do paciente e conserve-o. Em caso de duividas sobre o seu implante, entre em contacto com
o médico responsavel pelo tratamento.

2 Sobre este documento

2.1 Explicagdo dos simbolos

‘Sl’mbolo ‘Explicagéo
Segura para RM

Namero do artigo

LoT NUmero do lote

Fabricante

wl
WQ Nome do paciente
I@ Data do implante

o+ Nome da instituicdo que realizou a implantacao

fn

Website com informagdes para o paciente

Tab. 1: Explica¢éo dos simbolos
2.2 Marcagao das indica¢des de seguranca
A\ ATENCAO
Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser ferimentos graves ou um sério agravamento do seu estado
geral, incluindo a morte.

2.3 Informagdes adicionais

Link para descarregar a informacdo do paciente:” www.novatech.fr/pi/NO133PI
Estas informacdes do paciente baseiam-se nas seguintes NO133-4 (2024-03)

instrucdes de utilizagdo:
VE atualizada continuamente.
0O cédigo de produto e o niimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.

3 Aterem atencao

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 nebulizaces com soro fisioldgico para evitar incrustacdes.
Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel: Sensacdo 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 instruc¢des relativamente a quaisquer cuidados de acompanhamento posterior eventualmente necessarios.

4 Descri¢ao do produto

4.1 Geral
« Stent traqueobrénquico de silicone
« Transparente
« Exterior do stent (conforme as especificacdes):
- Sem botodes
- Botdes de silicone (macicos)
- Botdes com enchimento de silicone e sulfato de bario (marca radiopaca)
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4.2 Materiais com possivel contacto com o paciente

Produto (parte) Material Pessoa de contacto Tipo de contacto
Stent Silicone 100% implantavel Paciente Em todas as aplicacoes
Enchimento dos pitoes 100% de mistura de silicone | Paciente Em caso de danos no
implantavel e sulfato de produto
bério

5 Utilizagao 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:

« Criangas e jovens

« Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

Dispositivo feito por medida. A adequagdo do produto para o paciente tem de ser verificada e confirmada pelo médico
prescritor/instituicao de prescri¢ao.

5.3 Vida util prevista

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

IMPORTANTE: O periodo de vida Gtil previsto é o periodo durante o qual o fabricante espera que o produto seja seguro e
tenha a sua funcdo. A duracdo real da utilizacido pode variar e fica ao critério do seu médico.

6 Possiveis complicagdes 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

« Ulceracdo da parede traqueal ou bronquial

+ Reestenose devido a crescimento progressivo do tumor
« Infecdo

« Halitose

7 Combinagao com outros procedimentos
&\ ATENCAO
¢ Tratamento a laser, tratamento com plasma de argonio, 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.
Os procedimentos que visam a reduc¢do dos tecidos, como, por exemplo, a quimioterapia ou a radioterapia, podem causar

uma migracao do stent.
O produto é considerado seguro para exames de IRM.

8 Outros riscos residuais
Para além das indicacGes de seguranca listadas, possiveis complicacdes e efeitos secundarios, ndo existem outros riscos
residuais significativos.
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9 Cuidados de acompanhamento apds a remogao do produto
Os cuidados de acompanhamento apds a remocdo do produto dependem da doenca subjacente e do seu estado geral de
salde e ficam ao critério do médico responsavel pelo tratamento.
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