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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 potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy,
obratte se prosim na oSetfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symbolii

Symbol Vyznam
MR Bezpecny pro MR

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedinecny identifikator prostredku (UDI: Unique Device Identification)

Jméno pacienta

d Vyrobce
m°
&1

Datum implantace

ngn" Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci
Webové stradnka s informacemi pro pacienta

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

www.novatech.fr/pi/no001pi
(= \

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho navodu  NO001-15 (2026-05)

k poufZiti:

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedeni,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi
v platnost pfislusny modul databéaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

www.novatech.fr/sscp/sscp136

Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostfedku): 4063108SSTC9

Y Priibé&zné aktualizovano. Jsou zde k dispozici verze v jinych jazycich.
Uplné UDI (UDI-PI) naleznete na $titku vyrobku.
Katalogové Cislo a kdd 3arze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.


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

w

Cemu je tfeba vénovat pozornost

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 osetfujicimu lékari dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo [éCebny 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, kasel

4. Dochazejte na navstévy u osetrujiciho |ékare k provedeni kontrolnich vySetreni a dodrZujte jeho pokyny ke vSem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

DULEZITE: Va3 o3etfujici lékaF musi TRACHEOBRONXANE DUMON pravidelné& sledovat. Dochézejte na tato kontrolni vy$etieni

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

prekrocena zamyslena Zivotnost ([ » O¢ekavana Zivotnost, Strana 3]) vaseho TRACHEOBRONXANE DUMON.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

« Silikonovy tracheobronchialni stent

- Cir4 / 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.

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 kaZzdém pouziti
(Ciry)

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

5 Vymezeni Gcelu

5.1 Urleny Géel pouZziti

Vyrobek je urcen k poufZiti v trachei nebo bronchu k udrZeni volnych dychacich cest.
Vyrobek je urcen k dlouhodobému pouziti.

5.2 Cilova skupina pacientli

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
« Kojenci a malé déti

« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 Ocekavana Zivotnost
Ocekavana zivotnost vyrobku: 12 mésicd
Pokud neni nutna divéjsi vymeéna, doporucuje se preventivni vymeéna vyrobku po 12 mésicich.

6 Mozné komplikace a vedlejsi i&inky

« 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



« Kasel

7 Kombinace s jinymi postupy
A\ VAROVANI
e | aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvencni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano Gcinku
vlivem tepla: tyto metody nepouzivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mudze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.
® Nepouzivejte endotrachealni kanylu s manzetou k ventilaci pacient(, ktefi maji vyrobek typu TRACHEOBRONXANE

DUMON.
V opa¢ném pripadé hrozi riziko dislokace stentu. Mohlo by to predstavovat riziko uduseni pacienta.

Metody redukce tkané, jako je napriklad chemoterapie nebo radioterapie, mohou vést k dislokaci stentu.

Vyrobek je bezpecny pro MR.

8 Dalsi zbytkova rizika

Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkd nejsou znama zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

9 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku

Endoskopické kontrolni vy3etfeni je nutné 7 dni po vyjmuti stentu.

Dale plati nasleduijici:
Dalsi postup po vyjmuti vyrobku zavisi na Vasem zékladnim onemocnéni a celkovém zdravotnim stavu a rozhodne o ném

oSetrujici lékar.



10 Specifikace

REF @ [mm] Délka [mm] REF @ [mm] Délka [mm]
025301520 5 20 026501520 7 20
025301S30 5 30 026501S30 7 30
025301540 5 40 026501540 7 40
025301S50 5 50 026501S50 7 50
026201S20 6 20 026701S20 8 20
026201S30 6 30 026701S30 8 30
026201540 6 40 026701540 8 40
026201S50 6 50 026701S50 8 50
Tab. 2: TRACHEOBRONXANE DUMON BB (radiopakni)
REF ] Délka REF ] Délka
Ciry Radiopakni [mm] [mm] Ciry Radiopakni [MmI [mm]
o 03001S 03001RS 11 20 03531S 03531RS 15 30
v 03021S 03021RS 11 30 03541S 03541RS 15 40
03041S 03041RS 11 40 03551S 03551RS 15 50
03061S 03061RS 11 50 03561S 03561RS 15 60
03081S 03081RS 11 60 03571S 03571RS 15 70
03101S 03101RS 11 70 03581S 03581RS 15 80
03121S 03121RS 12 20 03591S 03591RS 15 90
03141S 03141RS 12 30 03491S 03491RS 15 100
03161S 03161RS 12 40 03501S 03501RS 15 110
03181S 03181RS 12 50 03621S 03621RS 16 30
03201S 03201RS 12 60 03641S 03641RS 16 40
03221S 03221RS 12 70 03661S 03661RS 16 50
03231S 03231RS 12 80 03681S 03681RS 16 60
03261S 03261RS 13 30 03701S 03701RS 16 70
03281S 03281RS 13 40 04281S 04281RS 16 80
03301S 03301RS 13 50 04291S 04291RS 16 90
03321S 03321RS 13 60 04301S 04301RS 16 100
03341S 03341RS 13 70 04311S 04311RS 16 110
03381S 03381RS 14 30 04141S 04141RS 18 40
03401S 03401RS 14 40 04151S 04151RS 18 50
03421S 03421RS 14 50
03441S 03441RS 14 60
03461S 03461RS 14 70
Tab. 3: TRACHEOBRONXANE DUMON TD
REF 7] Délka REF 4] Délka
Ciry Radiopakni [mm] [mm] Ciry Radiopakni [Mmm] [mm]
03141FS n.a. 12 30 04141FS n.a. 18 40
03161FS n.a. 12 40 04151FS n.a. 18 50
03221FS n.a. 12 70 04161FS n.a. 18 60
03261FS 03261RFS 13 30 04171FS n.a. 18 70



REF

Ciry
03281FS
03301FS
03321FS
03341FS
03381FS
03401FS
03421FS
03441FS
03461FS
03641FS
03661FS
03681FS
03701FS
04281FS
04291FS
04301FS

Radiopakni
03281RFS
03301RFS
03321RFS
03341RFS
03381RFS
03401RFS
03421RFS
03441RFS
03461RFS
03641RFS
03661RFS
03681RFS
03701RFS
04281RFS
04291RFS
04301RFS

Tab. 4: TRACHEOBRONXANE DUMON TF

REF
Ciry

. 028418

T oaza1s

043715

043915

044115

044215

037215

037415

037615

037815

038015

038215

Radiopakni
02841RS
04341RS
04371RS
04391RS
04411RS
04421RS
03721RS
03741RS
03761RS
03781RS
03801RS
03821RS

Tab. 5: TRACHEOBRONXANE DUMON BD

REF

Cirg
09041S
09031S
09051S
09011S
09061S

Tab. 6: TRACHEOBRONXANE DUMON ST

%)

[mm]
13
13
13
13
14
14
14
14
14
16
16
16
16
16
16
16

@
[mm]

9
9
9
9
9
9

10
10
10
10
10
10

Délka
[mm]

40
50
60
70
30
40
50
60
70
40
50
60
70
80
90

100

Délka
[mm]

20
30
40
50
60
70
20
30
40
50
60
70

Radiopakni

09041RS
09031RS
09051RS
09011RS
09061RS

REF
Ciry Radiopakni
04181FS n.a.
04191FS n.a.
04201FS n.a.
04231FS n.a.
04241FS n.a.
04251FS n.a.
04261FS n.a.
04271FS n.a.
04431FS n.a.
04441FS n.a.
04451FS n.a.
REF
Ciry Radiopakni
03841S 03841RS
03861S 03861RS
03881S 03881RS
03901S 03901RS
03921S 03921RS
03961S 03961RS
03981S 03981RS
04001S 04001RS
04021S 04021RS
04041S 04041RS
04051S 04051RS
@
[mm]
12-10-12
14-12- 14
15-13-15
16-14-16
18-16-18

d

d

Délka
[mm] [mm]
18 80
18 90
18 100
20 40
20 50
20 60
20 70
20 80
20 90
20 100
20 110
Délka
[mm] [mm]
11 20
11 30
11 40
11 50
11 60
12 20
12 30
12 40
12 50
12 60
12 70
Délka
[mm]
15-20-15
15-20-15
15-20-15
15-20-15
15-20-15



REF 7] Délka

Ciry [mm] [mm]
091011S 14-10-10 110-50-50
| 092011S 15-12-12 110-50-50
/A 093011S 16-13-13 110-50-50
0940115 18-14-14 110 -50- 50

Tab. 7: TRACHEOBRONXANE DUMON Y
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