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1 Informace o tomto dokumentu

1.1 Vyznam symboll

Symbol Vyznam

@ Upozornéni: viz navod k pouziti

y Krehké, manipulujte s prostfedkem opatrné
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen
Z& Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem

T Uchovavejte v suchu
Datum spotreby
STERIL|

Sterilizovano ozarenim

@ NepouZivejte znovu

Znovu nesterilizujte

@ Systém s jednou sterilni bariérou

Systém s jednou sterilni bariérou a s ochrannym obalem uvnitf

@D Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

i
-

B

MR pfipustna za urcitych podminek
Zdravotnicky prostredek
Katalogové Cislo

Kod sarze

=
(o]
-

Jedinedny identifikator prostfedku (UDI: Unique Device Identification)

a1Y] |  Pocet kusti v baleni
d Vyrobce
] Datum vyroby

(USA) Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt toto zafizeni prodavano pouze na pokyn nebo objednavku
|ékare.

Viz navod k pouZziti. Navod k pouZiti tohoto vyrobku je k dispozici v elektronické formé (e-labelling).

Jméno pacienta

. (O
=8 7
=

Datum implantace

=]

o+ Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

fn

[#1] Webova stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
1.2 Oznaéeni bezpeénostnich pokynii
A\ VAROVANI

Pri nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k téZkym zranénim, zavaznému zhorSeni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uzivatele nebo treti osoby.
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1.3 Dalsiinformace
Tento dokument je k dispozici v elektronické formé na webovych strankach vyrobce. V pfipadé potreby je mozné si tisténou
kopii tohoto dokumentu vyzadat u vyrobce.

Odkaz ke stazeni tohoto navodu k pouZiti:" www.kurzmed.com/en/ifu/eye.html

Odkaz ke stazeni ndvodu k obnoventf: www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
www.kurzmed.com/en/pi/eye.html

(=

Odkaz ke staZeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedent,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi
v platnost prislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

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

Souhrn Gdajl o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Safety and Clinical Performance SSCP): ! Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): ++EHKM0047K

Mezinarodni adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Priibézné aktualizovano. Jsou zde k dispozici verze v jinych jazycich.
Uplné UDI (UDI-PI) naleznete na $titku vyrobku.

1.4 Zmény tykajici se bezpecnosti

Cislo dokumentu Datum vydani Zmény tykajici se bezpecénosti
0006629_1 2025-12 Pavodni vydani

0006629_2 2026-02 Z4dné

0006629_3 2026-08 Doplnéno:

VAROVANI: Kromé specifickych ustanoveni tykajicich se bezpe&nosti
v prostredi MR plati nasledujici: Vyrobek nevystavujte ani
diagnostickému, ani terapeutickému elektromagnetickému zareni.

2 DuleZité bezpeénostni pokyny
A\ VAROVANI

® Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte navod k pouziti. Dodrzujte navod k pouZiti a radné ho uloZte.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.
e \lyrobek nerozebirejte ani neupravuijte.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vdZznému incidentu, mél by byt incident nahla$en vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a / nebo pacient sidli.

3 (isla vyrobkti / REF
[ Specifikace, Strana 10]

4 Rozsah dodavky

Implantat do horniho vicka (Upper 1 xImplantat do horniho vicka

Eyelid Implant) 1x karta s informacemi o implantatu
4x Stitek vyrobku

Sada zku3ebnich zavaZi (Test 5 x zku$ebni zavazi

Weight Set) (prislusenstvi) 1x GloZna krabic¢ka s POM vlozkou
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5 Baleni a sterilita

Implantat do horniho vicka (Upper  Sterilni, sterilizovano ozarenim.
Eyelid Implant) Obal: Jednotlivé sterilni baleni s vnitfnim ochrannym obalem (protéza v plastové

vews

krabicce v tuhém blistrovém obalu) + vnéjsi obal (skladaci krabicka)
Sada zkuSebnich zavazi (Test Vyrobek neni sterilni.
Weight Set) Obal: UloZn4 krabicka + sacek s uzadvérem na zacvaknuti
(prislusenstvi)
6 Popis vyrobku

6.1 Obecnéinformace

Obr. 1: Implantdt do horniho vicka: Implantdt do
horniho vicka s otvory pro Siti

Obr. 2: Sada zkuSebnich zdvaZzi: ZkuSebni zavazZi
v (loZné krabicce

6.2 Provedeni a pouZiti

Implantat do horniho vicka (Upper  Implantat slouZi k obnové zavirani a mrkani horniho vi¢ka s vyuZitim gravitace.
Eyelid Implant) Implantat se zavadi do kapsy vytvorené na tarzalni ploténce ve stfedni ¢asti horniho
vicka. K ploténce se pfipevni pomoci steh(.

Sada zkuSebnich zavazi (Test ZkuSebni zavazi jsou dodavana jako sada opakované pouzitelnych prostredki
Weight Set) o rtiznych hmotnostech (odpovidajicich skute¢nym implantatdim). Zkusebni zavazi se
(pfislusenstvi) béhem predoperaéniho vybéru implantatu docasné pfipevni k hornimu vicku

k posouzeni otevirani a zavirani oka.

6.3 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku
V nasledujici tabulce jsou uvedeny vSechny materialy implantatu, s nimiz uZivatel nebo pacient pfichazi do styku béhem
pouZzivani, a to bud pfi kazdém poutZiti (,standardni), nebo v pfipadé poskozeni vyrobku (,potencialni).

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Implantat do hornihovicka 100 % Platina-iridium Pacient Standardni
(Upper Eyelid Implant)

Sada zkusebnich zavazi (Test Weight Set): [  Specifikace, Strana 10]

Nevyrabéno s prirodnim latexem.

PFi vyrobé nebyly pouzity vyrobky obsahujici pfirodni latex.

UPOZORNENI: Vyrobek nepouZivejte, pokud mé pacient znAmou nesnésenlivost / alergii na pouZivané materialy.
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6.4 PfisluSenstvi

Sada zku$ebnich zavazi (Test Weight Set)
[ Vybérimplantatu, Strana 8]
[ Specifikace, Strana 10]

.

&=
s %

6.5 Dalsi prostiedky, které se mohou pouzivat v kombinaci s timto prostiedkem
S vyjimkou vybaveni a materialli potfebnych k implantaci neni tento vyrobek urcen k pouZiti spolecné s jinymi vyrobky.

7 Vymezeni ilelu
7.1 Uréeny Géel pouZziti
Implantat do horniho vicka (Upper  Implantat pro oftalmologii:
Eyelid Implant) Implantaty do horniho vicka jsou urceny k lé¢bé nedostate¢ného dovirani horniho
vi¢ka s vyuzitim gravitace.
Sada zkuSebnich zavazi (Test Zku3ebni zavazi slouZi k vybéru vhodného implantatu do horniho vi¢ka KURZ pred
Weight Set) operaci.
(pfislusenstvi)

7.2 Indikace
Absence nebo ztrata inervace a funkce svalu orbicularis oculi (lagoftalmus) v disledku obrny licniho nervu (vrozené nebo
ziskané).

7.3 Kontraindikace

« Znama citlivost nebo alergie na platinu / iridium
« NeUspésné dovreni vicka se zkusebnim zavazim
« Zhorsené hojeni rany

« Akutni a chronické infekce

7.4 Cilova skupina pacient(

« Dé&ti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

7.5 Typ uZivatele

Zamyslenym uZivatelem je [ékar se zkuSenostmi s [é¢bou podobnych pripadi za poufZiti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych
vyrobkd, nebo |ékar s nasledujici specializaci:

« ORL (otorhinolaryngologie)

« Oftalmolog

7.6 Oc&ekavana Zivotnost

Implantat do horniho vicka (Upper ~ Z&dna omezeni v souvislosti s vyrobkem.

Eyelid Implant) Jsou nutné pravidelné kontroly.

Sada zkuSebnich zavazi (Test Casté obnovovani ma na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je
Weight Set) obvykle disledkem opotfebeni a poskozeni v disledku pouzivani. Prectéte si prosim
(pfislusenstvi) navod k obnoveni.

7.7 Stanovené misto pouZiti

Implantat do horniho vicka (Upper  Operadni sal
Eyelid Implant)
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Sada zkuSebnich zavazi (Test Vysetfovna (praxe / ambulance |ékare)

Weight Set)

(prislusenstvi)

Uzivatel odpovida za to, aby v jednotlivych pfipadech rozhodl, jaka opatfeni musi byt ucinéna jako prevence moznych
komplikaci.

8 0Cc&ekavany Klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent |ze pfipravek bezpeéné a (i¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

.....

9 Mozné komplikace a vedlejsi i¢inky
Zanét (podrazdéni tkang)
Extruze implantatu

Dislokace

Konturovani

Ptdza

Astigmatismus

10 Kombinace s jinymi postupy
Avarovini
® Laserova terapie, vysokofrekvencni chirurgie a dalsi postupy, pri kterych je dosahovano dcinku vlivem tepla: Tyto metody
nepouZzivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mize dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.
e Kromé specifickych ustanoveni tykajicich se bezpecnosti v prostredi MR plati nasledujici: Vyrobek nevystavujte ani
diagnostickému, ani terapeutickému elektromagnetickému zareni.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
e \lyrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku, elektromagnetické
vyboje, poskozeni v disledku pisobenti sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkané).

DuleZité informace o MR naleznete zde:

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

11 Doba pouZitelnosti a skladovani

Datum pouzitelnosti viz Stitek vyrobku.

Skladujte vyrobek v originalnim baleni.

Skladujte vyrobek na suchém misté a chrante ho pred slune¢nim zarenim.

12 Obnoveni
Implantat do horniho vicka:
Avarovin
e Jednorazovy vyrobek: vyrobek neobnovujte (napf. necistéte, nedezinfikujte, nesterilizujte), neresterilizujte ani jej
opé&tovné nepouZzivejte.
Jen tak je zaruéena sterilita a funkénost vyrobku. Kvili mechanickym vlastnostem vyrobku by obnoveni nebo resterilizace
vyrobku mohly vést k degradaci materialu.

Sada zku3ebnich zavaZi:

¢ \/yrobek neni sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZzitim provedte obnoveni vyrobku.
Jen tak je zaruena sterilita a funkénost vyrobku. Obnoveni provadéjte podle navodu k obnoveni. [ - Dalsi informace,

Strana 4]

13 Pokyny pro aplikaci

e \lyrobek nepouZivejte, pokud jsou baleni nebo vyrobek poskozeny nebo byla prekrocena doba pouZitelnosti.
Jen tak lze zarucit sterilitu a funkénost vyrobku.
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e \lyrobek vyjméte z obalu az bezprostredné pred pouzitim. Pri vyjimani vyrobku z obalu dodrZujte prislusné hygienické
predpisy.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

Dodrzujte hygienické / sterilni podminky potrebné pro zakrok.

13.1 PotFebné vybaveni a materialy

Dle standardni praxe pro operace vicek.

Monofilament, nevstrebatelné vlakno 8-0
« Sada zku3ebnich zavazi (Test Weight Set)
« Oboustranny zdravotnicky lepici prouzek

13.2 Priprava pacienta
Dle standardni praxe pro operace vicek.

13.3 Vybérimplantatu
Vhodnou hmotnost implantatu uréete béhem predoperacniho funkéniho vySetfeni pomoci zkuSebnich zavazi.
DULEZITE: Pfed aplikaci lokalni anestezie provedte test funkce.

1. Postupné umistujte jednotliva zkusebni zavazi do stfedu horniho vicka, nad
linii zornice. Zavazi pfipevnite pomoci oboustranného zdravotnického lepiciho
prouzku tak, aby ho bylo mozné beze zbytkl odstranit.

2. Vhodné hmotnosti je dosazeno tehdy, kdyZ dojde k Gplnému uzavreni vicka a
ocni $térbinu lze Gplné otevrit.

PFili$ nizka hmotnost: Neni dosazeno Gplného uzavreni vicka.
Prilis vysoka hmotnost: O¢ni Stérbina je mensi.

DULEZITE: Zkuebni zavaZi slouZi vyhradné ke stanoveni poZadované hmotnosti implantatu a nejsou uréena k implantaci.

13.4 Zavedeniimplantatu

1. Provedte koZni fez v zdhybu horniho vicka.
Délka: Délka implantatu + pfiblizné 3 mm
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2. Vytvorte kapsu, odkryjte tarzalni ploténku a zavedte implantat.

3. Implantat pfipevnéte k tarzalni ploténce nevstrebatelnym Sicim materialem
skrze viechny 4 otvory pro $iti. Idealné pouZzijte vSechny 4 otvory pro Siti.

4. Uzavrete ranu.

13.5 Vyjmuti protézy

Protéza je urena k tomu, aby zUstala v téle. Pokud by vSak presto bylo nutné protézu vyjmout:
Pfed vyjmutim protézy: Uvolnéte adheze.

Doba nasledné péce zavisi na uvazeni osetrujiciho [ékare.

14 Néslednd péée

« Kontrolni vySetfeni jsou indikovana podle uvazeni o3etfujiciho |ékare.

15 Poudeni pacienta
DULEZITE: Informujte pacienta také o diisledcich kombinovani s jinymi postupy.
Karta s informacemi o implantatu: [ * Karta s informacemi o implantatu, Strana 9]

16 Karta s informacemi o implantatu

1. Jeden z dodanych stitkd vyrobku nalepte do uréeného policka na karté
s informacemi o implantatu. VSechny ostatni ¢asti vyplrite.
Kartu s informacemi o implantatu je nutné predlozit pfi kazdém radiologickém vysetrent.

17 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku
Vyrobek je v podstaté uréen k tomu, aby zUstal v téle, ale v pfipadé potfeby ho lze vyjmout. V tomto pripadé zavisi nasledna
[é¢ba na uvazeni osetrujiciho |ékare.

18 Likvidace

A\ VAROVANI

e \lyrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami lidského plivodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace. Vyrobek zlikvidujte v souladu s postupy pro nebezpeény odpad v nemocnicich.
V opa¢ném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravuijicich likvidaci a podle prislusné tridy rizika.

19 Zaruka

Vyrobce rudi za to, Ze vyrobek nema k datu expedice vady materialu ani provedeni. Vyrobce nezna diagndzu pacienta ani typ
aplikace a nemUZze ovlivnit podminky, za nichZ se vyrobek pouZiva. Do jeho oblasti odpovédnosti nespadaji ani podminky
skladovani vyrobku po expedici.

V disledku biologickych a individualnich odliSnosti neni Zadny vyrobek 100% Gcinny za vSech okolnosti.
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V pfipadé aplikace vyrobku proto vyrobce nemiiZe zaruéit ani pozitivni Ucinek, ani absenci negativnich Gcinki.
Kvalifikovany zdravotnicky personal musi vyrobek aplikovat na zakladé svého zdravotnického vzdélani a zkuSenosti
a je odpovédny za spravnou aplikaci.

Zarucni naroky (oprava nebo vyména) vznikaji pouze v prfipadech fadného pouzivani podle tohoto navodu k pouziti (u
nastroji zejména ohledné manipulace, ¢isténi, sterilizace a péce); zaruc¢ni lhita zacina plynout od data dodani.

Pokud mate dlivod k domnénce, Ze je novy vyrobek vadny, neprodlené pisemné kontaktujte zakaznicky servis a uvedte co
nejpodrobné&;jsi popis vady a dale Gdaje REF (Cislo vyrobku), LOT (kbd Sarze) a / nebo sériové Cislo. VSechny vyrobky, u nichz
existuje podezfeni na vadu, ndm zaslete k pfezkoumani. Nastroje pfitom musi byt dokonale ocisténé a sterilizované a k
vracenému vyrobku je nutno pfiloZit prisluSnou dokumentaci.

Pokud vyrobce zjisti, Ze vyrobek byl v okamziku dodani pfes veskerou vynaloZenou péci vadny, vyrobek neprodlené opravi
nebo nahradi. Pokud nelze provést opravu nebo vyménu vyrobku, ma kupujici pravo odstoupit od koupé nebo mu nalezi
narok na slevu, avsak maximalné ve vysi kupni ceny.

Dalsi nebo jiné zde neuvedené naroky z diivodu vad a také dalsi naroky z jakéhokoli pravniho divodu, zejména pak také
naroky vyplyvajici z nepovoleného zachazeni a naroky na ndhradu nematerialnich $kod, jsou vici vyrobci, jeho povérenciim,
obchodniklim a dodavateldm vylouceny, pokud ustanoveni o vylouceni ruceni neni v rozporu s kogentnimi pravnimi
predpisy - napf. ru¢eni v pripadé imyslu nebo hrubé nedbalosti, resp. zplsobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledkd, které vyplyvaji z nedodrzeni navodu k poufziti, véetné uvedenych indikaci, kontraindikaci,
vystraznych upozornéni, pokynd, aplikace, skladovani a pouZiti mimo registrované indikace, a také za nasledky vzniklé z
kombinace s cizimi vyrobky, jsou vylouceny.

Dale jsou vylouceny vSechny naroky, které vyplyvaji z pouZziti vyrobkl s proslym datem pouzitelnosti nebo vyrobkd, které
byly aplikovany pres zjevné poskozeni obalu, resp. které byly pres upozornéni v navodu k pouZiti resterilizovany nebo jinak
obnovovany.

Nikdo neni opravnén ménit vyse uvedené podminky, ¢init odlisna prohlaseni o ruceni nebo zarukach nebo prisliby vlastnosti,
jejichz rozsah prekracuje informace uvedené v navodu k pouZiti.

20 Specifikace

Ref. ¢. Hmotnost [g] A[mm] B [mm]
T 5 ) 1 4007002 0.6 15 5.2
- ° | m. 4007 003 0.8 15 5.2
A 4007 004 1.0 15 5.2
4007 005 1.2 18 5.2
4007 006 1.4 20 5.2
4007 007 1.6 20 5.2
4007 008 1.8 23.7 5.2
4007 009 2.0 23.7 5.2
4007 010 2.2 25.7 5.2

Material: Platina-iridium

Tab. 2: Implantat do horniho vicka (Upper Eyelid Implant)

Hmotnost [g] A [mm] B [mm]
Ve N 8000111 0.8 11.3 6.0
\ e 1.0 14.0 6.0
| A | 1.2 16.4 6.0
1.4 18.0 6.0
1.6 20.7 6.0

Material: USlechtila ocel

Tab. 3: Sada zkusebnich zavaZi (Test Weight Set) (pfislusenstvi)
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