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1 Gerb. paciente,
gavote KURZ timpanoplastikos protezas tipo implanta. Dél savo saugumo atidziai perskaitykite $j paciento informacijos
dokumenta ir laikykite jj saugioje vietoje. Jei turite klausimy dél implanto, kreipkités j jus gydantj gydytoja.

2 Apie Sjdokumenta
2.1 Simboliy Zodynas

Simbolis Aprasymas

é MR salyginis

Katalogo numeris

LOT Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI: Unique Device Identification)

u Gamintojas

'Hl? Paciento vardas, pavardé
I@ Implantacijos data
ngn" Implantuojancios sveikatos prieZiliros jstaigos / teikéjo pavadinimas

Paciento informacijos svetainé
(=

Lentelé 1: Simboliy Zodynas
2.2 Saugos informacijos Zyméjimas
& |SPEJIMAS
Dél nesilaikymo galimi rimti suzalojimai, rimti jisy bendros buklés pablogéjimai arba mirtis.
2.3 Papildoma informacija

Sis paciento informacijos dokumentas taikomas Siems « TTP Tuebingen BELL Partial
gaminiams: + 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
(= \

Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:”
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Si paciento informacija yra pagrjsta Siomis naudojimo 0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
instrukcijomis: 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

Atsakomybés atsisakymas dél SSCP prieinamumo Kaip bendra taisyklé: SSCP bus galima jsigyti tik gavus
gaminio leidimg pagal REGLAMENTA (ES) 2017/745 (MDR).
Cia apraSytas jgyvendinimas netaikomas, kol nejsigalioja
atitinkamas ,,Eudamed“ duomeny bazés modulis. Iki tol
SSCP galima atsisiysti per Sig atsisiuntimo nuoroda:

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

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP): ” https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Norédami ieSkoti konkretaus gaminio SSCP, jveskite
pagrindinj gaminio UDI-DI.
Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): ++EHKM0017D
Y Nuolat atnaujinama. Ten taip pat galima rasti versijas kitomis kalbomis.
Visa UDI (UDI-PI) rasite ant gaminio etiketés.
Savo implanto katalogo numerj ir partijos koda rasite implanto korteléje.
Australijai: Jei jvyko koks nors rimtas su prietaisu susijes incidentas, apie tai turéty bati pranesta gamintojui ir valstybés
narés, kurioje gyvenate, kompetentingai institucijai. https://www.tga.gov.au/

3 | kareikia atkreipti démesj
4 |SPEJIMAS

® Saugokite iSorinj klausomajj kanala nuo vandens prasiskverbimo.
PrieSingu atveju kyla vidurinés ausies uzdegimo / infekcijos pavojus.

1. Visada turékite su savimi implanto kortele. Prie$ atlikdami diagnostines ar gydomasias procediiras, parodykite savo
implanto kortele ir §j paciento informacijos dokumentg savo gydanciam gydytojui.

2. Kreipkités j savo gydytoja, jei pasireiské vienas ar daugiau is Siy simptomy: Ausies skausmas, klausos praradimas /
apkurtimas, svaigulys, tinitas

3. Dalyvaukite susitikimuose su savo gydanciu gydytoju dél tolesnés priezitros tyrimy ir laikykités jo nurodymy dél bet
kokiy batiny tolesnés prieZiliros veiksmy.

DEMESIO: Jasy implantg turi reguliariai stebéti gydantysis gydytojas. Batinai uZsiregistruokite Siems tolesnés prieZiGros

tyrimams ir vadovaukités gydytojo patarimais dél bltiny tolesnés prieziliros priemoniy.

4 Gaminio aprasymas

4.1 Bendrieji nurodymai

Timpanoplastikos protezai - tai maZi protezai, pakeiciantys vidurinés ausies klausomuosius kauliukus ir sudarantys galimybe
perduoti garsg i$ blgninés membranos j vidine aus;j.

Dauguma timpanoplastikos protezy sudaryti i$ galvutés, kotelio ir kojelés.

Galvuté prijungiama prie blgninés membranos (kartais ir prie plaktuko). Atsizvelgiant | tipa, timpanoplastikos protezai is
dalies (daliniai protezai) arba visiskai (pilnos apimties protezai) pakeicia kilpas. Daliniy protezy kojelé remiasi j kilpos
galvute, o pilnos apimties protezy kojelé - j kilpos pamata.

Kampiniai protezai yra ypatingos formos: Jie neturi galvutés, kuri remtysi j blignine membrana, taciau turi dirzelius, kuriais
tvirtinami prie ilgosios priekabos ataugos.

Siekiant optimaliai nustatyti timpanoplastikos protezo padétj arba jj stabilizuoti, taip pat galima implantuoti plaktuko
proteza ,,MRP Malleus Replacement® ir OMEGA CONNECTOR.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/

lliustracija 1: Timpanoplastikos protezai
A Dalinis protezas: BELL tipo, su varpelio formos pagrindu, skirtu prijungti prie kilpos galvutés
B Pilnos apimties protezas, jungiamas prie kilpos pamato
C Kampinis protezas: ,,CliP“ tipo, su dirZeliais, skirtais tvirtinti prie ilgosios priekalo ataugos, ir spaustuku, skirtu jungti
prie kilpos galvutés
D OMEGA CONNECTOR (rodyklé) su pilnos apimties protezu
E »MRP Malleus Replacement*: Su daliniu protezu ,,MNP Malleus Notch Partial®
ISsami informacija apie jisy implantg pateikiama implanto kortelés gaminio etiketéje.

4.2 Medziagos
Titanas

5 Numatytas naudojimas

5.1 Tiksliné pacienty grupé

Gaminys tinkamas naudoti Sioms pacienty grupéms:
« Vaikaiir jaunuoliai

« Suaugusieji

« Visy lyciy pacientai

5.2 Numatoma eksploatavimo trukmé

Konkreciy gaminio ribojimy néra.

Reikia reguliariai tikrinti.

6 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

« Implanto padéties pasikeitimas

+ Implanto iSstimimas

+ Implanto lateralizacija

« Sensorineuralinis klausos praradimas

« Infekcija

« Svaigulys

« Peroproteziné fibrozé

« Periprotezinés cholesteatomos susidarymas
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7 Derinimas su kitomis procediiromis

4 |SPEJIMAS

® | azerio terapija, plazmos koaguliacija argono srautu, aukStadazné chirurgija ir kitos procediros, kuriy poveikis
pasiekiamas taikant $iluma: Siy metody netaikykite tiesiai ant gaminio.
Nepaisant Sio nurodymo gali biiti pazeisti audiniai ir sugadintas gaminys.

® Be konkreciy nuostaty dél MRT saugos, taikomos Sios nuostatos: Saugokite gaminj nuo diagnostinés ar terapinés
elektromagnetinés spinduliuotes.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

® Gaminys yra salyginis MRT. Naudokite gaminj MRT laukuose tik pagal specifikacija.
Galimos gaminio naudojimo MRT laukuose, kurie neatitinka specifikacijy, pasekmés: Gaminio jkaitimas,
elektromagnetinés iSkrovos, pasekmés, sukeltos jégos panaudojimo gaminiui, klaidos vaizduojant (taip pat ir
aplinkiniuose audiniuose)

Norédami gauti svarbios informacijos apie MRT, Zr.

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

8 Kita liekamojirizika

Be iSvardyty saugos nurodymy, galimy komplikacijy ir Salutiniy poveikiy, jokios kitos reikSmingos liekamosios rizikos
nezinoma.

9 Tolesné prieZiiira pasalinus gaminj

IS esmé Sis gaminys skirtas likti kiine, taciau prireikus jj galima iSimti. Tokiu atveju tolesnis gydymas atliekamas gydanciojo

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