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1 Sayin Hasta,
Size Montgomery Thyroplasty Implant tipinde bir implant verilmistir. Giivenliginiz icin, litfen bu Hasta icin Bilgiler Belgesini
dikkatle okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gérisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol agiklamalar

Sembol Aciklama
MR giivenli

Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI: Unique Device Identification)

Uretici
(AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

ithalatc

Hasta adi

@@L EEEC

implantasyon tarihi

ot implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi
Hasta bilgilendirme web sitesi
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Tab. 1: Kullanilan sembollerin a¢iklamasi
2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri
A\ UYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile
sonuglanabilir.

2.3 Ekbilgiler
www.bosmed.com/pi/n-mtispi
(=
Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”
Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim N-MTIS-12
kilavuzu esas alinmistir:
Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin Genel kural: SSCP, ancak iirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
sorumluluk reddi tlzlgu uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada

aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaniin ilgili
moduli yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:
www.bosmed.com/sscp/sscpnmtis

Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (Summary of Safety and  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Clinical Performance SSCP): ! Uriline 6zgii SSCP'yi aramak icin, triiniin temel UDI-DI
degerini girin.

Temel UDI-DI (cihaz kimligi): 4063107THYBG

YSiirekli giincellenir. Burada baska dil siiriimleri de mevcuttur.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tam UDI (UDI-PI) igin liitfen iriin etiketine bakin.
implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.

3 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 bagvurun: Ses ¢ikarma / artikiilasyon zorluklari,
bogazda agri ve kanama, nefes alma zorlugu, yutma giicliikleri, yabanci cisim hissi

ONEMLI: implantiniz uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin

randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun.

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel bilgiler

Montgomery'nin Pargasi Montgomery Thyroplasty Implant System.
Ug

Yarik

Cinsiyet ve boyut bilgisi bulunan taban (= mm olarak mesafe D)

o o w >

Boyut belirtme referansi

Sek. 1: Montgomery Thyroplasty Implant
[ Ozellikler, Sayfa4]

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) Malzeme Temas eden kisi Temas tipi
Montgomery Thyroplasty %100 implant silikonu, Hasta Her kullanimda
Implant (radyoopak) baryum silfat ve titanyum

dioksit karisimi

5 Amag
5.1 Kullanim Kapsami

Montgomery Thyroplasty Implant System Uriind, paralize olmus vokal kordun medyalizasyonunu saglamayi ve ses kalitesini
iyilestirmeyi amaclayan cerrahi operasyonlar icin tasarlanmistir.

5.2 Hasta Hedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.3 Ongoriilen Kullanim Omrii
Uriinle ilgili bir kisitlama mevcut degildir.
Diizenli kontrol gerekli.

6 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkileri

« Tatminkar bir fonasyon elde edilemeyebilir ve bazen ikinci bir yontem uygulanarak farkli boyutta bir implant yerlestirmek
gerekebilir

« implanti tiroplasti penceresinde istendigi gibi stabilize etme giicliigi

« Larengeal solunum yoluna girebilecek larengeal 6dem / intralarengeal kanama

« Larengeal dispne

« Yer degistirme / ekstriizyon

« Trakeanin ttkanmasi

« Keloit yara, paralize olmus dogru vokal kordda 6dem ve kontralateral mobil aritenoid kikirdak graniilomu gibi operasyon
sonrasi gecikmeli sorunlar

3/4



7 Diger Yontemlerle Kombinasyon

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

Uriin, MRT korumalidir.
8 Diger Artik Riskler

Listelenen giivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve yan etkilerin haricinde ciddi diizeyde artik risk
bilinmemektedir.

9 Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi 6nlemler
Uriin tekrar cikarilirsa takip tedaviyi yapan hekimin takdirindedir.

10 Ozellikler

REF Adi
MTF-06 Tiroplasti implanti: Kadin 6 Boyutu
MTF-07 Tiroplasti implanti: Kadin 7 Boyutu
MTF-08 Tiroplasti implanti: Kadin 8 Boyutu
MTF-09 Tiroplasti implanti: Kadin 9 Boyutu
MTF-10 Tiroplasti implanti: Kadin 10 Boyutu
MTF-11 Tiroplasti implanti: Kadin 11 Boyutu
MTM-08 Tiroplasti implanti: Erkek 8 Boyutu
MTM-09 Tiroplasti implantr: Erkek 9 Boyutu
MTM-10 Tiroplasti implanti: Erkek 10 Boyutu
MTM-11 Tiroplasti implanti: Erkek 11 Boyutu
MTM-12 Tiroplasti implanti: Erkek 12 Boyutu
MTM-13 Tiroplasti implanti: Erkek 13 Boyutu
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