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1  Kære patient
Du har fået et implantat af typen KURZ-tympanoplastikprotese. Af hensyn til din sikkerhed bedes du læse dette dokument
med patientinformation omhyggeligt og opbevare det på et sikkert sted. Hvis du har spørgsmål om dit implantat, bedes du
kontakte den læge, der behandler dig.

2  Om dette dokument

2.1  Ordliste over symboler

Symbole
r

Beskrivelse

MR betinget

Katalognummer

Batchkode

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Producent

Patientens navn

Dato for implantation

Navn på udførende sundhedsinstitution / udbyder

Hjemmeside med patientinformation

Tabel 1: Ordliste over symboler

2.2  Mærkning af sikkerhedsoplysninger

 ADVARSEL

Manglende overholdelse kan føre til alvorlig personskade, alvorlig forværring af din generelle tilstand eller død.

2.3  Yderligere oplysninger

Dette dokument med patientinformation gælder for føl-
gende produkter:

• 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

Download link til patientinformationsdokumentet:1)

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
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Dette dokument med patientinformation er baseret på føl-
gende brugsanvisning:

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

Ansvarsfraskrivelse for tilgængelighed af SSCP Som en generel regel: SSCP'et vil først blive gjort tilgænge-
ligt, når produktet er blevet godkendt i overensstemmelse
med FORORDNING (EU) 2017/745 (MDR). Den implemente-
ring, der beskrives her, gælder ikke, før det tilsvarende
modul i Eudamed-databasen træder i kraft. Indtil da er
SSCP'en tilgængelig på følgende downloadlink:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
For at søge efter det produktspecifikke SSCP skal du indtaste
produktets grundlæggende UDI-DI.

Grundlæggende UDI-DI (enhedsidentifikator): ++EHKM0017D
1)  Opdateres løbende. Der findes også andre sprogversioner på dette sted.
Den fulde UDI (UDI-PI) fremgår af produktets mærkning.
Katalognummeret og batchkoden for dit implantat findes på dit implantationskort.
For Australien: Hvis der er sket en alvorlig hændelse i forbindelse med udstyret, skal hændelsen rapporteres til producenten
og til den kompetente myndighed i det område, hvor du bor. https://www.tga.gov.au/

3  Her er, hvad du skal være særlig opmærksom på:

 ADVARSEL

• Beskyt ydre øregang mod vandindtrængning.
Ellers er der risiko for betændelse / infektion i mellemøret.

1. Hav altid dit implantationskort på dig. Vis dit implantationskort og dette patientinformationsdokument til din
behandlende læge, før du gennemgår diagnostiske eller terapeutiske procedurer.

2. Kontakt din læge, hvis du oplever et eller flere af følgende symptomer: Ørepine, høretab / døvhed, svimmelhed, tinnitus
3. Overhold de aftaler, du har lavet med din behandlende læge om opfølgende undersøgelser, og følg lægens anvisninger

om eventuelle nødvendige efterbehandlinger.
OBS! Dit implantat skal overvåges regelmæssigt af din behandlende læge. Sørg for at overholde dine aftaler om disse
opfølgende undersøgelser, og følg din læges råd om de nødvendige efterbehandlinger.

4  Beskrivelse af produktet

4.1  Generelt
Tympanoplastikproteser er små proteser, der erstatter dele af den ossikulære kæde i mellemøret og på den måde lader lyd
blive overført fra trommehinden til det indre øre.
De fleste tympanoplastikproteser består af en hovedskive, et skaft og en fod.
Hovedskiven sidder fast på den trommehinden (og nogle gange også malleus). Afhængigt af typen erstatter
tympanoplastikproteser stapes delvist (delproteser) eller helt (totalproteser). I delproteser befinder protesens fod sig på
stapes-hovedet, i totalproteser befinder protesens fod sig på stapes-fodpladen.
Vinklede proteser har en særlig form: De har ikke en hovedskive, der hviler mod trommehinden, men har i stedet stropper,
som fastgør dem til den lange procesus af incus.
Malleus-erstatningsprotesen MRP Malleus Replacement og OMEGA CONNECTOR kan også implementeres for at positionere
eller stabilisere tympanoplastikprotesen.
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A B C D E

Illustration 1: Tympanoplastikproteser

A Delprotese, her: Type BELL med klokkeformet base til sammenkobling med stapes-hovedet

B Totalprotese til sammenkobling med stapes-fodpladen

C Vinklet protese, her: Type CliP med stropper til fastgørelse på den lange procesus af incus og klips til sammenkobling
med stapes-hovedet

D OMEGA CONNECTOR (pil), med totalprotese

E MRP Malleus Replacement, her: Med delprotese MNP Malleus Notch Partial
Du kan finde detaljerede oplysninger om dit implantat på produktetiketten på dit implantatkort.

4.2  Materialer
Titanium

5  Tilsigtet brug

5.1  Målgruppe af patienter
Produktet er velegnet til brug i følgende patientgrupper:
• Børn og unge
• Voksne
• Patienter af alle køn

5.2  Forventet levetid
Ingen produktspecifikke restriktioner.
Der kræves jævnlige opfølgninger.

6  Mulige komplikationer og bivirkninger
• Implantatmigration
• Implantatekstrusion
• Lateralisation af implantatet
• Sensorineuralt høretab
• Infektion
• Svimmelhed
• Periprostetisk fibrose
• Periprostetisk kolesteatomdannelse
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7  Kombination med andre procedurer

 ADVARSEL

• Laserterapi, argon plasmakoagulation, højfrekvenskirurgi og andre procedurer, hvor effekten skyldes varmen: Brug ikke
disse metoder direkte på produktet.
Ellers kan der forekomme skader på vævet og produktet.

• Ud over de specifikke bestemmelser vedrørende MR-sikkerhed gælder følgende: Produktet må ikke udsættes for
elektromagnetisk stråling i forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske formål.
Ellers er der sundhedsrisici for din patient.

• Produktet er MRI-betinget. Brug kun produktet i MRI-felter i henhold til specifikationerne.
Mulige konsekvenser af at bruge produktet i MRI-felter uden for specifikationerne omfatter: Opvarmning af produktet,
elektrostatiske afladninger, følgeskader forårsaget af kraftpåvirkning af produktet, fejl i billeddannelsen (også i det
omgivende væv)

For vigtig information om MRI se:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8  Øvrige resterende risici
Bortset fra de anførte sikkerhedsanvisninger, mulige komplikationer og bivirkninger er der ikke kendskab til andre
væsentlige restrisici.

9  Foranstaltninger til efterbehandling efter fjernelse af produktet
Dette produkt er grundlæggende set beregnet til at blive i kroppen, men kan om nødvendigt fjernes. I så fald er
efterbehandlingen den behandlende læges skøn.
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