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1 Sayin Hasta,
Size TRACHEOBRONXANE DUMON tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini
dikkatle okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gérisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol agiklamalar

Sembol Aciklama

MR MR giivenli
Katalog numarasi

Parti kodu

Uretici

Hasta adi

== kE[ER

implantasyon tarihi

+

fn

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

[#1] Hasta bilgilendirme web sitesi
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Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giivenlik uyanlarininisaretleri

A UYARI

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI: Unique Device Identification)

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile

sonuglanabilir.

2.3 Ekbilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim
kilavuzu esas alinmistir:

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin
sorumluluk reddi

Guivenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP):

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):
YSiirekli giincellenir. Burada baska dil siiriimleri de mevcuttur.
Tam UDI (UDI-PI) icin liitfen iirlin etiketine bakin.
implantinizin Griin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.

www.novatech.fr/pi/no001pi

NOO001-15 (2026-05)

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tizlgu uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
modull yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

www.novatech.fr/sscp/sscp136
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Urline 6zgii SSCP'yi aramak icin, trtiniin temel UDI-DI
degerini girin.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Dikkat etmeniz gerekenler

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.

2. Kireg tutmasini 6nlemek icin, salin ile diizenli olarak nemli inhalasyon yapin.
Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gdzlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Yabanci cisim hissi, halitoz (agiz
kokusu), kanama, 6kstirme

4. Tedavinizi surdiren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi 6nlemlerine
iliskin talimatlarina uyun.

ONEMLI: TRACHEOBRONXANE DUMON uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol

muayenelerinizin randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun. Bu durum, ozellikle

TRACHEOBRONXANE DUMON (riiniiniin éngorilen kullamim émri doldugunda gecerlidir ([ » Ongoriilen Kullanim Omrd,

Sayfa3]).

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel

« Silikon trakeal bronsiyal stent

« Berrak / radyoopak (spesifikasyonlara bagli olarak)

« Saydam veya radyoopak (6zelliklere bagli olarak) silikondan yapilmis 2, 3 veya 4 sira topuz
Ozellikler icin litfen implant kartina bakiniz.

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) Malzeme Temas eden kisi Temas tipi
TRACHEOBRONXANE DUMON %100 implanta uygun silikon Hasta Her kullanimda
(berrak)

TRACHEOBRONXANE DUMON  implanta uygun silikon ve Hasta Her kullanimda
(radyoopak) baryum siilfat %100 karisimi
5 Amag

5.1 Kullanim Kapsami
Uriin, trakeada ve / veya bronsta hava kanalini agik tutmak icin tasarlanmistir.
Uriin, uzun sireli kullanim icin tasarlanmustir.

5.2 Hasta Hedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
» Bebekler ve cocuklar

» Cocuklar ve gencler

« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.3 Ongoriilen Kullanim Omrii
Ongoriilen Griin kullanim dmrii: 12 ay
Daha erken bir degisim gerekli olmadig siirece, lirlinlin 12 ay sonunda tedbir amacli degistirilmesi onerilir.

6 Olasi komplikasyonlar ve yan etkileri

« Perforasyon

« Stentin yer degistirmesi

« Yabanci cisim hissi

« Kanama

» Doku ile asir buylime / ice dogru ilerleme
« Sekresyon obstriiksiyonu

+ Graniilasyon dokusunun olugsmasi

« Trakeal / bronsiyal duvarin iilserasyonu

« Tumoriin ileri diizeyde bliyiimesine bagli restenoz
« Enfeksiyon



« Halitosis
« Oksiirtik

7 Diger Yontemlerle Kombinasyon
4 UYARI
® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yliksek frekansli cerrahi ve etkisi istya bagli diger yontemler: Bu yéntemleri
dogrudan Uiriin Gizerinde kullanmayin.
Aksi takdirde dokuda yaralanma ve iirtinde hasarlar meydana gelebilir.
® TRACHEOBRONXANE DUMON tipi triin takan hastalarin ventilasyonu igin kelepgeli endotrakeal hortum kullanmayin.
Aksi takdirde stentin yer degistirme riski vardir. Bu durum hastanizda bogulma riski olusturabilir.
Kemoterapi veya radyoterapi gibi doku azaltmaya yonelik yontemler, stentin yer degistirmesine neden olabilir.
Uriin, MRT korumalidir.
8 Diger Artik Riskler
Listelenen guvenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve vyan etkilerin haricinde ciddi diizeyde artik risk

bilinmemektedir.

9 Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi nlemler
Stent cikartildiktan 7 gilin sonra bir endoskopik saglik kontroll zorunludur.

Ayrica, asagidakiler gecerlidir:
Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi 6nlemler altta yatan hastaliginiza ve genel saglik durumunuza baglidir ve tedavinizi

uygulayan hekimin takdirindedir.



10 Ozellikler

REF @ [mm] Uzunluk [mm]  REF @ [mm] Uzunluk [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 (radyoopak )
REF a Uzunluk REF d Uzunluk
Berrak Radyoopak [mm] [mm] Berrak Radyoopak [mml [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 @ Uzunluk REF @ Uzunluk
Berrak Radyoopak [Mmm] [mm] Berrak Radyoopak [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
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REF
Berrak
03281FS
03301FS
03321FS
03341FS
03381FS
03401FS
03421FS
03441FS
03461FS
03641FS
03661FS
03681FS
03701FS
04281FS
04291FS
04301FS

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

Tab. 4: TRACHEOBRONXANE DUMON TF

REF
Berrak

. 028418
T oaza1s
04371S

043915

044115

044215

037215

03741S

037615

037815

038015

038215

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

Tab. 5: TRACHEOBRONXANE DUMON BD

REF

Berrak
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

Uzunluk

[mm]

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

100

Uzunluk
[mm]

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

Radyoopak

09041RS
09031RS
09051RS
09011RS
09061RS

REF
Berrak Radyoopak
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
Berrak Radyoopak
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

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



REF
Berrak
- 091011S
] 0920115
0930115
0940115
Tab. 7: TRACHEOBRONXANE DUMON Y

44 r'_---

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

Uzunluk

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