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1 Sayin Hasta,
Size KURZ Timpanoplasti Protezi tipinde bir implant verilmistir. Giivenliginiz icin, litfen bu Hasta icin Bilgiler Belgesini
dikkatle okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gérisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol aciklamalar

Sembol Aciklama
MR kosullu

Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI: Unique Device Identification)

Uretici

Hasta adi

==L gEEA>

implantasyon tarihi

+

fn

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

[#1] Hasta bilgilendirme web sitesi
(=

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri
4 UYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile
sonuglanabilir.

2.3 Ekbilgiler

Bu hasta icin bilgiler belgesi asagidaki lirlinler icin gecerlidir: « 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

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

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”
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Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim 0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
kilavuzu esas alinmistir: 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin Genel kural: SSCP, ancak lirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
sorumluluk reddi tizUgu uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
modilu yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uriine dzgli SSCP'yi aramak icin, Urtintin temel UDI-DI
degerini girin.
Temel UDI-DI (cihaz kimligi): ++EHKMO0017D
Y siirekli giincellenir. Burada baska dil siiriimleri de mevcuttur.
Tam UDI (UDI-PI) i¢in liitfen Griin etiketine bakin.
implantinizin triin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.
Avustralya icin: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya ¢ikmasi halinde, bu durum (reticiye ve yasadiginiz Uye Ulke

yetkili makamina bildirilmelidir. https://www.tga.gov.au/

3 Dikkat etmeniz gerekenler
4 UYARI

¢ isitme kanalina su girmesini énleyin.
Aksi takdirde timpanik kavitede iltihap / enfeksiyon riski s6z konusudur.

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.

2. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Kulak agrisi, isitme kaybi / sagirlik,
bas donmesi, kulak ¢cinlamasi

3. Tedavinizi stirdliren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi dnlemlerine
iliskin talimatlarina uyun.

ONEMLI: implantiniz uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin

randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun.

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel

Timpanoplasti protezleri, orta kulaktaki kemikgcik zincirinin parcalarinin yerine gelerek, sesin timpanik membrandan i¢
kulaga iletilmesini saglayan kiiciik protezlerdir.

Timpanoplasti protezler cogunlukla bir bas plakasi, bir saft ve bir ayatan olusur.

Bas plakasi timpanik membrana baglidir (bazen ayni zamanda malleus’a da baglidir). Timpanoplasti protezleri tipine bagli
olarak, lizengi kemiginin kismen (parsiyel protezler) veya tamamen (total protezler) yerini alir. Parsiyel protezlerde, protez
ayagi lizengi kemiginin basina, total protezlerde ise protez ayagi lizengi kemiginin tabanina oturur.

Acili protezler 6zel bir sekle sahiptir: Timpanik membrana dayanan bir bas plakasi yoktur, bunun yerine inkus'un uzun
prosesusiine baglandiklar askilara sahiptirler.

Timpanoplasti protezini en iyi sekilde konumlandirmak veya stabilize etmek icin yedek malleus protezi MRP Malleus
Replacement ve OMEGA CONNECTOR de implante edilebilir.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/

Sek. 1: Timpanoplasti Protezleri

A Parsiyel protez, burada: Uzengi basina baglanan, can seklinde tabani olan BELL tipi

B Uzenginin taban plakasina baglanan total protez

C Acisal protez, burada: incus'un uzun prosesine tutturmak icin askilar ve izengi basina baglanmak icin klipsli CliP tipi

D OMEGA CONNECTOR (ok), toplam protezile

E MRP Malleus Replacement, burada: MNP Malleus Notch Partial parsiyel protez ile

implantinizin ayrintilari icin litfen implant kartinizdaki Girtin etiketine bagvurun.

4.2 Malzemeler
Titanyum

5 Amag

5.1 Hasta Hedef Grubu
Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:

» Cocuklar ve gencler
« Yetiskinler
« Her cinsiyetten hastalar

5.2 Ongoériilen Kullanim Omrii
Uriin icin spesifik bir kisitlama mevcut degildir.
Diizenli kontrol gerekli.

6 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler
« implant yer degistirmesi

« implant ekstriizyonu

« implant lateralizasyonu
 Aniisitme kaybi

+ Enfeksiyon

« Bas donmesi

« Periprostetik fibroz

« Periprostetik kolesteatom olusumu

7 Diger Yontemlerle Kombinasyon

® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yiiksek frekansli cerrahi ve etkisi istya bagli diger yontemler: Bu yéntemleri

dogrudan Uriin lizerinde kullanmayin.

Aksi takdirde dokuda yaralanma ve iirtinde hasarlar meydana gelebilir.
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® MRI giivenligine iliskin 6zel hiikiimlerin yani sira, asagidaki hususlar da gecerlidir: Uriinii tani veya tedavi amacli
elektromanyetik radyasyona maruz birakmayin.
Aksi takdirde hastanizin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

® Uriin, kismen MRT korumalidir. Uriinii, sadece 6zelliklerde belirtilen MR alanlarinda kullanin.
Uriintin 6zelliklerde belirtilenler haricindeki MR alanlarinda kullanildig takdirde, triinde isinma, elektromanyetik desarj,
urtin Gizerindeki kuvvet nedeniyle dolayli zararlar, goriintiileme bozukluklari (cevresindeki doku dahil) gibi sonuglar

meydana gelebilir.
MRG ile ilgili onemli bilgiler icin bkz:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html
8 Diger Artik Riskler
Listelenen giivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve vyan etkilerin haricinde ciddi dilizeyde artik risk
bilinmemektedir.
9 Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler
Urilin esas olarak viicutta kalmak iizere tasarlanmistir ancak gerektiginde cikarilabilir. Bundan sonra alinacak hasta takip
kararlari tedavi eden hekimin takdirindedir.
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html
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