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

dostali ste implantat typu EWS. Pre vasu vlastn( bezpeénost si pozorne preitajte tento dokument s informaciami pre
pacienta a uschovajte ho na bezpecnom mieste. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa implantatu, obratte sa na svojho
osetrujiceho lekara.

2 Otomto dokumente

2.1 Slovnik symbolov

‘Symbol ‘Opis

MR Bezpecné pre MR

Katalogové Cislo
Kéd Sarze

Jedinecna identifikacia pomdcky (UDI)
u Vyrobca

WQ Meno pacienta

I@ D&tum implantacie

ngn" Nazov zariadenia, prostrednictvom ktorého bola implantacia vykonana
Webové stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov
2.2 0Oznacenie bezpeénostnych informacii

A VYSTRAHA

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

w

Na &o si musite davat pozor

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 o$etrujicemu lekarovi.
Vyhnite sa ¢innostiam, ktoré velmi zatazuju hrudnik alebo plica (napriklad Sportové aktivity).
Kontaktujte svojho lekdra, ak spozorujete jeden alebo viacero z nasledujlcich priznakov: Tazkosti s dychanim,
dychavi¢nost, hemoptyza (krvavy kasel)

4. Dodrziavajte terminy kontrolnych vySetreni, ktoré si dohodnete so svojim oSetrujicim lekdrom, a dodrZujte jeho pokyny
a v3etky potrebné nasledné opatrenia.

UPOZORNENIE: Vas EWS musi byt pravidelne sledovany oSetrujicim lekarom. DodrZujte terminy naslednych vysetreni a rady

svojho lekara tykajlce sa nevyhnutnych opatreni naslednej starostlivosti.

4 Opis pomocky

4.1 Vseobecny
« Radiokontrastny

+ Konicky

« Vonkajsi povrch s vystupkami

EWS Max. @ [mm] (bez vystupkov)
S 5
M 6
L 7
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4.2 Materidly s moznym kontaktom s pacientom

Vyrobok (Cast) Material Kontaktna osoba Typ kontaktu

EWS 100 % zmes implantatového | Pacient Pri kazdom pouZziti
silikonu a farmaceutického
siranu barnatého

5 Zamyslané pouZitie

5.1 Zamyslany Géel

Okluzia segmentalnych a subsegmentalnych priedusiek pocas bronchoskopie.
5.2 Indikacie

« Krvacanie zo segmentalnych alebo subsegmentalnych priedusiek
» Pneumotorax

5.3 Kontraindikacie
Bronchialna anatémia, ktora znemozriuje bezpeéné umiestnenie vyrobku.

5.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:
« Deti a adolescenti

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

5.5 Odhadovana Zivotnost

Ziadne obmedzenia tykajlce sa tohto vyrobku.

DiZka liecby je podla uvaZenia osetrujiceho lekara.

Vyrobok sa vo vacsine pripadov odstrani po zahojeni chirurgickej napravy.

6 OCcakavany klinicky prinos
Podla klinického hodnotenia je mozné vyrobok lahko a bezpecne pouZit na lie¢bu podla uvedenych indikacii.

7 Mozné komplikacie a vedlajsie u¢inky
« Migracia

« Infekcia

« Atelektaza

» Dyspnoe

« Horucka

« Docasna hemoptyza

« Obstrukéna pneumonia

8 Kombindcia s inymi postupmi
A VYSTRAHA

® | aserova terapia, argonova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalSie procedury, ktorych Gcinok je
spdsobeny teplom: Tieto metddy nepouzivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZe dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.

Vyrobok je bezpec¢ny z hladiska MRI.
Akakolvek metdda redukcie tkaniva, ako je chemoterapia alebo radioterapia, moze viest k migracii.

9 Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku
Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku budi zavisiet od vasho zakladného ochorenia, ako aj od vasho celkového
zdravotného stavu, a bud( na rozhodnuti vasho oSetrujiceho lekara.

10 Dopliujice informacie

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa- | www.novatech.fr/pi/no087pi
cienta:”
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Sthrn bezpeénosti a klinického posobenia (SSCP): V2 https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP 3pecificky pre tento vyrobok, zadaj-

te zakladné UDI-DI vyrobku.

Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky): 4063108EWSAD
Y PriebeZne aktualizované.
? Je k dispozicii aZ po nadobudnuti platnosti databazy EUDAMED.
Katalogové Cislo a kdd Sarze vasho implantatu najdete na karte implantatu.
Pre Australiu:
UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v slvislosti s pomdckou 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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