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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu Montgomery Thyroplasty Implant. Z ddvodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte
tento dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potfebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy,
obratte se prosim na o3etfujiciho 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

Webova stranka s informacemi pro pacienta

= [ ner)
m
I@ Datum implantace
ot
(3}
Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaceni bezpeénostnich pokynt
4 VAROVANI
Nedodrzeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.

2.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.bosmed.com/pi/n-mtispi
Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): 4063107THYBG
Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Implementace zde uvadéna se uplatriuje az po platné
registraci do databaze EUDAMED.

YPribézné aktualizovano.
Katalogové Cislo a kdd Sarze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

3 Naco musite dbat
1. 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.
2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznaku, kontaktujte svého [ékare: PotiZe s tvorbou
hlasu / artikulaci, bolest a krvaceni z krku, dychaci potizZe, polykaci potize
DULEZITE: V4% oSetfujici |ékaF musi Montgomery Thyroplasty Implant pravidelné sledovat. Dochazejte na tato kontrolni
vySetfeni a dodrZujte pokyny svého [ékare tykajici se nezbytnych opatfeni nasledné péce.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

4 Popis vyrobku

4.1 Obecné informace
Soucast systému Montgomery Thyroplasty Implant System znacky Montgomery.

A Hrot
B Zarez
- C Zakladna s uvedenim pohlavi a velikosti (=

vzdalenosti D v mm)

D Referencni vzdalenost pro stanoveni velikosti

(€0, | 07O

Obr. 1: Implantdt pro tyreoplastiku

4.2 Materidly, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

‘V)’/robek (dil) ‘Materiél Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Montgomery Thyroplasty 100% smés implantabilniho | Pacient Pri kazdém pouziti
Implant (radiopakni) silikonu, siranu barnatého

a oxidu titani¢itého

5 Vymezeni G¢elu

5.1 Urceny ucel pouziti
Systém Montgomery Thyroplasty Implant System je uréen k pouZiti pfi chirurgické operaci, pfi které se provadi medializace
jednostranné paralyzované hlasivky za Gcelem zlepSeni kvality hlasu.

5.2 Cilova skupina pacienti

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

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 Oc&ekavana Zivotnost
Z&dné omezeni v souvislosti s vyrobkem.
Jsou nutné pravidelné kontroly.

6 OCcekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnoceni lze pripravek bezpecné a Gc¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedeného urceného Gcelu
pouZiti.

7 MozZné komplikace a vedlejsi G¢inky

+ Nedosazeni uspokojivého hlasu, coz nékdy vede k nutnosti provedeni druhého zakroku za G¢elem vymény implantatu za
implantat jiné velikosti

« Potize s nalezitou stabilizaci implantatu v tyreoplastickém okénku

« Laryngeélni edém /intralaryngealni krvacent, které by mohly prekazet v dychacich cestach v oblasti hrtanu

« Laryngealni dyspnoe

« Pozdni pooperacni potize, jako napf. keloidni jizva, edém paralyzované hlasivky a granulom kontralateralni pohyblivé
arytenoidni chrupavky

8 Kombinace s jinymi postupy

A\ VAROVANI

® | aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvencni chirurgie a dalsi postupy, pri kterych je dosahovano Gcinku
vlivem tepla: tyto metody nepouZivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mudze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.

Vyrobek je bezpecny pro MR.
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9 Dalsi zbytkova rizika

Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynt, moznych komplikaci a nezddoucich G¢inkl nejsou znama zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

10 Nasledna péée po vyjmuti vyrobku
Pokud je vyrobek znovu odstranén, je dalsi postup na zvazeni osetfujiciho |ékare.
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