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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen TRACHEOBRONXANE DUMON. For din egen sakerhets skull ska du ldsa detta dokument
med patientinformation noga och forvara det pa en sdker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra
fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

Symbol Forklaring

MR MR-saker

Artikelnummer

LOT Satskod

Unikt produkt-ID (UDI: Unique Device Identification)
d Tillverkare

|H|7 Patientens namn

I@ Datum fér implantation

ngn* Namn pa implanterande klinik/vardgivare
Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvands

2.2 Markning av sékerhetsanvisningar
A VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

2.3 VYtterligare information
www.novatech.fr/pi/no001pi
=1

Lank for hamtning av dokument med patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa foljande NO001-15 (2026-05)
bruksanvisning:

Friskrivning for tillgédng till sammanfattning av sdkerhet och  Som allméan regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk

klinisk prestanda prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkants i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sdkerhet
och klinisk prestanda tillganglig via foljande lank for
hamtning:
www.novatech.fr/sscp/sscp136

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP): Y https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Sok efter produktspecifik sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID): 4063108SSTC9

YUppdateras [6pande. Andra sprakversioner finns ocksa tillgangliga dar.
Fullstandig UDI (UDI-P) finns pa produktetiketten.


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

Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.

3 Atttankapa

1. Haalltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
Genomfor regelbundet fuktinhalationer med saltlosning for att undvika belaggningar.

3. Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av foljande symtom: Frammandekroppskansla, halitos (dalig andedrakt),
blodning, hosta

4. Ga pade besok du har bokat med den behandlande lékaren for kontrollundersokningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nédvandig eftervard.

VIKTIGT: Din TRACHEOBRONXANE DUMON maste kontrolleras regelbundet av den behandlande ldkaren. Var noga med att

komma till dina inbokade kontrollundersokningar och att folja lakarens rdd om nédvandig eftervard. Det &r extra viktigt om

den avsedda livslangden pa din TRACHEOBRONXANE DUMON har uppnatts ([ * Forvantad livslangd, Sida31]).

4  Produktbeskrivning

4.1 Allmant

« Tracheobronchiell stent av silikon

« Klar / rontgentat (beror pa specifikation)

+ 2,3 eller 4 rader med noppor tillverkade av transparent eller rontgentatt silikon (beroende pa specifikation)
Se implantatkortet/patientpasset for specifikationer

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
TRACHEOBRONXANE DUMON 100 % implantatgodkand Patient Med varje anvandning
(klar) silikon

TRACHEOBRONXANE DUMON 100 % blandning av silikon av Patient Med varje anvandning
(rontgentat) implantatkvalitet och

bariumsulfat

5 Avsedd anvandning

5.1 Avsett syfte
Produkten &r avsedd att anvandas i trakea och/eller bronkerna for att halla andningsvégarna 6ppna.
Produkten ar avsedd for langtidsanvandning.

5.2 Patientmalgrupp

Produkten ar lamplig att anvandas pa féljande patientgrupper:
« Spadbarn och smabarn

« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

5.3 Forvantad livslangd

Produktens forvantade livslangd: 12 manader

Vi rekommenderar att produkten byts efter 12 manader for sdkerhets skull om det inte finns skal som talar for ett tidigare
byte.

6 Mojliga komplikationer och biverkningar
« Perforeringar

« Stentrubbning

« Frammandekroppskansla

« Blodningar

« Vavnadsinvaxt

+ Sekretobstruktion

« Bildning av granulationsvavnad



Sar pa trachea- / bronkvaggarna
Restenos vid fortsatt tumortillvaxt

Infektion
Halitos

Hosta

7 Kombination med andra metoder
4\ VARNING

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi och andra metoder som bygger pa varme: Anvand inte metoderna
direkt pa produkten.
| annat fall kan vavnads- och produktskador uppsta.

® Anvand inte endotrakealtub med manschett for att ventilera patienter som bar en produkt av typen TRACHEOBRONXANE
DUMON.
Annars finns det risk for stentrubbning. Det kan utsatta patienten for kvavningsrisk.

Cellgiftsbehandling, stralbehandling eller andra metoder for vavnadsreduktion kan rubba stenten.
Produkten ar MRT-saker.

8 Andra aterstaende risker
Utdver de angivna sdkerhetsinstruktionerna, mdjliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kanda
aterstaende risker.

9 Eftervard vid borttagning av produkten

En endoskopisk kontroll kravs 7 dagar efter att stenten tagits bort.

Dessutom galler foljande:

Eftervarden efter borttagning av produkten beror saval pa underliggande sjukdom som din allmanna hélsa och faststalls av
den behandlande lakaren.



10 Specifikationer

REF @ [mm] Langd [mm] REF @ [mm] Langd [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 (rontgentat )
REF ] Langd REF ] Langd
Klar Roéntgentat [MmI [mm] Klar Réntgentat [MMI [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 @ Langd REF a Langd
Klar Roéntgentat [MmI [mm] Klar Roéntgentat [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
Klar
03281FS
03301FS
03321FS
03341FS
03381FS
03401FS
03421FS
03441FS
03461FS
03641FS
03661FS
03681FS
03701FS
04281FS
04291FS
04301FS

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

Tab. 4: TRACHEOBRONXANE DUMON TF

REF
Klar

. 028418

T oaza1s

043715

043915

044115

044215

037215

037415

037615

037815

038015

038215

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

Tab. 5: TRACHEOBRONXANE DUMON BD

REF

Klar
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

Langd
[mm]

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

100

Langd
[mm]

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

Rontgentat

09041RS
09031RS
09051RS
09011RS
09061RS

REF
Klar Rontgentat
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
Klar Rontgentat
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

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



REF a Langd

Klar [mm] [mm]
091011S 14-10-10 110-50-50
| 092011S 15-12-12 110-50-50
/A 093011S 16-13-13 110-50-50
094011S 18-14-14 110 -50- 50

Tab. 7: TRACHEOBRONXANE DUMON Y
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