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1 Apiesjdokumenta

1.1 Simboliy Zodynas
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Perspéjimas: Zr. naudojimo instrukcija

Trapus; elgtis atsargiai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Laikyti sausai

Tinkamumo naudoti data

Sterilizuojamas Svitinant

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Viena sterilaus barjero sistema

Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
MR salyginis

Medicinos prietaisas

Katalogo numeris

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI: Unique Device Identification)

Kiekis pakuotéje
Gamintojas
Pagaminimo data

(JAV) Perspéjimas: Pagal federalinj jstatyma Sj prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba gali biiti parduota jo
nurodymu.

Zr. naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcija pateikiama elektronine forma (el. Zenklinimas).

Paciento vardas, pavardé
Implantacijos data
Implantuojancios sveikatos prieZiliros jstaigos / teikéjo pavadinimas

Paciento informacijos svetainé

Lentelé 1: Simboliy Zodynas

1.2 Saugos informacijos Zyméjimas

4 |SPEJIMAS

Dél nesilaikymo galimi rimti suzalojimai, rimti paciento, naudotojo ar treciosios Salies bendros biiklés pablogéjimai arba

mirtis.
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1.3 Papildoma informacija
Sio dokumento elektroniné forma pateikiama gamintojo svetainéje. Prireikus $io dokumento spausdinta kopija galima
uZsakyti iS gamintojo.

Siy naudojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda:” www.kurzmed.com/en/ifu/eye.html
Apdorojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda: ” www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
www.kurzmed.com/en/pi/eye.html

(=

Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:”

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/eye.html

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (Summary of Safety https://ec.europa.eu/tools/eudamed

and Clinical Performance SSCP): * Norédami ieskoti konkretaus gaminio SSCP, jveskite
pagrindinj gaminio UDI-DI.

Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): ++EHKM0047K

Tarptautiniai adresai: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Nuolat atnaujinama. Ten taip pat galima rasti versijas kitomis kalbomis.
Visg UDI (UDI-PI) rasite ant gaminio etiketés.

1.4 Susauga susije pakeitimai

Dokumento numeris Leidimo data Su sauga susije pakeitimai
0006629_1 2025-12 Pradinis leidimas
0006629_2 2026-02 Néra
0006629_3 2026-08 Pridedama:

|]SPEJIMAS. Be konkreciy nuostaty dél MRT saugos, taikomos 3ios
nuostatos: saugokite gaminj nuo diagnostinés ar terapinés
elektromagnetinés spinduliuotes.

2 Svarbi saugos informacija
4 |SPEJIMAS

® Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas. Laikykités ir iSsaugokite naudojimo instrukcijas.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
® Neardykite ir nemodifikuokite gaminio.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
DEMESIO: Jei jvyko koks nors rimtas su prietaisu susijes incidentas, apie tai turéty bati praneta gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

3 Gaminiy kodai / REF
[ Specifikacijos, psl. 10]

4 Pristatymo apimtis

VirSutinio akies voko implantas 1 virsutinio akies voko implantas
(Upper Eyelid Implant) 1limplanto kortelé
4 gaminio etiketés

Bandomuyjy svarmeny rinkinys 5 x Bandomieji svarmenys
(Test Weight Set) (priedas) 1 x dézuté su POM jdéklu
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

5 Pakuoté ir sterilumas

Virsutinio akies voko implantas Sterilus, sterilizuotas apsvitinant.

(Upper Eyelid Implant) Pakuoté: viengubas sterilus jpakavimas su vidine apsaugine pakuote (protezas jdétas
j plastikine dézute ir kietg lizdag) ir iSorine pakuote (sulankstoma déZute)

Bandomuyjy svarmeny rinkinys Gaminys néra sterilus.

(Test Weight Set) Pakuoté: Laikymo dézuté ir maiSelis su uZsegimu

(priedas)

6 Gaminio aprasymas

6.1 Bendroji informacija

lliustracija 1: VirSutinio akies voko implantas:
Virsutinio akies voko implantas su siuvimo skylémis

lliustracija 2: Bandomyjy svarmeny rinkinys:
Bandomieji svarmenys laikymo déZutéje

6.2 Konstrukcija ir veikimas

Virsutinio akies voko implantas Implantas naudoja gravitacija, kad padéty atkurti virSutinio voko uzsimerkima ir

(Upper Eyelid Implant) mirkséjima. Implantas jterpiamas j kiSenéle, suformuota ant tarsalinés plokstelés
virSutinio voko viduryje. Implantas prie plokstelés tvirtinamas sialu.

Bandomuyjy svarmeny rinkinys Bandomieji svarmenys tiekiami kaip daugkartinio naudojimo priemoniy rinkinys,

(Test Weight Set) sudarytas is skirtingo svorio elementy (atitinkanciy tikruosius implantus). Renkantis

(priedas) implanta pries operacija, prie virsutinio voko pritvirtinami nuimami bandomieji

svarmenys, kad bty galima jvertinti, kaip akies vokas atsimerkia ir uZsimerkia.

6.3 Medziagos, galinCios turéti salytj su pacientu
Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos visos implanto medZiagos, su kuriomis naudotojas ar pacientas lieciasi naudojimo
metu, - tiek jprastomis naudojimo salygomis (,jprastai“), tiek gaminio paZeidimo atveju (,,galimai).

Gaminys (dalis) Medziaga Asmuo, kurj liecia Salycio tipas
Virsutinio akies voko 100 % Platinos-iridzZio Pacientas Standartas
implantas (Upper Eyelid
Implant)

Bandomuyjy svarmeny rinkinys (Test Weight Set): [ " Specifikacijos, psl. 10]

Nepagaminta i$ kauciuko (latekso).

Gamybos procese nenaudojami gaminiai, pagaminti i$ kauciuko (latekso).

DEMESIO: Nenaudokite gaminio, jei pacientas netoleruoja / alergidkas naudotoms medZiagoms.
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6.4 Priedai

Bandomuyjy svarmeny rinkinys (Test Weight Set)
[ " Implanto parinkimas, psl. 8]
[ Specifikacijos, psl. 10]

6.5 Kitos priemonés, skirtos naudoti kartu su priemone
ISskyrus implantuojant reikalingg jrangg bei medziagas, gaminys neskirtas naudoti kartu su jokiais kitais gaminiais.

7 Numatytas naudojimas

7.1 Numatyta paskirtis

Virsutinio akies voko implantas Oftalmologinis implantas:

(Upper Eyelid Implant) VirSutiniy akies voky implantai skirti naudojant gravitacija nepakankamam virsutiniy
voky uzsimerkimui koreguoti.

Bandomuyjy svarmeny rinkinys Bandomieji svarmenys skirti tinkamam ,KURZ“ virSutinio akies voko implantui pries

(Test Weight Set) operacijg parinkti.

(priedas)

7.2 Indikacijos
Akies raumens (,orbicularis oculi“) inervacijos ir funkcijos nebuvimas arba praradimas (lagoftalmas) dél veido nervo
paralyZiaus (jgimto arba jgyto).

7.3 Kontraindikacijos

Nustatytas padidéjes jautrumas arba alergija platinai / iridZiui

Naudojant bandomuosius svarmenis akies vokas neuzsimerkia

Pablogéjes Zaizdy gijimas
« Uminés ir étinés infekcijos

7.4 Tiksliné pacienty grupé

Vaikai ir jaunuoliai

Suaugusieji

Visy ly¢iy pacientai

7.5 Numatytasis naudotojas

Numatytas naudotojas yra gydytojas, turintis patirties gydyti panasSius atvejus naudojant Sj gaminj arba su panasiais
gaminiais, arba gydytojas, turintis tokia specialybe:

« ENT (otorinolaringologija)

«+ Oftalmologas

7.6 Numatoma eksploatavimo trukmé

Virsutinio akies voko implantas Konkreciy gaminio ribojimy néra.

(Upper Eyelid Implant) Reikia reguliariai tikrinti.

Bandomuyjy svarmeny rinkinys DaZnas apdorojimas daro mazg poveikj Siems instrumentams. Gaminio naudojimo
(Test Weight Set) trukmés pabaiga paprastai nustatoma nuo nusidévéjimo ir sugadinimo naudojant. Zr.
(priedas) apdorojimo instrukcijas.

7.7 Numatyta naudojimo vieta

Virsutinio akies voko implantas Operaciné
(Upper Eyelid Implant)
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Bandomuyjy svarmeny rinkinys Konsultacijy kabinetas (gydytojo kabinetas / ambulatoriné zona)
(Test Weight Set)
(priedas)
Naudotojas turi kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis dél galimy komplikacijy.

8 Numatoma klinikiné nauda

9 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

UZdegimas (audiniy sudirginimas)

Implanto iSstimimas

Padéties pasikeitimas
Kontaras

Ptozé

Astigmatizmas

10 Derinimas su kitomis proceduromis
Aseiamss
® Lazerio terapija, auk3tadazné chirurgija ir kitos procedros, 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 spinduliuotés.
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, pasekmeés, 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

11 Galiojimo laikas ir saugojimas

Galiojimo pabaigos data rasite gaminio etiketéje.

Laikykite gaminj originalioje pakuotéje.

Laikykite gaminj sausoje vietoje ir saugokite nuo saulés spinduliy.

12 Apdorojimas
Virsutinio akies voko implantas:

e Vienkartinis gaminys: Neapdorokite (pvz., nevalykite, nedezinfekuokite, nesterilizuokite), nesterilizuokite ir nenaudokite

gaminio pakartotinai.
Tai vienintelis badas uztikrinti, kad gaminys bity be mikroby ir funkcionalus. Dél mechaniniy gaminio savybiy
apdorojimas arba resterilizacija gali sukelti medziagos degradacija.

Bandomujy svarmenuy rinkinys:

® Gaminys néra sterilus. Apdorokite gaminj pries pirmajj ir bet kokj tolesnj naudojima.
Tai vienintelis buidas uZztikrinti, kad gaminys biity be mikroby ir funkcionalus. Apdorokite pagal apdorojimo instrukcijas.
[ Papildoma informacija, psl. 4]

13 Naudojimo nurodymai

® Nenaudokite gaminio, jei pakuoté ar gaminys pazeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.
Tai vienintelis badas uztikrinti, kad gaminys bty be mikroby ir funkcionalus.
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

® Gaminj i$ laikymo pakuotés iSimkite tik pries pat naudodami. ISéme gaminj i$ pakuotés laikykités atitinkamy higienos
reikalavimy.
Nepaisant Sio nurodymo kyla pavojus paciento sveikatai.

UZtikrinkite, kad baty sudarytos higieninés / sterilios intervencijos salygos.

13.1 Reikalinga jranga ir medziagos

« Kaip jprasta atliekant voky operacija.

« Monofilamentinis, neistirpstantis sidlas. Sitlo storis 8-0
« Bandomuyjy svarmeny rinkinys (Test Weight Set)

« Dvipusé medicininé lipni juosta

13.2 Paciento paruosimas

Kaip jprasta atliekant voky operacija.

13.3 Implanto parinkimas
Per prieSoperacinj funkcinj tyrima naudodami bandomuosius svarmenis nustatykite tinkama implanto svorj.
DEMESIO. Prie3 atlikdami vietine nejautra, atlikite funkcinj tyrima.

1. Viena po kito dékite skirtingus bandymo svarmenis ant virSutinio akies voko
vidurio, virs vyzdzio linijos. Pritvirtinkite bandymo svarmenj naudodami
dvipuse medicinine lipnia juosta taip, kad jj baty galima nuimti nepaliekant
jokiy likuciy.

2. Tinkamas svoris yra tada, kai akies vokas visiskai uzsimerkia ir voko plysj
galima visiskai atverti.

Svoris per mazas: Akies vokas pilnai neuzsimerkia.
Svoris per didelis: Voko plySys tampa maZesnis.

DEMESIO. Bandomieji svarmenys naudojami tik reikiamam implanto svoriui nustatyti ir néra skirti implantuoti.

13.4 Implanto jterpimas

1. ]pjaukite oda virsutinio akies voko rauksléje.
llgis: Implanto ilgis + mazdaug 3 mm
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2. Paruoskite kiSenéle, atverkite jungiamajj audinj ir jterpkite implanta.

3. Implantg pritvirtinkite prie jungiamojo audinio naudodami neistirpstancius
siulus, susitkite visas 4 skyles. Geriausia buty panaudoti visas 4 skyles.

4. UZverkite Zaizda.

13.5 Protezo i$émimas

Protezas skirtas likti kiine. Vis délto, jeigu jj prireikty iSimti, atlikite Sig procediira:
Pries iSimdami proteza atlikite Siuos veiksmus: Atlaisvinkite esamas adhezijas.
Tolesnis gydymas atliekamas gydanciojo gydytojo nuozidra.

14 Tolesné priezilira

« Tolesni veiksmai, kaip nurodé gydantis gydytojas.

15 Paciento instruktavimas
DEMESIO. Taip pat informuokite pacienta apie derinimo su kitomis procediiromis padarinius.
Implanto kortelé: [ " Implanto kortelé, psl. 9]

16 Implanto kortelé

1. Reikiamame implanto kortelés langelyje priklijuokite vieng i$ pateikty gaminio
etikeciy. UZpildykite visus likusius laukus.
Implanto kortele reikia parodyti atliekant visus radiologinius tyrimus.

17 Tolesné prieziiira pasalinus gaminj
IS esmé Sis gaminys skirtas likti kiine, taciau prireikus jj galima iSimti. Tokiu atveju tolesnis gydymas atliekamas gydanciojo
gydytojo nuoZzidra.

18 Salinimas
& |SPEJIMAS
® Gaminys lietési su galimai uzkre¢iamomis Zmogaus kilmés medZiagomis. I1Svalykite / supakuokite gaminj Salinti,
atsizvelgdami j konkrecia uzterSimo rizika. Sj gaminj reikia Salinti laikantis ligoninése taikomy pavojingy atlieky tvarkymo
procedury.
PrieSingu atveju kyla pavojus uZsikrésti naudotojui ir treciosioms Salims.

Turi bati Salinama pagal nacionalinius atlieky Salinimo reglamentus ir atitinkamai pagal atitinkama rizikos klase.

19 Garantija

Garantuojamas gaminio medziagy ir konstrukcijos patikimumas iSsiuntimo metu. Gamintojas nezZino paciento diagnozés
arba naudojimo pobudZio ir negali kontroliuoti gaminio naudojimo salygy. Gamintojo atsakomybeé taip pat neapima laikymo
salygy pristacius gaminj.

Dél biologiniy ir asmeniniy skirtumy joks gaminys negali bati visomis aplinkybémis 100 % efektyvus.
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Dél Sios prieZasties gamintojas negali garantuoti, kad naudojant gaminj pasireiks teigiamas poveikis arba nebus
neigiamo poveikio. Medicinos darbuotojai turi gaminj naudoti remdamiesi turimu medicininiu issilavinimu ir
patirtimi. Jie atsako uz tinkama naudojima.

Garantija (remonto arba keitimo) taikoma tik tada, jei gaminys naudojamas pagal Sias naudojimo instrukcijas (instrumenty
atveju ypac svarbu, kad bity laikomasi tvarkymo, valymo, sterilizavimo ir prieziliros nurodymy); garantijos laikotarpis
prasideda nuo pristatymo datos.

Jei turite priezasciy manyti, kad naujas gaminys yra netinkamas, nedelsdami rastu kreipkités j klienty aptarnavimo skyriy ir
kuo iSsamiau apibudinkite triktj, nurodykite REF (gaminio koda), LOT (partijos koda) ir (arba) serijos numerj. Visus manomai
defektyvius gaminius reikia grazinti patikrinti. Instrumentai turi bati visiskai iSvalyti ir sterilizuoti, j grazinama siunta turi bati
jdéti reikiami dokumentai.

Jeigu gamintojas nustato, kad nepaisant visy kruopStumo priemoniy buvo pristatytas defektyvus gaminys, gamintojas jj
skubiai sutaiso arba pakeicia. Jeigu gaminio sutaisyti arba pakeisti nejmanoma, pirkéjas turi teise atSaukti pirkinj arba
sumokéti mazesne suma, bet mokéting suma galima sumazinti ne daugiau kaip pirkimo kaina.

Visos kitos arba Cia nepaminétos pretenzijos dél defekty ir kitos pretenzijos, neatsizvelgiant j teisinj pagrinda, jskaitant
pretenzijas dél neteiséty veiksmy ir nematerialinés Zalos atlyginimo gamintojui, jo atstovams, platintojams ir tiekéjams,
nepriimamos, iSskyrus atvejus, kai galiojantys jstatymai prieStarauja atsakomybés iSimtims, pavyzdziui, nustacius tycinj ar
didelj neatsarguma arba Zmoniy suzZeidimo atvejais.

Nepriimamos jokios pretenzijos, pagrijstos naudojimo instrukcijy (jskaitant nurodytas indikacijas, kontraindikacijas,
jspéjimus, nurodymus, naudojimo buda, laikyma ir naudojima ne pagal paskirtj) nesilaikymo padariniais ar naudojimo kartu
su kity gamintojy gaminiais padariniais.

Be to, nepriimamos jokios pretenzijos, kylancios dél gaminiy, naudoty pasibaigus galiojimo laikui arba nepaisant akivaizdaus
pakuotés paZeidimo, arba pakartotinai sterilizuoty ir (arba) perdirbty nepaisant naudojimo instrukcijy, naudojimo.

Jokiems asmenimis nesuteikiama teisé keisti pirmiau nurodytas salygas, teikti papildomas garantijas ar praneSimus dél
atsakomybés arba garantuoti bet kokias savybes, virSijancias instrukcijose nurodytasias.

20 Specifikacijos

REF Svoris [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

MedZiaga: Platinos-iridZio

Lentelé 2: Virsutinio akies voko implantas (Upper Eyelid Implant)

Svoris [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

MedZiaga: Nerudijantysis plienas

Lentelé 3: Bandomuyjy svarmeny rinkinys (Test Weight Set) (priedas)

10/10



	Titelseite
	
	 Turinys
	1 Apie šį dokumentą
	1.1 Simbolių žodynas
	1.2 Saugos informacijos žymėjimas
	1.3 Papildoma informacija
	1.4 Su sauga susiję pakeitimai

	2 Svarbi saugos informacija
	3 Gaminių kodai / REF
	4 Pristatymo apimtis
	5 Pakuotė ir sterilumas
	6 Gaminio aprašymas
	6.1 Bendroji informacija 
	6.2 Konstrukcija ir veikimas
	6.3 Medžiagos, galinčios turėti sąlytį su pacientu
	6.4 Priedai
	6.5 Kitos priemonės, skirtos naudoti kartu su priemone

	7 Numatytas naudojimas
	7.1 Numatyta paskirtis
	7.2 Indikacijos
	7.3 Kontraindikacijos
	7.4 Tikslinė pacientų grupė
	7.5 Numatytasis naudotojas
	7.6 Numatoma eksploatavimo trukmė
	7.7 Numatyta naudojimo vieta

	8 Numatoma klinikinė nauda
	9 Galimos komplikacijos ir šalutinis poveikis 
	10 Derinimas su kitomis procedūromis
	11 Galiojimo laikas ir saugojimas
	12 Apdorojimas
	13 Naudojimo nurodymai
	13.1 Reikalinga įranga ir medžiagos
	13.2 Paciento paruošimas
	13.3 Implanto parinkimas
	13.4 Implanto įterpimas
	13.5 Protezo išėmimas

	14 Tolesnė priežiūra
	15 Paciento instruktavimas
	16 Implanto kortelė
	17 Tolesnė priežiūra pašalinus gaminį
	18 Šalinimas
	19 Garantija
	20 Specifikacijos


