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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu TRACHEOBRONXANE DUMON. Z ddvodu vlastni bezpeénosti si prosim pozorné prectéte
tento dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potfebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy,
obratte se prosim na o3etfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symboli

‘Symbol ‘Vg/znam

MR Bezpecné pro MR

Cislo vyrobku

Kod Sarze

Jedineény identifikator prostfedku (UDI)

Vyrobce

Jméno pacienta

Datum implantace

== LgEAC

o+ Nazev zdravotnického zafizeni, ve kterém byla implantace provedena

fn

Webové stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaceni bezpeénostnich pokyn(
A\ VAROVANI
NedodrZzeni miiZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.

Na co musite dbat

w

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 oSetfujiciho [ékafe k provedeni kontrolnich vy3etreni a dodrZujte jeho pokyny ke viem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

DULEZITE: Va$ o3etfujici |ékaF musi TRACHEOBRONXANE DUMON pravidelné sledovat. Dochézejte na tato kontrolni vy3etfeni

a dodrzujte pokyny svého lékare tykajici se nezbytnych opatfeni nasledné péce. To plati zejména v pripadé, Ze byla

prekrocena zamyslena Zivotnost ([ » O¢ekavana Zivotnost, Strana3]) vaseho TRACHEOBRONXANE DUMON.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecné informace

« Silikonovy tracheobronchialni stent

« Ciry nebo radiopakni (v zavislosti na specifikacich)

+ 2,3 nebo 4 fady nopkd z ¢irého nebo radiopakniho silikonu (v zavislosti na specifikacich)
Podrobnosti naleznete na karté implantatu.
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4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
TRACHEOBRONXANE DUMON | 100% implantabilni silikon Pacient Pfi kazdém pouziti
(Ciry)

TRACHEOBRONXANE DUMON | 100% smés implantabilniho | Pacient PFi kazdém pouziti
(radiopakni) silikonu a siranu barnatého

farmaceutické kvality

5 Vymezeni G¢elu

5.1 Urceny ucel pouziti
Vyrobek je urcen k poufziti v trachei nebo bronchu k udrzeni volnych dychacich cest.
Vyrobek je urcen k dlouhodobému pouziti.

5.2 Cilova skupina pacienti

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientd:
« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 Oc¢ekavana Zivotnost
Ocekavana zivotnost: 12 mésicl
Pokud neni nutna drivéjsi vymeéna, doporucuje se preventivni vymeéna vyrobku po 12 mésicich.

6 Ocekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent lze pripravek snadno a bezpecné pouZivat k [é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

7 Mozné komplikace a vedlejsi ucinky

+ 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

Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat v téchto pripadech:
« Tracheostomie (zvySené riziko obstrukce)

« Tracheomalacie

« Komprese v dUsledku aneurysmatu

8 Kombinace s jinymi postupy
A\ VAROVANI

e | 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 muze 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.

9 DalSi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a neZzadoucich G¢inkd nejsou znama Zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.
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10 Nasledna péée po vyjmuti vyrobku
Dalsi postup po vyjmuti vyrobku zavisi na Vasem zakladnim onemocnéni a celkovém zdravotnim stavu a rozhodne o ném
osetrujici lékar.

11 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.novatech.fr/pi/no001pi
Souhrn (dajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostredku UDI-DI.
Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): 4063108SSTC9
YPribézné aktualizovano.
? Je k dispozici a7 po platné registraci do databaze EUDAMED.
Katalogové Cislo a kod 3arze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.
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