
Timpanoplastikos protezai
Pinos apimties protezai, daliniai protezai, kampiniai protezai, 
„MRP Malleus Replacement“, OMEGA CONNECTOR

Paciento informacijos dokumentas
0005961_Rev03 — 2026-03

LT

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3

72144 DUSSLINGEN
GERMANY

18014399291172875 —01.07.2026 10:07



1  Gerb. paciente,
gavote KURZ timpanoplastikos protezas tipo implantą. Dėl savo saugumo atidžiai perskaitykite šį paciento informacijos
dokumentą ir laikykite jį saugioje vietoje. Jei turite klausimų dėl implanto, kreipkitės į jus gydantį gydytoją.

2  Apie šį dokumentą

2.1  Simbolių žodynas

Simbolis Aprašymas

MR sąlyginis

Katalogo numeris

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI: Unique Device Identification)

Gamintojas

Paciento vardas, pavardė

Implantacijos data

Implantuojančios sveikatos priežiūros įstaigos / teikėjo pavadinimas

Paciento informacijos svetainė

Lentelė 1: Simbolių žodynas

2.2  Saugos informacijos žymėjimas

 ĮSPĖJIMAS

Dėl nesilaikymo galimi rimti sužalojimai, rimti jūsų bendros būklės pablogėjimai arba mirtis.

2.3  Papildoma informacija

Šis paciento informacijos dokumentas taikomas šiems
gaminiams:

• 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

Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:1)

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
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Ši paciento informacija yra pagrįsta šiomis naudojimo
instrukcijomis:

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

Atsakomybės atsisakymas dėl SSCP prieinamumo Kaip bendra taisyklė: SSCP bus galima įsigyti tik gavus
gaminio leidimą pagal REGLAMENTĄ (ES) 2017/745 (MDR).
Čia aprašytas įgyvendinimas netaikomas, kol neįsigalioja
atitinkamas „Eudamed“ duomenų bazės modulis. Iki tol
SSCP galima atsisiųsti per šią atsisiuntimo nuorodą:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Norėdami ieškoti konkretaus gaminio SSCP, įveskite
pagrindinį gaminio UDI-DI.

Pagrindinis UDI-DI (įrenginio identifikatorius): ++EHKM0017D
1) Nuolat atnaujinama. Ten taip pat galima rasti versijas kitomis kalbomis.
Visą UDI (UDI-PI) rasite ant gaminio etiketės.
Savo implanto katalogo numerį ir partijos kodą rasite implanto kortelėje.
Australijai: Jei įvyko koks nors rimtas su prietaisu susijęs incidentas, apie tai turėtų būti pranešta gamintojui ir valstybės
narės, kurioje gyvenate, kompetentingai institucijai. https://www.tga.gov.au/

3  Į ką reikia atkreipti dėmesį

 ĮSPĖJIMAS

• Saugokite išorinį klausomąjį kanalą nuo vandens prasiskverbimo.
Priešingu atveju kyla vidurinės ausies uždegimo / infekcijos pavojus.

1. Visada turėkite su savimi implanto kortelę. Prieš atlikdami diagnostines ar gydomąsias procedūras, parodykite savo
implanto kortelę ir šį paciento informacijos dokumentą savo gydančiam gydytojui.

2. Kreipkitės į savo gydytoją, jei pasireiškė vienas ar daugiau iš šių simptomų: Ausies skausmas, klausos praradimas /
apkurtimas, svaigulys, tinitas

3. Dalyvaukite susitikimuose su savo gydančiu gydytoju dėl tolesnės priežiūros tyrimų ir laikykitės jo nurodymų dėl bet
kokių būtinų tolesnės priežiūros veiksmų.

DĖMESIO: Jūsų implantą turi reguliariai stebėti gydantysis gydytojas. Būtinai užsiregistruokite šiems tolesnės priežiūros
tyrimams ir vadovaukitės gydytojo patarimais dėl būtinų tolesnės priežiūros priemonių.

4  Gaminio aprašymas

4.1  Bendrieji nurodymai
Timpanoplastikos protezai – tai maži protezai, pakeičiantys vidurinės ausies klausomuosius kauliukus ir sudarantys galimybę
perduoti garsą iš būgninės membranos į vidinę ausį.
Dauguma timpanoplastikos protezų sudaryti iš galvutės, kotelio ir kojelės.
Galvutė prijungiama prie būgninės membranos (kartais ir prie plaktuko). Atsižvelgiant į tipą, timpanoplastikos protezai iš
dalies (daliniai protezai) arba visiškai (pilnos apimties protezai) pakeičia kilpas. Dalinių protezų kojelė remiasi į kilpos
galvutę, o pilnos apimties protezų kojelė – į kilpos pamatą.
Kampiniai protezai yra ypatingos formos: Jie neturi galvutės, kuri remtųsi į būgninę membraną, tačiau turi dirželius, kuriais
tvirtinami prie ilgosios priekabos ataugos.
Siekiant optimaliai nustatyti timpanoplastikos protezo padėtį arba jį stabilizuoti, taip pat galima implantuoti plaktuko
protezą „MRP Malleus Replacement“ ir OMEGA CONNECTOR.
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A B C D E

Iliustracija 1: Timpanoplastikos protezai

A Dalinis protezas: BELL tipo, su varpelio formos pagrindu, skirtu prijungti prie kilpos galvutės

B Pilnos apimties protezas, jungiamas prie kilpos pamato

C Kampinis protezas: „CliP“ tipo, su dirželiais, skirtais tvirtinti prie ilgosios priekalo ataugos, ir spaustuku, skirtu jungti
prie kilpos galvutės

D OMEGA CONNECTOR (rodyklė) su pilnos apimties protezu

E „MRP Malleus Replacement“: Su daliniu protezu „MNP Malleus Notch Partial“
Išsami informacija apie jūsų implantą pateikiama implanto kortelės gaminio etiketėje.

4.2  Medžiagos
Titanas

5  Numatytas naudojimas

5.1  Tikslinė pacientų grupė
Gaminys tinkamas naudoti šioms pacientų grupėms:
• Vaikai ir jaunuoliai
• Suaugusieji
• Visų lyčių pacientai

5.2  Numatoma eksploatavimo trukmė
Konkrečių gaminio ribojimų nėra.
Reikia reguliariai tikrinti.

6  Galimos komplikacijos ir šalutinis poveikis
• Implanto padėties pasikeitimas
• Implanto išstūmimas
• Implanto lateralizacija
• Sensorineuralinis klausos praradimas
• Infekcija
• Svaigulys
• Peroprotezinė fibrozė
• Periprotezinės cholesteatomos susidarymas
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7  Derinimas su kitomis procedūromis

 ĮSPĖJIMAS

• Lazerio terapija, plazmos koaguliacija argono srautu, aukštadažnė chirurgija ir kitos procedūros, kurių poveikis
pasiekiamas taikant šilumą: Šių metodų netaikykite tiesiai ant gaminio.
Nepaisant šio nurodymo gali būti pažeisti audiniai ir sugadintas gaminys.

• Be konkrečių nuostatų dėl MRT saugos, taikomos šios nuostatos: Saugokite gaminį nuo diagnostinės ar terapinės
elektromagnetinės spinduliuotės.
Priešingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

• Gaminys yra sąlyginis MRT. Naudokite gaminį MRT laukuose tik pagal specifikaciją.
Galimos gaminio naudojimo MRT laukuose, kurie neatitinka specifikacijų, pasekmės: Gaminio įkaitimas,
elektromagnetinės iškrovos, pasekmės, sukeltos jėgos panaudojimo gaminiui, klaidos vaizduojant (taip pat ir
aplinkiniuose audiniuose)

Norėdami gauti svarbios informacijos apie MRT, žr.
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8  Kita liekamoji rizika
Be išvardytų saugos nurodymų, galimų komplikacijų ir šalutinių poveikių, jokios kitos reikšmingos liekamosios rizikos
nežinoma.

9  Tolesnė priežiūra pašalinus gaminį
Iš esmė šis gaminys skirtas likti kūne, tačiau prireikus jį galima išimti. Tokiu atveju tolesnis gydymas atliekamas gydančiojo
gydytojo nuožiūra.
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