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1 Basta patient!
Du har fatt ett implantat av typen Montgomery Thyroplasty Implant. For din egen sakerhets skull ska du ldsa detta dokument
med patientinformation noga och forvara det pa en sdker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra

fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

‘Symbol ‘ Forklaring

MR-saker
Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare
(EU) Auktoriserad representant i EG
Importor

Patientens namn

Datum for implantation

ngn"' Namn pa implanterande klinik/vardgivare
Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvands

2.2 Markning av sékerhetsanvisningar

&\ VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

2.3 Ytterligare information
Lank for nedladdning av dokument med
patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa foljande
bruksanvisning:

Friskrivning for tillgédng till sammanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP): ”

www.bosmed.com/pi/n-mtispi

N-MTIS-11

Som allmén regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkants i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sakerhet
och klinisk prestanda tillganglig via foljande lank for
hamtning:

www.bosmed.com/sscp/sscpnmtis
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID): 4063107THYBG

YUppdateras [6pande.
Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.

3 Attténkapa

1. Haalltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.

2. Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av féljande symtom: Svarigheter med att anvdnda rosten/artikulera,
smaérta och blédning i strupen, andningssvarigheter, svarighet att svalja, fraimmandekroppskénsla

VIKTIGT: Ditt implantat maste kontrolleras regelbundet av den behandlande ldkaren. Var noga med att komma till dina

inbokade kontrollundersékningar och att félja ldkarens rad om nodvéandig eftervard.

4 Produktbeskrivning

4.1 Allman information

Del av Montgomery Thyroplasty Implant System.

Spets
Urtag

Bas som indikerar kon och storlek (= avstand D i mm)

o 0o w >

Referens for storleksindikation

Fig. 1: Montgomery Thyroplasty Implant

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
Montgomery Thyroplasty 100 % blandning av silikon av | Patient Med varje anvandning
Implant (rontgentat) implantatkvalitet,

bariumsulfat och titandioxid

5 Avsedd anvéandning
5.1 Avsett andamal

Produkten Montgomery Thyroplasty Implant System &r avsedd for ett kirurgiskt ingrepp som innebér att unilateralt
paralyserade stamband medialiseras i syfte att forbattra rostens kvalitet.

5.2 Patientmalgrupp
Produkten &r [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:

« Vuxna
« Patienter av alla kon
5.3 Forvantad livslangd

Inga produktrelaterade begransningar.
Regelbundna uppfdljningar kravs.

6 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedémningen kan produkten anvandas enkelt och sakert for behandlingar enligt de angivna avsett

andamal.

7 Mojliga komplikationer och biverkningar

« Bristfallig fonation vilket kan krava ett extra ingrepp dar implantatet byts ut mot ett med annan storlek
« Svarighet att stabilisera implantatet som avsett i thyreoplastikfonstret

+ Laryngealt 6dem /intralaryngeal blédning som kan stora andningsvagarna i larynx

« Laryngeal dyspné

« Blockering av luftstrupen
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 Sena postoperativa problem, exempelvis keloid, 6dem i det paralyserade stambandet och granulom i det kontralaterala
rorliga kannbrosket

8 Kombination med andra metoder

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi och andra metoder som bygger pa varme: Anvand inte metoderna
direkt pa produkten.
| annat fall kan vavnads- och produktskador uppsta.

Produkten ar MRT-sdker.

9 Andra aterstaende risker
Utover de angivna sdkerhetsinstruktionerna, mojliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kdnda
aterstdende risker.

10 Eftervard vid borttagning av produkten
Om produkten avlagsnas igen ska din lakare fatta beslut géllande eftervard.
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