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1 Adokumentumrél

1.1 Szimbélumok listaja

Szimbél Leiras

Vigyazat: Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
Vigyazat!

Torékeny, 6vatosan kezelend6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Ovja a kdzvetlen napfénytél

Szérazon tartandd

Lejarati datum

STERILE R | Besugarzassal sterilizalva
Ujrafelhasznalasa tilos

Ujrasterilizalasa tilos

Egyszeres sterilgat-rendszer védécsomagolassal beldl
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=]

.
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MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

QTy| Mennyiség csomagolasi egységenként
Gyarto
Gyartas datuma

(USA) Vigyazat: a szbvetségi torvény ennek az eszkéznek az eladasat orvos altal, ill. orvos megrendelésére enge-
délyezi.

=H Olvassa el a hasznalati Gtmutatét. A hasznalati Gtmutaté elektronikus formaban érhetd el (e-cimkézés).

WQ Beteg neve

@ Beiiltetési datum

ngn" Abelilteté egészségligyi intézmény/szolgaltatd megnevezése
Betegtajékoztaté weboldal
(=

Z6ld pont: Németorszagi kett6s Gjrahasznositasi rendszer

Tablazat 1: Szimbélumok listdja
1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés
O FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a felhasznald vagy harmadik fél salyos sériiléséhez, altalanos allapotanak
jelentés romlasahoz vagy halalahoz vezethet.
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MEGJEGYZES \

Az el6irasok betartasanak elmulasztasa esetén termékkarosodas vagy egyéb karok léphetnek fel.

1.3 Tovabbiinformacid

Letoltési hivatkozas a jelen hasznalati Gtmutatéhoz:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym7.html

Letoltési hivatkozés a betegtajékoztatéhoz:” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozd 6sz-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

szefoglald (Summary of Safety and Clinical Performance, AKlinikai biztonsagossag és teljesit6képesség termékspecifi-

Sscp): kus 6sszefoglalasanak kereséséhez adja meg a termék alap-
vet6 egyedi eszkbzazonositdjat (UDI-DI).

Alapvetd UDI-DI (egyedi eszkdzazonositd): ++EHKM0017D

Az SSCP-re (a klinikai biztonsagossag és teljesitéképesség Altaldnossagban elmondhatd, hogy: Az SSCP csak azutan va-

Osszefoglalasa) vonatkoz6 jogi tajékoztatd lik elérhet6vé, hogy a terméket az orvostechnikai eszk6zok-
r6l sz616 (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leirt megvaldsitas az Eudamed adatbazis megfelelé
moduljanak hatalyba [épéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonsagossag és teljesit6képesség 6sszefoglala-
sa) a kovetkezo letoltési hivatkozason érhetd el:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Nemzetkdzi cimek: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Folyamatosan frissiil.

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

Dokumentumszam Kiadasi datum Médositasok

0005959_01 2024-10 Teljes atdolgozas

2 Fontos biztonsagi informacié
A\ FIGYELMEZTETES

o A termék hasznalata el6tt: Olvassa el a termék és a vele egyiittesen hasznalt 6sszes termék hasznalati Gtmutatojat.
Kovesse és Grizze meg a hasznalati Gtmutatot.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

® Ne szerelje szét és ne modositsa a terméket.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

FIGYELEM: a berendezéssel 6sszefliiggésben bekovetkezett esetleges silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak, valamint
a felhasznalé m(ikodési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3 Katalégusszamok / REF
[ MUszaki jellemzdk, oldal 9]

4 Szallitasi terjedelem

MRP Malleus Replacement 1 x protézis
(Tympanoplasztikai protézis) 1 x implantatumkartya
4 x termékcimke

5 Csomagolas és sterilitas

MRP Malleus Replacement Atermék steril (besugarzassal sterilizalt).

(Tympanoplasztikai protézis) Csomagolas: Egyszeres sterilgat-rendszer beliil véd6csomagolassal (protézis harom-
sz6gletli mlianyag dobozban és kemény buborékféliaban) + kilsé csomagolas (hajto-
gatott doboz)
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6 Termékleiras

6.1 Altalanos tudnivalok

A KURZ részleges / teljes protézissel 6sszekothetd kalapacsnyél-potlas
B Yalakd szar

C Akils6 halléjarat faldba horgonyozhaté csapok

2,

Abra 1: MRP Malleus Replacement
[ MUszaki jellemz6k, oldal 9]

6.2 Felépités és miikodés

MRP Malleus Replacement Behelyezett protézisek, amelyek részlegesen vagy teljesen potoljak a kozépfiil hang-
(Tympanoplasztikai protézis) vezetésben érintett strukturait.

6.3 Abeteggel potencialisan érintkezésbe keriil anyagok
A kovetkezd tablazat felsorolja az 6sszes olyan implantatumanyagot, amellyel a felhasznalé vagy a beteg érintkezhet az
alkalmazas soran.

Termék (rész) Anyag Kivel érintkezik
MRP Malleus Replacement 100% titan Beteg
(Tympanoplasztikai protézis)

Nem tartalmaz természetes (latex)gumit.

A gyartasi folyamat soran nem hasznélnak természetes (latex)gumit tartalmazé termékeket.

FIGYELEM: ne hasznalja a terméket a beteg felhasznalt anyagokkal szembeni intoleranciaja/allergidja esetén.

6.4 Tartozékok

Tartozékok (kiilon hasznalati Gtmutato):

Malleus Handle Cavity Bending Pliers (REF 8000 109)

« KURZ Precise Porckés készlet (REF 8000 155)

« Schimanski-féle porcfogd csipesz (REF 8000 193)

6.5 Azeszkozzel kombinalva hasznalandé egyéb eszkozok

Az MRP Malleus Replacement rendeltetésszer(ien egyiitt hasznalhaté mas KURZ részleges / teljes protézisekkel.
Kompatibilitas: [ * MUszaki jellemz6k, oldal 9]

7 Rendeltetésszer(i hasznalat

7.1 Rendeltetés
MRP Malleus Replacement A KURZ kozépfiil-protézisek az emberi kozépfiil hallécsont-lancolatdnak sebészeti
(Tympanoplasztikai protézis ) aton torténd teljes vagy részleges potlasara késziiltek.

A cél a mechanikus hangtovébbitas helyreallitasa a dobhartyatdl a belsé fiil ovalis ab-
lakaig, a leheté legkisebb mértékii hallascsokkenés mellett.

7.2 Javallatok
Kronikus kozépfiilgyulladas a halldcsont-lancolat funkcionalis karosodasaval

« Ahallécsont-lancolat traumas sériilése

A kozépfil velesziletett fejlédési rendellenessége

Nem megfelel6 hallasjavulas (pl. egy el6zéleg beliltetett protézis elvandorlasa) miatti revizidés miitét

7.3 Ellenjavallatok
Titan irdnti ismert érzékenység vagy allergia
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+ Kezeletlen kozépfiilgyulladas sz6védményei vagy komplikacioi, példaul koponyaliri talyog, agyhartyagyulladas, lateralis
sinus trombézis, rosszindulat( elvaltozasok vagy betegspecifikus szisztémas megbetegedés

« Akut kozépfilgyulladas

+ Sebgybgyulasi zavar

7.4 Betegek célcsoportja

Atermék a kovetkez6 betegcsoportokban torténé hasznalatra alkalmas:
« Gyermekek és fiatalok

« Felnéttek

« Barmilyen nem(i betegek

7.5 Felhasznaldi célcsoport

A felhasznaldi célcsoportba hasonld esetek jelen vagy hasonlé termékkel torténd kezelésében jartas vagy a kovetkez6 teriilet
szakorvosai tartoznak:

« Fil-orr-gégészet (FOG)

7.6 Varhat élettartam

Nincsenek termékspecifikus korlatozasok.

7.7 Felhasznalasi teriilet

« MUt6

A felhasznald feleléssége esetenként eldonteni azt, hogy milyen dvintézkedéseket kell tenni az esetlegesen felmeriilé
szovédmények ellen.

8 Vartklinikai elény
AKklinikai értékelés alapjan a termék biztonsagosan és hatékonyan hasznélhaté a fent emlitett javallatok kezelésére.

9 Lehetséges sz6védmények és mellékhatasok
« Implantatum elvandorlasa

« Implantatum kilokédése

« Implantatum lateralizacidja

« Erzékszervi-idegi hallaskarosodas

« Gyulladas

« Szédulés

« Protézis koriili fibrozis

« Protézis korili koleszteatomaképz6édés

10 Kombinacié mas eljarasokkal
A\ FIGYELMEZTETES

e | ézerterapia, argon plazma koagulacio, nagyfrekvencias sebészet és egyéb, hatasukat hé altal kifejté eljarasok: Ne
hasznalja ezeket a mddszereket kdzvetleniil a terméken.
Ellenkez6 esetben szdvet- és termékkarosodas lehetséges.

® Ne tegye ki a beteget mikrohullamu sugarzasnak.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

o A termék feltételesen biztonsagos magneses rezonancias (MR-)kérnyezetben. A terméket csak a miiszaki el6irasoknak
megfeleléen hasznalja magneses rezonancias (MR-)kornyezetben.
A termék miiszaki elGirdsoktol eltéré, magneses rezonancias (MR-)kornyezetben torténd hasznalatanak lehetséges
kovetkezményei tobbek kdzott: A termék melegedése, elektrosztatikus kistilések, a termékre torténé erékifejtés miatti
kovetkezményi karok, képalkotasi hibak (a kdrnyezd szovetekben is)

Fontos informaci6 a magneses rezonancias (MR-)képalkotasra vonatkozdan:

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

11 Eltarthatésagiidé és tarolas

A lejarati datum a termékcimkén talalhatd.

A terméket a bontatlan eredeti csomagolasaban tarolja.

Aterméket szaraz helyen tarolja, és dvja a kozvetlen napsugarzastol.
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12 El6készités
A\ FIGYELMEZTETES

® Egyszer hasznalatos termék: ne készitse el6 (pl. tisztitsa, fertStlenitse, sterilizalja), sterilizalja Gjra vagy hasznalja fel Gjra a
terméket.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikodéképes legyen. A termék mechanikai jellemzdib6l adéddan
az el6készités vagy Ujrasterilizalas az anyag minéségromlasahoz vezethet.

13 Felhasznalasi Gtmutaté
A\ FIGYELMEZTETES

¢ Tilos a terméket hasznalni, ha a termék vagy a csomagolasa sérilt vagy lejart.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és mikédéképes legyen.

® Csak kozvetleniil a hasznélat vegye ki a terméket a tarolécsomagolasbél. Ugyeljen a mindenkori higiéniai eléirasok
betartasara, amikor a terméket eltavolitja a csomagolasbol.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

MEGJEGYZES \

® A protézist mindig a célra alkalmas szivoeszkozzel vagy megfelel6 fogbval vagy csipesszel fogja meg, szallitsa és

manipulalja. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szar nem deformalédott vagy hogy a protézisen nincs semmilyen mas
karosodas.
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a protézis nem miikodik megfelel6en.

Ellenérizze a beavatkozashoz sziikséges higiénikus/steril kériilmények fennallasat.

Il tipusd tympanoplasztika (hallécsont-rekonstrukcid) részeként keriil elhelyezésre.

Végezze el a beavatkozast megfeleld vizualis feligyelet mellett.

FIGYELEM: Vegye figyelembe a felhasznalt KURZ részleges / teljes protézis hasznalati Gtmutatdjat is.

13.1 Sziikséges felszerelés és anyagok

Il tipust tympanoplasztika esetén szokasos felszerelések és anyagok.

« Kompatibilis KURZ részleges / teljes protézis [  Miiszaki jellemzdk, oldal 9]

« Malleus Handle Cavity Bending Pliers (REF 8000 109; Malleus Notch Partial / Malleus Notch Total esetén nem sziikséges)
A gyart6 a kovetkez6 termékek hasznélatét javasolja:

« KURZ Precise Porckés készlet (REF 8000 155)

« Schimanski-féle porcfogd csipesz (REF 8000 193)

13.2 Abeteg elSkészitése
Il tipust tympanoplasztika esetén szokasos felszerelések és anyagok.
A kozépfil endauralis vagy retroaurikularis megkozelitése.

13.3 A protézis el6készitése

Nyissa ki a steril ccomagolast.

Cseppentsen steril fiziologias sdoldatot a védécsomagolas nyilasaira. Az
__ el6készités soran ligyeljen arra, hogy a sdoldat a fedélen [évé perforaciot is
J befedje, hogy a folyadék be tudjon hatolni a védécsomagolasba.

NaCL 0,9%

STERILE
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3. Ovatosan vegye ki a protézist a védécsomagolasbél. FIGYELEM: Ne a szaranal
| fogva fogja meg a protézist, nehogy a protézis elgérbiiljon.

13.4 A protézis elhelyezése

1. Készitsen két furatot a kiilsé halléjarat falaba. A furatok helyét a kiilsé
halldjarat falanak altalanos anatémiai jellemzéi / allapota alapjan valassza ki.
Furatatméré: 0,6 mm
Mélység: Kb. 2 mm
Kozéppontok tavolsaga: 3,0 mm
FIGYELEM: Firas kdzben alkalmazzon vizoblitéses hiitést.

2. lllessze a kalapacspétld protézis két csapjat a furatokba.

3. lgazitsa a kalapacspotlo protézist az anatdmiai viszonyokhoz. Ehhez 6vatosan
hajlitsa meg a kalapacsp6tlé protézis szarat.
Ezutan illessze be a KURZ részleges / teljes protézist. Lasd a részleges / teljes
protézis hasznalati Gtmutatojat.

4. Stabilizalja a részleges / teljes protézist a kalapacspétld protézissel. Ehhez
helyezze a kalapacsp6tlé protézis kalapacs nyelének potlasat a kalapacs
nyelének mélyedésébe a részleges / teljes protézis fejtarcsajan.

5. Teljesen fedje le a kalapacspétlo protézist és a részleges / teljes protézis
fejtarcsajat a dobhartya felé egy grafttal (kb. 0,3-0,5 mm vastag porckorong).

13.5 A protézis eltavolitasa
A protézis rendeltetésszerlien a testben marad. Ha mégis szlikségessé valna a protézis eltavolitasa:
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A protézis kihlzasa el6tt: Lazitsa meg az 6sszendvéseket.
Az utégondozasrél a kezeléorvos dont.

14 Utégondozas
« Az utdégondozas a kezelGorvos utasitasa szerint torténik.

15 Abetegnek adott utasitas
A betegnek adott utasitasnak ki kell terjednie az alabbiakra:

A\ FIGYELMEZTETES
e VVédje a kilsé halléjaratot a viz behatolasaval szemben.
Ellenkez6 esetben fennall a kozépfiil gyulladasanak/fert6zésének veszélye.
e Kerdilni kell a kérnyezeti nyomas tdl nagy ingadozasat (pl. bavarkodas, fejesugras, robbanasok).
Ha nem igy tesz, azzal a dobhartya / hallécsontok sériilését okozhatja, ami hallasi és egyensilyozasi zavarokhoz vezethet.
FIGYELEM: Tajékoztassa a beteget az egyéb eljarasokkal torténd kombinalas kovetkezményeir6l is.
[ » Kombinacié mas eljarasokkal, oldal 6]

Implantatumkartya
FIGYELEM: Téltse ki az implantatumkartyat, és adja at a betegnek.

Ragassza az egyik kapott termékcimkét a megfelel6 dobozban az implantatumkartyara. Készitse el a tébbi dobozt.
Az implantatumkartyat minden radiologiai vizsgalaton be kell mutatni.

16 Hulladékkezelés
A FIGYELMEZTETES

® A termék emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal kerilt érintkezésbe. A hulladékkezeléshez tisztitsa meg/
csomagolja be a terméket a mindenkori szennyez6déssel jard kockazatnak megfeleléen.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6zédésének a kockazata.

A hulladékkezelést a hulladékkezelésre vonatkozé nemzeti elSirasok és a megfelelé kockazati osztalyok szerint kell

végrehajtani.

17 Mlszaki jellemzdk

Név REF Kompatibilis KURZ részleges / teljes protézis
£ MRP Malleus Replacement 1006 960 « MNP Malleus Notch Partial
% /e’ + MNP Malleus Notch Total
’\ « Duesseldorf BELL Partial *
somm | o> - Duesseldorf AERIAL Total ¥

« TTP®-Tuebingen BELL Partial *
« TTP®-Tuebingen AERIAL Total *

Y Afejtarcsa Malleus Handle Cavity Bending Pliers hasznalataval torténd médositasa utén
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