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1 Um petta skjal

1.1 Ordalisti takna

Takn Lysing
@ Var(d: Fylgdu notkunarleidbeiningum
A\

Var(d!
Y Brothaett; medhondlid af var(d
@ Notist ekki ef umbU8ir eru skemmdar
>/_§ Geymist fjarri beinu sélarljosi
7 Haltu purru
g Sidasti notkunardagur

n Daudhreinsad med geislun

® Ma ekki endurnota

Ma ekki endursétthreinsa

Smitsaefandi tdlmakerfi med innri hlifsarumbidum
®; Smitsaefandi talmakerfi med ytri hlifdarumbidum
‘é\ Segulomunarskilyrt

Laekningataeki

Skraarnimer

LotunGmer

Einkveemt audkenni taekis (UDI)
HIBC: Health Industry Barcode
. Magn i umb(d&aeiningu

“ Framleidandi
]

Framleidsludagur
RONLY (Bandarikin) Var(d: Alrikislog Bandarikjanna takmarka sélu pessa taekis vid laekna eda samkvaemt beidni peirra.
Fylgdu notkunarleidbeiningunum. Notkunarleidbeiningarnar eru a rafraenu formi (rafreen merking).

WQ Nafn sjaklings

I@ Dagsetning igraedslu

o+ Nafn igraedsluheilbrigdisstofnunar / -veitanda

(3}
Upplysingavefsida fyrir sjlklinga
@ Griiner Punkt: Tvofalt endurvinnslukerfi i Pyskalandi

Tafla 1: Ordalisti takna
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1.2 Merking 6ryggisupplysinga
A VIBVORUN

Sé ekki farid ad tilskildum dkveedum getur pad leitt til alvarlegra meidsla, alvarlegrar skerdingar a almennu astandi eda
dauda sjuklings, notanda eda pridja adila.

TILKYNNING ‘

Véruskemmdir eda adrar skemmdir geta komid fram ef ekki er farid ad akvaedum.

1.3 Vidbétarupplysingar

Hlekkur til ad hlada nidur pessum notkunarleidbeiningum:”  www.kurzmed.com/en/ifu/tym3.html
Hlekkur til ad hlada nidur upplysingaskijali sjdklings:” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni (SSCP): ” https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Til ad leita ad sértaeku SSCP fyrir voruna skaltu sl inn
almennt UDI-DI vérunnar.

Almennt UDI-DI (audkenni taekis): ++EHKMO0017D

Fyrirvari um frambod & SSCP Almenna reglan er: SSCP er adeins i bodi eftir ad varan hefur
verid leyfd i samraemi vid REGLUGERD (ESB) 2017/745 (MDR).
Utfeerslan, sem hér er lyst, & ekki vi& fyrr en samsvarandi
eining Evropska gagnabankans um leekningataeki tekur gildi.
Pangad til er haegt ad hlada SSCP nidur med eftirfarandi

hlekk:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
Alpj6dleg heimilisfong: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Uppfeert jafnédum.
1.4 Oryggistengdar breytingar
SkjalnGmer Utgafudagur Breytingar
0005954_01 2024-09 Heildarendurskodun

2 Mikilvaegar 6ryggisupplysingar
4\ VIPVORUN
e | estu notkunarleidbeiningarnar adur en bl notar véruna. Fylgdu notkunarleidbeiningunum og geymdu paer.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

® Ekki taka voruna i sundur eda breyta henni.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

ATHUGADU: Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad i tengslum vid taekid skaltu tilkynna pad til framleidanda og logbeaers yfirvalds
i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

3 Vérunimer/ tilvisun
[} Forskriftir, sida 10 ]

4 Umfang afhendingar

1 x mideyragerviliffaeri

1 xigraediskort

4 x merkimidi voru

5 Umbudir og daudhreinsun

Varan er daudhreinsud (daudhreinsud med geislun).

Pakkningar: Smitsaefandi talmakerfi med innri hlifSarumbadum (gerviliffaeri i prihyrndum plastkassa og hardri pynnu) + ytri
umbUdir (samanbrjétanlegur kassi)
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6 Lysingvéru

6.1 Almennar upplysingar

A Igraedisfotur: Bjalla med 4 raufum (2 breidari raufar til ad stadsetja &

\ : 'ﬁ—@ istadslegg og istadssin)
5\‘ B Hornskaft
" C  Bond til ad festa vid stedjaklakkinn

igraedisfétur: Klemma med 8 goddum (2 x 2 stuttir gaddar til ad setja &
istadslegginn og & istadssinina)

Myndskreyting 1: Horn-plester, horn-CliP

[ Forskriftir, sida 10 ]

6.2 Uppbygging og notkun
Gerviliffaeri sem eru sett i til ad koma ad hluta til eda alveg i stad hlj6dleidandi hluta i mideyra.

6.3 Efni sem komast mégulega i snertingu vid sjukling
i eftirfarandi toflu eru talin upp 6ll igraedsluefni sem notandi eda sjuklingur getur komist i snertingu vid medan & notkun
stendur.

Vara (hluti) Efni Adili sem kemst i snertingu
Mideyragerviliffaeri 100% titan Sjaklingur

Ekki gert Gr nattarulegu gdmmii (latexi).

Engar vorur Ur nattdrulegu gdmmii (latexi) eru notadar i framleidsluferlinu.

ATHUGADU: EKki nota voruna ef sjiklingurinn hefur pekkt 6pol / ofnaemi fyrir peim efnum sem notud eru.

6.4 Fylgihlutir

Fylgihlutir (sérstakar notkunarlei&beiningar):

« KURZ Precise Brjoskhnifasett (REF 8000 155)

« Brjosktong af Schimanski gerd (REF 8000 193)

6.5 Onnur taeki sem & ad nota med taekinu
A3 undanskildum binadi og efnum sem parf til igraedslu er varan ekki atlud til notkunar med 68rum vérum.

7 Fyrirhugud notkun

7.1 Fyrirhugud notkun

KURZ gerviliffaeri fyrir mideyralogun eru aetlud til skurdadgerdar a hluta af eda allri heyrnabeinakedju mideyrans.

Markmidid er ad endurheimta vélraenan flutning hljéds fra hljéshimnu til sporéskjulaga glugga peirrar heyrnartaugar sem
hefur minnsta heyrnaskerdingu.

7.2 Abendingar

« Langvinn mideyrabdlga med skerdingu a starfsemi heyrnabeinakedjunnar
« Averkar & heyrnabeinakedju

« Medfaeddar vanskapanir 4 mideyra

Endurskodunaradgerd vegna 6fullnaegjandi heyrnarbéta (til deemis vegna tilfeerslu eldra gerviliffeeris)

7.3 Frabendingar
« Pekkt naemi eda ofnaemi fyrir titani

Fylgikvillar eda afleidingar dleystrar mideyrabdlgu, svo sem innankdpuigerdar, heilahimnubdlgu, segamyndun i
hlidarskuta, illkynja sjikdémar eda almennur sjikdémur sem 4 sérstaklega vid um sjikling

« Brad mideyrnabdlga

« Skert saragraedsla

7.4 Atlad sjuklingapydi

Varan er hentug til notkunar fyrir eftirfarandi sjiklingahdpa:

« Born ogungmenni

« Fullordnir

« Sjuklingar af 6llum kynjum
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7.5 Fyrirhugadur notandi

Fyrirhugadur notandi er laeknir med reynslu af medferd svipadra mala med pessari voru eda sambeerilegum voérum eda
laeknir med eftirfarandi sérgrein:

« Hals-, nef- og eyrnafraedi (otorhinolaryngology)

7.6 Aztladur liftimi
Engar sérteekar takmarkanir & voru.
Reglulegar skodanir eru naudsynlegar.

7.7 Fyrirhugadur notkunarstadur

« Skurdstofa

Pad er a abyrgd notandans ad akveda i hverju tilviki fyrir sig hvada var(8arradstafanir parf a8 gera vegna fylgikvilla sem
kunna ad koma upp.

8 Aeetladur kliniskur dvinningur
Samkvamt klinisku mati er haegt ad nota voruna & 6ruggan og arangursrikan hatt til medferdar i samraemi vid dbendingarnar
sem nefndar eru.

9 Mogulegir fylgikvillar og aukaverkanir
o Tilfeersla igraedis

« Utprystingur igraedis

« Hlidartilfaersla igraedis

« Heyrnarskerding

+ Syking

e Svimi

« Myndun 6rvefs naerri igraedi

« Myndun kélesterélatéms neerri igraedi

10 Sampeetting vid adrar adgerdir
4\ VIBVORUN

e L asermedferd, storknun argons i plasma, hatidniadgerdir og adrar adgerdir sem hafa ahrif vegna hita: Ekki nota pessar
adferdir beint a vruna.

Annars eru skemmdir a vefjum og véruskemmdir mogulegar.
® Ekki ma lata sjuklinginn verda fyrir 6rbylgjugeislun.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

e Varan er skilyrt fyrir segulommyndun. Véruna skal adeins nota i seguldmmyndunarsvidum samkvaemt forskriftum.
Mogulegar afleidingar af notkun vérunnar i seguldmmyndunarsvidum utan forskriftanna eru medal annars: Upphitun
vorunnar, rafstéduafhledsla, afleitt tjon af voldum pess ad afli er beitt & véruna, villur i myndgreiningu (einnig i
naerliggjandi vef)

Mikilvaegar upplysingar um segulémun er ad finna i:

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

11 Geymslupol og geymsla

Sja sidasta notkunardag & merkimida vérunnar.

Geymdu véruna i dopnudum upprunalegum umbidum.
Geymdu véruna a purrum stad og verdu hana gegn sélarljési.

12 Medhondlun

A\ VIDVORUN

¢ Einnota vara: Ekki medhondla (til deemis prifa, sétthreinsa, daudhreinsa), endursétthreinsa eda endurnyta véruna.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla. Vegna vélraenna eiginleika vérunnar geeti medhondlun
eda endursétthreinsun leitt til nidurbrots a efni.
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13 Leidbeiningar fyrir notkun
A VIBVORUN

® Notadu ekki voruna ef umbUdirnar eda varan er skemmd eda Gtrunnin.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla.

® Taktu véruna adeins Gr geymsluumbidum rétt fyrir notkun. Pegar varan er tekin ar umbGdunum skal fylgja videigandi
reglum um hollustuhaetti.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

TILKYNNING ‘

e Alltaf skal gripa, flytja og medhondla gerviliffaerid med videigandi soghiinadi eda med videigandi tongum. Gakktu ar
skugga um ad skaft gerviliffeerisins hafi ekki aflagast fyrir slysni eda gerviliffeerid sé skemmt ekki a neinn annan hatt.
Annars getur virkni gerviliffaerisins verid skert.

Tryggdu ad naudsynlegar hreinlaetis- / sétthreinsiadstaedur séu til stadar fyrir inngripid.

pad er sett sem hluti af tegundinni Il mideyralégun (endurbygging heyrnabeinanna).
Framkvaemdu inngripin undir videigandi sjonraenu eftirliti.

13.1 Naudsynlegur bunadur og efni

Hef&bundinn bdnadur og efni fyrir ll-tegund mideyrarégunar.
Framleidandinn maelir med pvi ad nota eftirfarandi vorur:

« KURZ Precise Brjoskhnifasett (REF 8000 155)

« Brjosktong af Schimanski gerd (REF 8000 193)

13.2 Medhondlun sjlklings
Hef&bundinn banadur og efni fyrir ll-tegund mideyrardgunar.
Endaural eda retroauricular adgengi ad mideyra.

13.3 Val a gerviliffeeri
Veldu alltaf lengd gerviliffeeris i samrami vid liffeerafraedilegar og starfreenar adstaedur til ad na fram fullnaegjandi
heyrnarnidurstodu og fordast fylgikvilla.

13.4 Medhondlun a gerviliffeeri

Opnadu sotthreinsudu umbidirnar.

Settu dropa af seefdri saltlausn & op hlifSarumbidanna. i pessari medhondlun
skaltu ganga Ur skugga um ad gotin i lokinu séu einnig hGdud i saltlausn svo ad
vokvi komist i gegnum hlif§arumbudirnar.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Taktu gerviliffeerid varlega Gr hlifdarumbidunum. ATHUGADU: Ekki gripa um
skaft gerviliffeerisins til ad fordast ad beygja gerviliffaerid.

i

13.5 Horn-plester: Gerviliffaerinu komid fyrir
13.5.1 Gerviliffeerinu komid fyrir & istadshausnum
4 VIBVORUN

® Gakktu Gr skugga um ad tvaer breidari raufarnar a igraedisfeetinum séu 4 istadsleggnum.
Annars gaeti komid upp drep/tilflutningur a gerviliffeeri.
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1. Settu gerviliffeerid & istadshausinn. Til a8 gera petta skaltu stadsetja
gerviliffaerid pannig ad istadsleggirnir séu hver i einni af breidu raufunum.
istaedissinin er einnig i einni af breidu raufunum.

2. Settu gerviliffeerid vid istadshausinn.
ATHUGADU: Gakktu Gr skugga um ad gerviliffaerid sé vel stadsett a istadshausnum.

13.5.2 Festing gervilifferisins vid stedjaklakkinn

e Syndu fyllstu adgat pegar pu lokar bindibordunum.
Annars er haetta 4 ad skemma heyrnabeinakedjuna.

1. Stadsettu bindibordana a stedjaklakknum og lokadu med mikréténginni eins
-~ og naudsynlegt er til ad festa gerviliffaerid vid stedjaklakkinn.
ATHUGABU: [ pessu ferli skaltu geeta pess ad skemma ekki
heyrnabeinakedjuna.
2. Stilltu stodu gerviliffaerisins.
3. Ef gerviliffeeri og hljodhimna eru i beinni snertingu i endanlegri stédu: Hyldu
gerviliffaerid med agraedslu (briéskpéfa) vid hljodhimnuna.

Sidan: Lokadu adgenginu ad mideyranu.
13.6 Horn-CliP: Gerviliffaerinu komid fyrir

13.6.1 Gerviliffeeri komid fyrir & istadshausnum

1. Settu gerviliffaerid 4 istadshausinn. [ pvi skyni aettir b ad stilla gervilifferid
pannig ad stuttu gaddarnir hvili & istadsleggnum og istadssinin gangi a milli
tveggja stuttra gadda.

2. Renndu gerviliffaerinu 4 istadshausinn. | pvi skyni zetti ad beita [éttum prystingi
a gerviliffeerid.

ATHUGADU: Gakktu Gr skugga um ad gerviliffaerid sé tryggilega a
istadshausnum.

=40

3. Stilltu gerviliffeerid. | pvi skyni zetti ad medhdndla gerviliffaerid med fingerdri nal eda sogblinadi.

13.6.2 Festing gervilifferisins vid stedjaklakkinn

e Syndu fyllstu adgat pegar pu lokar bindibordunum.
Annars er hatta 4 ad skemma heyrnabeinakedjuna.

1. Stadsettu bindibordana a stedjaklakknum og lokadu med mikréténginni eins
og naudsynlegt er til ad festa gerviliffaerid vid stedjaklakkinn.
ATHUGABU: [ pessu ferli skaltu geeta pess ad skemma ekki
heyrnabeinakedjuna.
Stilltu stodu gerviliffaerisins.
Ef gerviliffaeri og hljo8himna eru i beinni snertingu i endanlegri st6du: Hyldu
gerviliffaerid med agraedslu (briéskpéfa) vid hljodhimnuna.
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Sidan: Lokadu adgenginu ad mideyranu.

13.7 Gerviliffeeri fjarlaegt

Gerviliffaerinu er 2etlad ad vera i likamanum. Ef porf er hins vegar a ad fjarleegja gerviliffaerid:

Adur en gerviliffeerid er fjarlaegt:

1. Losadu allan samgroning.

2. Opnadu bindibordana i kringum stedjaklakkinn til ad koma i veg fyrir dverka a stedjaklakknum.
3. Fyririgraedi af CliP-tegund: Opnadu gaddana til ad koma i veg fyrir ad istadshausinn skemmist.
Eftirmed&ferd samkvaemt dkvordun medferdarleeknis.

14 Eftirmedferd
« Eftirfylgni eftir abendingum laeknis sem sér um medferdina.

15 Leidbeiningar til sjiklings
Leidbeiningarnar til sjaklingsins verda ad innihalda:

e Verndadu hlustina gegn pvi ad vatn berist inn um hana.
Annars er haetta a bolgu / sykingu i mideyra.
® Fordastu miklar sveiflur i loftprystingi (til deemis kofun, stokk med hofudid fyrst i vatn, sprengingar).
Ef pad er ekki gert getur pad valdid averka a hljodhimnu/hlj6dbeinum, sem getur leitt til heyrnar- og jafnvaegistruflana.
ATHUGADU: Einnig skal upplysa sjaklinginn um afleidingar pess ad gera petta med 68rum adgerdum.
[ Sampaetting vi& adrar adgerdir, sida 6]

Igreediskort
ATHUGADU: Fylltu Gt igraediskortid og lattu sjuklinginn fa pad.

Limdu einn af merkimidum vorunnar, sem fylgja med, i tilgreindan reit a igraediskortinu. Fylltu Gt alla adra reiti.
Framvisa verdur igraediskortinu vid hverja myndgreiningu.

16 Forgun

e Varan komst i snertingu vid hugsanlega smitandi efni Gr ménnum. Hreinsadu/pakkadu vérunni til forgunar i samraemi vid
sérstaka mengunarheettu.
Annars er haetta a sykingu fyrir notandann og fyrir pridja adila.

Forgun skal vera i samraemi vid innlendar reglur um férgun og i samraemi vid samsvarandi dhaettuflokk.
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17 Forskriftir

Angular Plester REF
L 1002 610
1002 612

Angular CliP REF
L . 1002 615
1002 617

L [mm]
2.25
3.25

L [mm]
2.25
3.25
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Eiginleikar

Igraedisfétur: Bjalla med 4 raufum (2 breidari
raufar til ad stadsetja a istadslegg og istadssin)
Hornskaft

Bond til ad festa vid stedjaklakkinn

Eiginleikar

igraedisfétur: Klemma med 8 goddum (2 x 2
stuttir gaddar til ad setja a istadslegginn og a
istadssinina)

Hornskaft

Bond til ad festa vid stedjaklakkinn
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