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1 Drogipacjencie,

Zastosowany implant to implant typu TRACHEOBRONXANE DUMON. Dla wtasnego bezpieczenstwa uwaznie zapoznaj sie
z niniejszym dokumentem informacyjnym i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
implantu skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

‘Symbol ‘Objaénienie

MR Produkt bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego
Numer artykutu
Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Producent

Imie i nazwisko pacjenta

== LgEAC

Data implantacji

o+ Nazwa placowki, w ktérej dokonano implantacji

fn

Strona z informacjami dla pacjenta
(=

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie zalecen moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub $mierci.

3 Naco nalezy uwazaé
1. Zawsze no$ ze sobg karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzacemu przed kazda procedura diagnostyczna lub lecznicza.
Aby zapobiec inkrustacji, regularnie przeprowadzaj inhalacje wilgotne z uzyciem roztworu soli fizjologiczne;j.
Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:
Uczucie ciata obcego, halitoza (nieSwiezy oddech), krwawienie
4. Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych u swojego lekarza prowadzacego i przestrzegaj zalecen w zakresie
opieki pooperacyjne;j.
WAZNE: Konieczne jest regularne monitorowanie produktu TRACHEOBRONXANE DUMON przez lekarza prowadzacego.
Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych oraz zalecen lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej. Jest to szczegblnie
wazne, jeSli przewidywany okres uzytkowania produktu TRACHEOBRONXANE DUMON dobiegt konca (|
Przewidywany okres uzytkowania, Strona3]).

4 Opis produktu

4.1 Informacje ogdlne

« Silikonowy stent tchawiczo-oskrzelowy

« Transparentny lub radiocieniujacy (zgodnie ze specyfikacja)

+ 2,3 lub 4 rzedy wypustek z transparentnego lub radiocieniujacego silikonu (zaleznie od specyfikacji)
Specyfikacje mozna znalez¢ na karcie implantu.
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4.2 Materiaty mogace miec styczno$é z pacjentem

Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktdrg materiat ma  |Rodzaj stycznosci
stycznosé

TRACHEOBRONXANE DUMON | 100% silikon do implantéw | Pacjent Przy kazdym uzyciu

(przejrzysty)

TRACHEOBRONXANE DUMON | 100% mieszanina silikonu do | Pacjent Przy kazdym uzyciu

(radiocieniujacy) implantéw i farmaceutyczne-

go siarczanu baru

5 Przeznaczenie

5.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt przeznaczony jest do stosowania w tchawicy i/lub oskrzelach celem utrzymywania otwartych drég oddechowych.
Produkt jest przeznaczony do dtugotrwatego uzytkowania.

5.2 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentéw:
« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

5.3 Przewidywany okres uzytkowania
Przewidywany okres uzytkowania: 12 miesiecy
Jezeli nie jest wymagana wczesdniejsza wymiana, zaleca sie profilaktyczne wymienienie produktu po 12 miesigcach.

6 Oczekiwane korzysci kliniczne
Na podstawie oceny klinicznej stwierdzono, ze produkt moze by¢ tatwo i bezpiecznie stosowany w leczeniu, o ile jest
uzytkowany zgodnie ze wskazaniami.

7 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

 Perforacje

« Dyslokacja stentu

« Uczucie ciata obcego

« Krwawienia

« Wrastanie / przerastanie tkanki

« Niedrozno$¢ spowodowana przez wydzieliny

« Powstawanie tkanki ziarnistej

« Owrzodzenie Sciany tchawicy / oskrzeli

« Restenoza spowodowana postepujacym narastaniem guza
+ Zakazenia

+ Halitoza

Szczegdblng ostrozno$¢ nalezy zachowad w nastepujacych przypadkach:
« Rurka tracheostomijna (zwiekszone ryzyko niedroznosci)

« Tracheomalacja

« Uciskanie przez tetniak

8 taczenie zinnymi procedurami
4\ OSTRZEZENIE

® Terapia laserowa, terapia plazma argonowa, chirurgia wysokoczestotliwosciowa oraz inne procedury, ktore zwigzane sg
z wysoka temperatura: Nie stosowac tych metod bezposrednio na produkt.
W przeciwnym razie mozliwe sa uszkodzenia tkanek oraz produktu.

Procedury redukujace tkanki, jak np. chemioterapia lub radioterapia, mogg prowadzi¢ do dyslokacji stentu.
Produkt jest bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego.
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9 Pozostate ryzyko

Oprécz wymienionych instrukcji bezpieczenstwa, mozliwych powiktan i dziatan ubocznych, zadne inne znaczace ryzyko nie
jest znane.

10 Procedury opieki po usunieciu produktu

Opieka pooperacyjna po usunieciu produktu zalezy od rodzaju choroby oraz od ogblnego stanu Twojego zdrowia i jest
okreslana wedtug uznania lekarza prowadzacego.

11 Informacje dodatkowe

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:’ | www.novatech.fr/pi/no001pi

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- | https://ec.europa.eu/tools/eudamed
nicznej (SSCP): V? W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.
Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): 4063108SSTC9
Y Dokument aktualizowany na biezaco.
? Dostepne z chwilg uruchomienia bazy danych EUDAMED.
Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane s na karcie implantu.
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