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1 Gentile paziente,

Le & stato fornito un impianto di tipo TRACHEOBRONXANE DUMON. Per la Sua sicurezza, legga attentamente il presente
documento informativo e lo conservi in un posto sicuro. Per eventuali domande sull'impianto, puo rivolgersi al medico
curante.

2 Inquesto documento

2.1 Significato dei simboli

Simbolo Spiegazione

MR RM compatibile

Codice prodotto

LOT Numero di lotto

Identificazione unica del dispositivo (UDI: Unique Device Identification)

Nome del paziente

Data dell'impianto

d Fabbricante
m°
8l

o+ Nome della struttura che ha effettuato l'impianto

(3}
Sito Web con informazioni per il paziente
(=

Tab. 1: Significato dei simboli

2.2 Indicazione delle avvertenze di sicurezza

&\ AVVERTENZA

La mancata osservanza delle istruzioni puo provocare gravi lesioni, grave peggioramento del suo stato generale o
addirittura il decesso.

2.3 Informazioni aggiuntive
www.novatech.fr/pi/no001pi
=

Link per il download delle informazioni per il paziente:”

Le presenti informazioni per il paziente si basano sulle se- NO001-15 (2026-05)
guenti istruzioni per 'uso:

DISCLAIMER sulla disponibilita della SSCP In linea di massima vale quanto segue: La SSCP viene messa
a disposizione solo con |'approvazione del prodotto ai sensi
del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 (MDR). L'implementazione
qui descritta e valida solo con l'entrata in vigore del databa-
se EUDAMED. Fino ad allora la SSCP sara disponibile al se-
guente link per il download:
www.novatech.fr/sscp/sscp136

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP, https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Summary of Safety and Clinical Performance): * Per cercare |'SSCP specifica del prodotto, inserire ['UID-DI
base del prodotto.

UDI-DI base (codice prodotto univoco): 4063108SSTC9

Y Aggiornato continuamente. Sono disponibili anche altre versioni linguistiche.
L'UDI completo (UDI-PI) e riportato sull'etichetta del prodotto.
Il codice prodotto e il numero di lotto dell'impianto sono riportati sulla tessera per il portatore di impianto.


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

w

Cosa tenere presente

1. Porti sempre con sé la tessera per il portatore di impianto. Prima di sottoporsi a procedure diagnostiche o terapeutiche,
esibisca la tessera per il portatore di impianto e le presenti informazioni per il paziente al medico curante.

2. Perevitare incrostazioni, esegua regolarmente inalazioni con soluzione salina.
In caso di uno o piu dei seguenti disturbi, contattare il proprio medico curante: Sensazione di corpo estraneo, alitosi
(alito cattivo), emorragie, tosse

4. Siattenga agli esami di controllo concordati con il medico curante e osservi le indicazioni sull'eventuale follow-up
necessario.

IMPORTANTE: TRACHEOBRONXANE DUMON deve essere controllato regolarmente dal proprio medico curante. Attenersi

scrupolosamente agli esami di controllo e seguire le indicazioni del proprio medico riguardo alle misure di follow-up

necessarie. Cio vale in particolare se TRACHEOBRONXANE DUMON ha raggiunto la vita utile ([ 'Vita utile prevista,

pagina3]).

4 Descrizione del prodotto

4.1 Informazioni generali

« Stent tracheo-bronchiale in silicone

« Trasparente / radiopaco (secondo le specifiche)

« 2,3 04file di protuberanze in silicone trasparente sul lato esterno dello stent (secondo le specifiche)
Per le specifiche vedere la tessera per il portatore di impianto.

4.2 Materiali con possibile contatto con il paziente

Prodotto(parte) Materiale Referente Tipo di contatto
TRACHEOBRONXANE DUMON  100% silicone impiantabile Paziente Per ogni applicazione
(trasparente)
TRACHEOBRONXANE DUMON Miscela al 100% di silicone Paziente Per ogni applicazione
(radiopaco) impiantabile e solfato di ba-

rio

5 Destinazione d'uso

5.1 Uso previsto
Il prodotto e destinato all'inserimento nella trachea e/o nel bronco e all'apertura delle vie respiratorie.
Il prodotto e destinato a un uso prolungato.

5.2 Gruppo di pazienti target

Il prodotto € adatto ai seguenti gruppi:
« Neonati e bambini

« Bambini e ragazzi

o Adulti

« Pazienti di qualsiasi sesso

5.3 Vita utile prevista

Vita utile del prodotto: 12 mesi

A meno che non sia necessaria una sostituzione pit precoce, in via precauzionale si consiglia di sostituire il prodotto dopo 12
mesi.

6 Possibili complicazioni ed effetti collaterali

« Perforazioni

 Migrazione dello stent

« Sensazione di corpo estraneo

« Emorragie

» Incarnimento / sovracrescita tissutale

« Ostruzione da secrezione

« Formazione di tessuto di granulazione

« Ulcerazione della parete tracheale o bronchiale



Ristenosi a causa di persistente crescita tumorale
Infezione

Alitosi

Tosse

7 Combinazione con altre procedure

&\ AVVERTENZA

® | aserterapia, argon-plasma terapia, chirurgia ad alta frequenza e altre procedure con azione basata sul caldo: Non
effettuare tali procedure direttamente sopra il prodotto.
In caso contrario potrebbero verificarsi lesioni dei tessuti o danni sul prodotto.

® Non utilizzare un tubo endotracheale con manicotto per la ventilazione artificiale di pazienti che indossano un prodotto di
tipo TRACHEOBRONXANE DUMON .
In caso contrario si rischia una dislocazione dello stent. Sussisterebbe il pericolo di soffocamento per il paziente.

Le procedure per la riduzione dei tessuti, come la chemioterapia o la radioterapia, possono causare la migrazione dello stent.
Il prodotto e sicuro per la IRM (Risonanza Magnetica).

8 Altririschi residui
Oltre alle informazioni di sicurezza elencate, possibili complicazioni ed effetti collaterali, non sono noti altri rischi residui

significativi.

9 Follow-up dopo la rimozione del prodotto

Un controllo endoscopico € necessario 7 giorni dopo 'estrazione dello stent.

Inoltre:

Il follow-up in seguito alla rimozione del prodotto dipende dalla patologia di base e dallo stato generale del paziente ed € a
discrezione del medico curante.



10 Specifiche

REF @ [mm] Lunghezza [mm] REF @ [mm] Lunghezza [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 (Radiopaco )
REF a Lunghezza REF a Lunghezza
Trasparente Radiopaco MMl [mm] Trasparente Radiopaco [MM] [mm]
o 03001S 03001RS 11 20 03531S 03531RS 15 30
St 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 @ Lunghezza REF a Lunghezza
Trasparente Radiopaco [MMI [mm] Trasparente Radiopaco [MM] [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

5/7



REF

Trasparente Radiopaco

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

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

Tab. 4: TRACHEOBRONXANE DUMON TF

REF

Trasparente Radiopaco

. 02841S
T oaza1s
043715
043915
044115
044215
037215
037415
037615
037815
038015
038215

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

Tab. 5: TRACHEOBRONXANE DUMON BD

REF

Trasparente
09041S
09031S
09051S
09011S
09061S

Tab. 6: TRACHEOBRONXANE DUMON ST

Lunghezza

[mm]

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

100

Lunghezza

[mm]

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

Radiopaco

09041RS
09031RS
09051RS
09011RS
09061RS

REF

04181FS
04191FS
04201FS
04231FS
04241FS
04251FS
04261FS
04271FS
04431FS
04441FS
04451FS

REF

Trasparente Radiopaco

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Trasparente Radiopaco

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



REF
Trasparente
o 091011S
092011S
093011S
094011S
Tab. 7: TRACHEOBRONXANE DUMON Y

— r,...-

[mm]
14-10-10
15-12-12
16-13-13
18-14-14

Lunghezza

[mm]
110-50-50
110-50-50
110-50-50
110-50-50
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