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1 VaZeny(-a) pacient(-ka),

dostali ste implantat typu TRACHEOBRONXANE DUMON. Pre vasu vlastn( bezpecnost si pozorne precitajte tento dokument s
informaciami pre pacienta a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste. Ak mate akékolvek otazky tykajice sa implantatu, obratte
sa na svojho oSetrujiceho lekara.

2 Otomto dokumente

2.1 Slovnik symbolov

Symbol Opis
Bezpecné pre MR

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedinec¢né identifikacia pomdcky (UDI)

d Vyrobca

|ﬂ17 Meno pacienta

I@ Datum implantovania

o+ Nazov implantujlicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

(3}
Webové stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov

2.2 0znaéenie bezpeénostnych informacii

A\ VYSTRAHA

NedodrZanie mbéZe mat za nasledok vazZne zranenia, vazne zhorsenie vasho celkového stavu alebo smrt.

2.3 Dopliiujice informécie
www.novatech.fr/pi/no001pi
L=

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa-
cienta:”

Tieto informacie pre pacienta vychadzajl z nasledujtcich NOO001-15 (2026-05)

pokynov na poufZitie:

Vyhlasenie o dostupnosti SSCP Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizacii vyrobku v siilade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne G¢innost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na
prevzatie:

www.novatech.fr/sscp/sscp136

Sthrn bezpeénosti a klinického posobenia (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP 3pecificky pre tento vyrobok, zadaj-

te zakladné UDI-DI vyrobku.
Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky): 4063108SSTC9
Y PriebeZne aktualizované. K dispozicii sd aj iné jazykové verzie.

Uplne znenie UDI (UDI-PI) najdete na §titku vyrobku.
Katalogové Cislo a kdd Sarze vasho implantatu najdete na karte implantatu.


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

w

Comu je potrebné venovat pozornost

1. Kartuimplantatu noste vZdy so sebou. Pred podstipenim diagnostickych alebo terapeutickych zakrokov ukazte svoju
kartu implantatu a tento dokument s informaciami pre pacienta svojmu oSetrujicemu lekarovi.

2. Aby ste predisli akejkolvek inkrustacii, vykonavajte pravidelné vlhké inhalacie s fyziologickym roztokom.
Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: Pocit cudzieho telesa, halitéza
(zapach z Gst), krvacanie, kasel

4. Dodrziavajte terminy kontrolnych vysetreni, ktoré si dohodnete so svojim oSetrujicim lekdrom, a dodrZujte jeho pokyny
a vSetky potrebné nasledné opatrenia.

UPOZORNENIE: V4§ TRACHEOBRONXANE DUMON musi byt pravidelne sledovany oSetrujicim lekarom. Dodrzujte terminy

kontrolnych vysetreni a rady svojho lekara tykajice sa nevyhnutnych opatreni naslednej starostlivosti. To plati najma vtedy,

ked sa dosiahne zamyslana zivotnost TRACHEOBRONXANE DUMON ([ » Odhadovana Zivotnost, stranka3]).

4 Opis vyrobku

4.1 V3eobecny

« Tracheo-bronchialny stent vyrobeny zo silikénu

« Priehladny/radiokontrastny (v zavislosti od $pecifikacii)

« 2,3 alebo 4 rady kolikov vyrobenych z priehladného alebo radiokontrastného silikonu (v zavislosti od Specifikacie)
Specifikacie najdete na karte implantatu.

4.2 Materialy s moZnym kontaktom s pacientom

Vyrobok (Cast) Material Kontaktna osoba Typ kontaktu
TRACHEOBRONXANE DUMON 100 % implantatovy silikon ~ Pacient Pri kaZzdom poufZiti
(priehladny)

TRACHEOBRONXANE DUMON 100 % zmes implantatového  Pacient Pri kazdom poufziti
(radiokontrastny) silikdnu a siranu barnatého

5 Zamyslané pouZitie

5.1 Zamyslany Gcel

Vyrobok je ureny na pouZitie do priedusnice a/alebo priedusiek na udrzZanie priechodnosti dychacich ciest.
Vyrobok je uréeny na dlhodobé pouzivanie.

5.2 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:
« Dojcata a malé deti

+ Deti a adolescenti

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

5.3 Odhadovana Zivotnost

Ocakavana zivotnost vyrobku: 12 mesiacov

Ak nie je potrebna skorSia vymena, ako preventivne opatrenie sa odporic¢a vymenit vyrobok po 12 mesiacoch.
6 Mozné komplikacie a vedlajsie i&inky

« Perforacie

« Migracia stentu

« Pocit cudzieho telesa

« Krvacanie

« Vrastanie/prerastanie tkaniva

« Obstrukcia sekréciou

« Tvorba granula¢ného tkaniva

« Ulceracia steny priedusnice alebo priedusiek

« Restendza v dosledku progresivneho rastu nadoru
« Infekcia

- Halitéza



« Kasel

7 Kombinacia s inymi postupmi
&\ VYSTRAHA

® | aserova terapia, argonova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalsie procedury, ktorych Gcinok je
sposobeny teplom: Tieto metddy nepouzivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZe dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.

® NepouZivajte endotrachealnu rdrku s manZetou na ventilaciu pacientov, ktori maji nasadeny vyrobok typu
TRACHEOBRONXANE DUMON.
V opa¢nom pripade hrozi riziko migracie stentu. To by mohlo pre vasho pacienta predstavovat riziko udusenia.

Akakolvek metdda redukcie tkaniva, ako je chemoterapia alebo radioterapia, méze viest k migracii stentu.

Vyrobok je bezpecny z hladiska MRI.

8 Iné zvyskové rizika
Okrem uvedenych bezpecnostnych pokynov, moznych komplikacii a vedlajsich G¢inkov nie s zndme Ziadne dalSie
vyznamné zvySkové rizika.

9 Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku
Endoskopické kontrolné vySetrenie sa vyzaduje 7 dni po odstraneni stentu.
Okrem toho plati nasledujice:

Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku bud( zavisiet od vasho zakladného ochorenia, ako aj od vasho celkového
zdravotného stavu, a bud( na rozhodnuti vasho oSetrujiceho lekara.



10 Specifikacie

REF @ [mm] DiZka [mm] REF @ [mm] Dizka [mm]
025301520 5 20 026501520 7 20
025301S30 5 30 026501530 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
Tabulka 2: TRACHEOBRONXANE DUMON BB (rontgenkontrastny )
REF @ Dizka REF @ Dizka
Priehladny  Radiokontra [Mm] [mm] Priehladny  Radiokontra [MmI [mm]
stny stny
s 03001S 03001RS 11 20 03531S 03531RS 15 30
o 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

Tabulka 3: TRACHEOBRONXANE DUMON TD



REF

Priehladny  Rédiokontra [MMI

03141FS
03161FS
03221FS
03261FS
03281FS
03301FS
03321FS
03341FS
03381FS
03401FS
03421FS
03441FS
03461FS
03641FS
03661FS
03681FS
03701FS
04281FS
04291FS
04301FS

Tabulka 4: TRACHEOBRONXANE DUMON TF

REF

Priehladny  Radiokontra [Mm]

. 02841S
T oa3a1s
043715

043915

044115

044215

037215

037415

037615

037815

038015

038215

Tabulka 5: TRACHEOBRONXANE DUMON BD

stny
n.a.
n.a.
n.a.
03261RFS
03281RFS
03301RFS
03321RFS
03341RFS
03381RFS
03401RFS
03421RFS
03441RFS
03461RFS
03641RFS
03661RFS
03681RFS
03701RFS
04281RFS
04291RFS
04301RFS

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

d

12
12
12
13
13
13
13
13
14
14
14
14
14
16
16
16
16
16
16
16

]

© O O VU O o

10
10
10
10
10

Dizka REF @
[mm] Priehladny R&diokontra [mm]
stny
30 04141FS n.a. 18
40 04151FS n.a. 18
70 04161FS n.a. 18
30 04171FS n.a. 18
40 04181FS n.a. 18
50 04191FS n.a. 18
60 04201FS n.a. 18
70 04231FS n.a. 20
30 04241FS n.a. 20
40 04251FS n.a. 20
50 04261FS n.a. 20
60 04271FS n.a. 20
70 04431FS n.a. 20
40 04441FS n.a. 20
50 04451FS n.a. 20
60
70
80
90
100
Dizka REF @
[mm] Priehladny  Radiokontra [MmI
stny
20 03841S 03841RS 11
30 03861S 03861RS 11
40 03881S 03881RS 11
50 03901S 03901RS 11
60 03921S 03921RS 11
70 03961S 03961RS 12
20 03981S 03981RS 12
30 04001S 04001RS 12
40 04021S 04021RS 12
50 04041S 04041RS 12
60 04051S 04051RS 12
70

DiZka
[mm]

40
50
60
70
80
90
100
40
50
60
70
80
90
100
110

DiZka
[mm]

20
30
40
50
60
20
30
40
50
60
70



REF

Priehladny
09041S
09031S
09051S
09011S
09061S

Tabulka 6: TRACHEOBRONXANE DUMON ST

REF
Priehladny
091011
092011S
093011S
094011S
Tabulka 7: TRACHEOBRONXANE DUMON Y

—T I/...-

09041RS
09031RS
09051RS
09011RS
09061RS

Radiokontrastny

@

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

@

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

Dizka

[mm]
15-20-15
15-20-15
15-20-15
15-20-15
15-20-15

Dizka
[mm]

110-50-50
110-50-50
110-50-50
110-50-50
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