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Tracheobronchiale stent gemaakt uit siliconen
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1 Beste patiént,

U heeft een implantaat gekregen van het type TRACHEOBRONXANE DUMON. Lees voor uw eigen veiligheid dit
informatiedocument voor patiénten goed door en bewaar het op een veilig plaats. Als u vragen heeft over uw implantaat,
neem dan contact op met uw behandelend arts.

2 Overdit document

2.1 Symboolverklaring

Symbool Beschrijving
MR MRI-bestendig

Artikelnummer

LOT Batchcode

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI: Unique Device Identification)

Naam patiént

d Producent
m°
8l

Implantatiedatum

ngn" Naam van de implanterende instelling / zorgverlener
Website met patiénteninformatie

Tab. 1: Beschrijving van de gebruikte symbolen

2.2 Veiligheidsmarkeringen
4 WAARSCHUWING

Niet-naleving kan resulteren in ernstig letsel, significante verslechtering van de algehele gezondheidstoestand of
overlijden.

2.3 Aanvullende informatie
www.novatech.fr/pi/no001pi
(= \

Downloadkoppeling voor het informatiedocument voor pati-
énten:”

Deze patiénteninformatie is gebaseerd op de volgende ge- NOO001-15 (2026-05)

bruiksaanwijzing:

Disclaimer voor de beschikbaarheid van de SSCP In het algemeen geldt: De SSCP wordt pas beschikbaar nadat
het product is geautoriseerd in overeenstemming met VER-
ORDENING (EU) 2017/745 (verordening betreffende medi-
sche hulpmiddelen). De hier beschreven implementatie is
niet van toepassing tot het moment van inwerkingtreding
van de overeenkomstige module van de Eudamed-databank.
Tot dat moment is de SSCP beschikbaar via de volgende
downloadkoppeling:

www.novatech.fr/sscp/sscp136
Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(sscp): ! Om naar de productspecifieke SSCP te zoeken, voert u de
basis-UDI-DI van het product in.
Basis UDI-DI (hulpmiddelidentificatie): 4063108SSTC9

YWordt doorlopend bijgewerkt. Andere taalversies zijn daar eveneens beschikbaar.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Raadpleeg voor de volledige UDI (UDI-PI) het productetiket.
Het artikelnummer en de batchcode van uw implantaat staan op uw implantaatkaart.

w

Waar u op moet letten

1. Neem altijd uw implantaatkaart mee. Laat deze implantaatkaart en dit informatiedocument voor patiénten zien aan uw
behandelend arts, voordat u onderzoeken of behandelingen ondergaat.
Om korstvorming te voorkomen, dient u regelmatig vochtinhalaties uit te voeren met een fysiologische zoutoplossing.
Neem contact op met uw arts als u een of meer van de volgende symptomen ervaart: Vreemd gevoel in het lichaam,
halitose (slechte adem), bloeding, hoesten

4. Ganaarde afspraken die u met uw behandelend arts maakt voor controle-onderzoeken en volg de instructies voor
eventuele te nemen maatregelen goed op.

LET OP: Uw TRACHEOBRONXANE DUMON moet regelmatig door uw behandelend arts worden gecontroleerd. Zorg ervoor dat

u zich aan de afspraken voor deze controle-onderzoeken houdt en volg het advies van uw arts over de noodzakelijke

nazorgmaatregelen op. Dit is met name van toepassing wanneer de beoogde levensduur van uw TRACHEOBRONXANE

DUMON is bereikt ([  Verwachte levensduur, Pagina3]).

4 Productbeschrijving

4.1 Algemeen

« Tracheobronchiale stent gemaakt van siliconen

«+ Helder / radiopaak (afhankelijk van de specificaties)

+ 2,3 of 4 reeksen met noppen vervaardigd uit transparante of radiopake siliconen (afhankelijk van de specificaties)
Raadpleeg de implantaatkaart voor specificaties.

4.2 Materialen die mogelijk in contact komen met de patiént

Product (onderdeel) Materiaal Persoon met contact Contacttype
TRACHEOBRONXANE DUMON  100% siliconen van implanta- Patiént Bij elk gebruik
(helder) tiekwaliteit

TRACHEOBRONXANE DUMON  100% mengsel van siliconen  Patiént Bij elk gebruik
(radiopaak) van implantatiekwaliteit en

bariumsulfaat

5 Beoogd gebruik
5.1 Gebruiksdoel

Het product is bedoeld voor gebruik in de trachea en/of de bronchus om de luchtweg open te houden.
Het product is bedoeld voor langdurig gebruik.

5.2 Patiéntendoelgroep
Het product is geschikt voor gebruik bij de volgende patiéntengroepen:

« Zuigelingen en jonge kinderen
+ Kinderen en jongeren

+ Volwassenen

« Patiénten van alle genders

5.3 Verwachte levensduur

Verwachte levensduur van het product: 12 maanden

Zolang er geen vervanging op een eerder moment nodig is, wordt aangeraden het product na 12 maanden uit voorzorg om te
wisselen.

6 Mogelijke complicaties en bijwerkingen

Perforaties

Verschuiving van de stent

Vreemd gevoel in het lichaam

Bloedingen

Ingroeien in weefsel

Secreetobstructies



Vorming van granulaatweefsel

Zweren op de wand van de trachea / bronchién

Restenose door progressieve tumorgroei
Infectie

Halitose

Hoesten

7 Combineren met andere procedures

& WAARSCHUWING

¢ | aserbehandeling, behandeling met argonplasma, hoogfrequente chirurgie en andere procedures waarvan het effect het
gevolg is van warmte: Pas deze methodes niet direct op het product toe.
Dit kan namelijk leiden tot weefsel- en productschade.

® Gebruik geen endotracheale tube met een cuff voor de beademing van patiénten die een product van het type
TRACHEOBRONXANE DUMON dragen.
Anders bestaat er een risico op dislocatie van de stent. Er bestaat verstikkingsgevaar voor uw patiént.

Procedures voor het verkleinen van weefsel, zoals bijvoorbeeld chemotherapie of bestraling, kunnen leiden tot dislocatie van

de stent.
Het product is MRI-bestendig.

8 Overigerestrisico's
Afgezien van de vermelde veiligheidsinstructies, mogelijke complicaties en bijwerkingen, zijn er geen verdere belangrijke
restrisico's bekend.

9 Maatregelen na verwijdering van het product

7 dagen na het verwijderen van de stent is een endoscopische controlevereist.

Daarnaast geldt het volgende:

De maatregelen voor nazorg hangen af van uw onderliggende aandoening en uw algehele gezondheid, en wordt bepaald
door uw behandelend arts.



10 Specificaties

REF @ [mm] Lengte [mm] REF @ [mm] Lengte [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 (radiopaak)
REF @ Lengte REF @ Lengte
Transparant Radiopaak MMl [mm] Transparant Radiopaak [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 @ Lengte REF a Lengte
Transparant Radiopaak [MmI [mm] Transparant Radiopaak [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
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REF

Transparant Radiopaak

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

Transparant Radiopaak

. 028418
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

Transparant
09041S
09031S
09051S
09011S
09061S

Tab. 6: TRACHEOBRONXANE DUMON ST

Lengte
[mm]

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

100

Lengte
[mm]

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

Radiopaak

09041RS
09031RS
09051RS
09011RS
09061RS

REF

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

REF

Transparant Radiopaak

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Transparant Radiopaak

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

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



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

— r,...-

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

Lengte

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