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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 potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy,
obratte se prosim na oSetfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu
2.1 Vyznam symbolii

Symbol Vyznam
MR Bezpecny pro MR

ve]
Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedinecny identifikator prostredku (UDI: Unique Device Identification)

Vyrobce

Dovozce

Jméno pacienta

Datum implantace

(EU) Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
IHVP

o+ Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci
Webova stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symboldi
2.2 0znaéeni bezpeénostnich pokynii
& VAROVANI
Nedodrzeni miZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorseni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.
2.3 Dalsiinformace

www.bosmed.com/pi/n-mtispi
(= \

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho navodu  N-MTIS-12

k pouziti:

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedent,
které je zde popsano, neplati aZz do okamziku, kdy vstoupi
v platnost prislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

www.bosmed.com/sscp/sscpnmtis

Souhrn Gdajl o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Safety and Clinical Performance SSCP): ! Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.
Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): 4063107THYBG

Y Priibézné aktualizovano. Jsou zde k dispozici verze v jinych jazycich.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uplné UDI (UDI-PI) naleznete na $titku vyrobku.
Katalogové Cislo a kod 3arze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

3 Cemu je tfeba vénovat pozornost
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 oSetfujicimu [ékari dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo é¢ebny vykon.

2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznakd, kontaktujte svého lékare: Potize s tvorbou
hlasu / artikulaci, bolest a krvaceni z krku, dychaci potize, polykaci potiZe, pocit ciziho predmétu v téle
DULEZITE: VA% o3etfujici |ékaF musi V43 implantat pravidelné sledovat. Dochazejte na tato kontrolni vySetieni a dodrzujte
pokyny svého |ékare tykajici se nezbytnych opatreni nasledné péce.
4 Popis vyrobku
4.1 Obecnéinformace
Soucast systému Montgomery Thyroplasty Implant System znacky Montgomery.
Hrot
Zarez

Zakladna s uvedenim pohlavi a velikosti (= vzdalenosti D v mm)

o o w >

Referenc¢ni vzdalenost pro stanoveni velikosti

| € O j ¥ A ©
Obr. 1: Montgomery Thyroplasty Implant
[ Specifikace, Strana 4]

4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné prijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Montgomery Thyroplasty 100% smés implantabilniho  Pacient Pfi kazdém pouZziti
Implant (radiopakni) silikonu, siranu barnatého

a oxidu titanic¢itého

5 Vymezeni ielu

5.1 Urleny G&el pouZiti

Vyrobek Montgomery Thyroplasty Implant System je urcen k pouziti pfi chirurgické operaci, pfi které se provadi medializace
jednostranné paralyzované hlasivky za Gc¢elem zlep3Seni kvality hlasu.

5.2 Cilova skupina pacient(

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

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 O¢&ekavana Zivotnost

74dna omezeni v souvislosti s vyrobkem.

Jsou nutné pravidelné kontroly.

6 Mozné komplikace a vedlejsi u¢inky

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

. Potize s nalezitou stabilizaci implantatu v tyreoplastickém okénku

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

« Laryngealni dyspnoe

» Dislokace / extruze

« Uzavér pridusnice

« Pozdni pooperacni potiZe, jako napf. keloidni jizva, edém paralyzované hlasivky a granulom kontralateralni pohyblivé
arytenoidni chrupavky
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7 Kombinace s jinymi postupy
A\ VAROVANI

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

Vyrobek je bezpecny pro MR.

8 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpecnostnich pokynd, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkd nejsou znama zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

9 Néslednd péée po vyjmuti vyrobku
Pokud je vyrobek znovu odstranén, je dalsi postup na zvazeni oSetrujiciho [ékare.

10 Specifikace

Ref. ¢. Nazev

MTF-06 Implantat pro tyreoplastiku: Zensky, velikost 6
MTF-07 Implantat pro tyreoplastiku: Zensky, velikost 7
MTF-08 Implantat pro tyreoplastiku: Zensky, velikost 8
MTF-09 Implantat pro tyreoplastiku: Zensky, velikost 9
MTF-10 Implantat pro tyreoplastiku: Zensky, velikost 10
MTF-11 Implantat pro tyreoplastiku: Zensky, velikost 11
MTM-08 Implantat pro tyreoplastiku: muzsky, velikost 8
MTM-09 Implantat pro tyreoplastiku: muzsky, velikost 9
MTM-10 Implantat pro tyreoplastiku: muzsky, velikost 10
MTM-11 Implantat pro tyreoplastiku: muzsky, velikost 11
MTM-12 Implantat pro tyreoplastiku: muzsky, velikost 12
MTM-13 Implantat pro tyreoplastiku: muzsky, velikost 13
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