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1  Tisztelt Betegünk!
Ön egy KURZ tympanoplasztikai protézis típusú implantátumot kapott. Saját biztonsága érdekében kérjük, hogy olvassa el
ezt a betegtájékoztatót, és gondosan őrizze meg biztos helyen. Ha kérdése van az implantátummal kapcsolatban, forduljon
kezelőorvosához.

2  A dokumentumról

2.1  Szimbólumok listája

Szimból
um

Leírás

MR-környezetben feltételesen biztonságos

Katalógusszám

Tételkód

Egyedi készülékazonosítás (Unique Device Identification (UDI))

Gyártó

Beteg neve

Beültetési dátum

A beültető egészségügyi intézmény/szolgáltató megnevezése

Betegtájékoztató weboldal

Táblázat 1: Szimbólumok listája

2.2  Biztonsági tájékoztató jelölés

 FIGYELMEZTETÉS

Az előírások figyelmen kívül hagyása súlyos sérülésekhez, az általános állapot jelentős romlásához vagy akár halálhoz is
vezethet.

2.3  További információ

Ez a betegtájékoztató az alábbi termékekre vonatkozik: • 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
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Letöltési hivatkozás a betegtájékoztatóhoz:1)

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

Ez a betegtájékoztató a következő használati útmutatón ala-
pul:

0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

Az SSCP-re (a klinikai biztonságosság és teljesítőképesség
összefoglalása) vonatkozó jogi tájékoztató

Általánosságban elmondható, hogy: Az SSCP csak azután vá-
lik elérhetővé, hogy a terméket az orvostechnikai eszközök-
ről szóló (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leírt megvalósítás az Eudamed adatbázis megfelelő
moduljának hatályba lépéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonságosság és teljesítőképesség összefoglalá-
sa) a következő letöltési hivatkozáson érhető el:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

A biztonságosságra és a teljesítőképességre vonatkozó ösz-
szefoglaló (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP): 1)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A klinikai biztonságosság és teljesítőképesség termékspecifi-
kus összefoglalásának kereséséhez adja meg a termék alap-
vető egyedi eszközazonosítóját (UDI-DI).

Alapvető UDI-DI (egyedi eszközazonosító): ++EHKM0017D
1) Folyamatosan frissítve. Ott egyéb nyelvű verziók szintén elérhetők.
A teljes UDI-t (UDI-PI) lásd a termékcímkén.
Implantátuma katalógusszáma és tételkódja az implantátumkártyán található.
Ausztráliában: A készülékkel összefüggésben esetlegesen bekövetkezett súlyos eseményeket jelenteni kell a gyártónak,
valamint az Ön lakóhelye szerinti tagállam illetékes hatóságának. https://www.tga.gov.au/

3  Fontos tudnivalók

 FIGYELMEZTETÉS

• Védje a külső hallójáratot a víz behatolásával szemben.
Ellenkező esetben fennáll a középfül gyulladásának/fertőzésének veszélye.

1. Mindig tartsa magánál az implantátumkártyát. Mutassa meg az implantátumkártyát és ezt a betegtájékoztatót a
kezelőorvosának, mielőtt diagnosztikai vagy terápiás eljárást végeznek Önön.

2. Vegye fel a kapcsolatot az orvosával, ha a következő tünetek valamelyikét észleli: Fülfájás, hallásvesztés / siketség,
szédülés, tinnitus

3. Tartsa be a kontrollvizsgálatok kezelőorvosával egyeztetett időpontját, és tartsa be az orvostól a szükséges
utógondozásra vonatkozóan kapott utasításokat.

FIGYELEM: Implantátuma rendszeres kezelőorvosi felügyeletet igényel. Feltétlenül jelenjen meg a kontrollvizsgálatokon, és
tartsa be az orvosától a szükséges utógondozásra vonatkozóan kapott tanácsokat.

4  Termékleírás

4.1  Általános tudnivalók
A tympanoplasztikai protézisek a középfülben található hallócsont-láncolat részeit pótló, és ezáltal a dobhártyából a belső
fülbe történő hangtovábbítás lehetőségét megteremtő, apró protézisek.
A tympanoplasztikai protézisek többsége fejtárcsából, szárból és talpból áll.
A fejtárcsa a dobhártyához (és esetenként a kalapácshoz is) csatlakozik. Típustól függően a tympanoplasztikai protézisek
részben (részleges protézis) vagy teljesen (teljes protézis) pótolják a kengyelt. Részleges protézis esetén a protézis talpa a
kengyel fejére, teljes protézisnél a kengyel talpára támaszkodik.
Különleges formát képviselnek a hajlított protézisek: Ezeknek nincs a dobhártyán nyugvó fejtárcsája, hanem pántokkal az
üllő hosszú szárához vannak erősítve.
Lehetőség van MRP Malleus Replacement kalapácspótló protézis és OMEGA CONNECTOR implantálására is a
tympanoplasztikai protézis optimális pozicionálásához vagy stabilizálásához.
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A B C D E

Ábra 1: Tympanoplasztikai protézis

A Részleges protézis, itt: BELL típusú, harang alakú alappal, a kengyel fejéhez csatlakoztatható

B Teljes protézis, a kengyel talpához csatlakoztatható

C Hajlított protézis, itt: CliP típusú, az üllő hosszú szárához csatlakoztatható pántokkal és a kengyel fejéhez csatlakoz-
tatható kapoccsal

D OMEGA CONNECTOR (nyíl), teljes protézissel

E MRP Malleus Replacement, itt: MNP Malleus Notch Partial részleges protézissel
Az implantátummal kapcsolatos részleteket lásd az implantátumkártya termékcímkéjén.

4.2  Anyagok
Titán

5  Rendeltetésszerű használat

5.1  Betegek célcsoportja
A termék a következő betegcsoportokban történő használatra alkalmas:
• Gyermekek és fiatalok
• Felnőttek
• Bármilyen nemű betegek

5.2  Várható élettartam
Nincsenek termékspecifikus korlátozások.
Rendszeres ellenőrzés szükséges.

6  Lehetséges szövődmények és mellékhatások
• Implantátum elvándorlása
• Implantátum kilökődése
• Implantátum lateralizációja
• Érzékszervi-idegi halláskárosodás
• Gyulladás
• Szédülés
• Protézis körüli fibrózis
• Protézis körüli koleszteatómaképződés
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7  Kombináció más eljárásokkal

 FIGYELMEZTETÉS

• Lézerterápia, argon plazma koaguláció, nagyfrekvenciás sebészet és egyéb, hatásukat hő által kifejtő eljárások: Ne
használja ezeket a módszereket közvetlenül a terméken.
Ellenkező esetben szövet- és termékkárosodás lehetséges.

• Az MR-biztonságosságra vonatkozó konkrét rendelkezéseken kívül az alábbiak érvényesek: Ne tegye ki a terméket
diagnosztikai vagy terápiás elektromágneses sugárzásnak.
Ellenkező esetben a beteg egészségét fenyegető kockázatok állnak fenn.

• A termék feltételesen biztonságos mágneses rezonanciás (MR-)környezetben. A terméket csak a műszaki előírásoknak
megfelelően használja mágneses rezonanciás (MR-)környezetben.
A termék műszaki előírásoktól eltérő, mágneses rezonanciás (MR-)környezetben történő használatának lehetséges
következményei többek között: A termék melegedése, elektrosztatikus kisülések, a termékre történő erőkifejtés miatti
következményi károk, képalkotási hibák (a környező szövetekben is)

Fontos információ a mágneses rezonanciás (MR-)képalkotásra vonatkozóan:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8  Egyéb fennmaradó kockázatok
A felsorolt biztonsági előírások, lehetséges szövődmények és mellékhatások mellett nem ismertek további jelentős
fennmaradó kockázatok.

9  Utógondozás a termék eltávolítása után
A termék alapvetően a testben marad, de szükség esetén könnyen eltávolítható. Ebben az esetben az utógondozásról a
kezelőorvos dönt.
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