Proteses de Timpanoplastia

MRP Malleus Replacement

MD|(D 4 # © A @ & Bl Bow (€

Instrucoes de utilizagao
0005959_Rev02 — 2026-02
PT

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

27021598530322059 —29.06.2026 11:39



o uu A~ W N

Sobre este documento .....c.ccceiuiiiniiiniiniiniiiniienne. 3
1.1  Explicagdo dos simbolos.........ccccurerrereererierernnnne. 3
1.2 Marcacao das indica¢des de seguranca............. 3
1.3 Informagdes adicionais.......cceceeveeerererenenennns 4
1.4 Alteragoes de SegUIanCa.....cceoeveeeeererenenennens 4
Indicacdes de seguranca importantes.................. 4
Codigos de produto | REF........ccccceeeerrrnnnneeeeeeceees 4
Conteldo da embalagem.........ccccceerrvnnnneeeenecccees 4
Embalagem e esterilidade .......ccoeeuncrnncenicnnniancnnns 5
Descricdo do produto .......cccceceereennncernnnecnnennnenes 5
6.1  ASPEtOS erais ....cocevererrieneeieneee e 5
6.2  Estrutura e modo de funcionamento................. 5

6.3  Materiais com possivel contacto com o paciente

............................................................................. 5
6.4 ACESSOIIOS .eueueereerrrrrrerrsersssersrsssssssssssssssssssssssssssss 5
6.5  Outros produtos para uso com o produto......... 5
Utilizacao prevista.....cccceeereneecrrenecernnncsceneneeenes 5
7.1 Finalidade.....cccoorininininiiiiccieeeceeeeee 5
7.2 INAICACOES. c.coveuirvenirieirieieeieeie ettt 6
7.3 ContraindiCagOes ......cecevveereeerreerieesieeeeneeeneene 6

2/10

7.4  Grupo-alvo de pacientes......ccccceevevreeeecreeeennenne 6

7.5  Utilizador previsto.......coeeeeeeecieeeecieeeeceeeeeene 6
7.6 Vida Gtil prevista......cceeeeeereeeeeereeeeeenenes 6
7.7  Localde utilizagdo previsto........cceceveecervercnnennn 6
8 Beneficios clinicos eXpectaveis....cccceeerreeereeeeeennnne 6
9 Possiveis complicac¢des e efeitos secundarios........ 6
10 Combinagao com outros procedimentos............... 6
11 Prazo de validade e armazenamento.................... 7
12 Preparacao do produto......cccceeererneecreenneceenneccnnes 7
13 INdicag0es de USO .....ceeeuurrerrencrernercrrennecsesanenanes 7
13.1 Equipamento / Materiais necessarios................ 7
13.2  Preparar 0 paciente .....cccoceeecveenieniieeneessieeneennnes 7
13.3  Preparar a protese .....ecceeeereeeeeeeeeeveeereeenennas 8
13.4  colocar a protese ...eeeeeeeereeeeeiereeeseeie e 8
13.5 RemMOVer a Protese ......ccveeeeevevererereerereesesserennnes 9
14 Cuidados pos-tratamento ..........cceeeeeeeveeereerenennnne 9
15 Instrucao do paciente........ccceeeerennenirrenniennnnennns 9
16 Cartao de implante.....cccccceeecenceeceecenceecencencaccancens 9
17 EliMINAgA0 .cceuuvreennneirennencenenneicnnenencenennecennnnnes 10
18 Garantiad.....ccccecerniiieiincrnicinicnninnnnnicrnicsniesennes 10
19 ESPecificacOes ....cceceeerennerierennnicrnenencenenneceennnnes 10



1 Sobre este documento

1.1 Explicacdo dos simbolos

Simbolo Explicacdo

Cuidado: Ter em consideracao o manual de instrucdes
Cuidado!

Fragil; manusear com cuidado

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Guardar em local seco

Valido até

STERILE Esterilizado por irradiacao

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Embalagem estéril individual com embalagem de protecgdo interior
Condicional para RM

Dispositivo médico

EE@@@@IM%%@H9@

Namero do artigo

NUmero do lote

-
o
-

Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificagdo Unica de dispositivo)

QTY NUmero de pecas por unidade de embalagem

Fabricante

Data de fabrico

L E 5

o
=
—
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(Estados Unidos) Cuidado: Devido a uma lei federal este produto é vendido exclusivamente pelo médico ou por
prescricdo médica.

Yol
(e

Respeitar as instrucdes de utilizacao. As instrucdes de utilizagcdo para este produto sdo disponibilizadas em
formato eletrdnico (e-labelling).

'Hl? Nome do paciente

I@ Data do implante

ngn" Nome da instituicao que realizou a implantagdo
Website com informacdes para o paciente

Tab. 1: Explicagéo dos simbolos
1.2 Marcacgao das indica¢des de seguranga
&\ ATENGAO

0 ndo-cumprimento podera provocar graves ferimentos, um agravamento grave do estado geral ou a morte do paciente,
do utilizador ou de outras pessoas.

I T —

0 ndo-cumprimento pode resultar em danos no produto e outros danos materiais.
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1.3 Informagdes adicionais
Este documento é disponibilizado em formato eletrénico através do sitio Web do fabricante. Se necessario, pode ser
solicitada ao fabricante uma cépia impressa deste documento.

Ligacdo para descarregar deste instrucdes de utilizacio” www.kurzmed.com/en/ifu/tym7.html
www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
(=

Link para descarregar a informacdo do paciente:”

DISCLAIMER relativo a disponibilizagdo do resumo da Aplica-se basicamente: O resumo da seguranga e do

seguranca e do desempenho clinico (SSCP) desempenho clinico (SSCP) s6 é disponibilizado apds a
aprovacao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacéo
descrita aqui s se aplica apds a entrada em vigor do
respetivo mddulo da base de dados Eudamed. Até |3, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estara
disponivel através do seguinte link para download:

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

Breve relatdrio sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): * Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

UDI-DI béasico (nGmero de produto Gnico): ++EHKM0017D

Enderecos internacionais: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y E atualizada continuamente. Também est3o disponiveis outras versdes linguisticas.
O UDI completo (UDI-PI) encontra-se no rétulo do produto.

1.4 Alteragdes de seguranca

Nimero do documento Data de emissdo: Alteracao relevante para a seguranca

0005959_ 01 2024-10 Revisdo completa

0005959_02 2026-02 Produto descontinuado: Pinga de flexdo para a cavidade do cabo do
martelo

2 Indicag¢des de seguranca importantes
A\ ATENCAO
® Antes de utilizar o produto: Leia os manuais de instru¢des do produto, assim como de todas as combinacdes de produtos.
Observar os manuais de instrugdes e guarda-los.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salde do seu paciente.
® O produto nao deve ser desmontado nem modificado.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a satde do seu paciente.

IMPORTANTE: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo devera ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do pais onde o utilizador/paciente esta estabelecido.

3 Cédigos de produto / REF
[ EspecificacOes, pagina 10]

4 Conteldo da embalagem

MRP Malleus Replacement 1 x prétese
(Proéteses de timpanoplastia) 1x cartdo de implante
4 x rétulo do produto
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5 Embalagem e esterilidade

MRP Malleus Replacement O produto esta esterilizado (foi esterilizado com 6xido de etileno).

(Préteses de timpanoplastia) Acondicionamento: Embalagem estéril simples com embalagem de protecdo interior
(protese em caixa triangular de plastico e blister rigido) + embalagem exterior (caixa
dobréavel)

6 Descricao do produto

6.1 Aspetos gerais

A Cabo de martelo de substituicdo para acoplar a uma prétese parcial/total
KURZ
®) B FusteemformadeY
= ‘4

—© C Pinos para ancoragem na parede do canal auditivo

Fig. 1: MRP Malleus Replacement
[ Especifica¢Oes, pagina 10]

6.2 Estrutura e modo de funcionamento

MRP Malleus Replacement As proteses sdo utilizadas para substituir parcial ou totalmente as estruturas do
(Proteses de timpanoplastia) ouvido médio que sdo responsaveis pela condugéo sonora.

6.3 Materiais com possivel contacto com o paciente
A tabela seguinte lista todos os materiais do implante com os quais o utilizador ou o paciente pode ter contacto durante a
aplicacao.

Produto (parte) Material Pessoa de contacto

MRP Malleus Replacement 100% Titanio Paciente
(Proteses de timpanoplastia)
N&o foi fabricado com latex de borracha natural.
No processo de producdo ndo foram utilizados produtos fabricados com latex de borracha natural.
IMPORTANTE: Ndo utilizar o produto se existirem incompatibilidades/alergias conhecidas para o paciente relativamente aos
materiais utilizados.

6.4 Acessérios

Acessorios (instrucGes de utilizagdo em separado):

« KURZ Precise Conjunto de corte de cartilagem (REF 8000 155)
« Pinca de corte de cartilagem Schimanski (REF 8000 193)

6.5 Outros produtos para uso com o produto

O MRP Malleus Replacement destina-se a ser utilizado em conjunto com diferentes préteses parciais/totais da KURZ.
Compatibilidade: [ * Especificaces, pagina 10]
7 Utilizagao prevista
7.1 Finalidade
MRP Malleus Replacement As préteses de ouvido médio KURZ sdo implantes substitutos cirdrgicos parciais ou
(Préteses de timpanoplastia) totais da cadeia ossicular do ouvido médio humano.
O objetivo é restaurar a transmissdo mecanica do som do timpano para a janela oval

do ouvido interno, de forma que a capacidade auditiva seja apenas afetada o minimo
possivel.
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7.2 Indicagdes

Otite média crénica com comprometimento funcional da cadeia ossicular
+ Lesdo da cadeia ossicular

Deformidade congénita do ouvido médio
« Intervenc¢des de revisdo devido a melhoria auditiva insuficiente (p. ex., devido a deslocagdo de uma prétese anteriormente
colocada)

7.3 Contraindicagdes

Sensibilidade ou alergia conhecida ao titanio
« Complica¢Bes ou consequéncias de uma otite média ndo tratada, p. ex., abscesso intracraniano, meningite, trombose do
seio lateral, neoplasias malignas ou doencas sistémicas especificas do paciente

Otite média aguda

Dificuldades na cicatrizacao

7.4 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:
« Criangas e jovens

+ Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

7.5 Utilizador previsto

O utilizador pretendido é um médico com experiéncia no tratamento de casos semelhantes com o produto, produtos
semelhantes ou um médico da seguinte especialidade:

« ORL

7.6 Vida util prevista
Sem restri¢des especificas do produto.

7.7 Local de utilizagdo previsto
« Sala de operacdes
Cabe ao utilizador decidir, caso a caso, quais as medidas que devem ser tomadas na eventual ocorréncia de complicagdes.

8 Beneficios clinicos expectaveis
De acordo com a avaliagdo clinica, o produto pode ser utilizado de forma segura e efetiva para o tratamento, de acordo com
as indicag¢des acima referidas.

9 Possiveis complicagdes e efeitos secundarios
+ Deslocacdo do implante

« Extrusdao doimplante

« Lateralizacdo do implante

« Perda auditiva neurosensorial

+ Infecdo

« Tonturas

« Fibroses periprotéticas

« Formacdo de colesteatoma periprotético

10 Combinagao com outros procedimentos
&\ ATENGAO
® Tratamento a laser, tratamento com plasma de argbnio, cirurgia de alta frequéncia e outros procedimentos, cujo efeito se
deve ao calor: Nao aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.
® Para além das disposi¢des especificas de seguranca de RM, aplica-se o seguinte: Ndo exponha o produto a radiagdo
eletromagnética de diagndstico ou terapéutica.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu paciente.
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® O produto é considerado seguro para exames de IRM sob certas condi¢des. Utilizar o produto exclusivamente em campos
RM de acordo com a especificagao.
Entre as consequéncias possiveis de uma aplicacdo em campos de RM fora das especificacdes, encontram-se as seguintes,
entre outras: Aquecimento do produto, descargas eletromagnéticas, danos resultantes da aplicacdo de forca sobre o
produto, interferéncias na imagiologia (também no tecido circundante)

Para informacgdes importantes sobre IRM, consulte:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Prazo de validade e armazenamento

Ver o prazo de validade no rétulo do produto.

Conservar o produto na embalagem original fechada.
Guardar o produto em local seco e protegido da luz solar.

12 Preparagao do produto
A ATENGAO
¢ Produto de uso Gnico: Ndo preparar o produto (p.ex. limpar, desinfetar, esterilizar), ndo reesterilizar nem reutilizar.

S6 assim é possivel garantir a assepsia e a funcionalidade do produto. Devido as propriedades mecanicas do produto,
uma preparacao ou reesterilizagdo pode causar a degradacao do material.

13 Indicagdes de uso
A ATENGAO
® Nao utilizar o produto se a embalagem ou o produto apresentarem danos ou se o prazo de validade tiver expirado.
S6 assim é possivel garantir a assepsia e a funcionalidade do produto.
® Retirar o produto da embalagem de armazenamento apenas imediatamente antes da utilizacao. Quando o produto for
retirado da embalagem, devem ser seguidos os procedimentos de higiene adequados.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a satde do seu paciente.

s

® Agarrar, transportar e manipular sempre a protese com uma ventosa adequada ou com uma pinga pequena ou um alicate.
Assegurar que o fuste da prétese ndo é dobrado inadvertidamente ou que a prétese néo é danificada de outro modo.
Caso contrario, o funcionamento da protese pode ficar comprometido.
Observar as condicdes higiénicas / estéreis necessarias para a intervengao.
A colocacéo é realizada no ambito de uma timpanoplastia do tipo Ill (reconstrucdo ossicular).
Realizar a interven¢do com base num controlo visual adequado.
IMPORTANTE: Observe também as instrugdes de utilizacdo da protese parcial/total KURZ utilizada.

13.1 Equipamento / Materiais necessarios

Como é habitual para uma timpanoplastia do tipo IlI.

« Protese parcial/total KURZ compativel [ Especificacdes, pagina 10]
O fabricante recomenda a utilizacao dos seguintes produtos:

« KURZ Precise Conjunto de corte de cartilagem (REF 8000 155)

« Pinga de corte de cartilagem Schimanski (REF 8000 193)

13.2 Preparar o paciente
Como é habitual para uma timpanoplastia do tipo IlI.
Acesso endaural ou retroauricular ao ouvido médio.
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

13.3 Preparar a protese

Abrir a embalagem estéril.

Gotejar soro fisiologico estéril sobre as aberturas da embalagem de protecéo.
Ao fazé-lo, assegurar que as perfuracdes na tampa também sdo humedecidas
com soro fisiolégico para permitir a entrada de liquido na embalagem de
protecdo.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Retirar cuidadosamente a protese da embalagem estéril. IMPORTANTE: Para
| evitar dobrar a prétese, ndo agarrar no fuste.

13.4 colocar a prétese

1. Fazer dois orificios na parede do canal auditivo. Escolher a posi¢do dos
orificios de acordo com a situagdo anatémica geral/estado da parede do canal
auditivo.

Didmetro dos orificios: 0,6 mm

Profundidade: aprox. 2 mm

Distancia no meio: 3,0 mm

IMPORTANTE: Irrigar com agua para arrefecer durante a perfuragao.

2. Inserir os dois pinos da prétese de substituicdo do martelo (malleus) nos
orificios.

3. Adaptar a protese de substituicdo do martelo (malleus) as condicOes
anatdémicas. Para tal, dobrar cuidadosamente o fuste da prétese de
substituicao do martelo (malleus).

Em seguida, inserir a protese parcial/total KURZ. Consultar as instrucoes de
utilizagdo da prétese parcial/total.
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4, Estabilizar a prétese parcial/total com a ajuda da proétese de substitui¢do do
martelo (malleus). Para tal, colocar o cabo de substituicdo do martelo
(malleus) da prétese de substituicdo do martelo na cavidade do cabo do
martelo do cabegote da prétese parcial/total.

5. Cobrir completamente a protese de substituicdo do martelo (malleus) e o
cabecote da prétese parcial/total em relagdo ao timpano com um enxerto
(disco de cartilagem, espessura aprox. entre 0,3-0,5 mm).

13.5 Remover a protese

A prétese destina-se a permanecer no corpo. No entanto, se for necessario remover a protese:
Antes da remogdo da protese: Soltar as aderéncias.

Medidas de seguimento a critério do médico responsavel pelo tratamento.

14 Cuidados pds-tratamento
« Exames de controlo em conformidade com a avaliacdo do médico responsavel pelo tratamento

15 Instrucao do paciente
Alinstrucdo do paciente devera incluir:
A ATENGAO
® Proteger o ouvido médio contra a entrada de agua.
Caso contrario, ha a possibilidade de inflamagdes / infe¢cdes do ouvido médio.
e Evitar oscilagOes acentuadas da pressdao ambiente (por exemplo, mergulho, salto de cabeca para dentro de agua,
explosoes).
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no timpano/na cadeia de ossiculos auditivos, o que pode causar distirbios auditivos
e de equilibrio.
IMPORTANTE: Informe também o paciente sobre as consequéncias da combinag¢do com outros procedimentos.
[ Combinagdo com outros procedimentos, pagina 6]
Cartdo de implante: [ ' Cartdo de implante, pagina9]

16 Cartdo deimplante
IMPORTANTE: Preencha o cartdo de implante antes do paciente ter alta do hospital e entregue-o ao paciente.

—— 1. Colaruma das etiquetas do produto fornecidas no campo previsto para o
' efeito no cartdo de implante. Preencha todos os restantes campos.

O cartdo de implante tem de ser apresentado em todos os exames radioldgicos.
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17 Eliminagao
A ATENGAO
® O produto esteve em contacto com substancias potencialmente infeciosas de origem humana. Limpar/embalar o produto
para eliminacdo de acordo com o risco de contaminagdo em especifico. Elimine o produto de acordo com os

procedimentos hospitalares para residuos perigosos.
Caso contrario, existe o risco de infe¢do para o utilizador e terceiros.

Eliminar de acordo com os regulamentos nacionais a eliminagdo e de acordo com a classe de risco relevante.

18 Garantia

O produto esta livre de defeitos, no que se refere ao material e a produgdo no momento da expedicdo. O fabricante ndo pode
controlar as condi¢des de armazenamento e aplicagao do produto e ndo conhece nem a diagnose do paciente nem o tipo de
aplicagdo nem as condi¢des de armazenagem apds a expedigdo do produto.

Devido a diferencas bioldgicas individuais, nenhum produto é 100 % eficaz.

Portanto, o fabricante nao garante nem um efeito positivo nem a auséncia de algum efeito negativo. O pessoal
médico especializado deve utilizar o produto baseando-se na sua formagao e experiéncia médica e é responsavel por
um uso correto.

O direito de garantia (reparacdo ou substituicdo) é aceitado apenas nos casos de utilizagdo adequada, de acordo com estas
instrugdes de utilizagdo (por instrumentos, em especial no que diz respeito a manipulacdo, limpeza, esterilizagdo e
manutencdo). O periodo da garantia comeca a partir da data de entrega.

Em caso que suspeite que um produto novo esteja de algum modo danificado, ponha-se de imediato em contacto por escrito
com o servico ao cliente dando uma descricdo detalhada do defeito, o niGmero do produto (REF), de lote (LOT) e/ou de série.
Todos os produtos considerados defeituosos devem ser devolvidos para serem examinados. Os instrumentos devem estar
completamente limpos e esterilizados, a documentacdo adequada deve ser colocada na devolugao.

Em caso que o fabricante comprove que, apesar de todas as precaugdes na fabricagdo o produto esteja defeituoso desde o
momento da expedicdo, ird reparar ou substituir o produto brevemente. Em caso que a repara¢ao ou a troca do produto néo
serem possiveis, o comprador tem o direito de anular a compra ou de reduzir o pagamento, ndo excedendo contudo o preco
da compra.

Ficam excluidas contra nds, os nosso auxiliares assim como os nossos fornecedores as demais exigéncias causadas por
defeitos que ndo estejam reguladas aqui, assim como qualquer outro tipo de exigéncia, independentemente de qual seja a
razdo legal, especialmente também devido a utilizagdo interdita, assim como exigéncias de substituicdo de danos imateriais.
A ndo ser que as leis em vigor estejam em contrario a exclusdo da responsabilidade (por exemplo em caso intencional ou de
negligéncia grave ou lesBes corporais).

Nao se responsabiliza por consequéncias que podem acontecer devido ao desrespeito das instrugdes de utilizagdo incluindo
indicacoes, contraindicacdes, avisos, adverténcias, aplicagdo, armazenagem e utilizacdo off-label assim como a combinacao
com produtos alheios.

Além disso, ficam excluidas todas as exigéncias que resultem da utilizagdo do produto apds a data do seu prazo de validade,
ou de serem utilizados apesar de a embalagem estar evidentemente danificada.

A nenhum representante estd permitido alterar as condi¢des indicadas em cima, assumir responsabilidades ou garantias
adicionais ou assegurar propriedades que superem no instrugdes de utilizacdo.

19 Especificagdes

Nome REF. Proteses parciais/totais KURZ compativeis
£ MRP Malleus Replacement 1006 960 + MNP Malleus Notch Partial
% /e' « MNP Malleus Notch Total
<9

10/10



	Titelseite
	Português
	 
	1 Sobre este documento
	1.1 Explicação dos símbolos
	1.2 Marcação das indicações de segurança
	1.3 Informações adicionais
	1.4 Alterações de segurança

	2 Indicações de segurança importantes
	3 Códigos de produto / REF
	4 Conteúdo da embalagem
	5 Embalagem e esterilidade
	6 Descrição do produto
	6.1 Aspetos gerais
	6.2 Estrutura e modo de funcionamento
	6.3 Materiais com possível contacto com o paciente
	6.4 Acessórios
	6.5 Outros produtos para uso com o produto

	7 Utilização prevista
	7.1 Finalidade
	7.2 Indicações
	7.3 Contraindicações
	7.4 Grupo-alvo de pacientes
	7.5 Utilizador previsto
	7.6 Vida útil prevista
	7.7 Local de utilização previsto

	8 Benefícios clínicos expectáveis
	9 Possíveis complicações e efeitos secundários
	10 Combinação com outros procedimentos
	11 Prazo de validade e armazenamento
	12 Preparação do produto
	13 Indicações de uso
	13.1 Equipamento / Materiais necessários
	13.2 Preparar o paciente
	13.3 Preparar a prótese
	13.4 colocar a prótese 
	13.5 Remover a prótese

	14 Cuidados pós-tratamento
	15 Instrução do paciente
	16 Cartão de implante
	17 Eliminação
	18 Garantia
	19  Especificações 


