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1 DrogiPacjencie,

Zastosowany implant to implant typu Proteza do tympanoplastyki KURZ. Dla wtasnego bezpieczenstwa uwaznie zapoznaj sie
z niniejszymi Informacjami dla pacjenta i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
implantu skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

/A Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

Numer artykutu

LOT Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI: Unique Device Identification)

Imie i nazwisko pacjenta

d Producent
m°
8l

Data implantacji

ngn" Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajgcych implantacje:
Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 Oznaczenie wskazdwek bezpieczenstwa
A\ OSTRZEZENIE
Nieprzestrzeganie zalecen moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci.

2.3 Informacje dodatkowe

Niniejsze Informacje dla pacjenta dotycza nastepujacych « TTP Tuebingen BELL Partial
produktow: + 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
(= \

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”
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Niniejsze informacje dla pacjenta bazujg na nastepujacejin-  0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
strukcji uzycia: 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

OsSwiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytacznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj oSwiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- https://ec.europa.eu/tools/eudamed

nicznej (SSCP):" W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.
Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ++EHKM0017D

Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne sg réwniez inne wersje jezykowe.

Kompletny kod UDI (UDI-PI) podano na etykiecie produktu.

Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane sa na karcie implantu.

Dotyczy Australii: W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten
nalezy zgtosi¢ producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla miejsca zamieszkania pacjenta. https://

www.tga.gov.au/

3 Naco nalezy zwrécié¢ uwage

A\ OSTRZEZENIE

® Nie dopusci¢ do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.

1. Zawsze no$ ze sobga karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzacemu przed kazdg procedura diagnostyczng lub lecznicza.

2. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzgcym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:
B6l ucha, ubytek stuchu / gtuchota, zawroty gtowy, szumy uszne

3. Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych u swojego lekarza prowadzacego i przestrzegaj zalecen w zakresie
opieki pooperacyjne;j.

WAZNE: Konieczne jest regularne monitorowanie implantu przez lekarza prowadzacego. Przestrzegaj harmonogramu badan

kontrolnych oraz zalecen lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej.

4 Opis produktu

4.1 Informacje ogélne

Protezy do tympanoplastyki to mate protezy, ktére zastepuja czesci tancucha kosteczek stuchowych w uchu srodkowym,
umozliwiajac w ten sposéb przewodzenie dzwieku z btony bebenkowej do ucha wewnetrznego.

Wiekszo$¢ protez do tympanoplastyki sktada sie z gtéwki, trzonu i podstawy.

Gtéwke mocuje sie do btony bebenkowej (czasami rowniez do mtoteczka). W zaleznosci od typu, protezy do tympanoplastyki
zastepuja strzemigczko czeSciowo (protezy czeSciowe) lub catkowicie (protezy petne). W protezach czeSciowych podstawa
protezy spoczywa na gtowce strzemigczka, a w protezach petnych podstawa protezy spoczywa na podstawie strzemigczka.
Protezy katowe majg specjalng konstrukcje: Nie maja gtowki, ktéra opiera sie o btone bebenkowa; zamiast tego maja opaski,
za pomoca ktérych mocuje sie je do dtugiej odnogi kowadetka.

Moga by¢ rowniez wszczepione protezy zastepujgce mtoteczek MRP Malleus Replacement i OMEGA CONNECTOR w celu
optymalnego pozycjonowania lub stabilizacji protezy do tympanoplastyki.
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Rys. 1: Protezy do tympanoplastyki

D
E

Proteza czeSciowa, tutaj: Typ BELL ze stopka w ksztatcie dzwonka do potgczenia z gtéwka strzemigczka
Proteza petna do potaczenia z podstawa strzemiagczka

Proteza katowa, tutaj: Typ CliP z opaskami do mocowania do dtugiej odnogi kowadetka oraz zaczepem do potacze-
nia z gtéwka strzemiaczka

OMEGA CONNECTOR (strzatka), z proteza petna
MRP Malleus Replacement, tutaj: Z proteza czeSciowg MNP Malleus Notch Partial

Szczegbtowe informacje na temat implantu znajduja sie na etykiecie produktu w karcie implantu.

4.2 Materiaty

Tytan

5 Przeznaczenie

5.1 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:

« Dzieci i mtodziez

« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

5.2 Przewidywany okres uzytkowania
Brak ograniczen specyficznych dla produktu.
Wymagane sa regularne badania kontrolne.

6 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

+ Dyslokacja implantu

» Wyciskanie implantu

« Lateralizacja implantu

« Niedostuch odbiorczy staty

« Zakazenia

« Zawroty gtowy

« Zwtdknienia okotoprotezowe

+ Powstawanie perlakéw okotoprotezowych
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7 taczenie zinnymi procedurami

A\ OSTRZEZENIE
® Terapia laserowa, terapia plazma argonowa, chirurgia wysokoczestotliwosciowa oraz inne procedury, ktore zwigzane sg
z wysoka temperatura: Nie stosowac tych metod bezposrednio na produkt.

W przeciwnym razie mozliwe sg uszkodzenia tkanek oraz produktu.
® Oprocz szczegdtowych przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego,

obowigzuja nastepujace zasady: Nie nalezy naraza¢ wyrobu na diagnostyczne ani terapeutyczne promieniowanie

elektromagnetyczne.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
® Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowa¢ wytacznie

w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczacych sie w specyfikacjach

zaliczaja sie miedzy innymi: Rozgrzanie produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziatywaniem sit na produkt, zaktécenia obrazowania (rowniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajdujg sie na stronie:

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

8 Pozostate ryzyko
Oprécz wymienionych instrukcji bezpieczenstwa, mozliwych powiktan i dziatan ubocznych, zadne inne znaczace ryzyko nie

jest znane.

9 Procedury opieki po usunieciu produktu
Produkt jest zasadniczo przeznaczony do pozostawienia w ciele, ale w razie potrzeby mozna go usuna¢. Dalsze dziatania

pozostajg wowczas w gestii lekarza prowadzacego.
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