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1 O tomto dokumente

1.1 Slovnik symbolov

Symbol

Opis

Pozor: pozrite si navod na pouZzitie

Pozor!

Krehké; zaobchadzajte opatrne

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Chrénte pred priamym slneénym Ziarenim

Udrzujte v suchu

Datum spotreby

Sterilizované pomocou oZiarenia

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednovrstvovy sterilny bariérovy systém

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnatri

@D Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkaj$im ochrannym obalom
A Podmienecne bezpecné s MR

Zdravotnicka pomdcka

Katalogové Cislo

LOT Kod sarze

Jedine¢né identifikacia pomdcky (UDI)

HIBC: Ciarovy kéd zdravotnickej pomdcky

MnoZstvo na jednotku balenia

Vyrobca

Datum vyroby

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

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

Meno pacienta

Datum implantovania

ot

fn

Nazov implantujlcej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

Webova stranka s informaciami pre pacientov

(/)

Griiner Punkt: dualny recyklac¢ny systém v Nemecku

Tabulka 1:

Slovnik symbolov
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1.2 Oznacenie bezpeénostnych informacii

Nedodrzanie mdze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorSenie celkového stavu alebo smrt pacienta, pouzivatela
alebo tretej osoby.

POZNAMKA

V pripade nedodrzania mdze dojst k poskodeniu vyrobku alebo inému poskodeniu.
1.3 Dopliiujlce informacie

Prepojenie na prevzatie tohto ndvodu na pou7itie:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym5.html

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa- | www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
cienta:”

Sthrn bezpecnosti a klinického posobenia (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP 3pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.

Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky): ++EHKM0017D

Vyhlasenie o dostupnosti SSCP Ako vieobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizacii vyrobku v siilade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne Géinnost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na

prevzatie:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
Medzinarodné adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Priebezne aktualizované.
1.4 Zmeny slvisiace s bezpeénostou
Cislo dokumentu Datum vydania Zmeny
0005956_01 2024-10 Kompletna revizia

2 DélezZité bezpe€nostné informéacie

® Pred pouZzitim vyrobku si precitajte navod na pouZzitie. DodrZiavajte a uschovajte navod na pouZitie.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.
e \lyrobok nerozoberajte ani neupravujte.
V opacnom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.
UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v sQvislosti s pomd&ckou vyskytne akykolvek vazny incident, tento incident by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

3 Kédy/REF vyrobku
[ Specifikacie, stranka 13]

4 Rozsah dodavky

TTP-VARIAC System Partial 1 x tympanoplasticka protéza
(Tympanoplasticka protéza + 1 x Dilatacny kotuc
AC Sizer System Partial) 1 x karta implantatu
4 x Stitok vyrobku
Prislusenstvo: 1 x nastroj/podnos na nastroje (Tray TTP-VARIAC)
Titanova pinzeta/MikronozZnice/ 1 x ndvod na spracovanie
Rezacie klieSte/Titanové mikro za-
tvaracie klieSte/Podnos na nastroje
(Tray TTP-VARIAC)
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5 Balenie asterilita

TTP-VARIAC System Partial
(Tympanoplasticka protéza +
AC Sizer System Partial)

Vyrobok je sterilny (sterilizovany Ziarenim).
Obal: Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnitri (protéza v
plastovom trojuholnikovom boxe a tvrdom blistri) + vonkajsi obal (skladacia $katula)

Prislusenstvo:

Titanova pinzeta/MikronozZnice/
Rezacie klieSte/Titdnové mikro za-
tvaracie klieSte/ Podnos na nastroje
(Tray TTP-VARIAC)

Vyrobok nie je sterilny.
Obal: Vak so zipsom + vonkajsi obal (skladacia Skatula);
Podnos na nastroje: Vrecka len so zapadkovym uzaverom

6 Opisvyrobku

6.1 V3eobecnéinformacie

Ilustrdcia 2: AC Sizer System Partial

[ Specifikdcie, stranka 13 ]

A Fenestrovana hlavova dosti¢ka s blokovacim mechanizmom
Telo s variabilnou dizkou

Noha protézy: Rozsiritelny zvon so 4 Strbinami (2 SirSie Strbiny pre umiest-
nenie na ramienko strmienka a slachu stapedius)

A Odnimatelné dilata¢né kottice réznych dizok s oznacenim velkosti
Priehlbiny na skratenie protézy na uréent dizku

Priehlbiny, stredné velkosti

C KuZel na rozSirenie zvonu

Prislusenstvo: [ PrisluSenstvo, strdnka 6]

6.2 Struktdra afungovanie

Tympanoplasticka protéza

Protézy, ktoré sa vkladaju, aby Ciasto¢ne alebo Uplne nahradili Struktdry stredného
ucha, ktoré sa podielaji na vedeni zvuku.

AC Sizer System Partial

Suprava odnimatelnych modelov protéz namontovanych na kotici, pricom kazdy
zodpoveda velkosti jednej z dostupnych tympanoplastickych protéz. Modely protéz sa
pouzivajl na urcenie velkosti potrebnej tympanoplastickej protézy.

Kot(¢ sa pouZiva na nastavenie dizky parcialnych/dplnych protéz KURZ TTP-VARIAC
pred zavedenim.
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6.3 Materialy s moZnym kontaktom s pacientom

V nasledujlcej tabulke st uvedené vsetky materialy implantatu, s ktorymi mdze pouZivatel alebo pacient prist pocas

aplikacie do kontaktu.

Vyrobok (Cast) Material

Kontaktna osoba

Tympanoplasticka protéza 100 % titan

Pacient

AC Sizer System Partial: [ * Specifikécie, stranka 13]
Nie s vyrobené z prirodného kaucuku (latexu).

Vo vyrobnom procese sa nepouzivaji Ziadne vyrobky z prirodného kaucuku (latexu).
UPOZORNENIE: Vyrobok nepouZivajte, ak ma pacient znamu neznasanlivost/alergiu na pouZité materialy.

6.4 Prislusenstvo
Systémové prisluSenstvo pre TTP-VARIAC System Partial:

Prislusenstvo Obrazok REF Material

Zamyslané pouzitie

Titanova pinzeta 8000136 Titan

Titanova pinzeta je pasivna, opakovane pouZi-
telna pomdcka, ktora sa pouziva intraoperacne
a neinvazivne pocas tympanoplastického zakro-
ku na manipulaciu s tympanoplastickymi proté-
zami KURZ.

MikronozZnice 8000172 Nehrdzavejlca
ocel

MikronozZnice s pasivna, opakovane pouzitelna
pomocka, ktora sa pouziva intraoperacne a ne-
invazivne na odrezanie dilata¢ného kottca zo
systému AC Sizer System Total/Partial.

Titdnové mikro 8000137 Titan
zatvaracie klies-

te

Titanové mikro zatvaracie klieste st pasivna,
opakovane pouzitelnad pomdcka, ktora sa pouzi-
va intraoperacne a neinvazivne na fixaciu hlavo-
vej dosticky protézy KURZ TTP VARIAC na telo
protézy po Uprave dizky.

Rezacie kliesSte 8000171 Nehrdzavejlca

ocel

Rezacie klieste su pasivna, opakovane pouzitel-
na pomocka, ktora sa pouZiva intraoperacne a
neinvazivne na odrezanie precnievajlcej Casti
tela protézy KURZ TTP VARIAC po Gprave dizky a
fixacii hlavovej dosticky.

Podnos na na-
stroje (Tray TTP-
VARIAC)

8000173 Nehrdzavejlca
ocel

Suprava Tray TTP-VARIAC je opakovane pouzi-
telna pomdcka pouZzivana na uchytenie sGpravy
nastrojov KURZ VARIAC pocas prepravy, sterili-
zacie a skladovania.

DalSie prisluSenstvo (samostatny ndvod na pouZitie):
« 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

S vynimkou vybavenia a materidlov potrebnych na implantaciu nie je vyrobok uréeny na pouZitie v spojeni s inymi

vyrobkami.
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7 Zamyslané pouZitie
7.1 Zamyslany Gcel

Tympanoplasticka protéza Protézy stredného ucha KURZ st uréené na Ciasto¢nu alebo celkovi chirurgickd nah-
radu retaze kosticiek stredného ucha u ludi.
Cielom je obnovenie mechanického prenosu zvuku z bubienka do ovalneho okienka
kochleéra s ¢o najmensou poruchou sluchu.

AC Sizer System Partial AC Sizer System Partial je pasivna, sterilnd pomdcka na jedno pouZzitie. Dilatacny
kot(i¢ sa pouZiva na intraopera¢né a chirurgicky invazivne stanovenie dizky protéz na
parcialnu tympanoplastiku KURZ docasnym zavedenim kott¢a do miesta aplikacie
implantatu.

AC Sizer System Partial obsahuje kuZel na rozsirenie zvonovitého zakoncenia parcial-
nych protéz KURZ pred implantaciou.

AC Sizer System Partial sliZi na neinvazivnu Gpravu parcialnej protézy KURZ TTP-VA-
RIAC System pred implantaciou.

Prislusenstvo: [ Prislusenstvo, stranka 6]

7.2 Indikacie

Chronicky zapal stredného ucha s funkénym poskodenim retazca kosticiek

Traumatické poskodenie retazca kosticiek

Vrodené vyvojové chyby stredného ucha

« Revizna operacia v désledku nedostatocného zlepsenia sluchu (napr. v désledku dislokacie predtym implantovanej
protézy)

7.3 Kontraindikacie

« Znama citlivost alebo alergia na titan

« Komplikacie alebo nasledky nevylie¢eného zapalu stredného ucha, ako je intrakranialny absces, meningitida, trombéza
lateralneho sinusu, malignity alebo systémové ochorenie Specifické pre pacienta

« AkUtny zépal stredného ucha

+ Zhor3ené hojenie ran

7.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:

« Deti a adolescenti

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

7.5 Urleny pouZivatel

Urdenym pouZivatelom je lekar so skisenostami s liecbou podobnych pripadov tymto vyrobkom alebo porovnatelnymi

vyrobkami alebo lekar s nasledujicou Specializaciou:

« ENT (otorinolaryngolégia)

7.6 Odhadovana Zivotnost

Tympanoplasticka protéza Ziadne obmedzenia $pecifické pre vyrobok.
Su potrebné pravidelné kontroly.
AC Sizer System Partial Jednorazovy vyrobok - Zivotnost zodpoveda dizke trvania zakroku.
Prislusenstvo: Casté spracovanie ma iba maly vplyv na tieto nastroje. Koniec Zivotnosti vyrobku je

Titanova pinzeta / MikronoZnice / | zvyCajne sposobeny opotrebovanim, ako aj poskodenim pri pouZivani. Informacie naj-
Rezacie klieSte / Titdnové mikro za- | dete v ndvode na spracovanie.

tvaracie klieste/ Podnos na nastroje

(Tray TTP-VARIAC)

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 mozu nastat.
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8 Odcakavany klinicky prinos
Podla klinického hodnotenia je mozné vyrobok bezpecne a efektivne pouzit na lieCbu podla uvedenych indikacii.

9 Mozné komplikacie a vedlajsie G¢inky

« Migracia implantatu

o Extrdzia implantatu

« Lateralizacia implantatu

« Senzoroneuralna strata sluchu

« Infekcia

o Zavraty

« Periprotetické fibrozy

« Tvorba periprotetického cholesteatému

10 Kombinacia s inymi postupmi
Tympanoplastické protézy:
A\ VYSTRAHA
® | aserova terapia, argdbnova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalSie procediry, ktorych G¢inok je
sposobeny teplom: Tieto met6dy nepouZzivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZe dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.
® Nevystavujte pacienta mikrovinnému Ziareniu.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie pacienta.
e \lyrobok je podmienecne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouZivajte v oblastiach MRI len podla Specifikacii.
Mozné dosledky pouzivania vyrobku v oblastiach MRl mimo Specifikacii zahfriajl: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické
vyboje, nasledné poskodenia sposobené posobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)

Délezité informéacie 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.

12 Spracovanie

Tympanoplastické protézy, systém AC Sizer:

A VYSTRAHA
¢ \/yrobok na jedno pourzitie: Vyrobok nespracovavajte (napr. necistite, nedezinfikujte, nesterilizujte), nesterilizujte

opakovane ani opatovne nepouzivajte.
Toto je jediny sposob, ako zabezpecit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Vzhladom na
mechanické vlastnosti vyrobku méZe spracovanie alebo resterilizacia viest k degradacii materialu.

&\ VYSTRAHA

e \lyrobok nie je sterilny. Pred prvou a akoukolvek dalSou aplikaciou vyrobok spracujte.
Toto je jediny spbsob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Spracujte ho v silade s

pokynmi na spracovanie.

13 Pokyny na aplikaciu
&\ VYSTRAHA

¢ \/yrobok nepouzivajte, ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo ma uplynutd dobu pouZzitelnosti.
Toto je jediny sposob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény.

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

® Protézu vzdy uchopte, prepravujte a manipulujte s iou pomocou vhodnej prisavky alebo pomocou prislusnych kliesti ¢i
pinzety. Na uchopenie a prepravu vzdy drzte protézu za hlavovi dosticku. Uistite sa, Ze telo protézy nie je neimyselne
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.

13.1 PoZadované vybavenie a materialy

Obvyklé pre typ tympanoplastiky IlI.

Systémové prisluSenstvo pre TTP-VARIAC System Partial:
 AC Sizer System Partial

« Titanova pinzeta

« Mikronoznice

 Rezacie klieste

« Titdnové mikro zatvaracie klieste

« Podnos na nastroje (Tray TTP-VARIAC)

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 IlI.

13.3 Stanovenie dizky protézy

DiZku protézy volte vidy podla anatomickych a funkénych podmienok, aby ste dosiahli dobry sluchovy vysledok a predisli
komplikaciam. PouZitie dilataéného kotlGca

Pri tomto procese berte do Gvahy hrdbku Stepu na prekrytie hlavovej dosticky protézy.

1. Otvorte sterilny obal a vyberte dilatacny kotdc.

Uchopte vybrany kot(¢ pomocou vhodného mikrochirurgického nastroja
(napr. odsavacky) a odrezte ho pomocou mikronoznic.

Umiestnite zakladriu kott¢a v tvare zvonu na hlavicku strmienka.
UPOZORNENIE: Specifikacia velkosti zodpoveda stihrnnej dizke prislu$ného
kotlca a zodpovedajlcej protézy.

Pri uréovani potrebnej dizky berte do Gvahy hribku $tepu pouZitého na
prekrytie hlavovej dosticky.

4. Po pouziti vyberte kot(¢ zo stredného ucha.

UPOZORNENIE: Dilata¢né kot(ce sa pouZivaju vyluéne na stanovenie pozadovanej dizky protézy a nie s uréené na
implantaciu.
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13.4 Rozbalenie protézy

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

NaCL 0,9%

STERILE

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

1. Vyberte vyrez na dilatacnom kotici, ktory zodpoveda prislusnému kotacu.
Medzi kotG¢mi v prislusnych medzivelkostiach sa nachadzajd vyrezy.

Pomocou titdnovej pinzety upravte protézu tak, aby dve Sirsie Strbiny v patke
protézy smerovali k okraju a stredu dilatacného kotica a dve uZzsie strbiny
smerovali do stran.

VloZte protézu v tejto orientacii patkou napred do vyrezu, az kym uz dalej
nepdjde. Protéza sa zasunie do vyrezu na vodiacich kolajni¢kach.
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Posuvajte hlavovi dosti¢ku protézy na tele protézy, az kym nebude hlavova
dostic¢ka Uplne zasunuta a nebude zarovnana v zamyslanom vyreze.

Na uzatvorenie zamku hlavovej dosticky pouZite uzatvaracie klieste. Na tento
Gcel umiestnite rameno uzatvaracich kliesti ozna¢ené OUTSIDE do vyrezu na
vonkajSej strane hlavovej dosticky. Umiestnite rameno uzatvaracich kliesti
oznacené INSIDE na vnitornd stranu hlavovej dosticky. Opatrne Gplne zatvorte
uzatvaracie klieSte. Tym sa narovna konzola v hlavovej dosticke a zafixuje sa
poloha hlavovej dosti¢ky vzhladom na telo protézy.

Pomocou rezacich kliesti odrezte precnievajlcu Cast tela.

UPOZORNENIE: Z technickych dévodov nie je mozné telo protézy odrezat tak,
aby bolo Gplne zarovnané. Zostavajlce pre¢nievanie pomaha stabilizovat
polohu tepu. Pri vybere $tepu berte do Gvahy diZku pre¢nievania.

.

13.6 Umiestnenie protézy

13.6.1 Umiestnenie protézy na hlavicku strmienka

e Uistite sa, Ze dve Sirsie Strbiny na nohe protézy st umiestnené na ramienku strmienka.
V opa¢nom pripade moze dojst k nekroze/migracii protézy.

1. Umiestnite protézu na hlavicku strmienka. Na tento G¢el umiestnite protézu
tak, aby ramienka strmienka boli kazdé v jednej zo Sirokych $trbin. Slacha
stapedius je tieZ v jednej zo Sirokych Strbin.

4 V pripade potreby: Rozsirte zvon protézy pomocou dilatacného kotuca. Na
tento Ucel opatrne pritlacte zvon protézy na kuzel dilatacného kotuca
pomocou vhodného chirurgického nastroja.

2. Nastavte protézu podla hlavicky strmienka.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze je protéza pevne umiestnena na hlavicke strmienka.
3. Vpripade potreby starostlivo prispdsobte tvar protézy anatomickym Struktdram. Na tento Gcel telo opatrne ohnite.
Potom spojte hlavovi dostic¢ku protézy s usnym bubienkom/manubriom.

13.6.2 Spojenie hlavovej dosti¢ky s usnym bubienkom/manubriom

e Uistite sa, Ze hlavova dosticka protézy nie je v priamom kontakte s usnym bubienkom. Hlavov( dosti¢ku oproti bubienku
prekryte Stepom.
V opa¢nom pripade hrozi perforacia bubienka.
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1. Umiestnite Step (kotG¢ chrupavky, hribka priblizne 0,3 - 0,5 mm) na hlavovi
dosti¢ku protézy. Uistite sa, Ze Step Uplne pokryva hlavovi dosticku.

2. Spojte hlavov( dosti¢ku protézy s usnym bubienkom/manubriom.

Potom skontrolujte nasadenie protézy.

13.6.3 Kontrola nasadenia protézy

1. Skontrolujte, ¢i protéza nespdsobuje napéatie v usnom bubienku. Ak je to tak: Odstrarite implantovan( protézu a
nahradte ju kratSou protézou.

2. Ak je pouZita protéza prili$ kratka: Odstrarite implantovan( protézu a nahradte ju dlhSou protézou.

3. Uzatvorte pristup do stredného ucha.

13.7 Vybratie protézy

Protéza je urCena 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

+ Nasledné kontroly podla pokynov oSetrujiceho lekara.

15 Poucenie pacienta
Poucenie pre pacienta musi obsahovat tieto pokyny:

e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.
Inak hrozi zapal/infekcia stredného ucha.
¢ Viyhnite sa prudkym vykyvom okolitého tlaku (napr. potapanie, skakanie hlaviciek do vody, vybuchy).
V opaénom pripade moze dojst k poraneniu bubienka/kosti¢iek, ¢o moze viest k poruchdm sluchu a rovnovahy.
UPOZORNENIE: Informujte pacienta aj o dsledkoch kombinacie s inymi postupmi.
[ Kombinacia s inymi postupmi, stranka 8 ]
Karta implantatu
UPOZORNENIE: Vyplnte kartu implantatu a odovzdajte ju pacientovi.
Do ureného pola na karte implantatu nalepte jeden z dodanych stitkov vyrobku. Vyplnte vSetky ostatné polia.
Karta implantatu sa musi predlozit pri kazdom radiologickom vysetreni.

16 Likvidacia

¢ \/yrobok 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 silade s narodnymi predpismi o likvidacii a podla prislusnej triedy rizika.
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17 Specifikacie

TTP-VARIAC System Partial
REF 1002020

Nazov

Material

Vlastnosti

Tympanoplasticka protéza

Titdn

Variabilna dizka:

Celkové dizka L: 1,75 - 4,50
mm

Funkéna dizka FL: 0,75 - 3,50
mm

Nastavitelné v krokoch po
0,25 mm

AC Sizer System Partial

Plast

6 dilatacnych kotucov (cel-
kova dizka
2,0/2,5/3,0/3,5/4,0/4,5 mm)
12 vyrezov na nastavenie diz-
ky:

1,75 - 4,50 mm celkové diZka
v krokoch po 0,25 mm
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