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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu KURZ Ventilation Tube. Z dGvodu vlastni bezpeénosti si prosim pozorné prectéte tento

dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se

prosim na oSetfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symbolii

’Symbol ’V{/znam

A

N
@)
wl

MR pripustna za urcitych podminek

MR nebezpecna

Katalogové Cislo

Kod sarze

Jedinelny identifikator prostfedku (UDI)
Vyrobce

Jméno pacienta

m
I@ Datum implantace
(3}
[#1]
(=

Webova stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaéeni bezpeénostnich pokyni

A\ VAROVANI

o+ Néazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

NedodrzZeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu

amrti.
2.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho navodu
k pouZziti:

Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): ¥

Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku):

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP

YPrabézné aktualizovéno.

www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html

0005951_Rev01

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

++EHKMO0037H

Obecné plati: SSCP bude k dispozici aZ po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedeni,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi

v platnost pfislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke staZzeni na nasledujicim odkazu:

www.kurzmed.com/en/sscp/vnt.html

Katalogové Cislo a kod sarZze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

Upozornéni pro Australii: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vaznému incidentu, mél by byt incident
nahlasen vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidlite. https://www.tga.gov.au/
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3 Cemu je tfeba v&novat pozornost
A\ VAROVANI
e Chrante zvukovod pred vniknutim vody.
V opa¢ném pripadé hrozi riziko zanétu / infekce stredousi.
e \/yvarujte se silnych vykyvi okolniho tlaku (napf. potapént, Sipek do vody, explozi).
V opacném pripadé hrozi poranéni usnich kistek / vestibularniho systému, které maze vést k poruse sluchu nebo
vestibularni poruse.
1. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukaZte oSetfujicimu |ékari dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo lé¢ebny vykon.
2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznakd, kontaktujte svého lékare: Bolest ucha, pocit tlaku nebo
svédéniv uchu, krvaceni z ucha, ztrata sluchu
3. Dochazejte na navstévy u oSetfujiciho lékare k provedeni kontrolnich vysetfeni a dodrzZujte jeho pokyny ke vsem
potfebnym opatfenim nasledné péce.
DULEZITE: V&3 o3etFujici 1ékaF musi KURZ Ventilation Tube pravidelné sledovat. Dochézejte na tato kontrolni vyetfeni a
dodrzujte pokyny svého |ékare tykajici se nezbytnych opatreni nasledné péce. To plati zejména v pfipadé, Ze byla prekrocena
zamyslena Zivotnost ([  OCekavana zZivotnost, Strana 3]) vaseho KURZ Ventilation Tube.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

Ventila¢ni trubicky jsou malé implantaty, témér ve tvaru trubky, které se zavadéji do bubinku. Pomoci ventila¢nich trubicek
[ze ventilovat stfedni ucho a odvadét tekutiny, které se ve stfednim uchu hromadi (drenaz).

[ Specifikace, Strana 5]

4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku
[ Specifikace, Strana 5]

5 Vymezeni Gelu

5.1 Cilova skupina pacient(i

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
- Kojenci a malé déti

« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.2 O&ekavana Zivotnost

Ocekavana Zivotnost vyrobku: 5 let

POZOR: Predpokladana Zivotnost je doba, po kterou vyrobce ocekava, ze vyrobek bude bezpecny a bude plnit svou funkci.
Skute¢na doba pouzivani se od ni maze lisit a je na uvazeni o3etfujiciho [ékare.

6 Mozné komplikace a vedlejsi Géinky
Béhem zakroku a po ném mohou nastat komplikace a poranéni.

« Podrazdéni kize nebo alergie

+ Okluze vyrobku

- Predcasna rejekce ventilacni trubicky

« Trvala perforace bubinku po ukonéeni lé¢by

« Infekce, dostanou-li se ventila¢ni trubickou do stfedniho ucha vnéjsi bakterie
« Myringoskleréza

« Tympanosklerdza

« Tvorba cholesteatomu, napf. v disledku vniknuti epitelu béhem paracentézy / zavadéni bubinkové ventilaéni trubicky
« Medialni dislokace bubinkové ventila¢ni trubicky

» Otorea

« Migrace ventilacni trubicky do bubinkové dutiny

« Adheze ventila¢ni trubicky

« Ztrata sluchu a dlouhodobé komplikace, jako napf. atrofie a retrakce
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7 Kombinace s jinymi postupy

® Nevystavujte pacienta mikrovlnnému zareni.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.

7.1 Typ Tuebingen s dratem, typ Minimal

e \lyrobek neni bezpeény pro MR a nesmi se pouzivat v polich MR.
K moznym disledkidm aplikace vyrobkd, které nejsou bezpeéné pro MR, patfi: Ohrati vyrobku, elektromagnetické vyboje,
nasledné skody zplsobené pouzitim sily na vyrobek, ruseni pri zobrazeni (také v okolni tkani).

7.2 Typ Tuebingen bez dratu, typ Diabolo, Long-Term Ventilation Tube, Trocar Ventilation Tube

e \lyrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku,
elektromagnetické vyboje, poskozeni v dlsledku plsobent sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkané).
DlleZité informace o MR naleznete zde:

http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpeénostnich pokynt, moznych komplikaci a nezddoucich G¢inkl nejsou zndma zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

9 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku
« Pravidelné sledovani bubinku, zejména u pacientd se zvySenim rizikem sekundarniho cholesteatomu, z diivodu v€asného
odhaleni této potencialni komplikace
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10 Specifikace

MR REF Material a/b/cmm]
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60
1015003 1,50/2,80/ 1,60
1015010 Stribro, pozlacené 1,25/2,55/1,60
1015012 1,50/2,80/1,60
1015036 Titan 1,00/2,00/ 1,60
1015030 1,25/2,55/ 1,60
1015032 1,50/2,80/1,60
@ 1015002 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60
1015 004 Uslechtila ocel 1,50/2,80/ 1,60
1015011 Stfibro, pozlacené 1,25/2,55/ 1,60
1015013 Uslechtila ocel 1,50/2,80 /1,60
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60
1015 033 Uslechtila ocel 1,50/2,80/ 1,60
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Zlato-platina 0,75/1,60/0,70
1015053 1,25/2,55/1,50
4 1015055 1,80/2,80/1,50
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Zlato-platina 1,50/2,80/ 1,60
1015 065
A 1015074 Stfibro, pozlacené 1,25/2,5/2,8
A 1015075 Titan, [ékarska kvalita 1,25/2,5/2,8
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 USlechtila ocel, |ékarska @ vnitfni: 0,60 mm
kvalita, pozlacené @ vnéjsi: 0,90 mm
Délka: 6 mm
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