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1 VaZeny paciente,

Byl Vam zaveden implantat typu Tympanoplastické protézy. Z divodu 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 ‘V{/znam

/A MR pfipustna za urcitych podminek
Katalogové Cislo
LoOT Kod Sarze

Jedinec¢ny identifikator prostredku (UDI)

Vyrobce

ol
,ﬂp Jméno pacienta
@ Datum implantace

ot

(7))
[#1] Webova stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaéeni bezpeénostnich pokynii

A\ VAROVANI

Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

NedodrZzeni miiZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu

amrti.
2.3 Dalsiinformace

Tato informace pro pacienta se vztahuje na nasledujici
vyrobky:

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

www.kurzmed.com/en
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TTP®-Tuebingen BELL Partial
Duesseldorf BELL Partial
MunichLMU BELL Partial
MNP Malleus Notch Partial
CliP® Partial Dresden

CliP Partial FlexiBAL®
TTP®-VARIAC System Partial
TTP®-Tuebingen AERIALTotal
Duesseldorf AERIAL Total
MunichLMU AERIAL Total
MNP Malleus Notch Total
Regensburg Total
TTP®-VARIAC System Total
Angular Plester

Angular CliP®

OMEGA CONNECTOR

MRP Malleus Replacement

i/tym.html



Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho ndvodu | 0005958_Rev02 / 0005952_Rev02 / 0005954_Rev01l /
k pouZziti: 0005955_Rev01 / 0005956_Rev01 / 0005957_Rev01 /
0005959_Rev01

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): ++EHKM0017D

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 az do okamziku, kdy vstoupi
v platnost prislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

YPriibézné aktualizovéano.

Katalogové Cislo a kod sarze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

Upozornéni pro Australii: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vaznému incidentu, mél by byt incident
nahlasen vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidlite. https://www.tga.gov.au/

3 Cemu je tfeba vénovat pozornost
A\ VAROVANI

e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.
V opacném pripadé hrozi riziko zanétu / infekce stredousi.

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 [ékafi dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo lé¢ebny vykon.

2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich priznakd, kontaktujte svého lékare: Kulak agrisi, isitme kaybi /
sagirlik, bas donmesi, kulak ¢inlamasi

3. Dochazejte na navstévy u osetfujiciho [ékare k provedeni kontrolnich vySetfeni a dodrzujte jeho pokyny ke vsem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

DULEZITE: Va3 o3etfujici |ékaF musi Va5 implantat pravidelné sledovat. Dochézejte na tato kontrolni vy3etfeni a dodrZujte

pokyny svého lékare tykajici se nezbytnych opatfeni nasledné péce.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecnéinformace

Tympanoplastické protézy jsou malé protézy, které nahrazuji ¢asti fetézce stfedousnich kistek a umoznuji tak vedeni zvuku
z bubinku do vnitfniho ucha.

Vétsina tympanoplastickych protéz se sklada z hlavice, driku a patky.

Hlavice se pfipevni k bubinku (a nékdy ke kladivku). V zavislosti na typu nahrazuji tympanoplastické protézy Castecné
(parcialni protézy) nebo Uplné (totalni protézy) tfminek. U parcialnich protéz spociva patka protézy na hlavici tfminku,
u totalnich protéz je patka protézy umisténa na bazi trminku.

Specialnim druhem protéz jsou Ghlové protézy: Nemaji hlavici, kterd se opird o bubinek, ale maji pasky, kterymi jsou
pripevnény k dlouhému vybézku kovadlinky.

Za Ucelem optimalniho umisténi nebo stabilizace tympanoplastické protézy lze implantovat také protézy nahrazujici
kladivko MRP Malleus Replacement a OMEGA CONNECTOR.
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Obr. 1: Tympanoplastické protézy

A Parcialni protéza, zde: Typ BELL se zvonovitou zakladnou pro pfipojeni k hlavici tfrminku
B Totalni protéza pro pfipojeni k bazi trminku
C Uhlova protéza, zde: Typ CliP s pasky pro pfipevnéni k dlouhému vyb&Zku kovadlinky a klipem pro pFipojenti k hlavici
tfminku
D OMEGA CONNECTOR (Sipka), s totalni protézou
E MRP Malleus Replacement, zde: S parcialni protézou MNP Malleus Notch Partial
Podrobnosti o Vasem implantatu naleznete na Stitku vyrobku na Vasi karté s informacemi o implantatu.

4.2 Materialy
Titan

5 Vymezeni Géelu

5.1 Cilova skupina pacientl

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacient(:
« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.2 O¢&ekavana Zivotnost
74dna omezeni v souvislosti s vyrobkem.
Jsou nutné pravidelné kontroly.

6 Mozné komplikace a vedlejsi t&inky

« Migrace implantatu

« Extruze implantatu

« Lateralizace implantatu

« Senzorineuralni ztrata sluchu

« Infekce

o Zavrat

« Periprotetické fibrozy

« Tvorba periprotetického cholesteatomu
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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.
® Nevystavujte pacienta mikrovlnnému zareni.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.
¢ \/yrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku, elektromagnetické
vyboje, poskozeni v disledku plsobeni sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkané).
DuleZité informace o MR naleznete zde:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8 Dalsi zbytkova rizika

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

9 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku

Vyrobek je v podstaté uréen k tomu, aby zUstal v téle, ale v pfipadé potfeby ho lze vyjmout. V tomto pfipadé zavisi nasledna

[é¢ba na uvazeni osetrujiciho |ékare.
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