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1 Estimado(a) paciente,

Recebeu um implante do tipo Prdtese de timpanoplastia KURZ. Para sua propria seguranca, leia atentamente este
documento de informacdo do paciente e conserve-o. Em caso de dividas sobre o seu implante, contacte o seu médico
responsavel pelo tratamento.

2 Sobre este documento

2.1 Explicagdo dos simbolos

Simbolo Explicagdo

Condicional para RM

[
NGmero do artigo

LoT NUmero do lote

Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificagdo Unica de dispositivo)
d Fabricante

|H|7 Nome do paciente

I@ Data do implante

ngn" Nome da instituicao que realizou a implantagao
Website com informacdes para o paciente

Tab. 1: Explica¢éo dos simbolos

2.2 Marcagao das indica¢des de seguranga
A ATENGAO

Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser ferimentos graves ou um sério agravamento do seu estado
geral, incluindo a morte.

2.3 Informacgoes adicionais

Esta informacdo do paciente aplica-se aos seguintes « TTP Tuebingen BELL Partial
produtos: + 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
(= \

Link para descarregar a informacao do paciente:”
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Estas informagdes do paciente baseiam-se nas seguintes 0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
instrucdes de utilizagdo: 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

DISCLAIMER relativo a disponibilizagcdo do resumo da Aplica-se basicamente: O resumo da seguranca e do

seguranca e do desempenho clinico (SSCP) desempenho clinico (SSCP) sé é disponibilizado apds a
aprovacao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacado
descrita aqui s se aplica apds a entrada em vigor do
respetivo mddulo da base de dados Eudamed. Até (3, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estara
disponivel através do seguinte link para download:

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

Breve relatério sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): * Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

UDI-DI basico (nimero de produto Gnico): ++EHKM0017D

Y E atualizada continuamente. Também estdo disponiveis outras versdes linguisticas.

O UDI completo (UDI-PI) encontra-se no rétulo do produto.

0 cédigo de produto e o nimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.

Para a Australia: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo deverd ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde esta estabelecido.https://www.tga.gov.au/

3 Aterem atengao
A ATENGAO

® Proteger o ouvido médio contra a entrada de agua.
Caso contrario, ha a possibilidade de inflamagdes / infe¢cées do ouvido médio.

1. Tenhasempre consigo o seu cartao de implante. Apresente o seu cartdo de implante e estas informacdes do paciente ao
médico responsavel pelo tratamento antes de se submeter a qualquer procedimento diagndstico ou terapéutico.

2. Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel: Dor de ouvidos, perda/surdez auditiva,
tonturas, zumbidos

3. Compareca as consultas programadas para exames de controlo com o médico responsavel pelo tratamento e siga as
suas instru¢des relativamente a quaisquer cuidados de acompanhamento posterior eventualmente necessarios.

IMPORTANTE: o seu implante tem de ser submetido a um controlo regular realizado pelo seu médico responsavel pelo

tratamento. Respeite impreterivelmente as datas estipuladas para o exame de controlo e siga as indica¢6es do seu médico

relativamente as medidas de acompanhamento necessarias.

4 Descri¢ao do produto

4.1 Geral

As préteses de timpanoplastia sdo pequenas proteses que substituem partes da cadeia ossicular no ouvido médio,
permitindo a condugdo do som do timpano para o ouvido interno.

A maioria das proteses de timpanoplastia consiste num cabecote, num fuste e num pé.

O cabecote assenta no timpano (e, por vezes, também no cabo do martelo). Dependendo do tipo, as proteses de
timpanoplastia substituem parcialmente (proteses parciais) ou totalmente (préteses totais) o estribo (“stapes”). No caso de
proteses parciais, o pé da protese assenta na cabeca do estribo (stapes), no caso de proéteses totais, o pé da protese assenta
na base do estribo (stapes).

As proteses angulares representam um formato especial: Ndo tém um cabecote que assente no timpano, mas sim faixas que
as fixam a apofise da bigorna comprida.

A protese de substituicdo do martelo MRP Malleus Replacement e o OMEGA CONNECTOR podem ser implantados
adicionalmente para otimizar a colocacdo ou estabilizacdo da prétese de timpanoplastia.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/

Fig. 1: Préteses de Timpanoplastia

A Prétese parcial, aqui: tipo BELL com pé em forma de sino para acoplamento a cabecga do estribo (stapes)
B Prétese total para acoplamento com a base do estribo (stapes)

C Prétese angular, aqui: tipo CliP com faixas para fixagdo a apdfise da bigorna comprida e Clip para acoplamento a
cabeca do estribo (stapes)

D OMEGA CONNECTOR (seta), com protese total

E MRP Malleus Replacement, aqui: com protese parcial MNP Malleus Notch Partial
Para obter detalhes sobre o seu implante, consulte o rétulo do produto no seu cartdo de implante.

4.2 Materiais

Titénio

5 Utilizagao prevista

5.1 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:
« Criancas e jovens

« Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

5.2 Vida util prevista
Sem restri¢des especificas do produto.
E necessério efetuar controlos regulares.

6 Possiveis complica¢des e efeitos secundarios
+ Deslocacdo do implante

« Extrusdo do implante

« Lateralizacdo do implante

+ Perda auditiva neurosensorial

« Infecdo

« Tonturas

« Fibroses periprotéticas

« Formacdo de colesteatoma periprotético
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7 Combinagao com outros procedimentos
A ATENGAO
® Tratamento a laser, tratamento com plasma de argdnio, cirurgia de alta frequéncia e outros procedimentos, cujo efeito se
deve ao calor: Nao aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.
® Para além das disposi¢des especificas de seguranca de RM, aplica-se o seguinte: Ndo exponha o produto a radiagdo

eletromagnética de diagndstico ou terapéutica.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salde do seu paciente.
® O produto é considerado seguro para exames de IRM sob certas condi¢des. Utilizar o produto exclusivamente em campos

RM de acordo com a especificacao.
Entre as consequéncias possiveis de uma aplicagdo em campos de RM fora das especificagbes, encontram-se as seguintes,

entre outras: Aquecimento do produto, descargas eletromagnéticas, danos resultantes da aplicacdo de forca sobre o
produto, interferéncias na imagiologia (também no tecido circundante)

Para informacgdes importantes sobre IRM, consulte:

http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8 OQutrosriscos residuais

Para além das indicagGes de seguranca listadas, possiveis complicagdes e efeitos secundarios, ndo existem outros riscos
residuais significativos.

9 Cuidados de acompanhamento apés a remogao do produto

O produto destina-se, fundamentalmente, a permanecer no corpo, mas pode ser removido, se necessario. As medidas de
seguimento ficam ao critério do médico responsavel pelo tratamento.
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