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1 VaZeny paciente,

byl Vdm zaveden implantat typu LACS. Z ddvodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte tento dokument s
informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potfebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se prosim na

osetrujiciho lékare.
2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symbolli

‘Symbol ‘V}'/znam

R Bezpelny pro MR
Katalogové Cislo
Kod Sarze

Jedinec¢ny identifikator prostredku (UDI)

Vyrobce

Jméno pacienta

Datum implantace

Webova stranka s informacemi pro pacienta

e O el N

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

A\ VAROVANI

(EU) Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

NedodrZeni 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 bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP): ¥

Zakladni UDI-DI (identifikator prostfedku):

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP

YPribézné aktualizovéno.

www.bosmed.com/pi/nacspi
N-ACS-11,2024-04

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

4063107LAK8P

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

www.bosmed.com/sscp/sscpnacs

Katalogové Cislo a kod Sarze 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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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/
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Cemu je tfeba vénovat pozornost

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 [ékafi dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo lé¢ebny vykon.

2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich priznakd, kontaktujte svého lékare: Bolest v misté sutury, bolest
v krku, dychaci potize, potize pfi polykani

3. Dochazejte na navstévy u osetfujiciho [ékare k provedeni kontrolnich vySetfeni a dodrZujte jeho pokyny ke vsem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

DULEZITE: V&3 oSettujici lékaF musi LACS pravidelné sledovat. Dochéazejte na tato kontrolni vy3etfeni a dodrzujte pokyny

svého lékare tykajici se nezbytnych opatfeni nasledné péce. To plati zejména v pfipadé, Ze byla prekroCena zamyslena

Zivotnost ([ F O¢ekavana Zivotnost, Strana 3]) vaseho LACS.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

®
(=

A Nevstrebatelné monofilni nylonové fixacni vldkno
3,5M (0 USP)

Silikonovy stent, tloustka 0,4 mm

C Knoflik pro Siti
| |
- ©
Obr. 1: LACS
4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné prijde do styku
Vyrobek (dil) ‘Materiél Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Stent 100% implantabilni silikon Pacient Pri kaZdém pouZiti
Vldkno 100% nylon Pacient Pfi kaZzdém pouziti
Knoflik pro Siti 100% silikon Pacient Pfi kazdém pouziti

5 Vymezeni (éelu

5.1 Urleny Géel pouZziti
Prevence a |écba laryngealni glotické synechie (zadni glotické stendzy).

5.2 Cilova skupina pacientli
Tento vyrobek je vhodny k poufZiti u nasledujicich skupin pacientd:

« Déti a mladistvi
« Dospéli
« Pacienti vSech pohlavi

5.3 OdZekavana Zivotnost
Ocekavana zivotnost vyrobku: 4 tydny
Maximalni doba aplikace: 4 tydny

6 Ocekavany klinicky pfinos

Na zakladé klinického hodnoceni lze pripravek bezpecné a Gc¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vyse uvedeného urceného Gcelu
pouZiti.

7 Mozné komplikace a vedlejsi iéinky

Mozné komplikace v souvislosti se zakrokem a vedlejsi G¢inky:

« Tvorba granulacni tkané

+ Restendza po vyjmuti prostfedku

« Laryngealni granulom kolem fixacniho vlakna
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« Zanét klZe v misté siti
« Potize béhem chirurgického zakroku z dlivodu osifikované stitné chrupavky

8 Kombinace s jinymi postupy

e | aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekven¢ni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano Gcinku
vlivem tepla: tyto metody nepouZivejte primo na vyrobek.
V opacném pripadé miZe dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.

Vyrobek je bezpecny pro MR.

9 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku
Nasledna péce po odstranéni prostredku je na zvazeni osetfujiciho [ékare.

10 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpednostnich pokynl, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkl nejsou znama zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.
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