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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

@ Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

! Delikatny produkt; obchodzi¢ sie ostroznie
@ Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
/:;ii Chronié przed $wiattem
T Chroni¢ przed wilgocia
g Termin waznosci
Sterylizowane za pomocg promieniowania

Nie uzywac ponownie

Pojedynczy sterylny system barierowy

Nie sterylizowac ponownie
O

Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem zabezpieczajagcym

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

Wyréb medyczny

Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI: Unique Device Identification)

QTY Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

Producent

Data produkgji

(USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie 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 przeprowadzajgcych implantacje:

e BFLEEEEFEPO

Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczeistwa
A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,
uzytkownika badz oséb trzecich.
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1.3 Informacje dodatkowe
Niniejszy dokument jest dostepny w formie elektronicznej na stronie internetowej producenta. W razie potrzeby drukowany
egzemplarz dokumentu mozna zaméwic u producenta.

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

tacze pobierania do instrukcji przygotowania: ! www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
www.kurzmed.com/en/pi/eye.html

(=

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Os$wiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytacznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj o$wiadczenie zacznie obowigzywac 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/eye.html

Podsumowanie dotyczace bezpieczenfistwa i skutecznosci kli- https://ec.europa.eu/tools/eudamed

nicznej (Summary of Safety and Clinical Performance W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
Sscp):” podstawowy kod UDI-DI.

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ++EHKM0047K

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

Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne s3 réwniez inne wersje jezykowe.
Kompletny kod UDI (UDI-PI) podano na etykiecie produktu.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany dotyczace bezpieczenstwa
0006629_1 2025-12 Wersja wstepna

0006629_2 2026-02 Brak

0006629_3 2026-08 Dodano:

OSTRZEZENIE: Oprécz szczegdtowych przepiséw dotyczacych bezpie-
czenstwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, obowiazuja
nastepujace zasady: Nie nalezy naraza¢ wyrobu na diagnostyczne ani te-
rapeutyczne promieniowanie elektromagnetyczne.

2 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa
A\ OSTRZEZENIE
® Przed uzyciem produktu przeczytac instrukcje uzycia. Przestrzegac instrukgji uzycia i zachowac ja do pdzniejszego uzycia.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
¢ Nie demontowac ani nie modyfikowaé produktu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
UWAGA: W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosi¢
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania
pacjenta.

3 Numery artykutow / nr ref.
[ Specyfikacje, Strona 10]
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4 Zakres dostawy

Implant powieki gornej (Upper Ey-
elid Implant)

Zestaw obcigznikow testowych
(Test Weight Set) (akcesorium)

5 Opakowaniei sterylnosé

Implant powieki gornej (Upper Ey-
elid Implant)

Zestaw obcigznikow testowych
(Test Weight Set)
(akcesorium)

6 Opis produktu

6.1 Informacje ogdlne

1 ximplant powieki gornej
1 x karta implantu
4 x etykieta produktu

5 x obciazniki testowe
1 x pudetko do przechowywania z wktadka POM

Produkt sterylny, sterylizowany promieniowaniem.

Opakowanie: Pojedyncze sterylne opakowanie z opakowaniem ochronnym wewnatrz
(proteza w plastikowym pudetku w twardym blistrze) + opakowanie zewnetrzne (skta-
dane pudetko)

Produkt nie jest sterylny.
Opakowanie: Pudetko do przechowywania + torba z zapieciem na zatrzask

Rys. 1: Implant powieki grnej: Implant powieki

gornej z otworami na szwy

Rys. 2: Zestaw obcigznikéw testowych: Obcigzniki

testowe w pudetku do przechowywania
6.2 Budowa i zasada dziatania

Implant powieki gornej (Upper Ey-
elid Implant)

Zestaw obcigznikow testowych
(Test Weight Set)
(akcesorium)

Implant wykorzystuje grawitacje, aby wspomoc przywracanie zamykania powieki oraz
mruganie powieka gérna. Implant jest umieszczany w kieszonce utworzonej na ptytce
tarczki powiekowej w Srodkowej czesci gornej powieki. Implant jest mocowany do
ptytki za pomoca szwu.

Obciazniki testowe sg dostarczane jako zestaw wyrobdéw wielokrotnego uzytku o réz-
nych ciezarach (odpowiadajacych faktycznym implantom). Podczas przedoperacyjne-
go dobierania implantu odwazniki testowe sa czasowo mocowane do powieki gornej
w celu oceny otwierania / zamykania oka.

6.3 Materiaty mogace mieé styczno$¢ z pacjentem

W ponizszej tabeli wymieniono wszystkie materiaty implantu, z ktérymi uzytkownik lub pacjent ma styczno$¢ podczas

korzystania z produktu, czy to przy uzytkowaniu (,standardowa stycznos¢”), czy tez w przypadku uszkodzenia produktu

(»potencjalna stycznosc¢”).
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Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktérg materiatma  Rodzaj stycznosci
stycznosé

Implant powieki gérnej (Up- 100 % Platynoiryd Pacjent Standardowa
per Eyelid Implant)

Zestaw obcigznikow testowych (Test Weight Set): [ * Specyfikacje, Strona 10]

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktow zawierajacych lateks naturalny.

WAZNE: Nie uzywac produktu, jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.

6.4 Akcesoria
Zestaw obcigznikow testowych (Test Weight Set)

[ Dobérimplantu, Strona 8]
[ Specyfikacje, Strona 10]

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

7 Przeznaczenie

7.1 Przewidziane zastosowanie

Implant powieki gornej (Upper Ey-  Implant okulistyczny:

elid Implant) Implanty powieki gérnej sg przeznaczone do wspomaganego grawitacyjnie leczenia
niewystarczajgcego zamkniecia powieki gornej.

Zestaw obcigznikdw testowych Odwazniki testowe sg opracowane do przedoperacyjnego doboru odpowiedniego im-

(Test Weight Set) plantu powieki gérnej KURZ.

(akcesorium)

7.2 Wskazania
Brak lub utrata unerwienia i funkcji mie$nia okreznego oka (niedomykalno$¢ powiek) spowodowana porazeniem nerwu
twarzowego (wrodzonym lub nabytym).

7.3 Przeciwwskazania

« Znana wrazliwo$¢ lub alergia na platyne / iryd

» Nieudane zamkniecie powieki przy uzyciu odwaznika testowego
« Upos$ledzone gojenie ran

Ostre lub przewlekte zakazenia

7.4 Docelowa grupa pacjentéw

« Dziecii mtodziez

« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

7.5 Przewidziany uzytkownik

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

+ ENT (otorynolaryngologia)

« Okulista
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7.6 Przewidywany okres uzytkowania

Implant powieki gornej (Upper Ey-  Brak ograniczen specyficznych dla produktu.

elid Implant) Wymagane sa regularne badania kontrolne.

Zestaw obcigznikdw testowych Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy
(Test Weight Set) zwykle od zuzycia oraz uszkodzen wynikajgcych z uzytkowania. Nalezy zapoznac sie
(akcesorium) zinstrukcja przygotowania.

7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

Implant powieki gornej (Upper Ey-  Sala operacyjna

elid Implant)

Zestaw obcigznikdw testowych Gabinet lekarski (praktyka lekarska / obszar ambulatoryjny)

(Test Weight Set)

(akcesorium)
Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, oddzielnie dla kazdego przypadku, jakie $rodki ostroznosci nalezy podjaé w razie
wystapienia 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
« Stan zapalny (podraznienie tkanki)

« Wyciskanie implantu

« Dyslokacja

« Konturowanie

« Opadanie powiek

e Astygmatyzm

10 taczenie zinnymi procedurami

A\ OSTRZEZENIE

® Terapia laserowa, chirurgia wysokoczestotliwoSciowa oraz inne procedury, ktére zwigzane sg z wysoka temperatura: Nie
stosowac tych metod bezposrednio na produkt.
W przeciwnym razie mozliwe sg uszkodzenia tkanek oraz produktu.

® Oprocz szczegbtowych przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego,
obowigzuja nastepujace zasady: Nie nalezy naraza¢ wyrobu na diagnostyczne ani terapeutyczne promieniowanie
elektromagnetyczne.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

¢ Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowa¢ wytacznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw 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 (rowniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajdujg sie na stronie:

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

11 Trwato$éiprzechowywanie

Data trwatoSci patrz etykieta produktu.

Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywacé produkt w suchym miejscu i chroni¢ go przed nastonecznieniem.

12 Przygotowanie

Implant powieki gérnej:
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A\ OSTRZEZENIE

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

Zestaw obcigznikéw testowych:
A\ OSTRZEZENIE

® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywac zgodnie
z instrukcja przygotowania. [ Informacje dodatkowe, Strona 4]

13  Wskazéwki 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 sposob mozna zagwarantowac sterylnosc i funkcjonalnosé produktu.

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

Zachowac higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.

13.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

+ Jak zazwyczaj w przypadku operacji powiek.

« Monofilament, ni¢ nieabsorbujaca 8-0

« Zestaw obcigznikéw testowych (Test Weight Set)
« Dwustronna medyczna tasma samoprzylepna

13.2 Przygotowanie pacjenta
Jak zazwyczaj w przypadku operacji powiek.

13.3 Dobérimplantu

Okresli¢ odpowiednia wage implantu przy uzyciu obcigznikéw testowych podczas przedoperacyjnego badania
funkcjonalnego.

UWAGA: Przeprowadzic test dziatania przed znieczuleniem miejscowym.

1. Umiescié rozne obcigzniki testowe jeden po drugim na $rodku powieki gorne;j
nad linig zrenicy. W tym celu przymocowac obcigzniki testowe na miejscu za
pomoca dwustronnej medycznej taSmy samoprzylepnej, aby mozna byto ja
usuna¢ nie pozostawiajgc zadnych Sladow.

2. Odpowiedniwaga jest osiggnieta, gdy powieka zamyka sie catkowicie, a szpara
powiekowa moze zosta¢ w petni otwarta.

Zbyt mata waga: Catkowite zamkniecie powieki nie jest osiggniete.
Zbyt duza waga: Szpara powiekowa staje sie mniejsza.

WAZNE: Obcigzniki testowe sg stosowane wytgcznie do okrelania wymaganej wagi implantu i nie sg przeznaczone do
implantacji.
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13.4 Umieszczanie implantu

1. Wykona¢ naciecie w fatdzie gornej powieki.
Dtugo$¢: Dtugos¢ implantu + ok. 3 mm

2. Przygotowac kieszen, odstonic tarczke powiekowg i wprowadzi¢ implant.

3. Przymocowac implant do tarczki powiekowej za pomoca niewchtanialnego
materiatu szwu przez wszystkie 4 otwory na szwy. Najlepiej jest wykorzystac
wszystkie 4 otwory na szwy.

4, Zamknacrane.

13.5 Usuwanie protezy

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

Opieke pooperacyjna ustala lekarz prowadzacy.

14 Opieka pooperacyjna
« Badania kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego

15 Pouczenie pacjenta
WAZNE: Nalezy réwniez poinformowaé pacjenta o konsekwencjach taczenia z innymi procedurami.
Karta implantu: [ Karta implantu, Strona 9]

16 Kartaimplantu

1. Naklei¢ na odpowiednie pole na karcie implantu jedng z dostarczonych etykiet
produktu. Wypetnic¢ wszystkie inne sekgje.
Karte implantu nalezy okazywac przy kazdym badaniu radiologicznym.

17 Procedury opieki po usunieciu produktu
Produkt jest zasadniczo przeznaczony do pozostawienia w ciele, ale w razie potrzeby mozna go usuna¢. Dalsze dziatania
pozostajg wowczas w gestii lekarza prowadzacego.
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18 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. Zutylizowac¢ produkt zgodnie z procedurami
szpitalnymi dotyczacymi odpadow niebezpiecznych.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.

19 Gwarancja

Producent gwarantuje, ze produkt w momencie wysytki byt wolny od wad materiatowych i wad wykonania. Producent nie
zna diagnozy pacjenta ani rodzaju zastosowania produktu i nie ma wptywu na warunki, w jakich produkt jest stosowany.
Producent nie ponosi réowniez odpowiedzialno$ci za warunki, w jakich produkt jest przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na rbznorodno$¢ biologiczng i indywidualne réznice u oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we
wszystkich okolicznosciach.

Dlatego producent nie moze udzieli¢ gwarancji ani na pozytywny efekt zastosowania produktu, ani na brak efektéw
negatywnych. Specjalistyczny personel medyczny musi stosowac produkt na podstawie swojego wyksztatcenia
medycznego oraz doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe zastosowanie.

Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sg wazne wytacznie w przypadku prawidtowego zastosowania zgodnie
z niniejsza instrukcjg uzycia (w przypadku instrumentéw dotyczy to w szczegdlnosci obstugi, czyszczenia, sterylizacji
i pielegnacji); okres gwarancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli majg Panstwo powdd by podejrzewad, ze nowy produkt jest wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pisemny kontakt
z nasza obstugg klienta, z podaniem mozliwie doktadnego opisu btedu i kodéw REF (numer artykutu) oraz LOT (numer partii)
i / lub numeru seryjnego. Wszystkie przypuszczalnie wadliwe produkty nalezy odesta¢ do nas w celu ich kontroli. Instrumenty
przed odestaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i poddaé sterylizacji, potwierdzajacg to dokumentacje nalezy dotgczy¢ do
zwrotu.

Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej starannosci produkt byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub
wymieni w krotkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie sg mozliwe, kupujgcy ma prawo do odstgpienia od
umowy zakupu lub do redukcji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena zakupu.

Idace dalej lub wykraczajace poza opisane tutaj roszczenia w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgledem producenta,
jego zleceniobiorcéw, dystrybutoréw i innych dostawcéw, bez wzgledu na ich podstawe prawng, zwtaszcza wynikajace
z nieprawidtowego postepowania lub dotyczace szkdd niematerialnych, sa wytaczone, chyba, ze obowigzujace prawo
okresla inaczej (np. w przypadku razacego zaniedbania lub obrazen ciata).

Wytaczone sg wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji wynikajacych z nieprzestrzegania instrukgji uzycia, tacznie z podanymi
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami, zastosowaniem, przechowywaniem i stosowaniem
pozarejestracyjnym, oraz z taczenia z wyrobami innych producentéw.

Ponadto wytaczone sg wszelkie roszczenia wynikajace ze stosowania produktu, ktorego data trwatosci uptyneta, ktéry zostat
uzyty mimo widocznego uszkodzenia opakowania lub ktéry wbrew instrukcji uzycia zostat poddany ponownej sterylizacji /
ponownemu przygotowaniu.

Nikt nie posiada zezwolenia na zmiane powyzszych warunkéw, udzielanie dalej idacych gwarancji ani zapewnianie
o wtadciwosciach wykraczajacych poza tres¢ niniejszej instrukgji uzycia.

20 Specyfikacje

REF Waga [g] A[mm] B [mm]
o 5 ) ] 4007002 0.6 15 5.2
- ° J 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
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REF Waga [g] A[mm] B [mm]
4007 010 2.2 25.7 5.2
Materiat: Platynoiryd
Tab. 2: Implant powieki gérnej (Upper Eyelid Implant)

Waga [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
14 18.0 6.0
1.6 20.7 6.0

Materiat: Stal nierdzewna

Tab. 3: Zestaw obcigznikéw testowych (Test Weight Set) (akcesorium)
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