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LACS
Stent para a comissura anterior da laringe
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1 Caro(a) paciente

Recebeu um implante do tipo LACS. Para sua propria seguranca, leia atentamente este documento de informacdes do

paciente e conserve-o. Em caso de dlvidas 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

NUmero do lote

Fabricante

Nome do paciente

Data do implante

Website com informacgdes para o paciente
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Tab. 1: Explicagdo dos simbolos

2.2 Marcagao das indica¢des de seguranca

&\ ATENCAO

Nome da instituicdo que realizou a implantacao

Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificagdo Unica de dispositivo)

(UE) Representante autorizado na Comunidade Europeia

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:”

Estas informacdes do paciente baseiam-se nas seguintes
instrucdes de utilizacao:

Breve relatdrio sobre a seguranca e o desempenho clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): ”

UDI-DI béasico (nGdmero de produto Gnico):

DISCLAIMER relativo a disponibilizagcdo do resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

YE atualizada continuamente.

www.bosmed.com/pi/nacspi
N-ACS-11,2024-04

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

4063107LAK8P

Aplica-se basicamente: O resumo da seguranca e do
desempenho clinico (SSCP) s6 é disponibilizado apds a
aprovacao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacado
descrita aqui s6 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.bosmed.com/sscp/sscpnacs

0 céddigo de produto e o nimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.

2/4


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para a Austrélia: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde esta estabelecido.https://www.tga.gov.au/

w

Ater em atencao

1. Tenhasempre consigo o seu cartdo de implante. Apresente o seu cartdo de implante e estas informacgdes do paciente ao
médico responsavel pelo tratamento antes de se submeter a qualquer procedimento diagndstico ou terapéutico.

2. Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel: Dor no local da sutura, dor de garganta,
dificuldade em respirar, dificuldade em engolir

3. 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 LACS deve ser submetido a um controlo regular por parte do seu médico responsavel. Respeite

impreterivelmente o exame de controlo e siga as indicacbes do seu médico relativamente as medidas de acompanhamento

necessarias. Isto aplica-se especialmente quando o seu LACS ¢é atingido o tempo de vida Gtil previsto ([ " Vida Gtil prevista,

pagina3]).

4 Descricao do produto

4.1 Aspetos gerais

@ A Fio de monofilamento em nylon 3,5 M (USP), nao
absorvivel
L\ B Stent em silicone, 0,4 mm de espessura, corte
& ™~ possivel
o C N6 de sutura
|

Fig. 1: LACS
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
fio 100% nylon Paciente Em todas as aplicagdes
No de sutura 100% silicone Paciente Em todas as aplicagdes

5 Utilizagao prevista

5.1 Finalidade
Para o tratamento e a profilaxia de sinéquias gldticas (estenose glotica anterior).

5.2 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:
« Criangas e jovens

+ Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

5.3 Vida util prevista
Vida Gtil prevista do produto: 4 semanas
Duracgdo de utilizagdo maxima: 4 semanas

6 Beneficios clinicos expectaveis
De acordo com a avaliacdo clinica, o produto pode ser utilizado de forma segura e eficaz para o tratamento, de acordo com a
finalidade acima referida.
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https://www.tga.gov.au/

7 Possiveis complicagdes e efeitos secundarios
Possiveis complicacdes decorrentes da intervencao e efeitos secundarios:
» Formacdo de tecido de granulacdo

Reestenose ap6s remocdo do produto

Granuloma laringeo junto a sutura

Inflamag&o cutdnea junto a sutura

Dificuldades durante a cirurgia devido a ossificacdo da cartilagem tiroideia

8 Combinagao com outros procedimentos

¢ Tratamento a laser, tratamento com plasma de argoénio, 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.

0O produto é considerado seguro para exames de IRM.

9 Cuidados de acompanhamento apés a remogao do produto
0 seguimento a dar apds a remocdo do dispositivo fica ao critério do seu médico assistente.

10 Outrosriscos residuais
Para além das indica¢Ges de seguranca listadas, possiveis complica¢des e efeitos secundarios, ndo existem outros riscos
residuais significativos.
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