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1 Beste patiént,

U heeft een implantaat gekregen van het type Montgomery Thyroplasty Implant. Lees voor uw eigen veiligheid dit
informatiedocument voor patiénten goed door en bewaar het op een veilig plaats. Als u vragen heeft over uw implantaat,

neem dan contact op met uw behandelend arts.

2 Overdit document

2.1 Symboolverklaring

‘Symbool ‘Beschrijving

MRI-bestendig

Artikelnummer

LOT Batchcode

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI)

Producent

Importeur

Naam patiént

Implantatiedatum

@%’@ELE

(EU) Gemachtigde vertegenwoordiger voor de Europese Unie

ngn* Naam van de implanterende instelling / zorgverlener
Website met patiénteninformatie

Tab. 1: Beschrijving van de gebruikte symbolen

2.2 Veiligheidsmarkeringen

& WAARSCHUWING

Niet-naleving kan resulteren in ernstig letsel, significante verslechtering van de algehele gezondheidstoestand of

overlijden.

2.3 Aanvullende informatie

Downloadkoppeling voor het informatiedocument voor pati- | www.bosmed.com/pi/n-mtispi

énten:”

Deze patiénteninformatie is gebaseerd op de volgende ge-
bruiksaanwijzing:

Disclaimer voor de beschikbaarheid van de SSCP

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Sscp): ¥

N-MTIS-11

In het algemeen geldt: De SSCP wordt pas beschikbaar nadat
het product is geautoriseerd in overeenstemming met VER-
ORDENING (EU) 2017/745 (verordening betreffende medi-
sche hulpmiddelen). De hier beschreven implementatie is
niet van toepassing tot het moment van inwerkingtreding
van de overeenkomstige module van de Eudamed-databank.
Tot dat moment is de SSCP beschikbaar via de volgende
downloadkoppeling:

www.bosmed.com/sscp/sscpnmtis

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Om naar de productspecifieke SSCP te zoeken, voert u de
basis-UDI-DI van het product in.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basis UDI-DI (hulpmiddelidentificatie): 4063107THYBG
YWordt doorlopend bijgewerkt.
Het artikelnummer en de batchcode van uw implantaat staan op uw implantaatkaart.

3 Waar uop moet letten

1. Neem altijd uw implantaatkaart mee. Laat deze implantaatkaart en dit informatiedocument voor patiénten zien aan uw
behandelend arts, voordat u onderzoeken of behandelingen ondergaat.

2. Neem contact op met uw arts als u een of meer van de volgende symptomen ervaart: Problemen met de stemvorming/
articulatie, pijn en bloedingen in de keel, ademhalingsproblemen, irritatie bij het slikken, vreemd gevoel in het lichaam

LET OP: Uw implantaat moet regelmatig door uw behandelend arts worden gecontroleerd. Zorg ervoor dat u zich aan de

afspraken voor deze controle-onderzoeken houdt en volg het advies van uw arts over de noodzakelijke nazorgmaatregelen

op.
4 Productbeschrijving

4.1 Algemene informatie

Onderdeel van het Montgomery Thyroplasty Implant System.

Tip

Inkeping

Basis met geslachts- en maataanduiding (= afstand D in mm)

Referentie voor maataanduiding

Afb. 1: Montgomery Thyroplasty Implant

4.2 Materialen die mogelijk in contact komen met de patiént

Product (onderdeel) ‘Materiaal Persoon met contact Contacttype
Montgomery Thyroplasty Im- | 100% mengsel van siliconen | Patiént Bij elk gebruik
plant (radiopaak) van implantatiekwaliteit, ba-

riumsulfaat en titaniumdioxi-
de

5 Beoogd gebruik

5.1 Gebruiksdoel
Het product Montgomery Thyroplasty Implant System is ontworpen voor een chirurgische operatie, waarbij medialisatie van
een eenzijdig verlamde stemband wordt gerealiseerd om de stemkwaliteit te verbeteren.

5.2 Patiéntendoelgroep
Het product is geschikt voor gebruik bij de volgende patiéntengroepen:
+ Volwassenen

«+ Patiénten van alle genders

5.3 Verwachte levensduur
Geen productgerelateerde beperkingen.
Regelmatige controles zijn noodzakelijk.

6 Verwacht klinisch voordeel
Volgens de klinische evaluatie kan het product veilig en effectief worden gebruikt voor de behandeling volgens het vermelde
gebruiksdoel.

7 Mogelijke complicaties en bijwerkingen

» Voldoende stemgeluid produceren mislukt, wat soms leidt tot een tweede procedure om het implantaat te vervangen door
een implantaat met een andere maat

+ Problemen met het stabiliseren van het implantaat in het thyroplastisch venster
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Laryngeaal oedeem / intralaryngeale bloedingen die de laryngeale luchtweg kunnen blokkeren

Laryngeale dyspneu

Tracheale occlusie

Late postoperatieve problemen zoals keloidvorming, oedeem op de verlamde ware stemband en granuloom van de
contralaterale mobiele cartilagines arytaenoides (bekerkraakbeentjes)

8 Combineren met andere procedures

¢ | aserbehandeling, behandeling met argonplasma, hoogfrequente chirurgie en andere procedures waarvan het effect het
gevolg is van warmte: Pas deze methodes niet direct op het product toe.
Dit kan namelijk leiden tot weefsel- en productschade.

Het product is MRI-bestendig.

9 Overigerestrisico's
Afgezien van de vermelde veiligheidsinstructies, mogelijke complicaties en bijwerkingen, zijn er geen verdere belangrijke
restrisico's bekend.

10 Maatregelen na verwijdering van het product
Bij verwijdering van het product is de nazorg ter beoordeling van uw behandelend arts.
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