Naudojimo instrukcijos
0005959_Rev01 — 2024-10
LT

Timpanoplastikos protezai

MRP Malleus Replacement

D)3 % 4 © 4 © @ L B Row C €

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

9007200020840075 —18.08.2025 15:02



Turinys 7.3 Kontraindikacijos .......eceueureneeeverreneeecrenneneecnennen.

1 Apie 5] dOKUMENE] cc.ueereerueerueerreeraeeraesseessnessaennes 3 7.4 Tiksliné pacienty grupé ..........ccccecveiiniinciinns
1.1 Simboliy ZOdYNas.......ccoceveevereereerrerenreneereseennns 3 7.5 Numatytasis naudotojas.........ccoceveweeuereeruneene.
1.2 Saugosinformacijos Zymeéjimas........c.ceeeueeunne 3 7.6 Numatoma eksploatavimo trukmé...................
1.3 Papildomainformacija ......c.ccoeeeeeerererrerrerereenans 4 7.7 Numatyta naudojimo vieta........cccocvniineii
1.4 Susauga susije pakeitimai.....c..cccoerrererererunnnnns 4 8 Numatoma klinikiné nauda........cccceeeeeivnneiiannnnns
2 Svarbisaugos informacija ......ccceeeeeerrueeecrneeecsnnens 4 9 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis ..........
3 Gaminiy kodai [ REF ....cccceeeerueeeerseecessneeessneeesnnens 4 10 Derinimas su kitomis procediiromis ..........cececeuuee.
4 Pristatymo apimtis .....cccceeevneeeerrrneeeccsssnneecessnnne 4 11 Galiojimo laikas ir saugojimas ........cceceeevurisueranees
5 Pakuoté ir SterilUmas...cccceeeeececececececsssosesssesesnse 4 12 APAOrOJimas .cceuceeirecrecressecsessessecsessecsecsecsessessncnes
6 Gaminio APraSyMas ....cccceeeeruveecrneeessseeesssnecssnane 5 13 Naudojimo nurodymai......cceeevvnneeerriinsssssssssnnnnnes
6.1  Bendroji informacija .......ccceeeeveiereeerererereennns 5 13.1 Reikalinga jranga ir medZiagos........cccccovevrvvuenee.
6.2 Konstrukcija ir veikimas.........ccocuevrereererreerenrenens 5 13.2  Paciento paruoSimas ........ccueeeeemerieceseniscnnne.
6.3  MedZiagos, galincios turéti kontakta su pacientu 13.3  Protezo paruoSimas.......cceeeeeeeeeeeeeeeencnene
............................................................................. 5 134 Protezo jd&jimas ......oo.oeeeveveereeessreesseeeseseesesnnne
6.4  Priedai..i e, 5 13.5  Protezo i€emMIMaS . oo
6.5  Kitos priemonés, skirtos naudoti kartu su 14 ToleSNEé PrieZilira ...cccceeeenreeennecennecensccsnsccsnsccsnsoes
PrIEMONE ..eiiiieiieeieeniteere et eere e e e sre e e e sbessaeeens 5

15 Paciento instruktavimas.......ccccceceeeecrnecrnccnncnnnnne.

7 Numatytas naudojimas ....ccceeeeeceneceeccnecrancencansns 5 .
71 NUMALYED PASKIrtIS oo . 16 SaliniMas ...cceceeieniiecrecenntensecsentecsensessessessessensenses
7.2 INAIKACIOS cvvovereeeeeerrereeeee et 5 17 SPECIfikaCijOS wuuvcvevusirnmnaserinissseniniseniniscennaneee

2/9



1 Apiesjdokumenta

1.1 Simboliy Zodynas

Simbolis Aprasymas

Perspéjimas: Zr. naudojimo instrukcija
Perspéjimas!

Trapus; elgtis atsargiai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy
Laikyti sausai

Tinkamumo naudoti data

STERLE[R | Sterilizuojamas 3vitinant

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
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MR salyginis
Medicinos prietaisas

Katalogo numeris

-
o
-

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI)

QTY Kiekis pakuotéje

Gamintojas

L E 5

Pagaminimo data

o
=
—
=<

(JAV) Perspéjimas: Pagal federalinj jstatyma $j prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba gali bati parduota jo
nurodymu.

ﬂ Zr. naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcija pateikiama elektronine forma (el. Zenklinimas).

Paciento vardas, pavardé

I@ Implantacijos data

ot Implantuojancios sveikatos prieziliros jstaigos / teikéjo pavadinimas

(7))
[#1] Paciento informacijos svetainé
(=

O (B

»Gruner Punkt“: Vokietijos dviguba perdirbimo sistema

Lentelé 1: Simboliy Zodynas

1.2 Saugos informacijos Zyméjimas
4\ |SPEJIMAS

Dél nesilaikymo galimi rimti suzalojimai, rimti paciento, naudotojo ar treciosios Salies bendros biiklés pablogéjimai arba
mirtis.
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Cpasmaan

Nesilaikant nurodymy gali biti sugadintas gaminys ar kitas turtas.

1.3 Papildoma informacija

Siy naudojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym7.html
Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP): Y https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Norédami ieskoti konkretaus gaminio SSCP, jveskite
pagrindinj gaminio UDI-DI.

Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): ++EHKM0017D

Atsakomybés atsisakymas dél SSCP prieinamumo Kaip bendra taisyklé: SSCP bus galima jsigyti tik gavus
gaminio leidimg pagal REGLAMENTA (ES) 2017/745 (MDR).
Cia aprasytas jgyvendinimas netaikomas, kol nejsigalioja
atitinkamas ,,Eudamed“ duomeny bazés modulis. Iki tol
SSCP galima atsisiysti per Sig atsisiuntimo nuoroda:

www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
Tarptautiniai adresai: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

YNuolat atnaujinama.

1.4 Susauga susije pakeitimai

Dokumento numeris Leidimo data Pakeitimai

0005959_01 2024-10 Visa perZzilra

2 Svarbi saugos informacija
& |SPEJIMAS
® Pries naudodami gaminj: Perskaitykite gaminio ir visy kity kartu naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijas. Vykdykite
naudojimo instrukcijose pateikiamus nurodymus ir iSsaugokite naudojimo instrukcijas.
Nepaisant Sio nurodymo kyla pavojus paciento sveikatai.
® Neardykite ir nemodifikuokite gaminio.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
DEMESIO: Jei jvyko koks nors rimtas su prietaisu susijes incidentas, apie tai turéty bati pranesta gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

3 Gaminiy kodai / REF
[ Specifikacijos, psl.9]

4 Pristatymo apimtis

»MRP Malleus Replacement*® 1 protezas
(Timpanoplastikos protezas) 1implanto kortelé
4 gaminio etiketés

5 Pakuoté ir sterilumas

»MRP Malleus Replacement® Gaminys yra sterilus (sterilizuotas spinduliuote).
(Timpanoplastikos protezas) Pakuoté: Vieno sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote (protezas jdétas
j trikampe plastikine déZute ir kietg lizda) ir iSorine pakuote (sulankstoma déZute)
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6 Gaminio aprasymas

6.1 Bendroji informacija

A Protezo plaktuko rankena, sujungiama su KURZ daliniu / pilnos apimties
protezu
®) B Y formos kotelis
. 4

_© C Kaisdciai, jtvirtinami iSorinio klausomojo kanalo sieneléje

liustracija 1: ,MRP Malleus Replacement*

[ Specifikacijos, psl.9]

6.2 Konstrukcija ir veikimas

»MRP Malleus Replacement*” Protezai, kurie jdedami siekiant i$ dalies arba visiskai pakeisti vidurinés ausies
(Timpanoplastikos protezas) struktdras, perduodancias garsa.

6.3 Medziagos, galinCios turéti kontakta su pacientu
Toliau pateikiamoje lenteléje iSvardytos visos implanto medziagos, su kuriomis naudotojas arba pacientas gali turéti
kontakta taikymo metu.

Gaminys (dalis) MedZiaga Asmuo, kurj liecia
»MRP Malleus Replacement*® 100 % titanas Pacientas
(Timpanoplastikos protezas)

Nepagaminta i$ kauciuko (latekso).

Gamybos procese nenaudojami gaminiai, pagaminti i$ kauciuko (latekso).

DEMESIO: Nenaudokite gaminio, jei pacientas netoleruoja / alergiskas naudotoms medZiagoms.

6.4 Priedai

Priedai (atskiros naudojimo instrukcijos):

Plaktuko rankenos ertmés lenkimo replés (REF 8000 109)

+ ,KURZ Precise“ Kremzlés peiliuky rinkinys (REF 8000 155)
« Kremzlei skirtos znyplés, Schimanski tipo (REF 8000 193)

6.5 Kitos priemonés, skirtos naudoti kartu su priemone
»MRP Malleus Replacement” skirtas naudoti kartu su jvairiais KURZ daliniais / pilnos apimties protezais.
Suderinamumas: [ * Specifikacijos, psl. 9]

7 Numatytas naudojimas
7.1 Numatyta paskirtis

»MRP Malleus Replacement® KURZ vidurinés ausies protezai skirti Zmogaus vidurinés ausies klausomiesiems
(Timpanoplastikos protezas) kauliukams i$ dalies arba visiSkai pakeisti chirurginiu badu.
Tikslas yra atkurti mechaninj garso perdavima i$ bligninés membranos j ovalyjj
sraigés langelj kuo maziau pablogéjant klausai.

7.2 Indikacijos

Létinis vidurinés ausies uzdegimas su klausomuyjy kauliuky funkcijy pazeidimu

Klausomuyjy kauliuky trauminis suzeidimas

|gimtos vidurinés ausies ydos
« Reviziné chirurginé operacija, atliekama dél nepakankamo klausos pageréjimo (pavyzdziui, pasikeitus anksciau
implantuoto protezo padéciai)

7.3 Kontraindikacijos

« Nustatytas padidéjes jautrumas arba alergija titanui
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« Negydyto vidurinés ausies uzdegimo komplikacijos arba padariniai, pavyzdziui, intrakranijinis abscesas, meningitas,
Soniniy anciy trombozé, piktybiniai navikai arba paciento sisteminé liga

+ Uminis vidurinés ausies uzdegimas

+ Pablogéjes zaizdy gijimas

7.4 Tiksliné pacienty grupé

Gaminys tinkamas naudoti Sioms pacienty grupéms:

« Vaikai ir jaunuoliai

« Suaugusieji

« Visy lyciy pacientai

7.5 Numatytasis naudotojas

Numatytas naudotojas yra gydytojas, turintis patirties gydyti panasSius atvejus naudojant §j gaminj arba su panasiais

gaminiais, arba gydytojas, turintis tokig specialybe:

« ENT (otorinolaringologija)

7.6 Numatoma eksploatavimo trukmeé

Konkreciy gaminio ribojimy néra.

7.7 Numatyta naudojimo vieta

« Operacine

Naudotojas turi kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis dél galimy komplikacijy.

8 Numatoma klinikiné nauda
Remiantis klinikiniu jvertinimu, gaminys gali bati saugiai ir efektyviai naudojamas gydyti pagal iSvardytas indikacijas.

9 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

« Implanto padéties pasikeitimas

« Implanto iSstmimas

+ Implanto lateralizacija

« Sensorineuralinis klausos praradimas

« Infekcija

+ Svaigulys

« Peroproteziné fibrozé

« Periprotezinés cholesteatomos susidarymas

10 Derinimas su kitomis procediiromis
N [SPEJIMAS

® | azerio terapija, plazmos koaguliacija argono srautu, aukstadazné chirurgija ir kitos proceduros, kuriy poveikis
pasiekiamas taikant 3iluma: Siy metody netaikykite tiesiai ant gaminio.
Nepaisant Sio nurodymo gali biti paZeisti audiniai ir sugadintas gaminys.

® Netaikykite pacientu mikrobangy spinduliuotés.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

® Gaminys yra salyginis MRT. Naudokite gaminj MRT laukuose tik pagal specifikacija.
Galimos gaminio naudojimo MRT laukuose, kurie neatitinka specifikacijy, pasekmés: Gaminio jkaitimas,
elektromagnetinés iSkrovos, pasekmés, sukeltos jégos panaudojimo gaminiui, klaidos vaizduojant (taip pat ir
aplinkiniuose audiniuose)

Norédami gauti svarbios informacijos apie MRT, Zr.
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Galiojimo laikas ir saugojimas

Galiojimo pabaigos data rasite gaminio etiketéje.

Gaminj laikykite neatidarytoje originalioje pakuotéje.

Laikykite gaminj sausoje vietoje ir saugokite nuo saulés spinduliy.
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12 Apdorojimas
4 |SPEJIMAS

® Vienkartinis gaminys: Neapdorokite (pvz., nevalykite, nedezinfekuokite, nesterilizuokite), nesterilizuokite ir nenaudokite
gaminio pakartotinai.
Tai vienintelis badas uztikrinti, kad gaminys bty be mikroby ir funkcionalus. Dél mechaniniy gaminio savybiy
apdorojimas arba resterilizacija gali sukelti medziagos degradacija.

13 Naudojimo nurodymai
4 |SPEJIMAS
® Nenaudokite gaminio, jei pakuoté ar gaminys pazeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.
Tai vienintelis badas uZztikrinti, kad gaminys bty be mikroby ir funkcionalus.
® Gaminj i$ laikymo pakuotés iSimkite tik pries pat naudodami. ISéme gaminj is pakuotés laikykités atitinkamy higienos
reikalavimy.
Nepaisant Sio nurodymo kyla pavojus paciento sveikatai.

s

® Proteza sugriebkite, perkelkite ir juo manipuliuokite tik naudodami tinkama siurbiamaja priemone arba tinkamas znyples
ar pinceta. Pasirlipinkite, kad nebiity netycia deformuotas protezo kotelis arba protezas nebity kitaip sugadintas.
Nepaisant Sio nurodymo protezas gali veikti prasciau.
Uztikrinkite, kad bity sudarytos higieninés / sterilios intervencijos salygos.
Jis jdedamas atliekant Ill tipo timpanoplastka (klausomuyjy kauliuky rekonstrukcija).
Intervencine procedura atlikite tinkamai vizualiai stebédami.
DEMESIO: Taip pat laikykités naudojamo KURZ dalinio / pilnos apimties protezo naudojimo instrukcijy.

13.1 Reikalinga jranga ir medZiagos

|prastiné jranga ir medZiagos, reikalingos atliekant Ill tipo timpanoplastika.

« Suderinamas KURZ dalinis / pilnos apimties protezas [ ' Specifikacijos, psl.9]

« Plaktuko rankenos ertmés lenkimo replés (REF 8000 109; nereikia naudojant ,,Malleus Notch Partial“ / ,Malleus Notch
Total“)

Gamintojas rekomenduoja naudoti Siuos gaminius:

+ ,KURZ Precise“ Kremzlés peiliuky rinkinys (REF 8000 155)

« Kremzlei skirtos zZnyplés, Schimanski tipo (REF 8000 193)

13.2 Paciento paruoSimas
|prastiné jranga ir medZiagos, reikalingos atliekant Ill tipo timpanoplastika.
UZausiné arba per ausies vidy sudaroma prieiga prie vidurinés ausies.

13.3 Protezo paruoSimas

Atidarykite sterily jpakavima.

Ant apsauginés pakuotés angy uzlasinkite sterilaus fiziologinio tirpalo.

__ Atlikdami Sj procesa pasirtipinkite, kad fiziologiniu tirpalu baty padengtos

J dangcio perforacijos angos ir skystis galéty jsiskverbti j apsauginés pakuotés
vidy.

NaCL 0,9%

STERILE
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3. Atsargiai iSimkite proteza i$ apsauginés pakuotés. DEMESIO: Kad protezo
\l | nesulenktuméte, jo nesugriebkite uz kotelio.

T

13.4 Protezo jdéjimas

1. I3orinio klausomojo kanalo sieneléje iSgrezkite dvi angas. Pagal bendraja
iSorinio klausomojo kanalo anatomine situacija / bikle patikrinkite angy
padétis.

Angos skersmuo: 0,6 mm

Gylis: MaZzdaug 2 mm

Atstumas tarp centry: 3,0 mm

DEMESIO: GreZzdami plaukite vandeniu, kad baty auinama.

2. ]angas jkiskite du ,Malleus Replacement“ plaktuko protezo kaiscius.

3. Pritaikykite ,Malleus Replacement“ plaktuko proteza prie anatominés buklés.
Kad tai padarytumeéte, atsargiai sulenkite ,Malleus Replacement” plaktuko
protezo kotelj.

Tai padare jdékite KURZ dalinj / pilnos apimties proteza. Zr. dalinio / pilnos
apimties protezo naudojimo instrukcijas.

4. Stabilizuokite dalinj/ pilnos apimties proteza su plaktuko protezu. Tam tikslui
jstatykite pakaitine plaktuko rankena is ,,Malleus Replacement* protezo
plaktuko rankenos jduba, esancig dalinio arba pilnos apimties protezo
galvutés ploksteléje.

5. ,Malleus Replacement” plaktuko protezo ir dalinio / pilnos apimties protezo
galvuteés pavirsiy atskirkite nuo biigninés membranos, jj visiskai uzdengdami
transplantatu (mazdaug 0,3-0,5 mm storio kremzlés disku).

13.5 Protezo iSémimas
Protezas skirtas likti kiine. Vis délto, jeigu jj prireikty iSimti, atlikite Sig procedira:
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Pries iSimdami proteza atlikite Siuos veiksmus: Atlaisvinkite esamas adhezijas.
Tolesnis gydymas atliekamas gydanciojo gydytojo nuoZzidra.

14 Tolesné prieziiira
« Tolesni veiksmai, kaip nurodé gydantis gydytojas.

15 Paciento instruktavimas
Instrukcijoje pacientui turi bati:
&4 |SPEJIMAS
® Saugokite iSorinj klausomajj kanalg nuo vandens prasiskverbimo.
PrieSingu atveju kyla vidurinés ausies uzdegimo / infekcijos pavojus.
® Saugokités stipriy aplinkos slégio svyravimy (pavyzdZiui, nenardykite, neSokinékite j vandenj, saugokités sprogimy).
Nepaisant Sio nurodymo gali biiti suzeista bligniné membrana ir (arba) klausomieji kauliukai, todél gali pasireiksti klausos
ir pusiausvyros sutrikimy.
DEMESIO: Taip pat informuokite pacienta apie derinimo su kitomis procediiromis padarinius.
[/ Derinimas su kitomis proceddromis, psl. 6]

Implanto kortelé
DEMESIO: UzZpildykite implanto kortele ir duokite jg pacientui.

Reikiamame implanto kortelés langelyje priklijuokite viena i$ pateikty gaminio etikeciy. UzZpildykite visus kitus laukus.
Implanto kortele reikia parodyti atliekant visus radiologinius tyrimus.

16 Salinimas
&4 |SPEJIMAS
® Gaminys lietési su galimai uzkre¢iamomis Zmogaus kilmés medziagomis. I1Svalykite / supakuokite gaminj Salinti,
atsizvelgdami j konkrecia uztersimo rizika.
PrieSingu atveju kyla pavojus uZsikrésti naudotojui ir treciosioms Salims.

Turi bati Salinama pagal nacionalinius atlieky Salinimo reglamentus ir atitinkamai pagal atitinkama rizikos klase.

17 Specifikacijos

Pavadinimas REF Suderinami KURZ daliniai / pilnos apimties
protezai
+MRP Malleus Replacement” 1006 960 + MNP Malleus Notch Partial

2 0.80 mm

« MNP Malleus Notch Total

+ Duesseldorf BELL Partial *

« Duesseldorf AERIAL Total ¥

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

Y Plaktuko rankenos ertmés lenkimo replémis pakeitus galvutés forma
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