VIGTIGE BRUGSINFORMATIONER
Palpebra superior-implantater af platin/iridium (til palpebrarehabilitation ved facialisparese)

Laes denne vejledning omhyggeligt inden klinisk anvendelse!

Skitse Betegnelse / Artikel- Materiale Vaegt Formalsbestemt anvendelse Beskrivelse af implantatet og beregnet placering
type nummer (g)
i Palpebra- 4007 002- Platin/ 0,6-2,2 KURZ palpebra superior-implantater er beregnet til at blive | Palpebra superior-implantatet af platin/iridium méler afheengigt af udferelsen mellem ca. 15-25,7 mm i
f implantat 4007 010 iridium (0,2g-trin) implanteret i palpebra superior. Implantaternes vaegt er beregnet til | leengden og 5,2 mmibredden, derer0,6-0,9mm (REF 4007002) eller 0,7-1,0 mm (REF 4007003-4007010)
Platin/iridium 90/10 at forbedre gjenlagets lukkefunktion. tyndt og samtlige kanter er affladede og afrundede for at opn& gode postoperative resultater. Implantatet
haren radius, der er tilpasset bulbus oculi. Der findes i alt ni veegte til radighed for individuel tilpasning.

Vigtige brugsinformationer til KURZ palpebra superior-implantater af platin/iridium (til palpebrarehabilitation ved facialisparese)

Indikation:

Kontraindikation:

Bi- og
vekselvirkninger:

Mulige komplikationer:

Operationsteknik:

Implantatvalg:

Sterilitet:

Resterilisation/
ny klargering

MRT (MRI):

Advarselshenvisninger:

Opbevaring:
Udlevering:

Dokumentation:

‘ Producent:
Version:

Manglende eller utilstreekkelig innervation af M. orbicularis oculi, (lagophthalmus) ved perifer facialisparese, f.eks.:

« Idiopatisk facialisparese i over 2 maneder

- Facialisparese som felge af herpes zoster-virus i over 2 maneder

+ Parallel med kirurgisk rehabilitation af nervus facialis (primeer nervesutur, rerouting, nerveinterposition, N VII/XIl anastomose, frit muskeltransplantat osv.)
* Facialisbeskadigelse som folge af traume eller efter tumorkirurgi uden mulighed for nerverehabilitation

« Ingen lukning af gjenlag muligt med proveveegt
* Generelle sarhelingsforstyrrelser

« Kendt allergi over for platin/iridium
« Akutte og kroniske infektionssygdomme

Vekselvirkning med mikrobglger eller magnetresonanstomografi: se advarselshenvisningerne

* Overfalsomhedsreaktioner * Migration « Homhindeastigmatisme « Veevsiritationer « Konturering « @genlagsptose « Ekstrusion

Hvis der postoperativt opstar et granulom eller andre overfelsomhedsreaktioner, skal man straks padbegynde den ngdvendige medicinske behandling.

(Vejledende anbefalinger - den endelige afggrelse hhv. medicinering og dosering pahviler operateren og aneestesisten).

Konjunktival og korneal bedgvelse med benoxinal 0,4% oplgsning. Iszetning af en gjenafdaekningsskal. Lokalbedgvelse af hudenog subkutanveaevet med lidocain hydrochlorid pa 1 % og adrenalin 100.000 p& 1 %). Infiltration i palpebra superior-folden,
efterfglgende hudsnitifolden (ca. 3 mmlaengere end implantatet). Gennemskeering af den subkuntane vaev og M. orbicularis oculi. Den kaudale praeparation ervigtig. Ved kranial preeparation rammer man M. levator palpebrae og dennes vedhaeftning
pé tarsus (fare for kveestelser!). Efter sikker identifikation af tarsus udformes en passende stor lomme til at holde implantatet. Indpasning af palpebra superior-implantatet. Dette fikseres med 8-0 ikke resorberbart suturmateriale direkte pa tarsus @
perforationshuller). Suturtil M. orbicularis oculimed 7-0 resorberbart materiale. Steristrips-limning af hudnittet, fiernelse efter seks dage. @jenforbinding er ikke ngdvendig. Implantationenanbringes permanenteller midlertidigt. Ved sidstnaevnte kan og
ber man da fierme implantatet, nr mundnervegrenen fungerer igen. Yderligere kirurgiske indgreb er af og til nedvendige: f.eks. en forkortelse af palpebra inferior, kantoplastik, lift af gjenbryn, blepharoplastik.

Preeoperativ mulighed for bestemmelse af detpageeldende implantat (0,6 - 2,2g) ved pakleebning af et gennemsigtigt haefteplaster med en vaegtprgve af rustfrit stal (REF 8000 111). Der skal opnas en komplet lukning af gjenlaget Ved abning af gjeniaget
skal palpebra superior igen vende tilbage til sin oprindelige position.
Vigtigt: Ved valg af et for tungt implantat reduceres gjenlagsspalten.

KURZ palpebra superior-implantater leveres i steril tilstand. Indholdet af emballagen er sterilt under forudseetning af, at emballagen ikke er beskad iget eller &bnet. Produkteme bliver steriliseret med gammastréling under streng overholdeke af
valideringsforskriften. Emballagen ma ferst abnes umiddelbart far operationen.

Implantatet er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Betinget MR-sikker for 1,5 T; 3,0 T og 7,0 T, for detalierede oplysninger henvises til MR Informationen p& www.kurzmed.com.

Laegen skal oplyse patienten om fglgende punkter: Patienter med metalliske implantater ma ikke bestrales med mikrobglger.
| tilfeelde af hgj kropslig aktivitet, sport og farst og fremmest dykning skal leegen gare opmeerksom pd, at man iseer i de farste uger efter operationen og op til 6 maneder derefter skal veere opmaerksom pé, at
gjenlaget skal beskyttes mod udefrakommende slag, beveaegelser, tryk osv.

Tert ved stuetemperatur i den u&bnede originalemballage. Hvert implantat er meerket med et batch-nummer (LOT) og en udlgbsdato. Implantatet m& ikke anvendes efter dets udlgbsdato.
KURZ implantater udleveres kun til lzeger eller fagpersonale, ikke til patienter.

Producenten anbefaler en kontinuerlig klinisk og statistisk dokumentation. Batch-nummeret (LOT), typen og materialet skal noteres i patientjournalen, i operationsrapporten og i implantatpasset.
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NOTICE D'UTILISATION

Implants pour paupiére supérieure en platine/iridium (réhabilitation des séquelles palpébrales de la paralysie faciale)

A lire attentivement avant toute utilisation clinique !

{WRL

en platine/iridium

lllustration | Désignation/typ Numéro Matériau Poids Indications Description de I'implant et siege prévu
e de référence (g)
B Implant pour 4007 002- Platine/ 0,6-2,2 Les implants pour paupiére supérieure KURZ sont congus pour étre | L'implant pour paupiére supérieure en platine/iridium mesure selon le modele entre 15 et 25,7 mm de
f paupiére 4007 010 iridium (incréments de | implantés dans la paupiére supérieure. Le poids des implants permet | longueuret5,2 mmde largeur. Ila une épaisseurde 0,6 2 0,9 mm (REF 4007002) ou de 0,7 a 1,0 mm (REF
supérieure 90/10 0,2 g) d'améliorer la fermeture fonctionnelle de la paupiére. 4007003-4007010) et toutes ses arétes sont aplaties et arrondies pour de bons résultats esthétiques

postopératoires. L'implant posséde un rayon adapté au globe oculaire. Neuf poids sont proposés pour un

ajustement individuel.

Informations importantes concernant l'utilisation des implants pour paupiére supérieure en platine/iridium (réhabilitation des séquelles palpébrales de la paralysie faciale)

Indication :

Contre-indications :

Effets indésirables
et interactions :

Complications possibles :

Technique chirurgicale :

Choix de l'implant :

Stérilité :

Restérilisation/
Retraitement

RMN (IRM):

Mises en garde :

Stockage :
Délivrance :

Documentation :

‘ Fabricant :
Version :

Innervation insuffisante ou absente du muscle orbicularis oculi, (lagophtalmie) en cas de paralysie faciale périphérique, p. ex. :

« Paralysie faciale idiopathique persistant depuis plus de 2 mois

« Paralysie faciale due a un zona persistant depuis plus de 2 mois

« Parallélement a la réhabilitation chirurgicale du nerf facial (suture nerveuse primaire, déroutement, interposition nerveuse, anastomose VII/XII, greffe musculaire libre, etc.)
« Lésion faciale secondaire & un traumatisme ou a une chirurgie tumorale sans possibilité de réhabilitation nerveuse

« Allergie connue au platine/iridium
» Maladies infectieuses aigués et chroniques

« Pas de fermeture possible de la paupiéere lors de I'essai avec un fantéme
« Troubles généraux de la cicatrisation

Interaction avec les micro-ondes ou la résonance magnétique nucléaire : cf. Mises en garde
» Réactions d'intolérance « Migration « Astigmatisme coméen « Irritation tissulaire * Protrusion « Ptose palpébrale « Expulsion
En cas de survenue d’un granulome ou d’une autre réaction d'intolérance en postopératoire, il convient de prendre immédiateme nt les mesures médicales nécessaires.

(recommandations non contraignantes, décision définitive concernant le médicament et le la posologie incombant au chirurgien et a I'an esthésiste).

Anesthésie conjonctivale et cornéenne a l'aide d'une solution de Benoxinal 0,4 %. Pose d'un cache oculaire Aneshétise locale du tissu cutané et sous-cutané avec une association de chlorhydrate de lidocaine 1 % et d'adrénaline 1 % a 1:100 000.
Infiltration dans le sillon palpébral supérieur, puis incision cutanée dans le sillon palpébral supérieur (env. 3 mm plus longue que l'implant). Dissection du tissu sous-cutané et du muscle orbicularis oculi. La préparation en direction caudale estimportante.
La préparation en direction craniale permet d'atteindre le muscle levator palpebrae dont la terminaison se situe auniveaudu tarse (risque de blessure !). Aprés identification formelle du tarse, une poche d'une largeur appropriée est créée poury insérer
limplant. Ajustement de l'implant pour paupiere supérieure. Celui-ci est fixé directement au tarse avec du fil de suture non résorbable de calibre 8/0 (4 points). Suture du muscle orbicularis oculi avec du fil résorbable de calibre 7/0. Fermeture de
lincision cutanée avec une suture adhésive Steri-Strip, retrait dans les 6 jours. Aucun pansement oculaire nécessaire. L'implantation peut étre définitive ou provisoire. Dans ce demier cas, on peut et on doit retirer limplant lorsque la symétrie de la
bouche est rétablie. D'autres interventions chirurgicales sont parfois nécessaires, p. ex. un raccourcissement de la paupiere inférieure, une canthoplastie, un relévement des sourcils ou une blépharoplastie.

possibilité pré-opératoire de déterminer limplant approprié (0,6 - 2,2 g) en utilisant un fantéme en acierinoxydable (REF 8000 111) collé sur la paupiére a l'aide d'un sparadrap. Une fermeture palpébrale compléte doit &étre obtenue. Lors de l'ouverture
palpébrale, la paupiére supérieure doit retrouver sa position initiale.
Attention : L'utilisation d'un implant trop lourd entraine un rétrécissement de la fente palpébrale.

Lesimplants pour paupiéere supérieure KURZ sont livrés stériles. Le contenu de 'emballage est stérile a condition que ce dernier n’ait été niouvert ni endommagé. Les produits sont stérilisés au rayons gamma dans le strict respect des exigences de
validation. L'emballage ne doit étre ouvert qu'immédiatement avant l'intervention.

L'implant est congu exclusivement pour un usage unique.

Compatible avec les IRM dans certaines conditions pour 1,5 T ; 3,0 T et 7,0 T, veuillez consulter le site www.kurzmed.com pour obtenir de plus amples informations.

Le médecin doit informer le patient des points suivants : les patients porteurs d'implants métalliques ne doivent pas étre traités par micro-ondes.
En cas de la pratique d'une activité physique intense ou d'un sport (plus particuliérement la plongée), le médecin doit informer le patient qu'il doit veiller a protéger sa paupiéere contre les chocs extérieurs, les gestes intempestifs, la pression, etc.,
principalement au cours des premiéres semaines postopératoires et jusqu'a 6 mois suivant l'intervention.

Sec a température ambiante dans 'emballage d'origine non ouvert. Chaque implant comporte un numéro de lot et une date de péremption. L'implant ne doit plus étre utilisé au-dela de la date de péremption.
Les implants KURZ sont fournis aux médecins ou aux professionnels de santé et non aux patients.

Le fabricant recommande une documentation statistique et clinique systématique. Le numéro de lot, le type et le matériau doivent étre inscrits dans le dossier du patient, le compte-rendu opératoire et le passeport implantaire.
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VAZNE INFORMACIJE O UPOTREBI

Implantati za gornje oéne kapke od platine/iridija (za rehabilitaciju o¢nih kapaka kod facijalne pareze)
Pazljivo prodcitajte prije klinicke primjene!

Skica Oznaka/Tip Broj Materijal Tezina Svrha upotrebe Opis implantata i predvideno mjesto ugradnje
artikla (g)
2 4007 002- platina/ 0,6-2,2 Implantati za gornji oéni kapak tvrtke KURZ namijenjeni su za | Dimenzije implantata za gomnji o¢nikapak od platine/iridija ovisno o izvedbikre¢u se od pribl. 15-25,7 mm
f za gornji oéni kapak | 4007 010 iridij (razlika po 0,2 | implantiranje u gornji oéni kapak. TeZina implantata sluzi za | duljinei5,2mm Sirine, debljina iznosi0,6-0,9 mm (REF 4007002)ili0,7-1,0 mm (REF 4007003-4007010) i
platina/iridij 90/10 ) poboljsanje funkcionalnog zatvaranja kapka. svi rubovi su spljosteniizaobljenikako bi se postoperativno postigli dobri kozmeticki rezultati. Implantat ima
polumjer koji je prilagoden o¢noj jabuéici (bulbus oculi). Za individualnu prilagodbu na raspolaganju je
ukupno devet razli¢itih tezina.

Vazne informacije o upotrebi za implantate od platine/iridija tvrtke KURZ (za rehabilitaciju oénog kapka kod facijalne pareze)

Indikacija:

Kontraindikacija:

Nuspojave i
interakcije:

Moguce komplikacije:

Operativna tehnika:

Odabir implantata:

Sterilnost:

Ponovna sterilizacija/
Ponovna priprema

MRT (MRI):

Napomene s upozorenjima:

Pohranjivanje:
Predaja:

Dokumentacija:

‘ Proizvodac:
Verzija:

Nedostatno ili nepostojece ozZivéenje na M. orbicularis oculi, (lagoftalmus) kod periferne facijalne pareze, npr.:

« Idiopatska facijalna pareza koja traje dulie od 2 mjeseca

« Facijalna pareza nastala uslijed virusa herpes zoster koja traje dulje od 2 mjeseca

« Paralelno uz kirurku rehabilitaciju Zivca lica (nervus facialis) (primarni $av Zivca, preusmjeravanje, interpozicija Zivca, N VII/XIl anastomoza, slobodni mi$iéni transplantat itd.)
« Ostecenje facijalnog Zivca uslijed traume ili nakon kirurSkog uklanjanja tumora bez mogu¢nosti rehabilitacije zivca

« Poznata alergija na platinu/iridij
« Akutne i kroniéne zarazne bolesti

« Nemogu¢énost postizanja zatvaranja o¢nog kapka s probnom teZinom
« Opc¢e smetnje pri zarastanju rana

Interakcija s mikrovalovima ili magnetskom rezonancijskom tomografijom: vidjeti napomene s upozorenjima

« Reakcije nepodnoS$ljivostic Migracija « Astigmatizam roznice- Iritacije tkiva « Konturiranje « Ptoza o¢nog kapka « Ekstruzija

Ako se postoperativno javi granulom ili neka druga reakcija nepodnosljivosti, odmah se moraju poduzeti potrebni medicinski ko raci.

(Neobvezujuée preporuke, konac¢nu odluku vezano uz primjenu lijekova i doziranje donose kirurg koji provodi zahvat i anestezio lozi).

Anestezija konjunktive i roznice s 0,4%-tnom otopinom lijeka Benoxinal. Postavljanje zdjelice za prekrivanje oka. Lokalna anestezija koZe i supkutanog tkiva s 1%-tnim lidokain-hidrokloridomi 1%-tnim adrenalinom (100.000). Infiltracija u nabor gorneg
oc¢nog kapka, potom incizija koZe u naboru (pribl. 3 mm dulja od implantata). Odvajanje supkutanogtkiva i M. orbicularis oculi. Vazna je preparacija u kaudalnom pravcu. Kod preparacije u kranijalnom pravcu dolazise do M. levator palpebrae i mjesta
gdje se sastaje s tarsusom (opasnost od ozljede!). Nakon sigurne identifikacije tarsusa treba stvoriti dovoljno ve lik dZzep za prihvat implantata. Namjestanje implantataza gomiji oéni kapak. On se fiksira s 8-0 ne-resorbiraju¢im koncem za $ivenje izravno

natarsus (4 perforirane rupice). Sivenje M. orbicularis oculi sa 7-0 resorbirajuc¢im koncem. Lijeplienje zareza na koZitrakicom Steristrips, uklanjanje nakon $est dana. Povez za oko nije potreban. Implantacija se moze postaviti za stalno ili priviemeno.
U sluéaju privremenog postavljanja implantatse moze itreba ukloniti kad se ponovno uspostavi Zivéana fukcija. Ponekad su neophodne dodatne kirurS8ke mjere, npr.: kracenje donjeg oénog kapka, kantoplastika, dizanje obrva, blefaroplastika.

Preoperativna mogu¢nost odredivanja odgovaraju¢eg implantata (0,6 - 2,2 g) lijeplienjem prozimim flasterom uzorka teZine od plemenitog ¢elika (REF 8000 111). Mora se posti¢i potpuno zatvaranje o€nog kapka. Pri otvaranju oénog kapka gornji kapak
treba ponovno biti u prvobitnom polozaju.
Pozor: Pri odabiru preteS§kog implantata dolazi do smanjenja otvora oénog kapka.

Implantati za gornji kapak tvrtke KURZ isporuéuju se sterilni. Sadrzaj pakiranja je sterilan, pod uvjetomda pakiranje nije o Ste¢eno ili otvoreno. Proizvodi se steriliziraju gama zraenjem uz strogo pridrzavanje podataka za validiranje. Pakiranje se smie
otvoriti tek neposredno prije operacije.

Implantat je namijenjen isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu.

Uvjetno MR sigurno za 1,5 T; Za 3,0 Ti 7,0 T detaljnije informacije potrazite na www.kurzmed.com.

Lije¢nik mora informirati pacijenta o sliede¢im to¢kama: Pacijenti s metalnim implantatima ne smiju biti izloZeni mikrovalovima.
Lije¢nik je obvezan skrenuti pozornost na to da se u slu¢aju pojacane tjelesne ili sportske aktivnosti te osobito prije ronjenja tiiekom p rvih tiedana nakon operacije kao i tijekom prvih 6 mjeseci mora paziti da se o¢ni kapak mora zastititi od vanjskih udara,
pokreta, pritiskanja itd.

Na suhom mijestu pri sobnoj temperaturi u neotvorenom originalnom pakiranju. Svaki implantat oznacen je brojem serije i datumo m koji predstavlja rok valjanosti. Implantat se nakon isteka roka valjanosti vie ne smije koristiti.
Implantati tvrtke KURZ smiju se predati samo lije¢nicima ili struénom osoblju, a ne pacijentima.

Proizvoda¢ preporucéuje vodenje potpune klinicke, statisticke dokumentacije. Broj serije, tip i materijal moraju biti pribilieZeni u kartici pacijenta, izvije$¢u o operaciji i iskaznici za implantat.
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WAZNA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Implanty powieki gornej z platyny/irydu (do rehabilitacji powieki w porazeniu nerwu twarzowego)
Doktadnie przeczyta¢ przed zastosowaniem klinicznym!

Szkic Nazwa/typ Numer Materiat Ciezar Przeznaczenie Opis implantu i przewidziane umiejscowienie
artykutu (9)
i Implant powieki 4007 002- Platyna/ 0,6-2,2 Implanty powieki gérnej KURZ sa przeznaczone do wszczepienia | Implant powieki gémej z platyny/irydu ma w zaleznosci od wersji diugos¢ ok. 15-25,7 mm i szerokos¢
f 4007 010 iryd (00,2 g) do powieki gérnej. Ciezar implantdow stuzy do poprawy | 5.2 mm, grubos¢wynosi0,6-0,9 mm (REF 4007002)lub 0,7-1,0 mm (REF 4007003-4007010), a wszystke
90/10 funkcjonalnego zamykania powiek. krawedzie sg sptaszczone i zaokrgglone, aby uzyskac¢ po operacjidobre wyniki kosmetyczne. Implant ma
Platyna/iryd promien dopasowany do gatki ocznej. Do indywidualnego dopasowania dostgpnych jest fgcznie dziewie¢
ciezaréw.

Wazna informacja dla uzytkownika dotyczaca implantéw powieki gérnej KURZ z platyny/irydu (do rehabilitacji powieki w porazeniu nerwu twarzowego)

Wskazania:

Przeciwwskazania:

Dziatania niepozadane i

interakcje:

Mozliwe powiktania:

Technika operacyjna:

Wybér implantu:

Sterylnos¢:

Ponowna sterylizacja/
przygotowanie do ponownego uzycia

MRT (MRI):

Ostrzezenia:

Przechowywanie:
Sprzedaz:

Dokumentacja:

‘ Wytwoérca:
Wersja:

Zbyt mate lub brak unerwienia migsnia okreznego oka, (niedomykalno$¢ powieki) przy obwodowym porazeniu nerwéw twarzowych, np.:

« idiopatyczne porazenie nerwu twarzowego, utrzymujgce si¢ powyzej 2 miesiecy

* porazenie nerwu twarzowego wywotane wirusem pétpasca Herpes zoster, utrzymujgce sig powyzej 2 miesiecy

« rownolegle do rehabilitacji chirurgicznej nerwu twarzowego (pierwotne zeszycie nerwu, zawrécenie nerwu (rerouting), interpo zycja nerwu, anastomoza nerwdw VII/XIl, wolny przeszczep migsnia itp.)
« uszkodzenie nerwu twarzowego wskutek urazu lub po operacji guza bez mozliwosci rehabilitacji nerwu

« stwierdzona alergia na platyne/iryd
« ostre i przewlekte choroby zakazne

« brak mozliwosci uzyskania zamknigcia powieki z cigzarem préobnym
« ogodlne zaburzenia gojenia ran

Interakcje z mikrofalami lub tomografig rezonansu magnetycznego: patrz ostrzezenia

« reakcje nietoleranciji * przemieszczenie « astygmatyzm rogéwkowy « podraznienia tkanek * konturowanie « opadanie powieki * wyparcie
Jesli w okresie pooperacyjnym wytworzy sie ziarniniak lub wystgpi inna reakcja nietolerancji, nalezy niezwtocznie podjg¢ konieczne dziatania medyczne.

(niewigzace zalecenia, ostateczna decyzja odnosnie lekéw i dawkowania nalezy do operatora i anestezjologa).

Znieczulenie spojowki i rogéwki roztworem Benoxinal 0,4%. Umieszczenie naktadki na oko. Znieczulenie miejscowe skory i tkanki podskémnej 1% chlorowodorkiem lidokainy i 1% adrenaling 100 000). Znieczulenie nasigkowe w falde powieki gomej,
nastepnie naciecie skory w fatdzie powiekowej (dtuzsze o ok. 3 mm od implantu). Rozcigcie tkanki podskémejimiesnia okreznego oka. Wazna jest preparacja w kierunku ogonowym. W przypadku preparaciji w kierunku czaszkowym dochodzi sig do
migénia dzwigacza powiekiijego przyczepu do tarczki powiekowej (niebezpieczenstwo urazu!). Po pewnej identyfikaciji tarczki powiekowej nalezy wytworzy¢ odpowiednio duzg kieszonkg na implant. Dopasowanie implantu powieki gémej. Przymocowanie
niewchfanialng nicig 8-0 bezposrednio do tarczki powiekowej (4 otwory perforacyjne). Zszycie miesnia okreznego oka wchtanialng nicig 7-0. Zamkniecie ciecia skdmego paskami Steri-Strip, usuniecie po szesciu dniach. Opatrunek oka nie jestkonieczny.
Implantacja moze by¢ stata lub tymczasowa. W przypadku tejostatniejimplant mozna usungé po przywréceniu czynnosci wargowej gatezi nerwu. Czasami konieczne sg dodatkowe dziatania chirurgiczne, np. skrécenie powieki doinej, kantoplastyka,
lifting brwi, blefaroplastyka.

Mozliwo$¢ ustalenia przed operacjg odpowiedniego implantu (0,6-2,2 g) poprzez naklejenie za pomoca przezroczystego plastra klejacego cigzarka probnego ze stali szlachetnej (REF 8000 111). Konieczne jest uzyskanie catkowitego zamkniecia powieki.
Podczas otwierania powieki powieka gérna powinna ponownie znajdowac si¢ w oryginalnym potozeniu.
Uwaga: W przypadku wyboru zbyt ciezkiego implantu dochodzi do zmniejszenia szpary powiekowe;j.

Implanty powieki gérmej KURZ sg dostarczane w stanie sterylnym. Zawarto$¢ opakowania jeststerylna, jesliopakowanie nie bylo uszkodzone lub otwarte. Produkty sg sterylizowane promieniowaniem gamma ze $cistym zachowaniem wytycznej walidag
Opakowanie do przechowywania mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed operacjg.

Implant jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Warunkowo bezpieczny do stosowania w srodowisku MR dla 1,5 T; 3,0 Ti 7,0 T. Bardziej szczegétowe informacje mozna znalez¢ na stronie www.kurzmed.com.

Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta o nastepujgcych punktach: pacjenci z metalowymi implantami nie mogg by¢ poddawani promieniowaniu mikrofalami.

W przypadku duzej aktywnosci fizycznej, uprawiania sportéw, a zwlaszcza nurkowania, lekarz musi zwrdci¢ uwage, ze szczegoélnie w pierwszych tygodniach po operacjiaz do uptywu pierwszych 6 miesiecy nalezy uwazaé na ochrone powieki przed
uderzeniami z zewnatrz, ruchami, ci$nieniem itp.

W suchym miejscu w temperaturze pokojowej w nieotwartym opakowaniu oryginalnym. Kazdy implant jest oznaczony numerem serii i terminem waznosci. Implantu nie wolno juz stosowaé po uptywie terminu waznosci.
Implanty KURZ sg sprzedawane wytgcznie lekarzom lub specjalistycznemu personelowi, a nie pacjentom.

Wytworca zaleca kompletng dokumentacje kliniczng i statystyczng. Numer serii, rodzaj i materiat nalezy zarejestrowa¢ w karcie pacjenta, opisie operaciji i karcie implantu.
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INFORMACION DE USO IMPORTANTE

Implantes para el parpado superior de platino/iridio (para larehabilitacién del parpado en caso de pardlisis facial) ‘Luﬂ’-l.
iLeer detenidamente antes del uso clinico!
Borrador Designacion/tip Nuamero Material Peso Uso previsto Descripcion del implante y alojamiento previsto
o de articulo (g)
Implante para 4007 002- Platino/ 0,6-2,2 Los implantes para el parpado superior KURZ han sido concebidos | En funcién de la variante, elimplante para el parpado superior de platinofridio mide entre aproximadamente
f el parpado superior | 4007 010 iridio (en intervalos | para implantarse en el parpado superior. El peso del implante sirve | 15-25,7 mm de longitud y 5,2 mmm de anchura. Su grosor oscila entre 0,6-0,9 mm (REF 4007002)00,7-
de platinof/iridio 90/10 de 0,2 g) para mejorar la funcién de cierre del parpado. 1,0 mm (REF 4007003-4007010) y todos los bordes presentan un perfil plano y redondeado a fin de lograr
unos resultados posoperativos satisfactorios desde el puntode vista estético. Elimplante esta provisto de
un radio adaptado al bulboocular. Las variantes en nueve pesos distintos permiten un ajuste individual.

Informacién de uso importante para los implantes para el parpado superior de platino/iridio KURZ (para la rehabilitacién del parpado en caso de pardlisis facial)

Indicacién:

Contraindicacion:

Efectos adversos e
interacciones:
Posibles complicaciones:

Técnica quirdrgica:

Seleccion del implante:

Esterilidad:

Esterilizacién repetida/
reprocesamiento

TRM (IRM):

Adevertencia:

Almacenamiento:
Entrega:

Documentacioén:

ol Fabricante:
Version:

Deficiencia o ausencia de inervacién del masculo orbicular del parpado (lagoftalmos) en casos de paralisis facial periférica, p. j.:

« pardlisis facial idiopatica superior a 2 meses

« pardlisis facial provocada por el virus herpes zéster superior a 2 meses

+ de forma simultanea a la rehabilitacion quirargica del nervio facial (sutura nerviosa primaria, rerOUtlng, interposicion nerviosa, anastomosis N VII/XII, trasplante muscular libre, etc.)
* lesion facial como resultado de un traumatismo o una cirugia tumoral sin posibilidad de rehabilitaciéon nerviosa

« Incapacidad de cierre del parpado con el peso de muestra

« Alergia conocida al platino/iridio
« Trastornos generales en la cicatrizacion de las heridas

» Enfermedades infecciosas agudas y cronicas
Interacciones con microondas o técnica de imagen por resonancia magnética: véanse las advertencias

« Reacciones de intolerancia « Migracion « Astigmatismo corneale Irritaciones en el tejido « Contorneado « Ptosis palpebral « Extrusion
Si durante el postoperatorio se produce un granuloma u otra reaccién de intolerancia deberan tomarse inmediatamente las medidas médicas necesarias.

(Las recomendaciones no vinculantes, la decision definitiva respecto a la medicacién y dosificacién quedan a la discrecién del cirujano y el anestesista).
Anestesia conjuntival o corneal con solucién de benoxinaal 0,4 %. Proporcionar unacubierta de protecciénocular. Anestesia local de la piel y del tejido subcutaneo con lidocaina hidrocloruro al 1 %y adrenalina 100.000al 1 %). Infiltracion en el fémix
del parpado superior; a continuacién, incisién cutanea en el férix (aprox. 3 mm mas larga que el implante). Separacién del tejido subcutaneo y el misculo orbicular del parpado. Lo importante es la preparacién en sentido caudal. En el caso de la
preparacién en sentido craneal, se accede al misculo elevadordel parpado superiory a su insercién en el tarso (jpeligro de lesiones!). Una vez identificado el tarso de forma inequivoca, se crea una bolsa del tamafio correspondiente para alojar el
implante. Ajuste delimplante para el parpado superior. Elimplante se fija directamente al tarso con material de sutura 8-0 no reabsorbible (4 orificios de perforacién). Sutura del misculo orbicular del parpado con material de sutura 7-0 reabsorbible.
Adhesion de la incision cutanea con Steristrips; remocion a los seis dias. NO se requiere un vendaje ocular. Elimplante pued e colocarse de forma temporal o permanente. En este ultimo caso, elimplante puede y debe extraerse cuando se recupere
la funcién simétrica bucal. En ocasiones pueden resultar necesarias medidas quirirgicas adicionales: p. ej. acortamiento del parpado inferior, cantoplastia, elevacion de las cejas, blefaroplastia.

Opcién preoperativa para determinar el implante correspondiente (0,6 - 2,2 g) adhiriendouna muestra de peso de aceroinoxidable (REF 8000 111) con ayuda de unparcho adhesivotransparente. Debe lograrse el cierre completo del parpado. Al abrir
el parpado, este debe regresar de nuevo a su posicion inicial.
Atencion: si se selecciona un implante demasiado pesado, se producird una reduccion de la abertura palpebral.

Los implantes para el parpado superior KURZ se suministran en estado estéril. EI contenido del embalaje es estéril siempre y cuando este no se haya dafiado o abierto. La esterilizacién de los productos esta sujeta al estricto cumplimiento de las
exigencias de validacién con radiacion gamma. El embalaje de almacenamiento debe abrirse inmediatamente antes de la intervencion.

Elimplante esta disefiado exclusivamente para un solo uso.

Condicional para RM para 1,5 T; 3,0 Ty 7,0 T, para informacién més detallada, consulte www.kurzmed.com.

El médico debera informar al paciente sobre los siguientes puntos: los pacientes con implantes metalicos no deben someterse a la radiacién de microondas.
En caso de una actividad fisicamayor, deporte y, sobre todo, de actividades de buceo, el médico deberé advertir al paciente la necesidad de proteger el parpado frente a golpes, movimientos, presiones, etc., en particular, durante las primeras semanas
tras la intervencién hasta transcurridos seis meses.

Almacenar en un lugar seco, a temperatura ambiente, en el embalaje original sin abrir. Cada implante esta identificado con un nimero de lote y una fecha de caducidad. El implante no puede colocarse superada la fecha de caducidad.
La entrega de los implantes KURZ se efectta Ginicamente a médicos o personal especializado, no a pacientes.

El fabricante recomienda llevar a cabo una documentacién estadistica y clinica completa. El niimero de lote, el tipo y el material deben registrarse en la ficha del paciente, el informe quirlrgico y el pasaporte del implante.
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DULEZITE INFORMACE K POUZITI
Implantaty do horniho vicka z platiny/irida (k rehabilitaci vicka pfi paréze nervus facialis) (LUR'L
Pred klinickym pouzitim peclivé prectéte!

Nacrtek Oznaceni/typ Cislo Material Hmotnost Uéel pouziti Popis implantatu a predpokladané pouziti
vyrobku (9)
i Implantat do 4007 002- platina/iridium 0,6-2,2 Implantaty KURZ do horniho vicka jsou uréeny k implantovani do | Platinovy/iridiovy implantat do homiho vicka méfi podie provedeni pfibl. 15-25,7 mm na délku a 5,2 mmna
f horniho viéka 4007 010 (po 0,2) horniho viéka. Hmotnost implantatd slouzi ke zlepseni funkéniho | $ifku, jeho tloustka je 0,6-0,9mm (kat. €. 4007002) nebo0,7-1,0 mm (kat. €. 4007003-4007010) a vSechny
90/10 zavirani oéniho viéka. jeho hrany jsou zplostélé a zakulacené k docileni kosmeticky dobrych pooperacnich vysledk(. Polomér
platina/iridium implantatu je pfizptsoben o¢ni kouli. Pro individualni pfizptsobeni je na vybér celkem devét hmotnosti.

Dulezité informace k pouziti pro implantaty KURZ do horniho vic¢ka z platiny/irida (k rehabilitaci vicka pfi paréze nervus facialis)

Indikace:

Kontraindikace:

Nezadouci a
vzajemné ucinky:
Mozné komplikace:

Operacni technika:

Vybér implantatu:

Sterilita:

Opétovna sterilizace /
opétovna priprava

Snimkovani MR:
Varovani:

Skladovani:
Vydej:

Dokumentace:

ol Vyrobce:
Verze:

Nedostate¢na nebo chybéjici inervace M. orbicularis oculi (lagoftalmus) pfi perifemi paréze nervus facialis, napf.:

« idiopaticka paréza nervus facialis déle nez 2 mésice,

« paréza nervus facialis zplisobena virem Herpes zoster déle nez 2 mésice,

» soubézné s chirurgickou rehabilitaci nervus facialis (primami sutura nervu, pfesmérovani, interpozice nervil, anastoméza n. VIl s n. XlI, volné pfeneseny svalovy transplantat apod.),
« poskozeni nervus facialis pfi traumatu nebo po chirurgickém odstranéni tumoru bez moznosti rehabilitace nervu.

* nemoznost dosahnout zavirani oéniho vicka pfi pouziti zkuSebniho zavazi

« obecna porucha hojeni ran

* znama alergie na platinu/iridium
« akutni a chronicka infekéni onemocnéni
ovliviiovani mikrovinami nebo pfi snimkovani magnetickou rezonanci: viz varovani

* nesnasenlivost * migrace « astigmatismus « drazdéni tkané + konturace « pokles o¢niho vicka « extruze
Pokud se po operaci vytvoii granulom nebo dojde k néjaké jiné reakci nesnasenlivosti, je tfeba neprodlené pfijmout nezbytna Ié¢ebna opatfeni.

(nezavazna doporuceni, koneéné rozhodnuti ohledné medikace a davkovani je na operatérovi a anesteziologovi)

Provedte znecitlivéni spojivky a rohovky 0,4% roztokem benoxinalu. VloZte chrani¢ oka. Provedte lokalni znecitlivéni kize a podkozni tkdné 1% roztokem hydrochloridu lidokainu a 1% adrenalinem v koncentraci 1:100 000). Infiltrujte spojivkovou kienbu
horniho vi¢ka a naslednéji vedte fez ki zi (pfibl. 0 3 mmdelsi, nez je délka implantatu). Pfetnéte podkozni tkaria M. orbicularis oculi. DuleZité je preparovatkaudalnim smérem. Pfi preparaci kranialnim smérem se dostanete na M. levator a jeho zacatek
v tarsu (nebezpedi poranénil!). Po bezpeéné identifikaci tarsu vytvorte kapsu odpovidajici velikosti k vioZeni implantatu. VloZte do niimplantat do homniho vi¢ka. Implantat fixujte pfimo k tarsu neresorbovatelnym Sicim materialem 8-0 (4 perforaéni
otvory). M. orbicularis oculi zasijte resorbovatelnym materidlem 7-0. Rez ki prelepte naplasti Steri-Strip, kterou po $esti dnech odstrafite. O&ni obvaz neni nutny. Implantét Ize vioZit natrvalo nebo pouze dogasné. V takovém pfipadéimplantat mize
a mél by byt odstranén, jakmile je obnovena funkce Ustni vétve nervu. Nékdy byvaji nutna dalsi chirurgicka opatfeni, napf. zkraceni oéniho vicka, kantoplastika, lifting obo¢i nebo blefaroplastika.

Pfed operaci Ize vhodny implantat (0,6—2,2 g) urcit piilepenim vzorového zavazi z uslechtilé oceli (kat. ¢. 8000 111) transparentni naplasti na vicko. Musi byt docileno tpIného uzavieni o¢nistérbiny. Po otevieni vicek se homi vicko musi nachazet opét
v plvodni pozici.

Pozor: Pokud zvolite pfili§ tézky implantat, dojde k zizeni o¢ni §térbiny.

Implantaty KURZ do horniho vi¢ka se dodavaiji sterilni. Obsah baleni je sterilni za pfedpokladu, Ze obal je nepoSkozeny a neotevieny. Vyrobky jsou sterilizovany gama zafenim a pfi sterilizaci jsou pfesné dodrzovany podminky pro validaci. Baleni,
v némz je vyrobek skladovan, smi byt otevfeno az bezprostfedné pred operaci.

Implantat je uréen vyhradné na jedno pouziti.

Podminéné bezpecény pro MR pii 1,5 T; 3,0 T a 7,0 T, podrobnéjsi informace najdete na webu www.kurzmed.com.

Lékaf musi pacienta seznamit s nasledujicimi body: Pacienti s kovovym implantatem nesméji byt ozafovani mikrovinnym zarenim.

V pfipadé zvySené fyzické aktivity, sportu a zejména potapénimusi lékaf pacienta upozomit, ze pfedev§im béhem prvnich tydnlipo operaciaz do uplynuti 6 mésict od operace je tfeba oéni vicko chranit pfed vnéjSimi narazy, pohyby, tlakem apod.
Na suchém misté pfi pokojové teploté v neotevieném plvodnim baleni. Kazdy implantat je oznacen kédem Sarze a datem pouzitelnosti. Po uplynuti data pouZitelnosti nesmi byt implantat pouzivan.

Implantaty KURZ jsou vydavany pouze lékafim nebo odbornému personalu, nikoli pacientim.

Vyrobce doporucuje vést podrobnou klinickou statistickou dokumentaci. Kéd $arze, typ a materidl museji byt zapsany do pacientovy zdravotni dokumentace, operaéniho protokolu a prikazu nositele implantatu.
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Mé ikke genanvendes!
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Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mé ikke resteriliseres

Enkeli sterilbarrieresystem
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Chroni¢ przed swiatlem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegad instrukciji

Delikatne, zachowad
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Felg brugsanvisningen med udvendig
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Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
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Wyrob medyczny
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Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
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Code du lot

Ne pas utiliser si I'emballa-
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Systéme de barriére
stérile simple
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Dispositif médical
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al

Fabricante
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iNo reutilizar!

Conservar en un
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los documentos adjuntos

Fragil, manipular con
cuidado

Numero de articulo

Cédigo de lote

No utilizar si el envase esta
daiado
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estéril sencillo
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sencillo con embalaje
protector interno
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Producto sanitario

Atencion
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Vyroboe

Pouzit do data

Sterilizovéno ozdifenim

Chranit pied sluneénim
zafenim!

NepouZivat opé&tovné!

Uchovaveijte na
suchém misté

Ctéte naved k pouziti

Kiehké, opatmé zachdazet

Gislo polozky

Kod davky

Nepouzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Neprovadét op&tovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariéry
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