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1 Tisztelt Betegiink!

On egy KURZ tympanoplasztikai protézis tipusl implantatumot kapott. Sajat biztonsiga érdekében kérjiik, hogy olvassa el
ezt a betegtajékoztatot, és gondosan Grizze meg biztos helyen. Ha kérdése van az implantdtummal kapcsolatban, forduljon
kezel6orvosahoz.

2 Adokumentumrél

2.1 Szimbdlumok listaja

Szimbdl Leiras

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
Katalégusszam
Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

Gyarto

Beteg neve

Beliltetési datum
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Betegtajékoztatd weboldal
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Tablazat 1: Szimbélumok listdja
2.2 Biztonsagi tajékoztato jelolés
O FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa salyos sériilésekhez, az altalanos allapot jelent6s romlasahoz vagy akar halalhoz is
vezethet.

2.3 Tovabbiinformacié

Ez a betegtajékoztatd az alabbi 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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www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
(= \

Letoltési hivatkozas a betegtajékoztatéhoz:”

Ez a betegtajékoztatod a kdvetkez6 hasznalati Gtmutaton ala-  0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
pul: 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

Az SSCP-re (a klinikai biztonsagossag és teljesitéképesség Altaldnossagban elmondhatd, hogy: Az SSCP csak azutan va-

Osszefoglalasa) vonatkoz6 jogi tajékoztatd lik elérhet6vé, hogy a terméket az orvostechnikai eszk6zok-
r6l sz616 (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leirt megvaldsitas az Eudamed adatbazis megfelelé
moduljanak hatalyba [épéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonsagossag és teljesit6képesség 6sszefoglala-
sa) a kovetkezd letoltési hivatkozason érhetd el:

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

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozd 6sz-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

szefoglaldé (Summary of Safety and Clinical Performance, Aklinikai biztonsagossag és teljesitoképesség termékspecifi-

SSCP): ! kus 0sszefoglalasanak kereséséhez adja meg a termék alap-
vet6 egyedi eszkbzazonositdjat (UDI-DI).

Alapvetd UDI-DI (egyedi eszkdzazonositd): ++EHKM0017D
Y Folyamatosan frissitve. Ott egyéb nyelv(i verzidk szintén elérheték.
Ateljes UDI-t (UDI-PI) lasd a termékcimkén.
Implantatuma katalégusszama és tételkddja az implantatumkartyan talalhaté.
Ausztralidban: A késziilékkel Gsszefliggésben esetlegesen bekovetkezett silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak,
valamint az On lakéhelye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak. https://www.tga.gov.au/

3 Fontos tudnivalék
A\ FIGYELMEZTETES

¢ VVédje a kiilsé halléjaratot a viz behatolasaval szemben.
Ellenkez6 esetben fennall a kozépfiil gyulladasanak/fert6zésének veszélye.

1. Mindig tartsa maganal azimplantatumkartyat. Mutassa meg az implantatumkartyat és ezt a betegtajékoztatét a
kezelSorvosanak, mielStt diagnosztikai vagy terapias eljarast végeznek Onén.

2. Vegye fel a kapcsolatot az orvosaval, ha a kdvetkez6 tiinetek valamelyikét észleli: Fiilfajas, hallasvesztés / siketség,
szédulés, tinnitus

3. Tartsa be a kontrollvizsgalatok kezel6orvosaval egyeztetett id6pontjat, és tartsa be az orvostdl a sziikséges
utégondozasra vonatkozdan kapott utasitasokat.

FIGYELEM: Implantadtuma rendszeres kezel6orvosi felligyeletet igényel. Feltétleniil jelenjen meg a kontrollvizsgalatokon, és

tartsa be az orvosatdl a sziikséges utdgondozasra vonatkozdan kapott tanacsokat.

4 Termékleiras

4.1 Altalanos tudnivalék

A tympanoplasztikai protézisek a kozépfilben talalhaté hallécsont-lancolat részeit p6tld, és ezaltal a dobhartyabdl a belsé
fllbe torténd hangtovabbitas lehetGségét megteremtd, aprd protézisek.

Atympanoplasztikai protézisek tébbsége fejtarcsabdl, szarbdl és talpbdl all.

A fejtarcsa a dobhartyadhoz (és esetenként a kalapacshoz is) csatlakozik. Tipustdl fliggben a tympanoplasztikai protézisek
részben (részleges protézis) vagy teljesen (teljes protézis) potoljak a kengyelt. Részleges protézis esetén a protézis talpa a
kengyel fejére, teljes protézisnél a kengyel talpara tamaszkodik.

Kilonleges format képviselnek a hajlitott protézisek: Ezeknek nincs a dobhartyan nyugvé fejtarcsaja, hanem pantokkal az
Ull6 hosszl szarahoz vannak ergsitve.

Lehet6ség van MRP Malleus Replacement kalapacsp6tldé protézis és OMEGA CONNECTOR implantdlasara is a
tympanoplasztikai protézis optimalis pozicionalasahoz vagy stabilizalasahoz.
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Abra 1: Tympanoplasztikai protézis
A Részleges protézis, itt: BELL tipusu, harang alaku alappal, a kengyel fejéhez csatlakoztathatd
B Teljes protézis, a kengyel talpahoz csatlakoztathatd
C Hajlitott protézis, itt: CliP tipusd, az Ull6 hosszl szarahoz csatlakoztathatd pantokkal és a kengyel fejéhez csatlakoz-
tathat6 kapoccsal
D OMEGA CONNECTOR (nyil), teljes protézissel

E MRP Malleus Replacement, itt: MNP Malleus Notch Partial részleges protézissel
Az implantatummal kapcsolatos részleteket lasd az implantatumkartya termékcimkéjén.

4.2 Anyagok
Titan

5 Rendeltetésszer(i hasznalat

5.1 Betegek célcsoportja

Atermék a kovetkez6 betegcsoportokban torténé hasznalatra alkalmas:
« Gyermekek és fiatalok

. FelnGttek

« Barmilyen nem(i betegek

5.2 Varhaté élettartam
Nincsenek termékspecifikus korlatozasok.
Rendszeres ellendrzés sziikséges.

6 Lehetséges sz6védmények és mellékhatasok
« Implantatum elvandorlasa

« Implantatum kilok6dése

« Implantatum lateralizacidja

« Erzékszervi-idegi hallaskarosodas

« Gyulladas

« Szédilés

« Protézis koriili fibrozis

« Protézis korili koleszteatomaképz6dés
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7 Kombinacié mas eljarasokkal
A\ FIGYELMEZTETES
e | ézerterapia, argon plazma koagulacid, nagyfrekvencias sebészet és egyéb, hatasukat hd altal kifejtd eljarasok: Ne
hasznalja ezeket a mddszereket kdzvetleniil a terméken.

Ellenkez6 esetben szovet- és termékkarosodas lehetséges.
® Az MR-biztonsagossagra vonatkoz6 konkrét rendelkezéseken kiviil az alabbiak érvényesek: Ne tegye ki a terméket

diagnosztikai vagy terapias elektromagneses sugarzasnak.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
o A termék feltételesen biztonsdgos magneses rezonancias (MR-)kornyezetben. A terméket csak a miszaki el6irasoknak

megfeleléen hasznalja magneses rezonancias (MR-)kdrnyezetben.
A termék muszaki elGirasoktol eltéré, magneses rezonancias (MR-)kornyezetben torténé hasznalatanak lehetséges

kovetkezményei tobbek kozott: A termék melegedése, elektrosztatikus kistilések, a termékre torténé erékifejtés miatti
kovetkezményi karok, képalkotasi hibak (a kornyez6 szévetekben is)

Fontos informacié a magneses rezonancias (MR-)képalkotasra vonatkozdan:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8 Egyéb fennmaradé kockazatok
A felsorolt biztonsagi el6irasok, lehetséges szovédmények és mellékhatdsok mellett nem ismertek tovabbi jelent6s

fennmaradé kockazatok.

9 Utdgondozas a termék eltavolitasa utan
A termék alapvetben a testben marad, de szlikség esetén kdnnyen eltavolithatd. Ebben az esetben az utégondozasrdl a

kezel6orvos dont.
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