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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Objasnienia symboli

Objasnienie

Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Uwaga!

Delikatny produkt; obchodzi¢ sie ostroznie

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Chronié przed wiattem

Chroni¢ przed wilgocia

Termin waznosci

Sterylizowane za pomocg promieniowania

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem zabezpieczajagcym

@D Pojedynczy sterylny system barierowy z zewnetrznym opakowaniem zabezpieczajacym
A Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

Wyréb medyczny

Numer artykutu

LOT Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

HIBC: Kod kreskowy branzy medycznej

Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

Producent

Data produkgcji

(USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytacznie dla lekarzy lub na ich polecenie.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia tego produktu jest udostepniana w formie elektronicznej (etykie-
towanie elektroniczne).

Imie i nazwisko pacjenta

Data implantacji

Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajacych implantacje:

Strona z informacjami dla pacjenta

Griiner Punkt: Podwojny system recyklingu w Niemczech

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
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1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa
4\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,
uzytkownika badz oséb trzecich.

sz

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu lub innych szkdd.
1.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania niniejszej instrukgji uzycia:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym3.html

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:” | www.kurzmed.com/en/pi/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

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 obowigzywaé 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

Adresy miedzynarodowe: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany

0005954_01 2024-09 Wersja catkowicie zrewidowana

2 Wazne wskazéwki bezpieczeristwa
A\ OSTRZEZENIE
® Przed uzyciem produktu przeczytac instrukcje uzycia. Przestrzegac instrukcji uzycia i zachowac ja do pdzniejszego uzycia.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

¢ Nie demontowac ani nie modyfikowa¢ produktu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

UWAGA: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosic¢
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania
pacjenta.

3 Numery artykutdéw / nr ref.
Specyfikacje, Strona 10]

—

4 Zakres dostawy

1 x proteza do tympanoplastyki

1 x kartaimplantu

4 x etykieta produktu

5 Opakowanie i sterylnosé

Produkt jest sterylny (sterylizowany promieniowaniem).

Opakowanie: Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem zabezpieczajgcym (proteza
w plastikowym tréjkatnym pudetku i twardym blistrze) + opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)
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6 Opis produktu

6.1 Informacje ogdlne

A Podstawa protezy: Dzwon z 4 otworami (2 szersze otwory do pozycjonowa-

5O ‘ﬁ—@ nia na odnodze strzemiaczka i Sciegnie miesnia strzemigczkowego)
Y \ Trzon zagiety
C Opaski do mocowania do odnogi dtugiej kowadetka
Rys. 1: Angular Plester, Angular CliP D Podstawa protezy: Zacisk z 8 parami szczypiec (2 x 2 pary szczypiec krot-

kich do pozycjonowania na odnodze strzemiaczka i Sciegnie miesnia strze-
migczkowego)

[ Specyfikacje, Strona 10]
6.2 Budowa izasada dziatania

Protezy, ktére sg wstawiane w celu czeSciowego lub catkowitego zastgpienia struktur ucha $srodkowego zaangazowanych
w przewodzenie dzwieku.

6.3 Materiaty mogace miec styczno$¢ z pacjentem
W ponizszej tabeli wymieniono wszystkie materiaty implantu, z ktérymi uzytkownik lub pacjent moze mie¢ kontakt podczas
umieszczania.

Produkt (czesé) Materiat Osoba, z ktérg materiat ma stycznosé

Proteza do tympanoplastyki 100 % tytan Pacjent
Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.
W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych lateks naturalny.
WAZNE: Nie uzywad produktu, jeéli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.

6.4 Akcesoria

Akcesoria (osobna instrukcja uzycia):

« KURZ Precise Zestaw noza do chrzastki (REF 8000 155)

« Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski (REF 8000 193)

6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem
Z wyjatkiem przyrzadéw i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia implantacji produkt nie jest przeznaczony do
stosowania w potaczeniu z jakimikolwiek innymi wyrobami.

7 Przeznaczenie

7.1 Przewidziane zastosowanie

Protezy ucha $rodkowego KURZ s3 przeznaczone do czesSciowej lub catkowitej chirurgicznej wymiany tancucha kosteczek
stuchowych ludzkiego ucha Srodkowego.

Celem jest przywrdcenie zdolnosci do mechanicznego przenoszenia dzwieku z btony bebenkowej do okienka owalnego
Slimakowego przy jak najmniejszym upos$ledzeniu stuchu.

7.2 Wskazania

Przewlekte zapalenie ucha srodkowego z zaburzeniami czynnoSciowymi tancucha kosteczek stuchowych

« Urazowe uszkodzenie tancucha kosteczek stuchowych

« Wrodzone wady rozwojowe ucha srodkowego

« Zabieg rewizji z powodu niewystarczajacej poprawy stuchu (np. na skutek dyslokacji wcze$niej wszczepionej protezy)

7.3 Przeciwwskazania

« Znana wrazliwos¢ lub alergia na tytan

« Powiktania lub nastepstwa niedoleczonego zapalenia ucha $rodkowego, takie jak ropien wewnatrzczaszkowy, zapalenie
opon mdzgowych, zakrzepica zatoki bocznej, nowotwory ztosliwe lub choroby ogdlnoustrojowe specyficzne dla pacjenta

« Ostre zapalenie ucha Srodkowego

« Uposledzone gojenie ran

7.4 Docelowa grupa pacjentow
Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:
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« Dzieci i mtodziez
« Dorosli
« Pacjenci wszystkich ptci

7.5 Przewidziany uzytkownik
Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktéw oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:

« ENT (otorynolaryngologia)

7.6 Przewidywany okres uzytkowania
Brak ograniczen specyficznych dla produktu.
Wymagane sg regularne badania kontrolne.

7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

« Sala operacyjna

Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, oddzielnie dla kazdego przypadku, jakie Srodki ostroznosci nalezy podjaé w razie
wystagpienia ewentualnych komplikacji.

8 Oczekiwane korzysci kliniczne
Na podstawie oceny klinicznej stwierdzono, ze produkt moze by¢ bezpiecznie i skutecznie w leczeniu, o ile jest uzytkowany
zgodnie ze wskazaniami.

9 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

« Dyslokacja implantu

« Wyciskanie implantu

« Lateralizacja implantu

« Niedostuch odbiorczy staty

« Zakazenia

« Zawroty gtowy

« Zwtdknienia okotoprotezowe

« Powstawanie perlakéw okotoprotezowych

10 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 sa uszkodzenia tkanek oraz produktu.

® Nie narazac pacjenta na promieniowanie mikrofalowe.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

¢ Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowac wytacznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkow 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 (réwniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajduja sie na stronie:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Trwato$é i przechowywanie

Data trwatoSci patrz etykieta produktu.

Produkt przechowywac w nieotwartym, oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaé produkt w suchym miejscu i chroni¢ go przed nastonecznieniem.
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12 Przygotowanie
A OSTRZEZENIE

® Produkt jednorazowy: Nie przetwarzaé go ponownie (np. czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja), nie sterylizowac
ponownie ani nie uzywac ponownie.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnosé i funkcjonalnoé¢ produktu. Z powodu wtasciwosci mechanicznych
produktu ponowne przetwarzanie oraz ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do rozktadu materiatu.

13 Wskazowki dotyczace zastosowania
A\ OSTRZEZENIE

¢ Nie uzywac produktu, jesli na nim lub na opakowaniu widoczne sg uszkodzenia lub gdy przekroczona jest data trwatosci.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu.

¢ Wyjmowac z opakowania wytacznie tuz przed uzyciem. Po wyjeciu produktu z opakowania nalezy przestrzega¢ wytycznych
dotyczacych higieny.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

szow

® Proteze nalezy zawsze chwytad, przenosi¢ i manipulowac nig za pomocg odpowiedniego urzadzenia ssacego,
odpowiednich szczypiec lub pincety. Upewnic sig, ze trzon protezy nie zostat przypadkowo znieksztatcony lub nie jest
uszkodzony w inny sposéb.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktdcenia dziatania protezy.

Zachowa( higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.
Umieszcza sie ja jako cze$¢ tympanoplastyki typu Il (rekonstrukcja kosteczek stuchowych).
Zabieg nalezy wykonywa¢ pod odpowiednim nadzorem wizualnym.

13.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

Takie jak w przypadku tympanoplastyki typu Il

Producent zaleca stosowanie nastepujacych produktow:

« KURZ Precise Zestaw noza do chrzastki (REF 8000 155)

« Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski (REF 8000 193)

13.2 Przygotowanie pacjenta
Takie jak w przypadku tympanoplastyki typu II.
Dostep wewnatrzuszny lub zauszny do ucha §rodkowego.

13.3  Wybér protezy
Dtugos$é protezy nalezy zawsze dobiera¢ odpowiednio do warunkdéw anatomicznych i funkcjonalnych, aby uzyskac
satysfakcjonujacy stuch i unikngé komplikacji.

13.4 Przygotowanie protezy

Otworzy¢ opakowanie sterylne.

Nanies¢ krople sterylnego roztworu soli na otwory opakowania ochronnego.
W tym procesie nalezy sie upewnié, ze perforacje w pokrywie sa rowniez
pokryte roztworem soli, aby ptyn mégt przeniknaé przez opakowanie
ochronne.

NaCL 0,9%

STERILE
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3. Ostroznie wyjac proteze z opakowania ochronnego. WAZNE: Nie chwytaé
) protezy za trzon, aby uniknac jej wygiecia.

13.5 Angular Plester: Umieszczanie protezy

13.5.1 Pozycjonowanie protezy na gtdwce strzemigczka

® Upewnic sie, ze dwa szersze otwory podstawy protezy znajduja sie przy odnodze strzemigczka.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko martwicy/dyslokacji protezy.

1. Umiescié proteze na gtdwce strzemigczka. W tym celu ustawi¢ proteze w taki
sposdb, aby kazda odnoga strzemigczka znajdowata sie w jednym z szerokich
otworéw. Sciegno miesnia strzemigczkowego réwniez znajduje sie w jednym
z szerokich otwordw.

2. Dopasowac proteze do gtowki strzemigczka.
WAZNE: Upewnié sie, ze proteza jest mocno osadzona na gtéwce strzemigczka.

13.5.2 Mocowanie protezy do odnogi dtugiej kowadetka

® Podczas zamykania opasek nalezy zachowaé najwyzsza ostroznos¢.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzenia tancucha kosteczek stuchowych.

1. Opaski nalezy umiesci¢ na odnodze dtugiej kowadetka i zamkna¢ za pomoca
mikroszczypiec tak mocno, jak to konieczne, aby przymocowac proteze do
odnogi dtugiej kowadetka.

WAZNE: Podczas tego procesu nalezy zachowaé najwyzsza ostrozno$é, aby
unikna¢ uszkodzenia tancucha kosteczek stuchowych.

Wyréwnac potozenie protezy.

Jesli proteza i btona bebenkowa bedg w bezposrednim kontakcie w pozycji
koncowej: Przykry¢ proteze ptatem (krazkiem chrzastki) od strony btony
bebenkowe;j.

Nastepnie: Zamkna¢ dostep do ucha srodkowego.
13.6 Angular CliP: Umieszczanie protezy

13.6.1 Pozycjonowanie protezy na gtéwce strzemigczka

1. Umiescié proteze na gtdwce strzemigczka. W tym celu dopasowac proteze
w taki sposdb, aby szczypce krétkie opieraty sie o odnoge strzemigczka,
a Sciegno miesnia strzemigczkowego przebiegato miedzy 2 szczypcami
krotkimi.

2. Wsungac proteze na gtdéwke strzemiaczka. W tym celu lekko docisngé proteze.
WAZNE: Upewni¢ sie, ze proteza jest solidnie osadzona na gtéwce
strzemigczka.

3. Wyréwnac proteze. W tym celu poruszac proteza za pomoca cienkiej igty lub urzadzenia ssacego.
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13.6.2 Mocowanie protezy do odnogi dtugiej kowadetka
A\ OSTRZEZENIE

® Podczas zamykania opasek nalezy zachowac najwyzsza ostroznosc.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzenia taficucha kosteczek stuchowych.

Opaski nalezy umiesci¢ na odnodze dtugiej kowadetka i zamkna¢ za pomoca
mikroszczypiec tak mocno, jak to konieczne, aby przymocowac proteze do
odnogi dtugiej kowadetka.

WAZNE: Podczas tego procesu nalezy zachowaé najwyzsza ostrozno$é, aby
unikna¢ uszkodzenia tancucha kosteczek stuchowych.

Wyréwnac potozenie protezy.

Jesli proteza i btona bebenkowa beda w bezposrednim kontakcie w pozycji
koncowej: Przykry¢ proteze ptatem (krazkiem chrzastki) od strony btony
bebenkowe;j.

Nastepnie: Zamkna¢ dostep do ucha srodkowego.

13.7 Usuwanie protezy

Proteza jest przeznaczona do pozostawienia w ciele pacjenta. Jesli jednak konieczne bedzie usuniecie protezy:
Przed usunieciem protezy:

1. Poluzowac zrosty.

2. Otworzy¢ opaski wokét odnogi dtugiej kowadetka, aby unikngé urazu odnogi dtugiej kowadetka.

3. W przypadku protez typu CliP: Otworzy¢ szczypce, aby unikna¢ uszkodzenia gtéwki strzemigczka.

Opieke pooperacyjna ustala lekarz prowadzacy.

14 Opieka pooperacyjna
« Badania kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego

15 Pouczenie pacjenta
Pouczenie pacjenta musi obejmowac:

A\ OSTRZEZENIE

e Nie dopusci¢ do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.
¢ Unikac znacznych zmian ci$nienia otoczenia (np. nurkowania, skokow ,,na gtéwke” do wody, wybuchéw).
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie btony bebenkowej / kosteczek stuchowych, co
moze prowadzi¢ do zaburzen stuchu i rownowagi.
WAZNE: Nalezy réwniez poinformowaé pacjenta o konsekwencjach tgczenia z innymi procedurami.
[ F£aczenie z innymi procedurami, Strona 6]

Karta implantu
WAZNE: Wypetnié karte implantu i przekazaé pacjentowi.

Naklei¢ na odpowiednie pole na karcie implantu jedna z dostarczonych etykiet produktu. Wypetni¢ wszystkie inne pola.
Karte implantu nalezy okazywac przy kazdym badaniu radiologicznym.

16 Utylizacja

A\ OSTRZEZENIE

® Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczyscic /
zapakowac w celu utylizacji zgodnie z okre$lonym ryzykiem zanieczyszczenia.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0s6b trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.
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17 Specyfikacje

Angular Plester REF L [mm] Wtasciwosci
L 1002610 2.25 Podstawa protezy: Dzwon z 4 otworami (2 szer-
1002 612 3.25 sze otwory do pozycjonowania na odnodze
strzemigczka i $ciegnie miesnia strzemigczko-
wego)
Trzon zagiety
Opaski do mocowania do odnogi dtugiej kowa-
detka
Angular CliP REF L [mm] Wtasciwosci
L 1002 615 2.25 Podstawa protezy: Zacisk z 8 parami szczypiec
1002 617 3.25 (2 x 2 pary szczypiec krétkich do pozycjonowa-

nia na odnodze strzemiaczka i Sciegnie miesnia
strzemigczkowego)

Trzon zagiety

Opaski do mocowania do odnogi dtugiej kowa-
detka
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