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

Dostali ste implantat typu NOVATECH 3D (pomdcka na mieru). Pre vasu vlastni bezpecnost si pozorne precitajte tento
dokument s informaciami pre pacienta a uschovajte ho na bezpecnom mieste. Ak mate akékolvek otazky tykajice sa
implantatu, obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara.

2 Otomto dokumente

2.1 Slovnik symbolov

‘Symbol ‘Opis
Bezpecné pre MR

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

d Vyrobca

'Hl? Meno pacienta

I@ Datum implantovania

o+ Nazov implantujicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

fn

Webové stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov

2.2 Oznacenie bezpeénostnych informacii
A VYSTRAHA

Nedodrzanie moze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorsenie vasho celkového stavu alebo smrt.
2.3 Dopliiujice informacie

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa- | www.novatech.fr/pi/NO133PI
cienta:”
Tieto informacie pre pacienta vychadzaju z nasledujicich NO133-4 (2024-03)
pokynov na poufZitie:
Y Priebezne aktualizované.
Katalogové Cislo a kod Sarze vasho implantatu najdete na karte implantatu.

3 Comu je potrebné venovat pozornost

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.

2. 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.

4 Opis vyrobku

4.1 VSeobecny
« Tracheo-bronchialny stent vyrobeny zo silikonu
« Priesvitny
« Vonkajsi povrch stentu: (v zavislosti od $pecifikacii):
- Bezcapov
- Silikbnové capy (pevné)
- Capy naplnené silikbnom a siranom barnatym (réntgenové znacky)
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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
Plnenie ¢apov 100 % zmes implantatového | Pacient V pripade poskodenia vyrob-
silikdnu a siranu barnatého ku

5 Zamyslané pouZitie

5.1 Zamyslany Gcel

Vyrobok je ureny na pouZitie do priedusnice a/alebo priedusiek na udrzZanie priechodnosti dychacich ciest.
Vyrobok je uréeny na dlhodobé pouzivanie.

5.2 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny pre nasledujiice skupiny pacientov:

+ Deti a adolescenti

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

Pomocka na mieru. Vhodnost vyrobku pre pacienta musi skontrolovat a potvrdit predpisujdci lekar/zariadenie.

5.3 Odhadovana Zivotnost

Ak nie je potrebna skorsia vymena, ako preventivne opatrenie sa odporica vymenit vyrobok po 12 mesiacoch.
UPOZORNENIE: Predpokladana Zivotnost znamena cas, pocas ktorého je vyrobok podla vyrobcu bezpecny a plni svoju
funkciu. Skuto¢na doba pouzivania sa mo6ze od tejto doby lisit a je na zvazeni vasho lekara.

6 Mozné komplikacie a vedlajsie G¢inky

. Perforacie

« Migracia stentu

« Pocit cudzieho telesa

« Krvacanie

« Vrastanie/prerastanie tkaniva

« Obstrukcia sekréciou

« Tvorba granulacného tkaniva

« Ulceracia steny priedusnice alebo priedusiek

« Restendza v désledku progresivneho rastu nadoru

« Infekcia

+ Halitéza

7 Kombinacia s inymi postupmi
A VYSTRAHA
e | aserova terapia, argbnova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalSie procediry, ktorych G¢inok je
sposobeny teplom: Tieto metdédy nepouZzivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZze dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.

Akakolvek metdda redukcie tkaniva, ako je chemoterapia alebo radioterapia, méze viest k migracii stentu.
Vyrobok je bezpec¢ny z hladiska MRI.

8 Iné zvyskoveé rizika
Okrem uvedenych bezpecnostnych pokynov, moznych komplikacii a vedlajSich Glinkov nie s zndme Ziadne dalSie
vyznamné zvySkové rizika.

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