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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen bess|folio, unrestricted (> 29d). For din egen sakerhets skull ska du lasa 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

]

ms == QEF[EEE

Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI: Unique Device Identification)

Tillverkare

Distributor

Patientens namn

Datum for implantation

Namn pa implanterande klinik/vardgivare
.@‘ Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvdnds

2.2 Markning av sdkerhetsanvisningar
4\ VARNING

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

s

Produktskador eller andra skador kan uppsta vid oaktsamhet.

2.3 Ytterligare information

https://www.besspro.eu/pi/pi40033
(= \

Lank for hamtning av dokument med patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa féljande 40033-16 (2026-09)
bruksanvisning:

Friskrivning for tillgdng till ssmmanfattning av sdkerhet och  Som allmén regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk

klinisk prestanda prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkénts 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 sékerhet
och klinisk prestanda tillganglig via foljande lank for
hamtning:
https://www.besspro.eu/sscp/sscp40033
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Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): * Sok efter produktspecifik sammanfattning av sékerhet och

klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.
Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID): 4063106FOLUNRPT
Y Uppdateras [6pande. Andra sprakversioner finns ocksa tillgéngliga dar.
Fullstédndig UDI (UDI-P) finns pa produktetiketten.
Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.

3 Atttankapa
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.
Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av foljande symtom: Kliande, smarta, horselnedsattning
Ga pa de besok du har bokat med den behandlande ldkaren for kontrollundersokningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nédvandig eftervard.
VIKTIGT: Din bess|folio, unrestricted (> 29d) maste kontrolleras regelbundet av den behandlande lékaren. Var noga med att
komma till dina inbokade kontrollundersokningar och att folja ldkarens rad om nédvandig eftervard. Det &r extra viktigt om
den avsedda livslangden pa din bess|folio, unrestricted (> 29d) har uppnatts ([ * Forvéantad livsléngd, Sida3]).

4 Produktbeskrivning

4.1 Allman information

Silikonplattor for anpassning. Beroende pa specifikation med polyesterforstarkning.

[ Specifikationer, Sida 3]

4.2 Material med potentiell patientkontakt

« Silikonplattor: 100 % silikon, medicinsk klass, implanterbar; beroende pa specifikation: Med vita pigment
« Polyesterforstarkning (beroende pa specifikation): 100 % polyester

5 Avsett syfte

5.1 Patientmalgrupp

Produkten &r [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:
« Spadbarn och smébarn

« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

5.2 Forvantad livslangd
Produktens forvantade livslangd: 2 manader

6 Mojliga komplikationer och biverkningar

Foljande kanda produktspecifika komplikationer finns:

« Tillfallig konduktiv horselnedsattning (tills produkten avlagsnas)
- Klada

« Lindrig smarta vid avlagsnande

7 Kombination med andra metoder
Produkten ar MRT-saker.

8 Eftervard vid borttagning av produkten
Eftervard efter borttagning av produkten genomfors enligt beslut av din lakare.

9 Specifikationer

REF Matt [mm] Egenskaper
BM 203010 0,12 x 150 x 200 Transparent
BM 203011 0,12 x 150 x 200 Vit-transparent
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REF Matt [mm] Egenskaper

BM 20 3020 0,25 x 150 x 200 Transparent
BM 20 3050 0,50x 150 x 200 Transparent
BM 203100 1,00 x 150 x 200 Transparent
BM 20 3150 1,50 x 150 x 200 Transparent
BM 20 3300 3,00 x 150 x 200 Transparent
BM 20 6050 0,50 x 150 x 200 Transparent, polyesterforstarkt
BM 206100 1,00 x 150 x 200 Transparent, polyesterforstarkt
BM 206150 1,50 x 150 x 200 Transparent, polyesterforstarkt

Tab. 2: bess|folio, unrestricted (>29d)
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