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1 Otemdokumentu

1.1 Slovarcek simbolov

Simbol  Opis

Svarilo: Glejte navodila za uporabo

Svarilo!

Lomljivo; ravnajte previdno

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana
Hranite stran od neposredne soncne svetlobe
Hranite na suhem

Rok uporabnosti

STERLLE[R| Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Sistem enojne sterilne pregrade z zascitno ovojnino v notranjosti
Pogojno varno za magnetnoresonancno slikanje

Medicinski pripomocek

EE@@@@IM%%@H9@

Kataloska Stevilka

-
o
-

Koda serije

Edinstvena identifikacija pripomocka (UDI)

QTY]| Koli¢ina na enoto ovojnine

Proizvajalec

Datum izdelave

L E 5

o
=
—
=<

(ZDA) Svarilo: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narocilu.

Yol
(e

Glejte navodila za uporabo. Navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki (e-oznacevanje).

Ime pacienta
Datum vsaditve

Ime zdravstvene ustanove/ponudnika, ki je opravil vsaditev

By = =

Spletno mesto z informacijami za pacienta
(=

Tabela 1: Slovarcek simbolov

1.2 Oznacevanje varnostnih informacij
4\ OPOZORILO

Neskladnost lahko povzroci resne telesne poskodbe, resno poslabsanje splosSnega stanja ali smrt pacienta, uporabnika ali
tretje osebe.

Copoupn

V primeru neupostevanja lahko pride do poskodb izdelka ali druge Skode.
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1.3 Dodatne informacije
Ta dokument je na voljo v elektronski obliki na proizvajalCevi spletni strani. Po potrebi lahko proizvajalca zaprosite za tiskan
izvod tega dokumenta.

Povezava za prenos navodil za uporabo:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym7.html

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

(=

Povezava za prenos dokumenta z informacijami za

pacienta:”

Izjava o omejitvi odgovornosti glede razpolozljivosti SSCP Splosno pravilo: SSCP bo na voljo Sele, ko bo izdelek
odobren v skladu z UREDBO (EU) 2017/745 (MDR). Tukaj
opisano izvajanje ne velja, dokler zadevni modul evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke Eudamed ne
zacne veljati. Do takrat je SSCP na voljo na naslednji
povezavi za prenos:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP): ! https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ce Zelite poiskati SSCP za dolo¢en izdelek, vnesite osnovni
UDI-Dl izdelka.

Osnovni USI-DI (identifikator pripomocka): ++EHKMO0017D

Mednarodni naslovi: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

YSprotno posodabljanje. Tam so na voljo tudi razli¢ice v drugih jezikih.
Za celoten UDI (UDI-PI) glejte oznako pripomocka.

1.4 Spremembe, povezane z varnostjo

Stevilka dokumenta Datum izdaje Spremembe, povezane z varnostjo
0005959_01 2024-10 Popolna revizija
0005959_ 02 2026-02 Izdelek ukinjen: Upogibalne klesce za votlino rocaja kladivca

2 Pomembne varnostne informacije

4\ OPOZORILO

® Pred uporabo izdelka: Preberite navodila za uporabo izdelka in vseh izdelkov, ki jih uporabljate v kombinaciji z njim.
Upostevajte navodila za uporabo in jih shranite.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vasega pacienta.

® |zdelka ne razstavljajte in ga ne spreminjajte.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vaSega pacienta.

POZOR: Ce se v zvezi s pripomockom zgodi kakrsen koli resen zaplet, je treba o njem porocati proizvajalcu in ali pristojnemu
organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik sedez in/ali prebiva pacient.

3 Kataloske stevilke/REF
[ Specifikacije, stran 10]

4 Obsegdobave

MRP Malleus Replacement 1x proteza
(Timpanoplasti¢na proteza) 1x kartica o vsadku
4x oznaka pripomocka

5 Ovojnina in sterilnost

MRP Malleus Replacement Izdelek je sterilen (steriliziran z obsevanjem).
(Timpanoplasti¢na proteza) Embalaza: Sistem enojne sterilne pregrade z zascitno ovojnino v notranjosti (proteza
v plasti¢ni trikotni Skatli in trd ovoj) in zunanja embalaZa (kartonska skatla)
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6 Opisizdelka

6.1 Splosne informacije

A Nadomestni rocaj kladivca za povezovanje z delno/totalno protezo KURZ
B SteblovoblikicrkeY
/i C Zaticiza sidranje v steno zunanjega sluhovoda

—©

llustracija 1: MRP Malleus Replacement

[ Specifikacije, stran 10]
6.2 Strukturain delovanje

MRP Malleus Replacement Proteze, ki se jih vstavi kot delni ali popolni nadomestek struktur srednjega usesa, ki
(Timpanoplasticna proteza) sodelujejo pri prevajanju zvoka.

6.3 Materiali, ki lahko potencialno pridejo v stik s pacientom
V naslednji preglednici so navedeni vsi materiali vsadkov, s katerimi lahko uporabnik oz. pacient pride v stik med uporabo.

Izdelek (del) Material Oseba za stik

MRP Malleus Replacement 100-% titan Pacient
(Timpanoplasticna proteza)

Ni izdelano iz naravnega kavcuka (lateksa).

V proizvodnem procesu niso uporabljeniizdelki, izdelani iz naravnega kavcuka (lateksa).

POZOR: Izdelka ne uporabljajte, Ce ima pacient znane intolerance/alergije na uporabljene materiale.

6.4 Dodatki

Dodatki (locena navodila za uporabo):

« KURZ Precise Komplet noZa za hrustanec (REF 8000 155)

« Klesce za hrustanec Schimanski Design (REF 8000 193)

6.5 Drugi pripomocki, ki se uporabljajo v kombinaciji s pripomockom

Pripomocek MRP Malleus Replacement je predviden za uporabo z razli¢nimi delnimi/totalnimi protezami KURZ.
ZdruZzljivost: [ " Specifikacije, stran 10]

7 Predvidena uporaba

7.1 Predvideni namen

MRP Malleus Replacement Proteze za srednje uho KURZ so predvidene za delno ali totalno kirurSsko zamenjavo
(Timpanoplasti¢na proteza) slusne koscene verige v srednjem usesu pri ljudeh.
Njen namen je restavracija mehanskega prenosa zvoka z bobni¢ne membrane na
ovalno okence polZa s ¢im manjsim poslabsanjem sluha.

7.2 Indikacije
« Kronicna vnetja srednjega uSesa s poslabSanjem funkcije sluSne ko3cene verige
« Travmatska poskodba slusne koscene verige

Kongenitalne malformacije srednjega usesa

Revizijski poseg zaradi neustreznega izboljSanja sluha (npr. zaradi premika predhodno vsajene proteze)

7.3 Kontraindikacije
« Znana obcutljivost ali alergija na titan

Zapleti ali posledice zaradi neodpravljenega vnetja srednjega usesa, kot so intrakranialni absces, meningitis, tromboza
lateralnega sinusa, malignosti ali sistemsko obolenje, specificno za pacienta
« Akutno vnetje srednjega usesa

5/10



« Poslabsano celjenje ran

7.4 Ciljna skupina pacientov

Izdelek je primeren za uporabo pri naslednjih skupinah pacientov:
« Otroci in mladostniki

+ Odrasli

« Pacienti vseh spolov

7.5 Predvideni uporabnik

Predvideni uporabnik je zdravnik z izkuSnjami pri zdravljenju podobnih primerov s pomocjo tega izdelka ali primerljivih
izdelkov oziroma zdravnik z naslednjo specializacijo:

+ ENT (otorinolaringologija)

7.6 Pricakovana Zivljenjska doba
Ni omejitev, specificnih za izdelek.

7.7 Predvideno mesto uporabe

« Operacijska dvorana

Uporabnik je dolZan za vsak primer posebej dolociti, katere previdnostne ukrepe je treba sprejeti za morebitne zaplete, ki se
pojavijo.

8 Pricakovana klini¢na korist

V skladu s klini¢no oceno je izdelek mogoce varno in u¢inkovito uporabljati za zdravljenje v skladu z navedenimi indikacijami.

9 Mozni zapleti in stranski ucinki

« Premik vsadka

« Izlocitev vsadka

« Lateralizacija vsadka

« Senzorinevralna izguba sluha

+ Okuzba

« Omotica

« Periproteticne fibroze

« Oblikovanje periproteti¢nega holesteatoma

10 Kombinacija z drugimi postopki
4\ OPOZORILO

® | aserska terapija, argon plazma koagulacija, visokofrekvencna kirurgija in drugi postopki, ki u¢inkujejo zaradi segrevanja:
Ne uporabljajte teh metod neposredno na izdelku.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb tkiva in izdelka.

® Poleg specifi¢nih dolocb glede varnosti MRI velja naslednje: I1zdelka ne izpostavljajte diagnosti¢nemu ali terapevtskemu
elektromagnetnemu sevanju.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vasega pacienta.

® |zdelek je pogojno varen za uporabo v magnetnoresonancnem okolju. Izdelek uporabljajte v magnetnoresonancnih poljih
samo v skladu s specifikacijami.
MoZne posledice uporabe izdelka v magnetnoresonancnih poljih, ki niso zajeta v specifikacijah, vkljucujejo naslednje:
segrevanje izdelka, elektrostati¢ne razelektritve, posledi¢ne poSkodbe zaradi uporabe sile na izdelek, napake pri slikanju
(tudi v okoliskem tkivu)

Za pomembne informacije o magnetnoresonancnem slikanju glejte:

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

11 Rok uporabnostiin shranjevanje

Datum poteka veljavnosti je naveden na oznaki pripomocka.

Izdelek hranite v neodprti originalni ovojnini.

Izdelek hranite na suhem mestu in ga zascitite pred sonc¢no svetlobo.
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12 Priprava na ponovno uporabo
4\ OPOZORILO

¢ |zdelek za enkratno uporabo: Izdelka ne pripravljajte na ponovno uporabo (npr. Cistite, razkuZujte, sterilizirajte), ponovno
sterilizirajte ali ponovno uporabljajte.
To je edini nacin, da zagotovite, da izdelek ne vsebuje klic in da je funkcionalen. Zaradi mehanskih lastnosti izdelka lahko
priprava na ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija povzroci poslabsanje stanja materiala.

13 Navodila za aplikacijo
4\ OPOZORILO

¢ |zdelka ne uporabljajte, e je ovojnina ali izdelek poskodovan ali mu je potekel rok uporabe.
To je edini nacin, da zagotovite, da izdelek ne vsebuje klic in da je funkcionalen.

® |zdelek odstranite izembalaZe za skladisScenje Sele tik pred uporabo. Med odstranjevanjem izdelka iz embalaZe upostevajte
ustrezne higienske predpise.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vasega pacienta.

oo

® Protezo vedno prijemajte, prenasajte in prestavljajte z ustreznim sesalnim pripomockom oz. ustreznimi prijemalkami ali
pinceto. Prepricajte se, da steblo proteze ni nenamerno deformirano oz. da proteza ni drugace poskodovana.
V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja proteze.
Zagotovite prisotnost higienskih/sterilnih pogojev, potrebnih za poseg.
Namescena je kot del tipa timpanoplastike Il (rekonstrukcija kos¢ic).
Poseg izvedite pod ustreznim vizualnim nadzorom.
POZOR: Upostevaijte tudi navodila za uporabo delne/totalne proteze KURZ, ki jo uporabljate.

13.1 Potrebnaoprema in materiali

Kot obicajno za timpanoplastiko tipa IlI.

o Zdruzljiva delna/totalna proteza KURZ [ * Specifikacije, stran 10]
Proizvajalec priporoca uporabo naslednjih izdelkov:

« KURZ Precise Komplet noza za hrustanec (REF 8000 155)

« Klesce za hrustanec Schimanski Design (REF 8000 193)

13.2 Priprava pacienta
Kot obicajno za timpanoplastiko tipa IlI.
Endauralni ali retroavrikularni dostop do srednjega usesa.

13.3 Priprava proteze

Odprite sterilno ovojnino.

Na odprtine zascitne ovojnine kapnite kapljice sterilne fizioloSke raztopine. Pri
tem postopku zagotovite, da so tudi predrtja v pokrovu prekrita s fizioloSko
raztopino, da lahko tekocina prodre skozi zascitno ovojnino.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Previdno odstranite protezo iz zascitne ovojnine. POZOR: Proteze ne prijemajte

\ | za steblo, da je ne zvijete.
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13.4 Namescanje proteze

13.5 Odstranjevanje proteze

Predvideno je, da proteza ostane v telesu. Ce pa je treba protezo kljub temu odstraniti:
Pred odstranjevanjem proteze: Sprostite adhezije.

0 nadaljnji oskrbi po zdravljenju odloci lececi zdravnik.

14 Nadaljnja oskrba po zdravljenju

lzvrtajte dve luknji v steno zunanjega sluhovoda. PoloZaj lukenj izberite glede
na celotno anatomsko situacijo/pogoje stene zunanjega sluhovoda.

Premer izvrtine: 0,6 mm

Globina: pribl. 2 mm

Razdalja od sredisc¢a do sredisca: 3,0 mm

POZOR: Med vrtanjem hladite s spiranjem z vodo.

V luknji vstavite dva zatica proteze Malleus Replacement.

Protezo Malleus Replacement prilagodite anatomskim pogojem. V ta namen
previdno upognite steblo proteze Malleus Replacement.

Nato vstavite delno/totalno protezo KURZ. Glejte navodila za uporabo delne/
totalne proteze.

Stabilizirajte delno/totalno protezo z nadomestno protezo Malleus
Replacement. V ta namen namestite nadomestni rocaj kladivca nadomestne
proteze Malleus Replacement v votlino rocaja kladivca Celne plosce delne/
totalne proteze.

Protezo Malleus Replacement in ¢elno plosco delne/totalne proteze v smeri
proti bobni¢ni membrani v celoti prekrijte s presadkom (disk pripomocka za
dolocanje velikosti, debelina pribl. 0,3-0,5 mm).

« Nadaljnja oskrba po zdravljenju po navodilih leCecega zdravnika.

15 Navodila za pacienta

Navodila za pacienta morajo vkljucevati naslednje:
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4\ OPOZORILO

® Zunanji sluhovod zascitite pred vstopom vode.
V nasprotnem primeru obstaja tveganje za vnetje/okuzbo srednjega usesa.
® |zogibajte se mocnim nihanjem okoliskega tlaka (npr. potapljanju, skakanju na glavo v vodo, eksplozijam).
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb bobni¢ne membrane/koscic, kar lahko povzroci motnje sluha in ravnotezja.
POZOR: Pacienta obvestite tudi o posledicah kombiniranja z drugimi postopki.
[ Kombinacija z drugimi postopki, stran 6]
Kartica o vsadku: [ Kartica o vsadku, stran 9]

16 Kartica o vsadku
POZOR: Izpolnite kartico o vsadku, preden je pacient odpuscen iz bolnisnice, in jo dajte pacientu.

_ 1. Eno od oznak pripomocka nalepite v ustrezno polje na kartici o vsadku.
==\ Izpolnite vse ostale razdelke.

Kartico o vsadku je treba predloziti pri vsakem radioloskem pregledu.

17 Odlaganje
4 OPOZORILO

® Taizdelek je bil v stiku s potencialno infektivnimi snovmi cloveskega izvora. Izdelek ocistite / zapakirajte za odlaganje v
skladu s specificnim tveganjem onesnazenja. Izdelek odloZite med odpadke v skladu s postopki za nevarne odpadke v
bolnisnicah.

V nasprotnem primeru obstaja tveganje za okuzbo pri uporabniku in tretji osebi.

Odlaganje mora potekati v skladu z nacionalnimi predpisi o odlaganju in v skladu z ustreznim razredom tveganja.

18 Garancija

Zagotavljamo zanesljivost materiala izdelka in zasnove v ¢asu odpreme. Proizvajalec ne pozna diagnoze pacienta ali narave
uporabe in nima vpliva na pogoje, v katerih se izdelek uporablja. Tudi pogoji shranjevanja po dostavi izdelka so izven
podrocja odgovornosti proizvajalca.

Zaradi bioloskih in individualnih razlik noben izdelek ni popolnoma ucinkovit v vseh okolis¢inah.

Zato proizvajalec ne more zagotoviti pozitivnega ucinka oz. odsotnosti negativnih ucinkov pri uporabi izdelka.
Zdravstveno osebje mora izdelek uporabljati na podlagi svojega zdravstvenega usposabljanja in izkusenj in je
odgovorno za ustrezno uporabo.

Garancija (popravilo ali zamenjava) velja samo, Ce se izdelek uporablja v skladu s temi navodili za uporabo (za instrumente,
zlasti glede rokovanija, ¢iscenja, sterilizacije in vzdrZevanja); garancijsko obdobje zacne teci z datumom dostave.

Ce menite, da je nov izdelek okvarjen, nemudoma pisno obvestite sluzbo za podporo uporabnikom ter ji posredujte ¢im
podrobnejsi opis napake, Stevilko REF (katalosko Stevilko) in Stevilko LOT (kodo serije) in/ali serijsko Stevilko. Vse izdelke, za
katere menite, da so okvarjeni, nam vrnite v pregled. Instrumenti morajo biti v celoti ociS¢eni in sterilizirani, pri vracilu pa
morate priloziti ustrezno dokumentacijo.

Ce proizvajalec ugotovi, da je bil izdelek ob dobavi kljub dolZni skrbnosti okvarjen, bo izdelek nemudoma popravil ali
zamenjal. Ce popravilo ali zamenjava izdelka ni moZno/-a, ima kupec pravico do preklica nakupa ali zniZanja zneska za
placilo, vendar najvec do zneska nabavne cene.

Dodatni zahtevki oz. zahtevki, ki niso omenjeni v tem dokumentu, zaradi okvare ter drugi zahtevki, ne glede na pravni razlog,
vkljucno z zahtevki, ki temeljijo na nezakonitih dejanjih, oz. zahtevki za povracilo nematerialne Skode, do proizvajalca,
njegovih zastopnikov, distributerjev in dobaviteljev so izkljuceni, razen Ce obstojeCa zakonodaja nasprotuje izkljucitvi
odgovornosti, npr. v primerih namerne ali grobe malomarnosti oz. fizi¢ne poskodbe.

Vsi zahtevki, ki temeljijo na posledicah neupostevanja navodil za uporabo, vkljuéno z dolocenimi indikacijami,
kontraindikacijami, opozorili, navodili, uporabo, shranjevanjem in uporabo izven odobrene indikacije, ter posledici
kombinacije z izdelki drugih proizvajalcev, so izkljuceni.
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Poleg tega so izkljuceni tudi vsi zahtevki, ki izhajajo iz uporabe izdelkov s pretecenim rokom uporabnosti oz. ki so bili
uporabljeni kljub ocitni poskodbi embalaZe oz. so bili ponovno sterilizirani in/ali reciklirani v nasprotju z navodili za uporabo.
Nihce ne sme spreminjati zgornjih pogojev, dajati dodatnih garancijskih izjav oz. izjav 0 odgovornosti ali zagotavljati kakrsnih

koli lastnosti, ki presegajo lastnosti, navedene v navodilih za uporabo.

19 Specifikacije

Ime REF Zdruzljive delne / totalne proteze KURZ
£ MRP Malleus Replacement 1006 960 « MNP Malleus Notch Partial
% /e' « MNP Malleus Notch Total
<9
3.0 mm \GB
6.25 mm
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