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1 Caro(a) paciente
Recebeu um implante do tipo aerstent TBY. Para sua propria seguranca, leia atentamente este documento de informacdes

do paciente e conserve-o. Em caso de dividas sobre o seu implante, entre em contacto com o médico responsavel pelo
tratamento.

2 Sobre este documento

2.1 Explicagdo dos simbolos
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Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificagdo Unica de dispositivo)
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Nome do paciente
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Website com informacgdes para o paciente

Tab. 1: Explicagdo dos simbolos
2.2 Marcagao das indica¢des de seguranca
4\ 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.leufen-medical.eu/pi/lmpi0009

Estas informacdes do paciente baseiam-se nas seguintes LMGB0009-16

instrucdes de utilizacao:

DISCLAIMER relativo a disponibilizagdo do resumo da Aplica-se basicamente: O resumo da seguranca e do
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) desempenho clinico (SSCP) s6 é disponibilizado apds a

aprovacao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacao
descrita aqui s se aplica apds a entrada em vigor do
respetivo mddulo da base de dados Eudamed. Até |3, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estara
disponivel através do seguinte link para download:

www.leufen-medical.eu/sscp/sscp0009

Breve relatério sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): ” Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

UDI-DI béasico (nimero de produto Gnico): 4063106ASTAERLX (aerstent TBY), 4063106ASTGWXPX
(aerstent GWA)

YE atualizada continuamente.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0O cédigo de produto e o nimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.
Para a Austrélia: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo deverd ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde esta estabelecido.https://www.tga.gov.au/

w

Ater em atencdo
1. Tenhasempre consigo o seu cartao de implante. Apresente o seu cartao de implante e estas informacdes do paciente ao
médico responsavel pelo tratamento antes de se submeter a qualquer procedimento diagndstico ou terapéutico.
Realize regularmente nebuliza¢cdes com soro fisioldgico para evitar incrustagdes.
Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel: Sensacdo de corpo estranho, halitose
(odor na boca), hemorragias, tosse, dor na area da garganta, dor ao falar/problemas articulares, falta de ar, febre
4, Compareca as consultas programadas para exames de controlo com o médico responsavel pelo tratamento e siga as
suas instrucdes relativamente a quaisquer cuidados de acompanhamento posterior eventualmente necessarios.
IMPORTANTE: O seu aerstent TBY deve ser submetido a um controlo regular por parte do seu médico responsavel. Respeite
impreterivelmente o exame de controlo e siga as indicagbes do seu médico relativamente as medidas de acompanhamento
necessarias. Isto aplica-se especialmente quando o seu aerstent TBY é atingido o tempo de vida Gtil previsto ([
Vida til prevista, pagina3]).

4 Descri¢ao do produto

4.1 Aspetos gerais

« Stent metalico tecido, autoexpansivel
« Revestimento parcial

« Extremidades atraumaticas

« Marcas radiopacas em tantalo

4.2 Materiais com possivel contacto com o paciente

Produto (parte) Material Pessoa de contacto Tipo de contacto
Estrutura do stent 100% nitinol” Paciente Em todas as aplicagdes
Revestimento Silicone 100% implantavel Paciente Em todas as aplicacoes
Marcadores radioldgicos 100% tantalo Paciente Em todas as aplicacoes

Ypotencialmente sensivel / material com efeito alergénico

5 Utilizagao prevista

5.1 Finalidade

O stent destina-se a manter ou permitir a passagem de lGmens naturais ou artificiais no corpo e/ou a cobrir as altera¢des
patologicas.

5.2 Grupo-alvo de pacientes
O produto é adequado para os seguintes grupos:

+ Criancgas e jovens
+ Adultos
« Pacientes de qualquer sexo

5.3 Vida util prevista

Vida (til prevista do produto: 12 meses

Quanto maior for a duragdo de utilizacdo, tanto maior é a probabilidade de ocorréncia de complica¢des e danos do produto.
O produto destina-se a permanecer no corpo.

6 Possiveis complica¢des e efeitos secundarios

+ Rutura do stent

« Hemorragias

« Perfuragdes

« Estenose devido a expansdo insuficiente do stent
+ Migracdo do stent

« Formacao de tecido de granulagao
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https://www.tga.gov.au/

» Encravamento do tecido / Proliferacdo excessiva do tecido

« Obstrucdo por secrecao

« Infecao/febre

« Sensacao de corpo estranho

« Dor permanente

+ Reestenose devido a crescimento progressivo do tumor

« Halitose

» Oclusdo do stent

+ Desintegracdo do revestimento causada por colonizagdo microbiana

« Mediastinite

+ Edema das cordas vocais

» Tosse

Outras complicacBes conhecidas como nas intervencdes endoscopicas.

Devido a ocorréncia combinada de diferentes complicacGes e doencgas subjacentes, é possivel que, em casos extremamente
raros, as complicacdes se tornem incontrolaveis (por ex., obstrucdo traqueal). Em casos extremos muito raros, pode ser fatal.

7 Combinagao com outros procedimentos
&\ ATENGAO
® Tratamento a laser, tratamento com plasma de argdnio, cirurgia de alta frequéncia, crioterapia e outros procedimentos,
cujo efeito se deve ao calor e ao frio: Nao aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.
® O produto é considerado seguro para exames de IRM sob certas condi¢des. Utilizar o produto exclusivamente em campos
RM de acordo com a especificacao.
Entre as consequéncias possiveis de uma aplicagdo em campos de RM fora das especificagdes, encontram-se as seguintes,
entre outras: Aquecimento do produto, descargas eletromagnéticas, danos resultantes da aplicacdo de forca sobre o
produto, interferéncias na imagiologia (também no tecido circundante)

Para informacdes importantes sobre IRM, consulte:

https://www.leufen-medical.eu/tby

Os procedimentos que visam a reduc¢do dos tecidos, como, por exemplo, a quimioterapia ou a radioterapia, podem causar
uma migracao do stent.

8 Outrosriscos residuais
Para além das indicagGes de seguranca listadas, possiveis complicagdes e efeitos secundarios, ndo existem outros riscos
residuais significativos.
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