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1 Informacije o ovom dokumentu

1.1 Glosarsimbola

Simbol

Opis

Oprez: Pogledajte uputstvo za upotrebu

Oprez!

Lomljivo; rukujte paZzljivo

Nemojte da koristite ako je pakovanje osteceno

Drzite podalje od direktne sunceve svetlosti

Cuvajte na suvom mestu

Rok trajanja

Sterilisano primenom zracenja

Ne koristiti ponovo

Ne sterilisati ponovo

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim unutrasnjim pakovanjem
Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim spoljasnjim pakovanjem
Uslovno bezbedno za snimanje magnetnom rezonancom

Medicinsko sredstvo

Kataloski broj

Broj serije

Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva (UDI)

HIBC: Bar-kod za industriju zdravstvene zastite

Koli¢ina po jedinici pakovanja

Proizvodac

Datum proizvodnje

(SAD) Oprez: Savezni zakon ogranicava ovo medicinsko sredstvo na prodaju od strane ili po nalogu lekara.
Pogledajte uputstvo za upotrebu. Uputstvo za upotrebu prilaze se u elektronskom obliku (e-dokumentacija).

Ime i prezime pacijenta

Datum ugradnje

Naziv zdravstvene ustanove / pruZaoca usluga koji obavlja ugradnju
Veb-sajt sa informacijama za pacijenta

Griiner Punkt: Dvostruki sistem reciklaze u Nemackoj

Tabela 1: Glosar simbola
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1.2 Oznaka bezbednosnih informacija

4\ UPOZORENJE

Neusaglasenost moZe da dovede do ozbiljnih povreda, ozbiljnog propadanja opsteg stanja ili smrti pacijenta, korisnika ili
treceg lica.

OBAVESTENJE ‘

Ostecenje proizvoda ili drugo ostecenje moze nastati u slucaju neusaglasenosti.

1.3 Dodatne informacije

Veza za preuzimanje za ovo Uputstvo za upotrebu:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym3.html
Veza za preuzimanje za Dokument sa informacijama za www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
pacijenta:”

Sazetak o bezbednosti i klinickom ucinku (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Da biste pretraZili SSCP specifi¢an za proizvod, unesite
osnovni UDI-DI proizvoda.

Osnovni UDI-DI (identifikator medicinskog sredstva): ++EHKM0017D

Odricanje od odgovornosti za dostupnost SSCP Kao opste pravilo: SSCP Ce biti dostupan tek nakon Sto se
proizvod odobri u skladu sa UREDBOM (EU) 2017/745 (MDR).
Primena opisana u ovom dokumentu ne primenjuje se dok
odgovarajuéi modul baze podataka Eudamed ne stupi na
snagu. Do tada SSCP je dostupan na sledecoj vezi za
preuzimanje:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Medunarodne adrese: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y AZurira se kontinuirano.

1.4 Izmene povezane sa bezbedno3¢u

Broj dokumenta Datum uredivanja Izmene

0005954_01 2024-09 Potpuna revizija

2 Vazne bezbednosne informacije
4\ UPOZORENJE

® Pre koris¢enja proizvoda procitajte Uputstvo za upotrebu. Pridrzavajte se i sauvajte Uputstvo za upotrebu.
U suprotnom postoje rizici po zdravlje vaseg pacijenta.

® Nemojte da rasklapate ili modifikujete proizvod.
U suprotnom postoje rizici po zdravlje vaseg pacijenta.

PAZNJA: U sluaju javljanja bilo kog ozbiljnog incidenta u vezi sa medicinskim sredstvom, incident treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom organu Drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

3 Kataloski brojevi / REF.
[ Specifikacije, strana 10]

4 Opsegisporuke

1 x proteza za timpanoplastiku

1 x kartica implantata

4 x etiketa na proizvodu

5 Pakovanjei sterilnost

Proizvod je sterilan (sterilisano zracenjem).

Pakovanje: Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim pakovanjem unutra (proteza u plasticnog trougaonoj kutiji i
¢vrstom blister pakovanju) + spoljasnje pakovanje (preklopna kutija)
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6 Opis proizvoda

6.1 Opste informacije

A Stopalo proteze: Zvono sa 4 leziSta (2 Sira lezZiSta za pozicioniranje kraka

\ : 'ﬁ—@ uzengije i tetive uzengije)
5\‘ \ Ugaono telo
‘ C Tracice za pri¢vriéivanje za dugacke nastavke nakovnja

Stopalo proteze: Klipsa sa 8 nastavaka (2 x 2 kratka nastavka za
pozicioniranje krakova uzengije i tetive uzengije)

Slika 1: Ugaoni plester, ugaona klipsa

[ Specifikacije, strana 10 ]

6.2 Strukturaiupotreba
Proteze koje se ubacuju tako da delimi¢no ili u potpunosti zamene strukture srednjeg uva koje sluZe za prenos zvuka.

6.3 Materijali koji potencijalno dolaze u kontakt sa pacijentom
Sledeca tabela navodi sve materijale implantata sa kojima korisnik ili pacijent moZe da dode u kontakt tokom primene.

Proizvod (deo) Materijal Lice za kontakt

Proteza za timpanoplastiku 100% titanijum Pacijent
Nisu izradeni od prirodne gume (lateks).
U proizvodnom procesu nisu koris¢eni proizvodi izradeni od prirodne gume (lateks).
PAZNJA: Nemoijte da koristite proizvod ako je poznato da pacijent ima netoleranciju/alergije na kori¢ene materijale.

6.4 Dodatnaoprema
Dodatna oprema (zasebno uputstvo za upotrebu):

« KURZ Precise Komplet noZa za hrskavicu (REF 8000 155)
« Klesta za hrskavicu, Schimanski dizajn (REF 8000 193)

6.5 Druga medicinska sredstva koja se koriste u kombinaciji sa ovim medicinskim sredstvom
Izuzev opreme i materijala koji su potrebni za ugradnju, proizvod nije predviden za upotrebu sa bilo kojim drugim
proizvodima.

7 Namena

7.1 Predvidena namena

KURZ proteze za srednje uvo predvidene su za delimicnu ili totalnu hirursku zamenu osikularnog lanca srednjeg uva kod
ljudi.

Cilj je obnova mehanickog prenosa zvuka od bubne opne do ovalnog otvora na kohlei uz najmaniji stepen smanjenja cula
sluha.

7.2 Indikacije

« Hroni¢na upala srednjeg uva sa funkcionalnim ostecenjem osikularnog lanca

» Traumatska povreda osikularnog lanca

« Urodena malformacija srednjeg uva

« Reviziona hirurgija usled neadekvatnog poboljSanja sluha (npr. usled migracije prethodno ubacene proteze)

7.3 Kontraindikacije

« Poznata osetljivost ili alergija na titanijum

« Komplikacije ili posledice neresene upale srednjeg uva, kao $to je intrakranijalni apsces, meningitis, tromboza lateralnog
sinusa, maligne bolesti ili sistemska oboljenja specificna za pacijenta

+ Akutno zapaljenje srednjeg uva

« NaruSeno zarastanje rane

7.4 Ciljna grupa pacijenata

Proizvod je pogodan za upotrebu u slede¢im grupama pacijenata:

« Decaimladi

+ Odrasli

« Pacijenti svih rodova
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7.5 Predvideni korisnik

Predvideni korisnik je lekar sa iskustvom u lecenju sli¢nih slucajeva primenom ovog proizvoda ili kompatibilnih proizvoda ili
lekar sa specijalizacijom iz sledece oblasti:

« ENT (otorinolaringologija)

7.6 Ocekivani radni vek
Nema uputstva specificnih za proizvod.
Redovne provere su potrebne.

7.7 Predvideno mesto primene

« Operaciona sala

Odgovornost je korisnika da odluci na bazi od slucaja do slucaja koje mere predostroznosti se moraju primeniti za sve
komplikacije koje se mogu javiti.

8 Ocekivana klinicka korist
U skladu sa klinickom procenom, proizvod se moZe koristiti bezbedno i efikasno za lecenje u skladu sa navedenom
indikacijom.

9 Moguce komplikacije i neZeljena dejstva

+ Migracijaimplantata

« Ekstruzija implantata

« Lateralizacijaimplantata

« Senzorineuralni gubitak sluha

« Infekcija

« Vrtoglavica

« Periprotetske fibroze

« Formiranje periprotetskog holesteatoma

10 Kombinovanje sa drugim procedurama
4\ UPOZORENJE

® | aserska terapija, argonska plazma koagulacija, visokofrekventna hirurgija i druge procedure ciji je efekat zasnovan na
toploti: Nemojte da koristite te metode direktno na proizvodu.
U suprotnom moguci su povreda tkiva i oStecenje proizvoda.

® Nemojte da izlaZete pacijenta mikrotalasnom zracenju.
U suprotnom postoje rizici po zdravlje pacijenta.

® Proizvod je uslovno bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom. Koristite proizvod u poljima magnetne rezonance
samo u skladu sa specifikacijama.
Moguce posledice koriséenja proizvoda u poljima magnetne rezonance izvan specifikacija ukljucuju: Zagrevanje proizvoda,
elektrostaticka praznjenja, posledi¢na ostecenja izazvana primenom sile na proizvod, greske u snimanju (takode u
okolnom tkivu)

Zavazne informacije o snimanju magnetnom rezonancom pogledajte:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Rok trajanjai skladistenje

Rok trajanja potraZite na etiketi na proizvodu.

Cuvajte proizvod u neotvorenom originalnog pakovaniju.

Skladistite proizvod na suvom mestu i zastitite ga od sunceve svetlosti.

12 Obrada

4\ UPOZORENJE

® Proizvod za jednokratnu upotrebu: Nemojte da obradujete (npr. ¢is¢enje, dezinfekcija, sterilizacija), da ponovno sterilisete
ili ponovno koristite proizvod.
To je jedini nacin da se obezbedi da na proizvodu nema mikroba i da je funkcionalan. Usled mehanickih svojstava
proizvoda, obrada ili ponovna sterilizacija mogu da dovedu do propadanja materijala.
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13 Primena uputstava
4\ UPOZORENJE

® Nemojte da koristite proizvod ako su pakovanije ili proizvod osteceni ili ako im je istekao rok trajanja.
To je jedini nacin da se obezbedi da na proizvodu nema mikroba i da je funkcionalan.

® Proizvod smete da uklonite iz pakovanja za skladistenje tek neposredno pre upotrebe. Kada se proizvod izvadi iz
pakovanja, pridrzavajte se odgovarajucih propisa u pogledu higijene.
U suprotnom postoje rizici po zdravlje vaseg pacijenta.

OBAVESTENJE ‘

® Uvek hvataijte, transportujte i manipuliSite protezom pomocu odgovarajuceg usisnog sredstva ili odgovarajucih klesta ili
pincete. Postarajte se da se telo proteze ne deformiSe nenamerno ili da se proteza ne osteti na bilo koji drugi nacin.
U suprotnom funkcija proteze moze biti narusena.
Obezbedite higijenske/sterilne uslove neophodne za intervenciju.
Postavlja se kao deo timpanoplastike tipa Il (osikularna rekonstrukcija).
Obavite intervenciju pod odgovarajuéim vizuelnim nadzorom.

13.1 Potrebnaoprema i materijali

Kao sto je uobicajeno za timpanoplastiku tipa Il.
Proizvodac preporucuje koris¢enje sledeéih proizvoda:

« KURZ Precise Komplet noZa za hrskavicu (REF 8000 155)
« Klesta za hrskavicu, Schimanski dizajn (REF 8000 193)

13.2 Priprema pacijenta
Kao Sto je uobicajeno za timpanoplastiku tipa Il.
Endauralniili retroaurikularni pristup srednjem uhu.

13.3 Biranje proteze
Uvek izaberite duZinu proteze u skladu sa anatomskim i funkcionalnim uslovima za postizanje zadovoljavajuih rezultata u
pogledu sluha i da bi se izbegle komplikacije.

13.4 Priprema proteze

Otvorite sterilno pakovanje.

Nanesite kapi sterilnog slanog rastvora na otvore zastitnog pakovanja. U ovom
procesu, osigurajte da su perforacije na poklopcu takode obloZene slanim
rastvorom tako da tecnost moZe da prodre kroz zastitno pakovanje.

NaCL 0,9%

STERILE

3. PaZljivo izvadite protezu iz zatitnog pakovanja. PAZNJA: Nemojte da hvatate
protezu za telo da biste izbegli savijanje proteze.

i

13.5 Ugaoni plester: Postavljanje proteze

13.5.1 Postavljanje proteze na glavu uzengije
4\ UPOZORENJE

® Uverite se da su dva Sira leZista stopala proteze postavljena na kracima uzengije.
U suprotnom, moZze doci do nekroze / migracije proteze.
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1. Postavite protezu na glavu uzengije. Da biste to ucinili, postavite protezu tako
da se kraci uzengije nalaze svaki u jednom od Sirokih leZiSta. Tetiva uzengije
takode se nalazi u jednom od Sirokih lezista.

2. Podesite protezu na glavu uzengije.
PAZNJA: Postarajte se da proteza bude €vrsto postavljena na glavu uzengije.

13.5.2 Postavljanje proteze na dugi nastavak nakovnja

¢ Budite maksimalno oprezni prilikom zatvaranja tracica.
U suprotnom postoji rizik od ostecenja osikularnog lanca.

1. Postavite traice na dugi nastavak nakovnja i zatvorite pomoc¢u mikroklesta
- koliko je neophodno za pri¢vrsivanje proteze za dugi nastavak nakovnja.
PAZNJA: U ovom procesi budite maksimalno oprezni kako biste izbegli
ostecenje osikularnog lanca.
2. Podesite poloZaj proteze.
3. Ako Ce proteza i bubna opna biti u direktnom kontaktu u kona¢nom poloZzaju:
Prekrijte protezu telom (hrskavicni disk) prema bubnoj opni.

Zatim: Zatvorite pristup srednjem uvu.
13.6 Ugaona klipsa: Postavljanje proteze

13.6.1 Postavljanje proteze na glavu uzengije

1. Postavite protezu na glavu uzengije. U tu svrhu, podesite protezu tako da se
kratki kraci oslone na krake uzengije i da tetiva uzengije prolazi izmedu dva
kratka kraka.

2. Ubacite protezu na glavu uzengije. Za tu svrhu primenite lagan pritisak na
protezu.

PAZNJA: Postarajte se da proteza bude ¢vrsto postavljena na glavu uzengije.

=40

3. Podesite protezu. Za tu svrhu manipuliSite protezom pomocu tanke igle ili usisnog sredstva.

13.6.2 Postavljanje proteze na dugi nastavak nakovnja

¢ Budite maksimalno oprezni prilikom zatvaranja tracica.
U suprotnom postoji rizik od oStecenja osikularnog lanca.

1. Postavite traCice na dugi nastavak nakovnja i zatvorite pomoc¢u mikroklesta
koliko je neophodno za pri¢vrséivanje proteze za dugi nastavak nakovnja.
PAZNJA: U ovom procesi budite maksimalno oprezni kako biste izbegli
ostecenje osikularnog lanca.

Podesite poloZaj proteze.

3. Ako Ce proteza i bubna opna biti u direktnom kontaktu u kona¢nom polozaju:

Prekrijte protezu telom (hrskavi¢ni disk) prema bubnoj opni.
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Zatim: Zatvorite pristup srednjem uvu.

13.7 Uklanjanje proteze

Proteza je predvidena da ostane u telu. Medutim, potrebno je ipak ukloniti protezu:

Pre uklanjanja proteze:

1. Olabavite adheziju.

2. Otvorite tracice oko dugog nastavka nakovnja da biste izbegli povrede dugog nastavka nakovnja.
3. Zaproteze tipa CliP: Otvorite krake da biste izbegli povredivanje glave uzengije.

Nega nakon tretmana po nahodenju lekara koji sprovodi postupak.

14 Neganakon tretmana
« Pradenja u skladu sa indikacijama nadleznog lekara.

15 Davanje instrukcija pacijentu
Uputstvo za pacijenta mora da ukljucuje:

4 UPOZORENJE
® Zastitite spoljasnji slusni kanal od prodiranja vode.
U suprotnom postoji rizik od zapaljenja/infekcije srednjeg uva.
® |zbegavajte promene ambijentalnog pritiska (npr. ronjenje, skakanje u vodu na glavu, eksplozije).
Ako to ne ucinite, moze doci do povrede bubne opne / kostiju uva, $to moZze da dovede do poremecaja sluha i ravnoteze.
PAZNJA: Takode obavestite pacijenta o posledicama kombinovanja sa drugim procedurama.
[ » Kombinovanje sa drugim procedurama, strana 6]

Kartica implantata
PAZNJA: Popunite karticu implantata i dajte je pacijentu.

Nalepite jednu od etiketa proizvoda iz naznacene kutije na karticu implantata. Popunite sva ostala polja.
Kartica implantata mora da se pokaze prilikom svakog radioloskog pregleda.

16 Odlaganje u otpad
4\ UPOZORENJE

® Proizvod je bio u kontaktu sa potencijalno infektivnim supstancama ljudskog porekla. Ocistite/spakujte proizvod za
odlaganje u otpad u skladu sa posebnim rizikom od kontaminacije.
U suprotnom postoji rizik od infekcije za korisnika i treca lica.

Odlaganje se mora obaviti u skladu sa nacionalnim propisima za odlaganje i odgovaraju¢om klasom rizika.
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17 Specifikacije

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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Svojstva

Stopalo proteze: Zvono sa 4 leZiSta (2 Sira lezista

za pozicioniranje kraka uzengije i tetive
uzengije)

Ugaono telo

Tracice za pri¢vrséivanje za dugacke nastavke
nakovnja

Svojstva

Stopalo proteze: Klipsa sa 8 nastavaka (2 x 2
kratka nastavka za pozicioniranje krakova
uzengije i tetive uzengije)

Ugaono telo

Tradice za pri¢vrséivanje za dugacke nastavke
nakovnja
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