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1  Drogi Pacjencie,
Zastosowany implant to implant typu Proteza do tympanoplastyki KURZ. Dla własnego bezpieczeństwa uważnie zapoznaj się
z niniejszymi Informacjami dla pacjenta i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytań dotyczących
implantu skontaktuj się ze swoim lekarzem prowadzącym.

2  Informacje o niniejszym dokumencie

2.1  Objaśnienia symboli

Symbol Objaśnienie

Produkt warunkowo bezpieczny w środowisku MR

Numer artykułu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI: Unique Device Identification)

Producent

Imię i nazwisko pacjenta

Data implantacji

Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy usług zdrowotnych przeprowadzających implantację:

Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objaśnienia użytych symboli

2.2  Oznaczenie wskazówek bezpieczeństwa

 OSTRZEŻENIE

Nieprzestrzeganie zaleceń może doprowadzić do poważnych urazów, poważnego pogorszenia stanu zdrowia lub śmierci.

2.3  Informacje dodatkowe

Niniejsze Informacje dla pacjenta dotyczą następujących
produktów:

• 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

Łącze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:1)

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
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Niniejsze informacje dla pacjenta bazują na następującej in-
strukcji użycia:

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

Oświadczenie dotyczące dostępności podsumowania SSCP Zasada ogólna: Podsumowanie SSCP zostanie udostępnione
wyłącznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporządze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych. Poda-
ne tutaj oświadczenie zacznie obowiązywać z chwilą wejścia
w życie odpowiedniego modułu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostępne pod następującym łą-
czem pobierania:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności kli-
nicznej (SSCP):1)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
W celu wyszukania podsumowania SSCP należy wprowadzić
podstawowy kod UDI-DI.

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ++EHKM0017D
1) Dokument aktualizowany na bieżąco. Na stronie dostępne są również inne wersje językowe.
Kompletny kod UDI (UDI-PI) podano na etykiecie produktu.
Numery artykułów i kod partii Twojego implantu podane są na karcie implantu.
Dotyczy Australii: W  przypadku wystąpienia jakiegokolwiek poważnego incydentu związanego z  wyrobem, incydent ten
należy zgłosić producentowi i  organowi państwa członkowskiego właściwemu dla miejsca zamieszkania pacjenta. https://
www.tga.gov.au/

3  Na co należy zwrócić uwagę

 OSTRZEŻENIE

• Nie dopuścić do przeniknięcia wody do kanału słuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystąpienia zapalenia/zakażenia jamy bębenkowej.

1. Zawsze noś ze sobą kartę implantu. Pokaż kartę implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzącemu przed każdą procedurą diagnostyczną lub leczniczą.

2. Skontaktuj się ze swoim lekarzem prowadzącym, jeśli doświadczysz jednego lub większej liczby poniższych objawów:
Ból ucha, ubytek słuchu / głuchota, zawroty głowy, szumy uszne

3. Przestrzegaj harmonogramu badań kontrolnych u swojego lekarza prowadzącego i przestrzegaj zaleceń w zakresie
opieki pooperacyjnej.

WAŻNE: Konieczne jest regularne monitorowanie implantu przez lekarza prowadzącego. Przestrzegaj harmonogramu badań
kontrolnych oraz zaleceń lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej.

4  Opis produktu

4.1  Informacje ogólne
Protezy do tympanoplastyki to małe protezy, które zastępują części łańcucha kosteczek słuchowych w  uchu środkowym,
umożliwiając w ten sposób przewodzenie dźwięku z błony bębenkowej do ucha wewnętrznego.
Większość protez do tympanoplastyki składa się z główki, trzonu i podstawy.
Główkę mocuje się do błony bębenkowej (czasami również do młoteczka). W zależności od typu, protezy do tympanoplastyki
zastępują strzemiączko częściowo (protezy częściowe) lub całkowicie (protezy pełne). W  protezach częściowych podstawa
protezy spoczywa na główce strzemiączka, a w protezach pełnych podstawa protezy spoczywa na podstawie strzemiączka.
Protezy kątowe mają specjalną konstrukcję: Nie mają główki, która opiera się o błonę bębenkową; zamiast tego mają opaski,
za pomocą których mocuje się je do długiej odnogi kowadełka.
Mogą być również wszczepione protezy zastępujące młoteczek MRP Malleus Replacement i  OMEGA CONNECTOR w  celu
optymalnego pozycjonowania lub stabilizacji protezy do tympanoplastyki.

3 / 5

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/
https://www.tga.gov.au/


A B C D E

Rys. 1: Protezy do tympanoplastyki

A Proteza częściowa, tutaj: Typ BELL ze stopką w kształcie dzwonka do połączenia z główką strzemiączka

B Proteza pełna do połączenia z podstawą strzemiączka

C Proteza kątowa, tutaj: Typ CliP z opaskami do mocowania do długiej odnogi kowadełka oraz zaczepem do połącze-
nia z główką strzemiączka

D OMEGA CONNECTOR (strzałka), z protezą pełną

E MRP Malleus Replacement, tutaj: Z protezą częściową MNP Malleus Notch Partial
Szczegółowe informacje na temat implantu znajdują się na etykiecie produktu w karcie implantu.

4.2  Materiały
Tytan

5  Przeznaczenie

5.1  Docelowa grupa pacjentów
Produkt jest przeznaczony dla następujących grup pacjentów:
• Dzieci i młodzież
• Dorośli
• Pacjenci wszystkich płci

5.2  Przewidywany okres użytkowania
Brak ograniczeń specyficznych dla produktu.
Wymagane są regularne badania kontrolne.

6  Możliwe powikłania i działania uboczne
• Dyslokacja implantu
• Wyciskanie implantu
• Lateralizacja implantu
• Niedosłuch odbiorczy stały
• Zakażenia
• Zawroty głowy
• Zwłóknienia okołoprotezowe
• Powstawanie perlaków okołoprotezowych
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7  Łączenie z innymi procedurami

 OSTRZEŻENIE

• Terapia laserowa, terapia plazmą argonową, chirurgia wysokoczęstotliwościowa oraz inne procedury, które związane są
z wysoką temperaturą: Nie stosować tych metod bezpośrednio na produkt.
W przeciwnym razie możliwe są uszkodzenia tkanek oraz produktu.

• Oprócz szczegółowych przepisów dotyczących bezpieczeństwa obrazowania metodą rezonansu magnetycznego,
obowiązują następujące zasady: Nie należy narażać wyrobu na diagnostyczne ani terapeutyczne promieniowanie
elektromagnetyczne.
W przeciwnym razie istnieją zagrożenia dla zdrowia pacjenta.

• Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosować wyłącznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do możliwych skutków zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczących się w specyfikacjach
zaliczają się między innymi: Rozgrzanie produktu, wyładowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziaływaniem sił na produkt, zakłócenia obrazowania (również tkanek otaczających).

Ważne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajdują się na stronie:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8  Pozostałe ryzyko
Oprócz wymienionych instrukcji bezpieczeństwa, możliwych powikłań i działań ubocznych, żadne inne znaczące ryzyko nie
jest znane.

9  Procedury opieki po usunięciu produktu
Produkt jest zasadniczo przeznaczony do pozostawienia w  ciele, ale w  razie potrzeby można go usunąć. Dalsze działania
pozostają wówczas w gestii lekarza prowadzącego.
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