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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Objasnienia symboli

Objasnienie

Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Uwaga!

Delikatny produkt; obchodzi¢ sie ostroznie

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Chronié przed wiattem

Chroni¢ przed wilgocia

Termin waznosci

Sterylizowane za pomocg promieniowania

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy sterylny system barierowy

Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem zabezpieczajagcym

@D Pojedynczy sterylny system barierowy z zewnetrznym opakowaniem zabezpieczajacym
A Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR
Wyréb medyczny

Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

HIBC: Kod kreskowy branzy medycznej

Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

Producent

Data produkgji

(USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytacznie dla lekarzy lub na ich polecenie.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia tego produktu jest udostepniana w formie elektronicznej (etykie-
towanie elektroniczne).

Imie i nazwisko pacjenta

Data implantacji

ot

fn

Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajacych implantacje:

Strona z informacjami dla pacjenta

(/)

Griiner Punkt: Podwdjny system recyklingu w Niemczech

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
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1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,

uzytkownika badz oséb trzecich.

WSKAZOWKA

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu lub innych szkdd.

1.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania niniejszej instrukgji uzycia:”

www.kurzmed.com/en/ifu/tym4.html

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli-
nicznej (SSCP):"

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzi¢
podstawowy kod UDI-DI.

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu):

++EHKMO0017D

OsSwiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP

Zasada ogblna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytacznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj oSwiadczenie zacznie obowigzywaé z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

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

Adresy miedzynarodowe:

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

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany

0005955_01 2024-10

Wersja catkowicie zrewidowana

2 Wazne wskazéwki bezpieczeristwa

A\ OSTRZEZENIE

® Przed uzyciem produktu przeczytac instrukcje uzycia. Przestrzegac instrukcji uzycia i zachowac ja do pdzniejszego uzycia.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

¢ Nie demontowac ani nie modyfikowa¢ produktu.

W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

UWAGA: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosic¢
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania

pacjenta.

3 Numery artykutdéw / nr ref.
[ F Specyfikacje, Strona 13]

4 Zakres dostawy

TTP-VARIAC System Total
(Proteza do tympanoplastyki +
AC Sizer System Total)

1 x Dysk z przymiarami
1 x karta implantu
4 x etykieta produktu

1 x proteza do tympanoplastyki
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Akcesoria: 1 x instrument / taca na instrumenty (Tray TTP-VARIAC)
Pinceta tytanowa/Mikronozyczki/ | 1xinstrukcja przygotowania

Kleszcze tnace/Tytanowe mikro-
kleszcze zamykajace/Taca nain-
strumenty (Tray TTP-VARIAC)

5 Opakowanie i sterylnosé

TTP-VARIAC System Total Produkt jest sterylny (sterylizowany promieniowaniem).
(Proteza do tympanoplastyki + Opakowanie: Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem
AC Sizer System Total) zabezpieczajacym (proteza w plastikowym tréjkatnym pudetku i twardym blistrze) +

opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)

Akcesoria: Produkt nie jest sterylny.

Pinceta tytanowa/Mikronozyczki/ | Opakowanie: Woreczek strunowy + opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko);
Kleszcze tnace/Tytanowe mikro- Taca na instrumenty: Tylko woreczki strunowe

kleszcze zamykajace/ Taca nain-
strumenty (Tray TTP-VARIAC)

6 Opis produktu

6.1 Informacje ogdlne

A Gtéwka z otworami z mechanizmem blokujgcym
B Trzon o regulowanej dtugosci
C Podstawa: Stempel, wydrazony
D Odtaczane przymiary o réznych rozmiarach, z oznaczeniem wielkosci
Wgtebienia do skracania protezy do okreslonej dtugosci
Rys. 1: Proteza do tympanoplastyki, AC Sizer
System Total (dysk z przymiarami)
[ F Specyfikacje, Strona 13]
Akcesoria: [ " Akcesoria, Strona 6]
6.2 Budowa i zasada dziatania
Proteza do tympanoplastyki Protezy, ktore sa wstawiane w celu czeSciowego lub catkowitego zastapienia struktur

ucha Srodkowego zaangazowanych w przewodzenie dzwieku.

AC Sizer System Total Zestaw odtgczanych atrap protez zamontowanych na dysku, z ktérych kazda odpo-
wiada rozmiarem jednej z dostepnych protez do tympanoplastyki. Atrapy protez sg
uzywane do okreslenia rozmiaru wymaganej protezy do tympanoplastyki.

Dysk jest uzywany do regulowania dtugosci czeSciowej/petnej protezy KURZ TTP-VA-
RIAC przed jej wtozeniem.

6.3 Materiaty mogace mie¢ stycznos¢ z pacjentem
W ponizszej tabeli wymieniono wszystkie materiaty implantu, z ktérymi uzytkownik lub pacjent moze mie¢ kontakt podczas
umieszczania.

Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktdrg materiat ma stycznosé

Proteza do tympanoplastyki 100 % tytan Pacjent

AC Sizer System Total: [ " Specyfikacje, Strona 13 ]

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych lateks naturalny.

WAZNE: Nie uzywad produktu, jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.
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6.4 Akcesoria
System accessories for TTP-VARIAC System Total:

Akcesoria Rysunek REF Materiat Przeznaczenie

Pinceta tytano- 8000136 Tytan Pinceta tytanowa to pasywny wyréb wielokrot-

wa nego uzytku, uzywany Srédoperacyjnie i niein-
wazyjnie podczas zabiegu tympanoplastyki do
obstugi protez do tympanoplastyki KURZ.

Mikronozyczki 8000172 Stal nierdzewna | Mikronozyczki to pasywny wyrdb wielokrotnego
uzytku, uzywany srédoperacyjnie i nieinwazyj-
nie w celu odciecia przymiaru od AC Sizer Sys-
tem Total / protezy cze$ciowe;.

Tytanowe mikro- 8000137 Tytan Tytanowe mikrokleszcze zamykajace to pasyw-

kleszcze zamy- ny wyrdb wielokrotnego uzytku, uzywany Srédo-

kajace peracyjnie i nieinwazyjnie do mocowania gtowki
protezy KURZ TTP VARIAC do trzonu po wyregu-
lowaniu dtugosci.

Kleszcze tnace 8000171 Stal nierdzewna | Kleszcze tnace to pasywny wyrdb wielokrotnego
uzytku, uzywany Srédoperacyjnie i nieinwazyj-
nie do odcinania wystajacej czesci trzonu prote-
zy KURZ TTP VARIAC po wyregulowaniu dtugosci
i zamocowaniu gtowki protezy.

Taca nainstru- 8000173 Stal nierdzewna | Zestaw Tray TTP-VARIAC to wyrdb wielokrotne-

menty (Tray TTP-| .~ < go uzytku, stuzagcym do przechowywania instru-

VARIAC) " mentéw KURZ VARIAC Set podczas przenosze-
nia, sterylizacji i przechowywania.

Inne akcesoria (osobna instrukcja uzycia):

« KURZ Precise Zestaw noza do chrzastki (REF 8000 155)

« Zestaw Punch do przygotowania chrzastki (REF 8000 200)
« Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski (REF 8000 193)

6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem

Protezy do tympanoplastyki sa kompatybilne z nastepujacym produktem KURZ: OMEGA CONNECTOR (osobna instrukcja
uzycia)

Z wyjatkiem tych produktéw oraz przyrzaddw i materiatdw niezbednych do przeprowadzenia implantacji produkt nie jest
przeznaczony do stosowania w potaczeniu z jakimikolwiek innymi wyrobami.

7 Przeznaczenie

7.1 Przewidziane zastosowanie

Protezy ucha Srodkowego KURZ s3 przeznaczone do cze$ciowej lub catkowitej chirur-
gicznej wymiany tancucha kosteczek stuchowych ludzkiego ucha $rodkowego.

Celem jest przywrécenie zdolnosci do mechanicznego przenoszenia dzwieku z btony

bebenkowej do okienka owalnego $limakowego przy jak najmniejszym uposledzeniu

Proteza do tympanoplastyki

stuchu.
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AC Sizer System Total AC Sizer System Total jest pasywnym, sterylnym wyrobem jednorazowego uzytku.
Przymiar stuzy do $rédoperacyjnego i chirurgicznie inwazyjnego okreslania dtugosci
protez petnych do tympanoplastyki KURZ przez tymczasowe umieszczenie przymiaru
w miejscu implantacji.

AC Sizer System Total stuzy do nieinwazyjnego wyréwnywania protez petnych KURZ
TTP-VARIAC System przed implantacja.

Akcesoria: [ " Akcesoria, Strona 6]

7.2 Wskazania
Przewlekte zapalenie ucha srodkowego z zaburzeniami czynno$ciowymi taficucha kosteczek stuchowych

« Urazowe uszkodzenie tancucha kosteczek stuchowych
« Wrodzone wady rozwojowe ucha srodkowego
« Zabieg rewizji z powodu niewystarczajacej poprawy stuchu (np. na skutek dyslokacji wczesniej wszczepionej protezy)

7.3 Przeciwwskazania

« Znana wrazliwo$¢ lub alergia na tytan

« Powiktania lub nastepstwa niedoleczonego zapalenia ucha $rodkowego, takie jak ropien wewnatrzczaszkowy, zapalenie
opon mbzgowych, zakrzepica zatoki bocznej, nowotwory ztosliwe lub choroby ogdlnoustrojowe specyficzne dla pacjenta

« Ostre zapalenie ucha Srodkowego

« Uposledzone gojenie ran

7.4 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:

 Dzieci i mtodziez

« Dorosli

+ Pacjenci wszystkich ptci

7.5 Przewidziany uzytkownik

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw

z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktow oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:

« ENT (otorynolaryngologia)

7.6 Przewidywany okres uzytkowania

Proteza do tympanoplastyki Brak ograniczen specyficznych dla produktu.
Wymagane sa regularne badania kontrolne.

AC Sizer System Total Produkt jednorazowy - trwato$¢ zalezy od czasu trwania procedury.

Akcesoria: Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy
Pinceta tytanowa / Mikronozyczki/ | zwykle od zuzycia oraz uszkodzen wynikajgcych z uzytkowania. Nalezy zapoznac sie
Kleszcze tnace / Tytanowe mikro- | zinstrukcja przygotowania.

kleszcze zamykajace/ Taca nain-

strumenty (Tray TTP-VARIAC)

7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

« Sala operacyjna

Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, oddzielnie dla kazdego przypadku, jakie $rodki ostroznosci nalezy podjaé w razie
wystagpienia ewentualnych komplikacji.

8 Oczekiwane korzysci kliniczne
Na podstawie oceny klinicznej stwierdzono, ze produkt moze by¢é bezpiecznie i skutecznie w leczeniu, o ile jest uzytkowany
zgodnie ze wskazaniami.

9 Mozliwe powiktaniai dziatania uboczne

Dyslokacja implantu

Wyciskanie implantu

Lateralizacja implantu

Niedostuch odbiorczy staty
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Zakazenia

Zawroty gtowy
« Zwtdknienia okotoprotezowe
« Powstawanie perlakéw okotoprotezowych

10 taczenie zinnymi procedurami
Protezy do tympanoplastyki:
A\ OSTRZEZENIE

® Terapia laserowa, terapia plazma argonowa, chirurgia wysokoczestotliwosciowa oraz inne procedury, ktore zwigzane sa
z wysoka temperatura: Nie stosowac tych metod bezposSrednio na produkt.
W przeciwnym razie mozliwe sg uszkodzenia tkanek oraz produktu.

 Nie narazac pacjenta na promieniowanie mikrofalowe.
W przeciwnym razie istniejg zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

® Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowa¢ wytgcznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczacych sie w specyfikacjach
zaliczajg sie miedzy innymi: Rozgrzanie produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziatywaniem sit na produkt, zaktécenia obrazowania (rowniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajduja sie na stronie:

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

11 Trwato$éiprzechowywanie

Data trwatoSci patrz etykieta produktu.

Produkt przechowywac w nieotwartym, oryginalnym opakowaniu.
Przechowywacé produkt w suchym miejscu i chroni¢ go przed nastonecznieniem.

12 Przygotowanie
Protezy do tympanoplastyki, system AC Sizer:
A OSTRZEZENIE
® Produkt jednorazowy: Nie przetwarzaé go ponownie (np. czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja), nie sterylizowac
ponownie ani nie uzywac ponownie.
Tylko w ten sposob mozna zagwarantowac sterylnosc i funkcjonalno$¢ produktu. Z powodu wtasciwosci mechanicznych
produktu ponowne przetwarzanie oraz ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do rozktadu materiatu.
Instrument inceta tytanowa, mikronozyczki, kleszcze tnace, kleszcze zamykajace), taca na instrumenty (Tray TTP-
VARIAC):
4\ OSTRZEZENIE
® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywac zgodnie
z instrukcja przygotowania.

13 Wskazowki dotyczace zastosowania

A\ OSTRZEZENIE

® Nie uzywac produktu, jesli na nim lub na opakowaniu widoczne sg uszkodzenia lub gdy przekroczona jest data trwatosci.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu.

¢ Wyjmowac z opakowania wytacznie tuz przed uzyciem. Po wyjeciu produktu z opakowania nalezy przestrzegac wytycznych
dotyczacych higieny.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

szow

® Proteze nalezy zawsze chwytad, przenosi¢ i manipulowac nig za pomocg odpowiedniego urzadzenia ssacego,
odpowiednich szczypiec lub pincety. Podczas chwytania i przenoszenia zawsze trzymac proteze za gtéwke. Upewnic sie,
ze trzon protezy nie zostat przypadkowo znieksztatcony lub nie jest uszkodzony w inny sposéb.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktocenia dziatania protezy.
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Zachowa( higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.
Umieszcza sie jg jako cze$¢ tympanoplastyki typu Il (rekonstrukcja kosteczek stuchowych).
Zabieg nalezy wykonywac¢ pod odpowiednim nadzorem wizualnym.

13.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

Takie jak w przypadku tympanoplastyki typu Il1.
System accessories for TTP-VARIAC System Total:
« AC Sizer System Total

Pinceta tytanowa

+ Mikronozyczki

 Kleszcze tnace

« Tytanowe mikrokleszcze zamykajace

 Taca nainstrumenty (Tray TTP-VARIAC)

Producent zaleca stosowanie nastepujacych produktow:

« KURZ Precise Zestaw noza do chrzastki (REF 8000 155)

« Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski (REF 8000 193)
« Zestaw Punch do przygotowania chrzastki (REF 8000 200)

13.2 Przygotowanie pacjenta
Takie jak w przypadku tympanoplastyki typu Il

13.3 Okreslanie dtugosci protezy

Dtugos¢ protezy nalezy zawsze dobiera¢ odpowiednio do warunkéw anatomicznych i funkcjonalnych, aby uzyska¢ dobra

poprawe stuchu i unikngé komplikacji. Korzystanie z dysku z przymiarami
W tym procesie nalezy uwzgledni¢ grubo$¢ ptatu, aby pokry¢ gtéwke protezy.

Podczas korzystania z OMEGA CONNECTOR: Uwzgledni¢ rowniez dtugo$é funkcjonalng OMEGA CONNECTOR (0,5 mm).

1. Otworzy¢ opakowanie sterylne i wyja¢ dysk z przymiarami.

odpowiedniego przymiaru.

OMEGA CONNECTOR (0,5 mm).

Po uzyciu wyja¢ przymiar z ucha srodkowego.

Przytrzymal¢ wybrany przymiar odpowiednim narzedziem
mikrochirurgicznym (np. urzadzeniem ssgcym) i przecigé mikronozyczkami.

Umiesci¢ podstawe przymiaru na podstawie strzemiaczka.
WAZNE: Specyfikacja rozmiaru odpowiada dtugosci bezwzglednej

Podczas okreSlania wymaganej dtugosci uwzgledni¢ grubos¢ ptata. Podczas
korzystania z OMEGA CONNECTOR: Uwzgledni¢ réwniez dtugos¢ funkcjonalna

WAZNE: Przymiary stuzg wytacznie do okreslenia wymaganej dtugosci protezy i nie sg przeznaczone do implantacji.
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13.4 Rozpakowywanie protezy

1. Nanie$¢ krople sterylnego roztworu soli na otwory opakowania ochronnego.
W tym procesie nalezy sie upewnié, ze perforacje w pokrywie sa rowniez
pokryte roztworem soli, aby ptyn mégt przeniknaé przez opakowanie
ochronne.

NaCL 0,9%

STERILE

2. Ostroznie wyja¢ proteze z opakowania ochronnego. WAZNE: Nie chwytaé
protezy za trzon, aby uniknac jej wygiecia.

1. Wybra¢ wgtebienie w dysku z przymiarami, ktére pasuje do odpowiedniego
przymiaru.
Istniejg wgtebienia miedzy przymiarami w odpowiednich rozmiarach
posrednich.

2. Jaknajgtebiej wsunac proteze do wgtebienia, zaczynajac od podstawy.

3. Przesuwac gtéwke protezy w dét po trzonie protezy, az gtéwka zostanie
catkowicie wsunieta i znajdzie sie w odpowiednim wgtebieniu.
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Uzy¢ kleszczy zamykajacych do zamkniecia blokady gtowki. W tym celu
umiesci¢ ramie kleszczy zamykajacych oznaczone OUTSIDE we wgtebieniu
znajdujacym sie po zewnetrznej stronie gtodwki. Umiesci¢ ramie kleszczy
zamykajacych oznaczone INSIDE po wewnetrznej stronie gtowki. Ostroznie
zamkna( catkowicie kleszcze zamykajace. Spowoduje to wyprostowanie
wspornika w gtéwce i ustalenie pozycji gtéwki w stosunku do trzonu.

Za pomoca kleszczy tnacych odcigé wystajaca czes¢ trzonu.

WAZNE: Ze wzgleddw technicznych nie jest mozliwe przyciecie trzonu tak, aby
byt catkowicie zlicowany. Wystajacy fragment pomaga ustabilizowa¢ pozycje
ptatu. Podczas wyboru ptatu nalezy uwzgledni¢ dtugo$¢ wystajacego
fragmentu.

|

13.6 Umieszczanie protezy

13.6.1 Pozycjonowanie protezy na podstawie strzemigczka
Podczas korzystania z OMEGA CONNECTOR: Przestrzegac rowniez instrukcji uzycia OMEGA CONNECTOR.

1. Umiescic trzpien protezy posrodku podstawy strzemigczka.

2. Opcjonalnie: Zastosowac podstawe chrzestng (ptytka chrzestna o okreslonym
rozmiarze i ksztatcie z centralnym otworem) w celu ustabilizowania podstawy
protezy. Uzy¢ przyrzadu Punch (REF 8000200), aby utworzy¢ podstawe
chrzestna.

3. Dopasowac proteze na podstawie strzemigczka.

WAZNE: Upewni¢ sie, ze proteza jest mocno osadzona na podstawie
i/_ b strzemigczka.

4. W razie potrzeby doktadnie dopasowac ksztatt protezy do struktur

anatomicznych. W tym celu nalezy ostroznie wygiac trzon.

Nastepnie potaczy¢ gtdwke protezy z btong bebenkowa / rekojescig mtoteczka.

13.6.2 kaczenie gtéwki protezy z btong bebenkowga / rekojescig mtoteczka

® Upewnic sie, ze gtdwka protezy nie styka sie bezposrednio z btona bebenkowa. Zakry¢ gtéwke protezy naprzeciwko btony
bebenkowej ptatem.
W przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo perforacji btony bebenkowe;.
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“77 1. Umieécié ptat (krazek chrzastki o grubosci ok. 0,3-0,5 mm) na gtéwce protezy.
Upewnic sie, ze ptat pokrywa catkowicie gtdwke protezy.

i
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| SR _' 2. Potaczy¢ gtdwke protezy z btong bebenkowa / rekojescig mtoteczka.
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Nastepnie sprawdzi¢ dopasowanie protezy.

13.6.3 Sprawdzanie dopasowania protezy

1. Sprawdzi¢, czy proteza nie powoduje napiecia btony bebenkowej. W takim przypadku: Usungé wszczepiong proteze
i zastapic jg krotsza proteza.

2. Jesli zastosowana proteza jest zbyt krotka: Usungé wszczepiong proteze i zastgpié ja dtuzsza proteza.

3. Zamkna¢ dostep do ucha Srodkowego.

13.7 Usuwanie protezy

Proteza jest przeznaczona do pozostawienia w ciele pacjenta. Jesli jednak konieczne bedzie usuniecie protezy:
Przed usunieciem protezy: Poluzowac zrosty.

Opieke pooperacyjna ustala lekarz prowadzacy.

14 Opieka pooperacyjna
« Badania kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego

15 Pouczenie pacjenta
Pouczenie pacjenta musi obejmowac:

A\ OSTRZEZENIE

® Nie dopusci¢ do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.

® Unika¢ znacznych zmian ciSnienia otoczenia (np. nurkowania, skokdw ,,na gtéwke” do wody, wybuchow).
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie btony bebenkowej / kosteczek stuchowych, co
moze prowadzic¢ do zaburzen stuchu i rownowagi.

WAZNE: Nalezy réwniez poinformowa¢ pacjenta o konsekwencjach taczenia z innymi procedurami.
[ Ft3czenie z innymi procedurami, Strona 8]

Karta implantu
WAZNE: Wypetnié karte implantu i przekazaé pacjentowi.

Naklei¢ na odpowiednie pole na karcie implantu jedna z dostarczonych etykiet produktu. Wypetni¢ wszystkie inne pola.
Karte implantu nalezy okazywac przy kazdym badaniu radiologicznym.
16 Utylizacja

4\ OSTRZEZENIE

® Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczyscic /
zapakowac w celu utylizacji zgodnie z okreSlonym ryzykiem zanieczyszczenia.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.
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17 Specyfikacje

TTP-VARIAC System Total Nazwa Materiat Wtasciwosci
REF 1004020
36mm Proteza do tympanoplastyki | Tytan Dtugo$¢ zmienna:

Dtugosc 3,0-7,0 mm
Regulowana w skokach co
0,25 mm

Zgodno$¢ z OMEGA CONNEC-
TOR (osobna instrukcja uzy-
cia)

AC Sizer System Total

Tworzywo sztuczne

8 przymiaréw o réznych dtu-
gosciach

(3.0/3.5/4.0/ 4.5/ 5.0/ 5.5/
6.0/ 6.5 mm)

16 wgtebien do regulacji dtu-
gosci:

3,0-7,0 mm w skokach co
0,25 mm
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