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1 O tomto dokumente

1.1 Slovnik symbolov

Symbol

Opis

Pozor: pozrite si navod na pourzitie

Pozor!

Krehké; zaobchadzajte opatrne

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Chrarite pred priamym slne¢nym Ziarenim

Udrzujte v suchu

Datum spotreby

ISTERILE|

Sterilizované pomocou oZiarenia

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnatri

Podmienecne bezpeéné s MR

Zdravotnicka pomocka

geErocefrrie-po

Katal6ogové Cislo

-
o
-

Kdd Sarze

Jedinec¢né identifikacia pomdcky (UDI)

. MnoZstvo na jednotku balenia
d Vyrobca
&, Datum vyroby

(USA) Upozornenie: Federalny zdkon obmedzuje predaj tejto pomdcky iba pre lekarov alebo na ich objednavku.

Pozrite si ndvod na pouZitie. Ndvod na pouZitie sa poskytuje v elektronickej forme (e-labelling).

. (@)
=BT
>

Meno pacienta

=]

Datum implantovania

+

fn

Nazov implantujlicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

[ti]

Webova stranka s informaciami pre pacientov

O (B

Griiner Punkt: dudlny recykla¢ny systém v Nemecku

Tabulka 1:

Slovnik symbolov

1.2 Oznaéenie bezpeénostnych informécii

Nedodrzanie moze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorsenie celkového stavu alebo smrt pacienta, pouzivatela

alebo tretej osoby.

POZNAMKA

V pripade nedodrzania moze dojst k poskodeniu vyrobku alebo inému poskodeniu.
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1.3 Dopliiujice informacie

Prepojenie na prevzatie tohto nadvodu na pou7itie:”

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa-
cienta:”

Sahrn bezpeénosti a klinického pdsobenia (SSCP): *

Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky):
Vyhlasenie o dostupnosti SSCP

Medzinarodné adresy:

Y priebezne aktualizované.

1.4 Zmeny sivisiace s bezpeZnostou

www.kurzmed.com/en/ifu/tym7.html

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP $pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.

++EHKMO0017D

Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizécii vyrobku v silade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne G¢innost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na
prevzatie:

www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

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

Cislo dokumentu Datum vydania

Zmeny

0005959_01 2024-10

2 Dbdlezité bezpeénostné informacie

& VYSTRAHA

Kompletna revizia

® Pred pouzitim vyrobku: Precitajte si navod na pourzitie pre vyrobok a pre vsetky vyrobky pouzivané v kombinacii.

Dodrziavajte a uschovajte navod na poufZitie.

V opac¢nom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.

e \lyrobok nerozoberajte ani neupravujte.

V opaénom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.

UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v stvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek vazny incident, tento incident by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

3 Kédy/REF vyrobku
[ Specifikacie, strdnka 9]

4 Rozsah dodavky

MRP Malleus Replacement
(Tympanoplasticka protéza)

1x protéza
1 x karta implantatu
4 x Stitok vyrobku

5 Balenie a sterilita

MRP Malleus Replacement
(Tympanoplasticka protéza)

Vyrobok je sterilny (sterilizovany Ziarenim).
Obal: Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vn(tri (protéza v

plastovom trojuholnikovom boxe a tvrdom blistri) + vonkajsi obal (skladacia Skatula)
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6 Opis vyrobku

6.1 V3eobecnéinformacie

A Nahrada manubria na spojenie s ¢iasto¢nou/celkovou protézou KURZ
B TelovtvareY
/i C Koliky na ukotvenie do steny zvukovodu

—©

llustrdcia 1: MRP Malleus Replacement

[ Specifikacie, strdnka 9]
6.2 Struktdra afungovanie

MRP Malleus Replacement Protézy, ktoré sa vkladaju, aby Ciasto¢ne alebo Uplne nahradili Struktdry stredného
(Tympanoplasticka protéza) ucha, ktoré sa podielaji na vedeni zvuku.

6.3 Materialy s moZnym kontaktom s pacientom
V nasledujlcej tabulke st uvedené vsetky materiadly implantatu, s ktorymi mdze pouZivatel alebo pacient prist pocas
aplikacie do kontaktu.

Vyrobok (Cast) Material Kontaktna osoba

MRP Malleus Replacement 100 % titan Pacient
(Tympanoplasticka protéza)

Nie st vyrobené z prirodného kaucuku (latexu).

Vo vyrobnom procese sa nepouzivaji zZiadne vyrobky z prirodného kaucuku (latexu).

UPOZORNENIE: Vyrobok nepouZivajte, ak ma pacient znamu neznasanlivost/alergiu na pouZité materialy.

6.4 PrisluSenstvo

PrisluSenstvo (samostatny navod na pouZitie):

KlieSte na ohybanie dutiny manubria (REF 8000 109)

« KURZ Precise Stprava nozov na chrupku (REF 8000 155)
« Klieste na chrupku - dizajn Schimanski (REF 8000 193)

6.5 Iné zariadenia na pouZitie v kombinacii s pomdckou
MRP Malleus Replacement je ur€ena na pouZzitie spolu s réznymi Ciasto¢nymi/celkovymi protézami KURZ.
Kompatibilita: [ » Specifikacie, stranka 9]

7 Zamyslané pouZitie

7.1 Zamyslany Géel
MRP Malleus Replacement Protézy stredného ucha KURZ st uréené na Ciasto¢n alebo celkovi chirurgickd nah-
(Tympanoplasticka protéza) radu retaze kosticiek stredného ucha u ludi.

Cielom je obnovenie mechanického prenosu zvuku z bubienka do ovalneho okienka
kochleara s ¢o najmensou poruchou sluchu.

7.2 Indikacie
Chronicky zapal stredného ucha s funkénym poskodenim retazca kosticiek

Traumatické poskodenie retazca kosticiek

Vrodené vyvojové chyby stredného ucha
+ Revizna operacia v dosledku nedostatocného zlepsenia sluchu (napr. v désledku dislokacie predtym implantovanej
protézy)

7.3 Kontraindikacie

« Znama citlivost alebo alergia na titan
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« Komplikacie alebo nasledky nevylie¢eného zapalu stredného ucha, ako je intrakranialny absces, meningitida, trombdza
lateralneho sinusu, malignity alebo systémové ochorenie Specifické pre pacienta

« AkUtny zépal stredného ucha

« ZhorSené hojenie ran

7.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujlcich skupin pacientov:

« Detiaadolescenti

« Dospeli

« Pacienti vsetkych pohlavi

7.5 Uréeny pouzivatel

Uréenym pouzivatelom je lekar so skisenostami s liecbou podobnych pripadov tymto vyrobkom alebo porovnatelnymi

vyrobkami alebo lekar s nasledujicou Specializaciou:

« ENT (otorinolaryngoldgia)

7.6 Odhadovana Zivotnost

Ziadne obmedzenia $pecifické pre vyrobok.

7.7 Zamyslané miesto pouZitia

« Operacnasala

Je zodpovednostou pouZivatela, aby sa od pripadu k pripadu rozhodol, aké preventivne opatrenia je potrebné prijat v
pripade akychkolvek komplikacii, ktoré m6zu nastat.

8 0Ocakavany klinicky prinos
Podla klinického hodnotenia je mozné vyrobok bezpecne a efektivne pouzit na lieCbu podla uvedenych indikacii.

9 Mozné komplikacie a vedlajsie i&inky

+ Migraciaimplantatu

« Extrdzia implantatu

« Lateralizacia implantatu

« Senzoroneuralna strata sluchu

« Infekcia

« Zavraty

« Periprotetické fibrozy

« Tvorba periprotetického cholesteatomu

10 Kombinacia s inymi postupmi
A\ VYSTRAHA
® | aserova terapia, argonova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalsie procedury, ktorych Gcinok je
sposobeny teplom: Tieto metddy nepouZzivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZze dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.
® Nevystavujte pacienta mikrovlinnému Ziareniu.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie pacienta.
e \lyrobok je podmieneéne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouzivajte v oblastiach MRI len podla Specifikacii.
Mozné dosledky pouZivania vyrobku v oblastiach MRI mimo Specifikacii zahfnaja: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické
vyboje, nasledné poskodenia sp6sobené pésobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)

Délezité informacie o MRI najdete na:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Trvanlivost a skladovanie

Datum exspiracie najdete na Stitku vyrobku.

Vyrobok skladujte v neotvorenom originalnom baleni.

Vyrobok skladujte na suchom mieste a chrarite ho pred slneénym Ziarenim.
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

12 Spracovanie
4\ VYSTRAHA

¢ \/yrobok na jedno poutzitie: Vyrobok nespracovavajte (napr. necistite, nedezinfikujte, nesterilizujte), nesterilizujte
opakovane ani opatovne nepouzivajte.
Toto je jediny spbsob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Vzhladom na
mechanické vlastnosti vyrobku méZe spracovanie alebo resterilizacia viest k degradacii materialu.

13 Pokyny na aplikaciu
&\ VYSTRAHA

¢ \/yrobok nepouzivajte, ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo ma uplynut dobu pouzitelnosti.
Toto je jediny spdsob, ako zabezpecit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény.

e \lyrobok vyberte zo skladovacieho obalu az bezprostredne pred pouZzitim. Po vybrati vyrobku z obalu dodrZujte prislusné
hygienické predpisy.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.

Cromimen

® Protézu vzdy uchopte, prepravujte a manipulujte s iou pomocou vhodnej prisavky alebo pomocou prislusnych kliesti ¢i
pinzety. Uistite sa, Ze telo protézy nie je nedmyselne zdeformované alebo protéza nie je poskodena inym spésobom.
V opacnom pripade mo6ze dojst k naruseniu funkcie protézy.
Zabezpecte hygienické/sterilné podmienky potrebné na zakrok.
Pomocka sa umiestriuje ako stc¢ast tympanoplastiky typu Il (rekonstrukcia kosticiek).
Zakrok vykonajte pod vhodnym vizualnym dohladom.
UPOZORNENIE: DodrZujte aj ndvod na pouZzitie pouZitej Ciastocnej/celkovej protézy KURZ.

13.1 PoZadované vybavenie a materialy

Obvyklé pre typ tympanoplastiky IlI.

« Kompatibilna &iastocna/celkova protéza KURZ [  Specifikacie, stranka 9]

« KlieSte na ohybanie dutiny manubria (REF 8000 109; nie st potrebné pre Malleus Notch Partial/Malleus Notch Total)
Vyrobca odporica pouZivat nasledujlce vyrobky:

« KURZ Precise Stprava nozov na chrupku (REF 8000 155)

« KlieSte na chrupku - dizajn Schimanski (REF 8000 193)

13.2 Priprava pacienta
Obvyklé pre typ tympanoplastiky III.
Endauralny alebo retroaurikularny pristup do stredného ucha.

13.3 Priprava protézy

Otvorte sterilny obal.

Naneste kvapky sterilného fyziologického roztoku na otvory ochranného
__ obalu. Pri tomto procese dbajte na to, aby boli aj perforacie vo vieCku pokryté
J fyziologickym roztokom, aby tekutina mohla preniknit cez ochranny obal.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Opatrne vyberte protézu z ochranného obalu. UPOZORNENIE: Nechytajte
| protézu za telo, aby ste predisli jej ohnutiu.

f"}\\\_ﬁ
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13.4 Umiestnenie protézy

13.5 Vybratie protézy
Protéza je urCend na to, aby zostala v tele. Ak by vSak bolo potrebné protézu odstranit:
Pred odstranenim protézy: Uvolnite zrasty.

Nasledna liecba je podla uvazenia oSetrujiceho lekara.

14 Naslednd starostlivost

Vyvftajte dva otvory do steny zvukovodu. Polohu otvorov volte podla celkovej
anatomickej situacie/stavu steny zvukovodu.

Priemer otvoru: 0,6 mm

Hibka: Priblizne 2 mm

Vzdialenost od stredu k stredu: 3,0 mm

UPOZORNENIE: Pocas vitania preplachujte vodou kvéli chladeniu.

VloZzte dva koliky nahradnej protézy kladivka do otvorov.

Nahradnd protézu kladivka prispésobte anatomickym podmienkam. Na tento
Gcel opatrne ohnite telo nahradnej protézy kladivka.

Potom vlozte ¢iastoénil/celkovd protézu KURZ. Pozrite si navod na pourzitie
Ciasto¢nej/celkovej protézy.

Stabilizujte ¢iasto¢ni/celkovi protézu pomocou ndhradnej protézy kladivka.
Na tento Ucel umiestnite ndhradu manubria nahradnej protézy kladivka do
dutiny manubria hlavovej dosticky ¢iastocnej/celkovej protézy.

Nahradn( protézu kladivka a hlavov( dosti¢ku Ciastocnej/celkovej protézy
Uplne zakryte Stepom oproti bubienku (chrupkovy kotuc, hribka priblizne 0,3 -
0,5 mm).

+ Nasledné kontroly podla pokynov oSetrujiceho lekara.

15 Poucenie pacienta

Poucenie pre pacienta musi obsahovat tieto pokyny:

8/9



e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.
Inak hrozi zapal/infekcia stredného ucha.
¢ Vlyhnite sa prudkym vykyvom okolitého tlaku (napr. potapanie, skakanie hlaviciek do vody, vybuchy).
V opacnom pripade moze dojst k poraneniu bubienka/kosticiek, co moZe viest k poruchdm sluchu a rovnovahy.
UPOZORNENIE: Informujte pacienta aj o dosledkoch kombinacie s inymi postupmi.
[ Kombinacia s inymi postupmi, stranka 6 ]
Karta implantatu
UPOZORNENIE: Vyplnte kartu implantatu a odovzdajte ju pacientovi.
Do ur¢eného pola na karte implantatu nalepte jeden z dodanych Stitkov vyrobku. Vyplrite vSetky ostatné polia.
Karta implantatu sa musi predloZit pri kazdom radiologickom vySetreni.

16 Likvidacia

e \lyrobok bol v kontakte s potencialne infekénymi latkami ludského povodu. Vycistite/zabalte vyrobok na likvidaciu podla
prislusného rizika kontaminacie.
V opa¢nom pripade existuje riziko infekcie pre pouzivatela a pre tretie osoby.

Likvidacia musi byt v stlade s narodnymi predpismi o likvidacii a podla prislusnej triedy rizika.

17 Specifikacie

Nazov REF Kompatibilné Ciasto¢né/celkové protézy
KURZ

MRP Malleus Replacement 1006 960 « MNP Malleus Notch Partial

+ MNP Malleus Notch Total

« Duesseldorf BELL Partial *

20mm > « Duesseldorf AERIAL Total *

« TTP®-Tuebingen BELL Partial *

« TTP®-Tuebingen AERIAL Total *

>

2 0.80 mm

Y po Gprave hlavovej dosticky pomocou kliesti na ohybanie dutiny manubria
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