Har-El Pharyngeal Tube
Faryngalni slinna premostovaci trubice
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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu Har-El Pharyngeal Tube. Z diivodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte tento
dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdé€jsi potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se
prosim na oSetfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symboli

‘Symbol ‘Vyznam

Bezpecny pro MR

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedineény identifikator prostfedku (UDI)

Vyrobce
(EU) Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Jméno pacienta

Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

= [ ner)
m
I@ Datum implantace
ot
(3}
Webové stranka s informacemi pro pacienta
Tab. 1: Vyznam pouZitych symboldi
2.2 0znaceni bezpeénostnich pokynt
4 VAROVANI
Nedodrzeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.
A\ UPOZORNENI
NedodrzZeni midZe vést k lehkému nebo stfedné téZkému poranéni nebo k lehkému nebo stfedné tézkému zhorseni Vaseho

celkového zdravotniho stavu.

2.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:’ = www.bosmed.com/pi/n-psbtpi

Souhrn Gdajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostredku UDI-DI.
Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): 4063107ESTOU
Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Implementace zde uvadéna se uplatiuje aZ po platné
registraci do databaze EUDAMED.
YPriibézné aktualizovéano.
Katalogové Cislo a kod SarZze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.
V pfipadé Australie:
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vaznému incidentu, mél by byt incident nahla$en vyrobci a
prislusnému orgénu clenského statu, ve kterém sidlite.

https://www.tga.gov.au/
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Na co musite dbat

w

1. Jezte pouze mixovanou stravu. Jezte pomalu a pijte hodné tekutin. Je to dileZité, aby strava mohla prochazet Har-El
Pharyngeal Tube a neucpavala Har-El Pharyngeal Tube.

2. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukazte oSetrujicimu lékafi dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo léCebny vykon.

3. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznaku, kontaktujte svého [ékare: Chrapot, problémy s artikulaci,
polykaci potiZe, pocit ciziho télesa

4. Dochazejte na navstévy u oSetrujiciho lékare k provedeni kontrolnich vysetfeni a dodrZujte jeho pokyny ke vSem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

DULEZITE: VA% oSetujici |ékaF musi Har-El Pharyngeal Tube pravidelné sledovat. Dochézejte na tato kontrolni vySetfeni a

dodrzujte pokyny svého |ékare tykajici se nezbytnych opatreni nasledné péce. To plati zejména v pfipadé, ze byla prekrocena

zamyslena Zivotnost ([  Oekavana Zivotnost, Strana 3]) vaseho Har-El Pharyngeal Tube.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecné informace

« Nalevkovity proximalni konec

. Cir4 / radiopakni (v zavislosti na specifikacich)

Podrobnosti naleznete na karté implantatu.

@35 mm
183 mm
@12 mm

Distalni konec
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Proximalni konec; nalevkovity konec pro ukotveni

Obr. 1: Faryngdlni trubice Har-El na urovni zakladny jazyka

4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

‘Vyrobek (dil) ‘Materiél Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Har-El Pharyngeal Tube (Ciry) | 100% implantabilni silikon Pacient PFi kazdém pouZziti
Har-El Pharyngeal Tube 100% smés implantabilniho | Pacient PFi kazdém pouZziti
(radiopakni) silikonu, siranu barnatého

a oxidu titani¢itého

5 Vymezeni Géelu

5.1 Urceny Géel pouZiti

Stent pro cervikalni jicen k oSetfeni pistéli nebo striktur.

5.2 Cilova skupina pacienti

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 Oc&ekavana Zivotnost
& VAROVANI
® Poskozené vyrobky nepouzivejte.
Jen tak je zarucena funkénost vyrobku.
Ocekavana Zivotnost: 6 mésic
Maximalni doba aplikace: 6 mésicl

6 Mozné komplikace a vedlejsi u¢inky
« Naru$ena pohyblivost arytenoidi zpUsobujici chraplavy hlas
« Pocit ciziho télesa
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7 Kombinace s jinymi postupy

® | aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvencni 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.

8 Dalsi zbytkova rizika

Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkd nejsou znama Zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

9 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku
Dalsi postup po vyjmuti vyrobku zavisi na Vasem zakladnim onemocnéni a celkovém zdravotnim stavu a rozhodne o ném
oSetrujici lékar.
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