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1 Spostovani pacient,

namestili so vam vsadek vrste Timpanoplasticna proteza KURZ. Zaradi lastne varnosti natancno preberite ta dokument z
informacijami za pacienta in ga shranite na varno mesto. Ce imate vpra3anja o svojem vsadku, se obrnite na zdravnika, ki vas
zdravi.

2 Otemdokumentu

2.1 Slovarcek simbolov

Simbol  Opis
/A Pogojno varno za magnetnoresonancno slikanje

Kataloska Stevilka

LOT Koda serije

Edinstvena identifikacija pripomocka (UDI: Unique Device Identification)

d Proizvajalec

|ﬂ17 Ime pacienta
I@ Datum vsaditve
ot Ime zdravstvene ustanove/ponudnika, ki je opravil vsaditev

(3}
Spletno mesto z informacijami za pacienta

Tabela 1: Slovarcek simbolov
2.2 Oznacevanje varnostnih informacij
4\ OPOZORILO
Neskladnost lahko povzroci resne telesne poskodbe, resno poslabsanje vasega splosnega stanja ali vaso smrt.

2.3 Dodatne informacije

Ta dokument z informacijami za pacienta velja za naslednje « TTP Tuebingen BELL Partial
izdelke: « 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

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
(= \

Povezava za prenos dokumenta z informacijami za
pacienta:”
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Te informacije za pacienta temeljijo na naslednjih navodilih ~ 0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954 _Rev02 /
za uporabo: 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

Izjava o omejitvi odgovornosti glede razpolozljivosti SSCP Splosno pravilo: SSCP bo na voljo Sele, ko bo izdelek
odobren v skladu z UREDBO (EU) 2017/745 (MDR). Tukaj
opisano izvajanje ne velja, dokler zadevni modul evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke Eudamed ne
zacne veljati. Do takrat je SSCP na voljo na naslednji
povezavi za prenos:

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

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ce Zelite poiskati SSCP za dolocen izdelek, vnesite osnovni
UDI-Dl izdelka.

Osnovni USI-DI (identifikator pripomocka): ++EHKMO0017D

Y Sprotno posodabljanje. Tam so na voljo tudi razli¢ice v drugih jezikih.

Za celoten UDI (UDI-PI) glejte oznako pripomocka.

Kataloska Stevilka in koda serije za vas vsadek sta navedeni na vasi kartici o vsadku.

Za Avstralijo: Ce se v zvezi s pripomockom zgodi kakrien koli resen zaplet, je treba o njem porocati proizvajalcu in

pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri Zivite. https://www.tga.gov.au/

3 Nakaj morate biti pozorni
4\ OPOZORILO

® Zunanji sluhovod zascitite pred vstopom vode.
V nasprotnem primeru obstaja tveganje za vnetje/okuzbo srednjega usesa.

1. Kartico o vsadku imejte vedno pri sebi. Pred diagnosticnimi ali terapevtskimi postopki leceCemu zdravniku pokaZite
svojo kartico o vsadku in ta dokument z informacijami za pacienta.

2. Nazdravnika se obrnite, e opazite enega ali vec naslednjih simptomov: Bolecina v usesu, izguba sluha / gluhost,
omotica, tinitus.

3. DrZite se terminov, ki jih z leCecim zdravnikom dolocita za preglede za nadaljnjo oskrbo po zdravljenju, ter upostevajte
zdravnikova navodila glede vseh ukrepov pri nadaljnji oskrbi po zdravljenju.

POZOR: Vas lececi zdravnik mora redno spremljati vas vsadek. Spostujte termine za preglede zaradi nadaljnje oskrbe po

zdravljenju in upostevajte zdravnikov nasvet o potrebnih ukrepih pri nadaljnji oskrbi po zdravljenju.

4 Opisizdelka

4.1 Splosno

Timpanoplasti¢ne proteze so majhne proteze, ki nadomescajo dele sluSne koscene verige v srednjem usSesu in tako
omogocajo prenos zvoka z bobni¢ne membrane v notranje uho.

Vecina timpanoplasticnih protez je sestavljenih iz Celne plosce, gredi in noge proteze.

Celna plo&a je pritrjena na bobni¢no membrano (in véasih tudi na kladivce). Timpanoplasti¢ne proteze nadome$cajo
stremence delno (delne proteze) ali v celoti (totalne proteze), odvisno od vrste. Pri delnih protezah noga proteze nalega na
glavici stremenca, pri totalnih protezah pa na plosci stremenca.

Kotne proteze imajo posebno obliko: nimajo Celne plo3ce, ki nalega na bobni¢ni membrani, pac pa imajo trakove, s katerimi
so pritrjene na dolgi odrastek nakovalca.

Vsadi se lahko tudi protezo za zamenjavo kladivca MRP Malleus Replacement in OMEGA CONNECTOR za optimalno
namestitev ali stabilizacijo timpanoplasti¢ne proteze.
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ustracija 1: Timpanoplasticne proteze

A Delna proteza, tukaj: Tip BELL z osnovo v obliki zvonca za spajanje z glavico stremenca
B Totalna proteza za spajanje s plosco stremenca

C Kotna proteza, tukaj: tip CliP s trakovi za pritrjevanje na dolgi odrastek nakovalca in zaponko za spajanje z glavico
stremenca

D OMEGA CONNECTOR (puscica), s totalno protezo
E MRP Malleus Replacement, tukaj: z delno protezo MNP Malleus Notch Partial

Za podrobnosti o vasem vsadku glejte oznako pripomocka na vasi kartici o vsadku.

4.2 Materiali
Titan

5

5

Predvidena uporaba

.1 Ciljna skupina pacientov

Izdelek je primeren za uporabo pri naslednjih skupinah pacientov:

5

Otroci in mladostniki
Odrasli
Pacienti vseh spolov

.2 Pric¢akovana zivljenjska doba

Ni omejitev, specificnih za izdelek.
Potrebni so redni pregledi.

6

Mozni zapleti in stranski ucinki
Premik vsadka
IzloCitev vsadka
Lateralizacija vsadka
Senzorinevralna izguba sluha
Okuzba
Omotica
Periproteticne fibroze
Oblikovanje periproteti¢nega holesteatoma
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7 Kombinacija z drugimi postopki
4\ OPOZORILO
® | aserska terapija, argon plazma koagulacija, visokofrekvencna kirurgija in drugi postopki, ki u€inkujejo zaradi segrevanja:
Ne uporabljajte teh metod neposredno na izdelku.

V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb tkiva in izdelka.
® Poleg specificnih dolo¢b glede varnosti MRI velja naslednje: Izdelka ne izpostavljajte diagnosticnemu ali terapevtskemu

elektromagnetnemu sevanju.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vasega pacienta.
¢ |zdelek je pogojno varen za uporabo v magnetnoresonanénem okolju. Izdelek uporabljajte v magnetnoresonancnih poljih

samo v skladu s specifikacijami.
Mozne posledice uporabe izdelka v magnetnoresonancnih poljih, ki niso zajeta v specifikacijah, vkljucujejo naslednje:
segrevanje izdelka, elektrostaticne razelektritve, posledi¢ne poskodbe zaradi uporabe sile na izdelek, napake pri slikanju

(tudi v okoliskem tkivu)

Za pomembne informacije o magnetnoresonancnem slikanju glejte:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8 Ostala preostala tveganja
Poleg navedenih varnostnih navodil, moznih zapletov in stranskih ucinkov niso znana druga preostala tveganja.

9 Nadaljnja oskrba po zdravljenju po odstranitvi izdelka
Naceloma izdelek ostane v telesu, vendar ga je mogoce po potrebi odstraniti. V tem primeru se o nadaljnji oskrbi po

zdravljenju odlodi lececi zdravnik.
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