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1 Parsodokumentu

1.1 Simbolu glosarijs

Simbols Apraksts

@ Piesardzibu: Skatit lietoSanas instrukcijas
A Piesardzibu!

! Trausls; apieties rupigi
A

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

PN Sargat no tie3as saules gaismas iedarbibas
T Saglabat sausu
g Deriguma termin3

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu

® Nelietot atkartoti
Nesterilizét atkartoti

Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu iekSpusé

Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu arpusé

.

/A Dross lietoSanai MRI vidé
Mediciniska ierice
Kataloga numurs

LOT Partijas kods

Unikalais ierices identifikators (UDI)

HIBC: Veselibas nozares svitrkods
Skaits iepakojuma vieniba

M Razotajs
&, RazoSanas datums

RONLY (ASV) Piesardzibu: Federalie tiesibu akti ierobeZo Sis ierices pardosanu, iznemot gadijumus, kad to veic arsts vai
péc arsta pasutijuma.

Skatit lietoSanas instrukcijas. LietoSanas instrukcijas ir pieejamas elektroniska formata (e-mark&jums).

WQ Pacienta vards, uzvards

I@ Implanté3anas datums

ngn" Veselibas apriipes iestades / specialista, kas veic implantésanu, nosaukums vai vards, uzvards
Pacienta informacijas vietne

e

Griiner Punkt: Divkarsa parstrades sistéma Vacija

Tabula 1: Simbolu glosarijs
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1.2 Drosibas informacijas mark&jums
A BRIDINAJUMS

Neievérosanas rezultata pacientam, lietotajam vai tresajai personai var rasties nopietni ievainojumi, nopietna visparéja
stavokla pasliktinasanas vai iestaties nave.

IEVEROT

Neievérojot Sos noteikumus, var rasties produkta bojajumi vai citi bojajumi.

1.3 Papilduinformacija

So lieto$anas instrukciju lejupielades saite:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym3.html
Pacienta informacijas dokumenta lejupielades saite:"” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
Dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP): ! https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Lai meklétu konkretam produktam specifisku SSCP, ievadiet
produkta pamata UDI-DI.

Pamata UDI-DI (ierices identifikators): ++EHKMO0017D

Atruna par SSPC pieejamibu Parasti: SSCP bus pieejams tikai péc tam, kad produkts bus
atlauts saskana ar REGULU (ES) 2017/745 (MDR). Seit
aprakstita istenoSana nav piemérojama, kamér nestajas
spéka atbilstosais Eudamed datubazes modulis. Lidz tam
SSCP ir pieejams Saja lejupielades saité:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Starptautiskas adreses: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Tiek pastavigi aktualizétas.

1.4 ArdroSibu saistitas izmainas

Dokumenta numurs Versijas datums Izmainas

0005954_01 2024-09 Pilniga parbaude

2 Svariga drosibas informacija
A BRIDINAJUMS

¢ Pirms produkta lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcijas. levérojiet un saglabajiet lietoSanas instrukcijas.
Pretéja gadijuma pastav veselibas riski pacientam.

® Neizjauciet un neparveidojiet produktu.
Pretéja gadijuma pastav veselibas riski pacientam.

UZMANIBU: Ja ir radies nopietns incidents saistiba ar ierici, par to jazino raZzotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,

kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

3 Kataloga numuri/ATS.
Specifikacijas, lapa 10]

—

4 Piegades apjoms

1 x timpanoplastikas protéze

1 ximplanta karte

4 x produkta etikete

5 lepakojums un sterilitate

Produkts ir sterils (sterilizéts ar starojumu).

lepakojums: Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu iekSpusé (protéze trisstiirveida plastmasas kasté un cieta
blistera) + argjais iepakojums (salokama kaste)
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6 Produkta apraksts
6.1 Visparéjainformacija

A Protézes pamatne: Zvans ar 4 spraugam (2 platakas spraugas
'ﬁ—@ pozicionésanai uz kapslisa izauguma un kapslisa muskula cipslas)

®
Y Lenkveida varpsta
® U N , :
C Siksnas nostiprinasanai pie laktinas gara izauguma

|w)

lustracija 1: Lenkveida Plester protéze, lenkveida Protézes pamatne: Skava ar 8 zariem (2 x 21si zari, lai nostiprinatu uz

cliP skava kapslisa izauguma un kapslisa muskula cipslas)
[ Specifikacijas, lapa 10]

6.2 Strukturaun darbiba
Protézes, kas tiek ievietotas, lai daléji vai pilniba aizstatu vidusauss struktiras, kas piedalas skanas vadisana.

6.3 Materiali, kas var saskarties ar pacientiem
Turpmakaja tabula ir uzskaititi visi implantu materiali, ar kuriem lietotajs vai pacients var saskarties lietosanas laika.

Produkts (dala) Materials Persona, kam iesp&jama saskare

Timpanoplastikas protéze 100% titans Pacients
Nav izgatavots ar dabisku kaucuku (lateksu).
RaZosSanas procesa netiek izmantoti produkti, kas izgatavoti no dabiska kaucuka (lateksa).
UZMANIBU: Nelietojiet produktu, ja pacientam ir zinama nepanesamiba / alergija pret izmantotajam vielam.

6.4 Piederumi

Piederumi (atseviSkas lietoSanas instrukcijas):

« KURZ Precise Skrims|a naza komplekts (REF 8000 155)
« Schimanski tipa skrimsla spailes (REF 8000 193)

6.5 Citasierices, kas lietojamas kombinacija ar ierici
Iznemot implantacijai nepiecieSsamo aprikojumu un materialus, produkts nav paredzéts lietoSanai kopa ar citiem
produktiem.

7 Paredzéta lietoSana

7.1 Paredzétais lietojums
KURZ vidusauss protézes ir paredzétas cilvéka vidusauss dzirdes kaulinu kédes daléjai vai pilnigai kirurgiskai aizstasanai.
Mérkis ir atjaunot skanas mehanisko parnesi no bungplévites uz ovalo logu ar minimalu dzirdes traucé&jumu.

7.2 Indikacijas
Hronisks vidusauss iekaisums ar funkcionalu dzirdes kaulinu kédes traucé&jumu

Traumatiska dzirdes kaulinu kédes trauma

ledzimtas vidusauss malformacijas

Atkartota operacija nepietiekamas dzirdes uzlabosanas dél (piem., ieprieks implantétas protézes dislokacijas dél)

7.3 Kontrindikacijas
« Zinama jutiba vai alergija pret titanu

Neizarstéta vidusauss iekaisuma komplikacijas vai sekas, pieméram, intrakranials abscess, meningits, laterala sinusa
tromboze, laundabigi audz&ji vai pacientam specifiska sistémiska saslimsana
Akuts vidusauss iekaisums

Traucéta bracu dzisana

7.4 Pacientu mérkgrupa

Produkts ir piemérots lietoSanai Sadam pacientu grupam:
« Bérni un jauniesi

+ Pieaugusie

« Visu dzimumu pacienti
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7.5 Paredzétais lietotajs

Paredzétais lietotajs ir arsts, kam ir pieredze lidzigu gadijumu arstésana ar So produktu vai lidzigiem produktiem, vai arsts ar
sadu specializaciju:

« ENT (otorinolaringologs)

7.6 Paredzamais darbmuis

Nav tikai Sim produktam specifisku ierobeZojumu.

NepiecieSamas regularas parbaudes.

7.7 Paredzéta lietoSanas vide

+ Operaciju zale

Lietotaja pienakums ir katra atseviskd gadijuma izlemt, kadi piesardzibas pasakumi javeic, lai novérstu iesp&jamas
komplikacijas.

8 Paredzamie kliniskie ieguvumi
Saskana ar klinisko novértéjumu produktu var drosi un efektivi lietot arstésanai saskana ar noraditajam indikacijam.

9 lespéjamas komplikacijas un blakusparadibas
« Implanta migracija

« Implantaizgrisana

« Implanta lateralizacija

« Sensorineirals dzirdes zudums

« Infekcija

« Reibonis

« Periprosteétiskas fibrozes

« Periprostétiska holesteatomas veidosana

10 Apvienosana ar citam procediiram
A BRIDINAJUMS

® | azerterapija, argona plazmas koagulacija, augstfrekvences kirurgija un citas procediiras, kuru iedarbiba ir saistita ar
siltumu: Nepaklaujiet produktu tiesai So metozu iedarbibai.
Pretéja gadijuma var rasties audu un produkta bojajumi.

® Nepaklaujiet pacientu mikrovilnu starojumam.
Pretéja gadijuma pastav veselibas riski pacientam.

® Produkts ir dross lietoSanai MRI vidé. Lietojiet produktu tikai tados MRI lauka apstaklos, kas atbilst specifikacijai.
lespéjamas sekas, lietojot produktu MRI laukos arpus specifikacijam, ietver: Produkta uzkarsésana, elektrostatiskas
izlades, netiesi bojajumi, kas radusies, pielietojot speku uz produktu, attélveidoSanas kludas (ari apkartéjos audos)

Svarigu informaciju par MRI skatiet te:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Deriguma termins un uzglabasana

Deriguma termins ir noradits uz produkta etiketes.

Glabajiet produktu neatvérta originalaja iepakojuma.

Glabajiet produktu sausa vieta un sargiet no tieSiem saules stariem.

12 Apstrade

A\ BRIDINAJUMS

® Vienreizéjas lietoSanas produkts: Neapstradajiet (piem., netiriet, nedezinficgjiet, nesterilizéjiet), atkartoti nesteriliz€jiet un
neizmantojiet produktu atkartoti.
Tas ir vienigais veids, ka nodrosinat, ka produkts ir bez baktérijam un funkcioné. Produkta mehanisko ipasibu dé| apstrade
vai atkartota sterilizéSana var izraisit materiala kvalitates pasliktinasanos.

13 IzmantoSanas instrukcijas

A\ BRIDINAJUMS

® Nelietojiet produktu, ja iepakojums vai produkts ir bojats vai deriguma termins ir beidzies.
Tas ir vienigais veids, ka nodrosinat, ka produkts ir bez baktérijam un funkcioné.
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

® |znemiet produktu no uzglabasanas iepakojuma tikai tiesi pirms lietoSanas. Ja produkts tiek iznemts no iepakojuma,
ieverojiet attiecigos higiénas noteikumus.
Pretéja gadijuma pastav veselibas riski pacientam.

eeror

® Protézi vienmeér satveriet, transportéjiet un rikojieties ar to, izmantojot piemérotu piesticéjierici vai atbilstosas knaibles
vai pincetes. Parliecinieties, ka protézes varpsta nav nejausi deforméta vai protéze nav citadi bojata.
Citadi var tikt ietekméta protézes funkcija.

NodroSiniet intervencei nepiecieSamos higiéniskos / sterilos apstaklus.
To ievieto ka dalu no Il tipa timpanoplastikas (dzirdes kaulinu rekonstrukcija).
Veiciet intervenci, izmantojot atbilstosu vizualo uzraudzibu.

13.1 NepiecieSamais aprikojums un materiali

Ka ierasts Il tipa timpanoplastikai.

RaZotajs iesaka izmantot $adus produktus:

« KURZ Precise Skrimsla naza komplekts (REF 8000 155)
« Schimanski tipa skrimsla spailes (REF 8000 193)

13.2 Pacienta sagatavosana
Ka ierasts Il tipa timpanoplastikai.
Piekluve vidusausij no auss iekSpuses vai aizauses.

13.3 Protézesizvéle
Vienmér izvélieties protézes garumu atbilstoSi anatomiskajiem un funkcionalajiem apstakliem, lai panaktu apmierinoSu
dzirdes rezultatu un izvairitos no komplikacijam.

13.4 Protézes sagatavo3ana

Atveriet sterilo iepakojumu.

Uz aizsargiepakojuma atvérumiem uzpiliniet sterila fiziologiska Skiduma
pilienus. Procesa gaita parliecinieties, ka ari vaka perforacijas ir parklatas ar
fiziologisko Skidumu, lai Skidrums varétu ieklt aizsargiepakojuma.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Uzmanigi iznemiet protézi no aizsargiepakojuma. UZMANIBU: Nesatveriet
protezi pie katina, lai to nesaliektu.

i

13.5 Lenkveida Plester protéze: Protézes ievietoSana
13.5.1 Protézes pozicionésana uz kapslisa galvinas
4 BRIDINAJUMS

® Parliecinieties, ka abas protézes pamatnes platakas atveres atrodas pie kapslisa izauguma.
Pretéja gadijuma var rasties nekroze / protézes migracija.

7/10



1. Poziciongjiet protézi uz kapslisa galvinas. Lai to izdaritu, novietojiet protézi ta,
lai kapslisa kajinas atrastos viena no platajam spraugam. Kapslisa muskula
cipslai arf jaatrodas viena no platajam spraugam.

2. Pielagojiet protézi kapslisa galvinai.
UZMANIBU: Parliecinieties, ka protéze ir stingri novietota uz kapslisa galvinas.

13.5.2 Protézes piestiprinasana laktinas garajam izaugumam

® Aizverot siksnas, rikojieties ar ipasu piesardzibu.
Pretéja gadijuma pastav risks bojat dzirdes kaulinu kédi.

1. Novietojiet siksnas uz laktinas gara izauguma un aizveriet ar mikro pinceti tik
~ talu, cik nepiecieSams, lai nostiprinatu protézi uz laktinas gara izauguma.
UZMANIBU: Saja procesa jaievéro Tpa3a piesardziba, lai nebojatu dzirdes
kaulinu kedi.
2. Pielagojiet protézes poziciju.
3. Japrotéze un bungplévite bis tiesa saskaré galigaja stavokli: Bungplévites
puseé parklajiet protézi ar transplantatu (skrimsla disku).

Tad: Noslédziet piekluvi vidusausij.
13.6 Lenkveida CliP skava: Protézes ievietoSana

13.6.1 Protézes novietoSana uz kapslisa galvinas

1. Poziciongjiet protézi uz kapslida galvinas. Sim noliikam pielagojiet protézi ta,
lai Tsie zari atbalstitos pret kapslisa izaugumu un kapslisa muskula cipsla
atrastos starp divam isajam daksam.

2. Uzslidiniet protézi uz kapslisa galvinas. Lai to izdaritu, viegli piespiediet
protezi.

UZMANIBU: Parliecinieties, ka protéze ir drosi novietota uz kapslida galvinas.

=40

3. Pielagojiet protézi. Sim nolikam manipulgjiet protézi, izmantojot smalku adatu vai piesicéjierici.

13.6.2 Protézes piestiprinasana laktinas garajam izaugumam

e Aizverot siksnas, rikojieties ar ipasu piesardzibu.
Preteja gadijuma pastav risks bojat dzirdes kaulinu kédi.

1. Novietojiet siksnas uz laktinas gara izauguma un aizveriet ar mikro pinceti tik
talu, cik nepiecieSams, lai nostiprinatu protézi uz laktinas gara izauguma.
UZMANIBU: Saja procesa jaievéro ipasa piesardziba, lai nebojatu dzirdes
kaulinu kedi.

Pielagojiet protézes poziciju.
Ja protéze un bungplévite bis tiesa saskaré galigaja stavokli: Bungplévites
pusé parklajiet protézi ar transplantatu (skrimsl|a disku).
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Tad: Noslédziet piekluvi vidusausij.

13.7 Protézes nonemsana

Paredzets, ka protéze paliks kerment. Ja protéze tomer ir jaiznem:

Pirms protézes iznemsanas:

1. Atbrivojiet iespéjamas adhézijas.

2. Atveriet siksnas ap laktinas garo izaugumu, lai izvairitos no laktinas gara izauguma traumam.
3. CliP tipa protézes: Atveriet knaibles, lai nesavainotu kapslisa galvinu.

Turpmaka pécapriipes arstésana péc arstéjosa arsta ieskatiem.

14 Pécaprupe
« Arst&jo3a arsta noraditie turpmakie pasakumi.

15 Norades pacientam

® Aizsargajiet aréjo auss eju no tdens ieklGsanas.
Pretéja gadijuma pastav vidusauss iekaisuma / infekcijas risks.
® |zvairieties no straujam vides spiediena izmainam (piem., nirSana, [EkSana ar galvu tdeni, spradzieni).
Norazu neievérosana var izraisit bungplévites / ausu kaulinu bojajumus, kas var izraisit dzirdes un lidzsvara traucéjumus.
UZMANIBU: Informéjiet pacientu ari par sekam, kas var rasties, kombinéjot procediru ar citam procedaram.
[ *ApvienoSana ar citam procediram, lapa 6]
Implanta karte
UZMANIBU: Aizpildiet implanta karti un nododiet to pacientam.
lelimé&jiet vienu no pievienotajam produkta etiketém implanta kartes noraditaja lodzina. Aizpildiet visus citus lodzinus.
Implanta karte ir jauzrada katra radiologiskaja izmekl&juma.

16 Utilizacija

® Produkts nonacis saskaré ar potenciali infekciozam cilveku izcelsmes vielam. Notiriet / iesainojiet produktu utilizacijai
atbilstosi konkrétajam piesarnojuma riskam.
Pretéja gadijuma pastav infekcijas risks lietotajam un treSam personam.

Atkritumi jautilize saskana ar valsts atkritumu apsaimniekoSanas noteikumiem un atbilstosi attiecigajai riska klasei.
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17 Specifikacijas

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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Ipasibas
Protézes pamatne: Zvans ar 4 spraugam
(2 platakas spraugas pozicionésanai uz kapslisa
izauguma un kapslisa muskula cipslas)
Lenkveida varpsta
Siksnas nostiprinasanai pie laktinas gara
izauguma

Ipasibas

Protézes pamatne: Skava ar 8 zariem (2 x 2 Isi
zari, lai nostiprinatu uz kapslisa izauguma un
kapslisa muskula cipslas)

Lenkveida varpsta

Siksnas nostiprinasanai pie laktinas gara
izauguma
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