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

dostali ste implantat typu KURZ Ventilation Tube. Pre vasu vlastn( bezpec¢nost 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
/A Podmienec¢ne bezpecné s MR
@ Nebezpecné s MR
Katalogové Cislo

LOT Kod sarze

d Vyrobca

WQ Meno pacienta

Jedine¢na identifikacia pomdcky (UDI)

Datum implantovania

Webova stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov

2.2 Oznacenie bezpeénostnych informacii

A\ VYSTRAHA

o+ Nazov implantujicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

Nedodrzanie moze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorsenie vasho celkového stavu alebo smrt.

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

Tieto informacie pre pacienta vychadzaju z nasledujicich
pokynov na poufZitie:

SGhrn bezpeénosti a klinického pdsobenia (SSCP): ¥

Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky):
Vyhlasenie o dostupnosti SSCP

Ypriebezne aktualizované.

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

0005951_Rev01

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP $pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.

++EHKMO0037H

Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizacii vyrobku v stilade 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.kurzmed.com/en/sscp/vnt.html

Katalogové Cislo a kod Sarze vasho implantatu najdete na karte implantatu.
Pre Australiu: V pripade, Ze sa v stvislosti s pomockou vyskytne akykolvek vazny incident, tento incident by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom byvate. https://www.tga.gov.au/
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3 Comuje potrebné venovat pozornost
&\ VYSTRAHA

e Chrante zvukovod pred vniknutim vody.
Inak hrozi zapal/infekcia stredného ucha.
 Zabrarite silnym vykyvom okolitého tlaku (napr. potapanie, skakanie hlaviciek do vody, blizkost k vybuchom a pod.).
V opac¢nom pripade hrozi riziko poranenia kosti¢iek/vestibularneho systému, ¢o méZze viest k poruche sluchu alebo
vestibularnej poruche.
1. Kartu implantatu 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. Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: Bolest ucha, pocit tlaku alebo
svrbenia v uchu, krvacanie z ucha, strata sluchu
3. Dodrziavajte terminy kontrolnych vysetreni, ktoré si dohodnete so svojim oSetrujicim lekarom, a dodrZujte jeho pokyny
a vSetky potrebné nasledné opatrenia.
UPOZORNENIE: Va$ KURZ Ventilation Tube musi byt pravidelne sledovany oSetrujicim lekarom. Dodrzujte terminy
kontrolnych vysetreni a rady svojho lekara tykajlce sa nevyhnutnych opatreni naslednej starostlivosti. To plati najma vtedy,
ked sa dosiahne zamyslana zivotnost KURZ Ventilation Tube ([ * Odhadovana Zivotnost, stranka31]).

4 Opis vyrobku

4.1 VSeobecné informacie

Ventilacné trubice si malé implantaty rarkovitého tvaru, ktoré sa vkladaji do usného bubienka. Pomocou ventilaénych
trubic moze byt stredné ucho ventilované a tekutiny nahromadené v strednom uchu méZzu odtekat (drenaz).
[ Specifikacie, stranka 5]

4.2 Materialy s moZnym kontaktom s pacientom

[ Specifikacie, strdnka 5]

5 Zamyslané pouZitie

5.1 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZzitie u nasledujicich skupin pacientov:

« DojCata a malé deti

« Deti a adolescenti

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

5.2 Odhadovana Zivotnost

Ocakavana Zivotnost vyrobku: 5 rokov

UPOZORNENIE: Predpokladana Zivotnost znamena cas, pocas ktorého je vyrobok podla vyrobcu bezpecny a plni svoju
funkciu. Skuto¢na doba pouzivania sa mo6ze od tejto doby lisit a je na zvazeni vasho lekara.

6 Mozné komplikacie a vedlajSie &inky

Pocas a po zakroku sa mézu vyskytnat komplikacie a poranenia.

+ Podrazdenie koZe alebo alergie

« Oklazia vyrobku

« Predcasné uvolnenie ventilacnej trubice

« Trvala perforacia bubienka po ukonéeni terapie

« Infekcie, ak cez ventilacnd trubicu ziskaji pristup do stredného ucha baktérie z vonkajSieho prostredia

« Myringoskleréza

« Tympanicka skler6za

« Tvorba cholesteatdomu, napr. v désledku vniknutia epitelu pocas paracentézy/zavedenia bubienkovej ventilacnej trubice
« Medialna dislokacia bubienkovej ventilaénej trubice

» Otorea

« Migracia ventilacnej trubice do bubienkovej dutiny

« Zrastenie ventilacnej trubice

« Strata sluchu a dlhodobé komplikacie, ako je atrofia a retrakcia
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7 Kombinacia s inymi postupmi

® Nevystavujte pacienta mikrovlnnému Ziareniu.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie pacienta.

7.1 Typ Tuebingen s drétom, minimalny typ

e \lyrobok nie je bezpecny z hladiska MRI a nesmie sa pouzivat v oblastiach MR.
Mozné désledky aplikacie vyrobkov, ktoré nie st bezpecné z hladiska MRI v oblastiach MR, zahftiajd: Zahrievanie vyrobku,
elektromagnetické vyboje, nasledné poskodenia spsobené pésobenim sily na vyrobok, rusenie pri zobrazeni (aj v
okolitom tkanive).

7.2 Typ Tuebingen bez drétu, typ Diabolo, dlhodobé ventilaéné trubice, ventilacéné trubice s trokarom

e \lyrobok je podmieneéne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouZivajte v oblastiach MRI len podla Specifikacii.
Mozné désledky pouzivania vyrobku v oblastiach MRI mimo 3pecifikacii zahffiaji: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické
vyboje, nasledné poskodenia sposobené posobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)

Délezité informacie o MRI najdete na:

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

8 Iné zvyskové rizika
Okrem uvedenych bezpecnostnych pokynov, moznych komplikacii a vedlajSich Gc¢inkov nie sG znédme Ziadne dalSie
vyznamné zvyskové rizika.

9 Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku
« Pravidelné sledovanie usného bubienka, najméa u pacientov so zvysenym rizikom sekundarneho cholesteatému, na v€asné
odhalenie tejto potencialnej komplikacie
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10 Specifikacie

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 Striebro, pozlatené 1,25/2,55/1,60
1015012 1,50/2,80/1,60
1015036 Titan 1,00/2,00/ 1,60
1015 030 1,25/2,55/ 1,60
1015032 1,50/2,80/1,60
@ 1015002 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60
1015 004 Nehrdzavejlca ocel 1,50/2,80 /1,60
1015011 Striebro, pozlatené 1,25/2,55/ 1,60
1015 013 Nehrdzavejlca ocel 1,50/2,80 /1,60
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60
1015 033 Nehrdzavejlca ocel 1,50/2,80 /1,60
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015 051 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
1015065
A 1015074 Striebro, pozlatené 1,25/2,5/2,8
A 1015075 Titan, medicinska kvalita 1,25/2,5/2,8
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Nehrdzavejlca ocel, medi- | VnGtorny priemer: 0,60 mm

<

cinska kvalita, pozlatena

Vonkajsi priemer: 0,90 mm
Dizka: 6 mm
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