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1 Sayin Hasta,

Size LACS tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini dikkatle okuyun ve giivenli

bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa litfen tedavinizi yapan hekimle goriisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol agiklamalar

‘Sembol ‘Aglklama

R MR giivenli
Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Uretici
ec | ree| | (AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Hasta adi

implantasyon tarihi
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Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

4\ UYARI

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olum ile

sonuclanabilir.

2.3 Ekbilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim
kilavuzu esas alinmistir:

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): ¥

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):

Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin
sorumluluk reddi

YSiirekli glincellenir.

www.bosmed.com/pi/nacspi

N-ACS-11, 2024-04

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uriine 6zgli SSCP'yi aramak icin, tiriiniin temel UDI-DI
degerini girin.

4063107LAK8P

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tlziigl uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
modulii yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

www.bosmed.com/sscp/sscpnacs

implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.
Avustralya icin: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya cikmasi halinde, bu durum (reticiye ve yasadiginiz Uye Ulke

yetkili makamina bildirilmelidir. https://www.tga.gov.au/
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Dikkat etmeniz gerekenler

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu

ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.

2. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Dikis yerinde agri, bogaz agrisi, nefes

almada zorluk, yutkunma zorlugu

3. Tedavinizi slirdliren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi dnlemlerine

iliskin talimatlarina uyun.

ONEMLI: LACS uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin randevularini
aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun. Bu durum, ozellikle LACS Uriinlinin 6ngoriilen

kullanim 6mrii doldugunda gecerlidir ([ Ongoriilen Kullanim Omrii, Sayfa3]).

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel bilgiler

A Absorbabl olmayan naylon tek filamentli tutucu
iplik 3,5M (0 USP)
Silikon stent, 0,4 mm kalinlikta

~_
< o C Sutir digmesi

Sek. 1: LACS

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) ‘Malzeme Temas eden kisi Temas tipi
Stent %100 implanta uygun silikon | Hasta Her kullanimda
iplik %100 naylon Hasta Her kullanimda
Sutlr digmesi %100 silikon Hasta Her kullanimda

5 Amag

5.1 Kullanim Kapsami
Larenjeal glotik sinesinin (anteriyor glotik stenoz) 6nlenmesi ve tedavisi.

5.2 Hasta Hedef Grubu
Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:

« Cocuklar ve gengler
« Yetiskinler
« Her cinsiyetten hastalar

5.3 Ongoriilen Kullanim Omrii
Ongoriilen triin kullanim émri: 4 hafta
Maksimum kullanim siiresi: 4 hafta

6 Ongoriilen Klinik Yarar

Klinik degerlendirmeye gore uriin, sozii edilen amag dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

7 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkileri
Miidahaleyle baglantili olasi komplikasyonlar ve yan etkiler:

« Granilasyon dokusunun olusmasi

+ Aygitin ¢ikarilmasi sonrasi restenoz

» Tutucu iplik cevresinde larenjeal graniilom
« Tutucu iplik bolgesinde deri enflamasyonu
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« Osifiye olmus tiroid kikirdagi nedeniyle ameliyatta zorluklar

8 Diger Yontemlerle Kombinasyon

® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yliksek frekansli cerrahi ve etkisi 1siya bagli diger yontemler: Bu yontemleri
dogrudan Uriin Gizerinde kullanmayin.
Aksi takdirde dokuda yaralanma ve uriinde hasarlar meydana gelebilir.

Uriin, MRT korumalidir.

9 Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler
Urlin ¢ikarnldiktan sonra takip tedaviyi yapan hekimin takdirindedir.

10 Diger Artik Riskler
Listelenen gilivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve yan etkilerin haricinde ciddi diizeyde artik risk
bilinmemektedir.
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