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@ ALLGEMEINE HINWEISE ZU
PROTHESEN FUR DIE OSSIKELPLASTIK

Vor klinischer Anwendung bitte sorgfltig lesen!

Zweckbestimmung

KURZ Mittelohrprothesen dienen bei chirurgischer Indikation dem partiellen oder
totalen Ersatz der menschlichen Gehdrkndchelchenkette. Das Ziel ist es, die
Schallenergie moglichst ohne Verluste auf mechanischem Wege vom Trommelfell
zum ovalen Fenster der Cochlea zu (ibertragen.

Indikation

Folgende Grunderkrankungen kénnen zu einer Indikation einer passiven Mittelohr-

prothese zur Rekonstruktion der menschlichen Gehorknéchelchenkette fiihren.

« Chronische Mittelohrentziindung, auch nach Extraktion eines Tumors
(z.B. Cholesteatom) mit Funktionsstérung der Gehérknochelchenkette

* Otosklerose/ kongenitale Steigbtgelfixation

« Traumatische Verletzung der Gehorknéchelchenkette

* Missbildung des Mittelohrs

* Revisionseingriffen wegen unzureichender Horverbesserung z.B. durch
Dislokation der (einer vorher eingesetzten) Prothese

Kontraindikationen

* Allergie gegen Titan

« Félle, bei denen konservative Behandlungsmethoden ausreichend sind

« Akute Mittelohrentziindung, welche zu einer Dislokation der Prothese fiihren
kann

* Akute und chronische Infektionskrankheiten
* Generelle Wundheilstérungen

Wichtig! Im Falle einer Entziindung im Gehérgang und/oder im Mittelohr, ist eine
Perforation der StapesfuRplatte und damit die Eréffnung des Innenohres (Stapes-
plastik), aufgrund des Risikos einer Verschleppung des Entziindungsprozesses in
das Innenohr, kontra-indiziert.

Nur fir Nickel-Titanprothesen (Nitinol)!

« Allergie gegen Nickel oder Nickel-Titanlegierungen (Nitinol) Um das Risiko ei-
ner Allergie zu minimieren, wird im Vorfeld der Operation ein Allergietest emp-
fohlen! Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Nickel oder Nickel-Titan-
Legierungen (Nitinol) muss von einem Einsatz eines Implantats aus den
genannten Materialien abgesehen werden.

Maégliche Komplikationen / unerwiinschte Nebenwirkungen
Mégliche nachteilige Auswirkungen/Beschédigungen kénnen wéhrend oder nach
der Operation auftreten. Im Rahmen des chirurgischen Eingriffes werden feine
Knochenstrukturen beriihrt und bewegt, was zu einem operativ bedingten Trauma
oder zu einer Infektion fiihren kann. Diese Beschadigungen kénnen irreversibel
sein oder nur durch einen Revisionseingriff korrigiert werden.

* Postoperative Dislokation der Prothese

* Incus-Nekrose

* Wiederkehrende Mittelohrentziindung

* Schwindel

« Innenohrschwerhorigkeit nach intraoperativem Trauma
* Gewebeirritation / Narbenbildung / Granulome

* Perilymphfistel

* Trommelfellperforation

« Innenohrschéadigung bis hin zur Taubheit (Surditas)

* Tinnitus

« Irritation oder gar Schadigung des Gesichtsnervs bis hin zur Fazialisparese



Warnhinweise / VorsichtsmaRnahmen

Intraoperativ

Bei Entnahme des Implantates aus der Primarverpackung muss ein unbeabsich-
tigtes Verbiegen unbedingt vermieden werden, da sonst eine Funktionsschadi-
gung des Implantates eintreten kann. Der Langenauswahl der zu implantierenden
Prothese muss hochste Aufmerksamkeit gewidmet werden, um spéteren Proble-
men wie auftretende Dislokation des Implantates oder Innenohrsymptomatik z.B.
Schwindel etc. vorzubeugen. Implantate, die im Rahmen einer Tympanoplastik
dem Trommelfell anliegen, missen mit einer z.B. 0,3-0,5 mm — dicken Knorpel-
scheibe abgedeckt werden.

Postoperativ
Kommt es postoperativ zu einem Granulom oder einer Perilymphfistel, so sind so-
fort die notwendigen medizinischen Schritte einzuleiten.

Information zur MRT - Sicherheit
Bedingt MR-sicher fiir 1,5 T; 3,0 T und 7,0 T, fur detailliertere Informationen lesen
Sie bitte auf www.kurzmed.com nach.

Hinweis

Die Patienten mussen vom Arzt Uber folgende Punkte informiert werden:
Patienten mit metallischen Implantaten dirfen nicht mit Mikrowellen bestrahlt
werden. Starke Schwankungen des Umgebungsdruckes (Tauchen, Kopfsprung ins
Wasser, Explosionen, Feuerwerke, etc.) kénnen die Mittelohrstrukturen schadi-
gen und/oder evtl. zu Stérungen des Hor- und Gleichgewichtssinnes fiihren und
sind daher zu meiden.

Sterilitat

KURZ-Mittelohrprothesen werden steril geliefert. Der Inhalt der Verpackung ist
steril, vorausgesetzt die Verpackung wurde nicht beschadigt oder geéffnet. Die
Produkte werden unter strikter Einhaltung der Validierungsvorgabe mit Gamma-
strahlung sterilisiert. Die Lagerverpackung darf erst unmittelbar vor der Operation
geoffnet werden.

Resterilisation / Wiederaufbereitung
Die Produkte sind Einmalprodukte. Eine Wiederaufbereitung / Resterilisation ist
nicht zuldssig.

Lagerung

Lagerbedingungen bei ungedffneter Originalverpackung: Trocken bei Raumtem-
peratur, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Kurzzeitige Schwan-
kungen von Temperatur und Feuchte sind erlaubt. Jede Prothese ist mit einer
LOT-Nummer und einem Verfalldatum gekennzeichnet. Sie darf nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr implantiert werden.

Dokumentation

Der Hersteller empfiehlt die LOT-Nummer und den Prothesentyp auf der Patien-
tenkartei, dem Operationsbericht und dem Implantatpass mittels der Klebe-
etiketten zu protokollieren.



GENERAL INFORMATION FOR
OSSICULOPLASTY PROSTHESES

Read carefully prior to clinical use!

Intended Use

KURZ middle ear prostheses are intended for the partial or total surgical replace-
ment of the ossicular chain of the human middle ear. The objective is the restora-
tion of the mechanical transfer of sound from the tympanic membrane to the
oval window of the cochlear with the least impairment of hearing.

Indications
Implantation of a passive middle ear prosthesis to reconstruct the human ossicu-
lar chain can be indicated on account of the following underlying diseases:
« Chronic middle ear inflammation (also following removal of a tumour, e.g.
cholesteatoma) with functional impairment of the ossicular chain
« Otosclerosis / congenital stapes fixation
* Traumatic injury to the ossicular chain
* Malformation of the middle ear
* Revision surgery due to inadequate hearing improvement, e.g. due to
dislocation of a (previously implanted) prosthesis

Contraindications
« Allergy to titanium
« Cases that may be adequately treated by wellestablished, conservative me-
thods
« Acute middle ear inflammation that could cause prosthesis dislocation
* Acute and chronic infectious diseases
* General impairment of wound healing

Important! Perforation of the footplate of the stapes and thus opening-up of the
inner ear (stapedioplasty) is contraindicated in cases of inflammation in the acou-
stic meatus and/or the middle ear due to the risk of the inflammatory process
spreading into the inner ear.

Only for nickel-titanium-prostheses (nitinol)!
« Allergy to nickel or nickel-titanium alloys (nitinol)
A preoperative allergy test is recommended to minimize the risk of an allergic
reaction. In patients with a known allergy to nickel or nickel-titanium alloys
(nitinol), do NOT use an implant containing these materials.

Possible Complications / Unanticipated adverse effects

Adverse effects or injuries may occur during or after the operation. During a sur-
gical procedure delicate bone structures are touched and moved which may re-
sult in operative trauma or infection. These injuries may be irreversible or only
reversible with revision surgery:

* Postoperative dislocation of the prosthesis

* Incus necrosis

* Recurrent middle ear inflammation

* Vertigo

* Labyrinthine hearing loss due to intraoperative trauma
« Tissue irritation, development of scar tissue, granulome
* Perilymphatic fistula

* Perforation of the tympanic membrane

* Various degrees of inner ear injury up to deafness

* Tinnitus

« Irritation or even damage to the facial nerve, including facial paralysis

Precautions / Warnings
Intraoperative

Accidental bending of the implant during removal from its primary package must
be avoided at all costs in order to prevent functional damage. Extreme care must



be exercised when choosing the proper length of the prosthesis to be implanted
to avert postoperative problems such as implant dislocation or inner ear symp-
toms such as vertigo. In tympanoplasty, implants that touch the tympanic mem-
brane must be covered with a cartilage slice (0.3-0.5 mm).

Postoperative
Should a granuloma or a perilymphatic fistula develop after surgery, appropriate
medical procedures must be initiated immediately.

MRI Safety Information
MR Conditional at 1.5 T; 3.0 T and 7.0 T, for detailed Information please refer to
the MR Information on www.kurzmed.com.

Warning

The physician must inform the patient about the following: Patients with metallic
implants are not to be subjected to microwave radiation. Severe variations in am-
bient pressure (scuba diving, diving head-first, explosions, fireworks, etc.) can da-
mage the middle ear structures and/or cause hearing loss and/or equilibrium dis-
order and should be avoided.

Sterility

KURZ middle ear prostheses are provided sterile. Packaging contents are sterile,
provided that the packaging was not damaged or opened. KURZ prostheses are
sterilized with gamma radiation in strictly controlled cycles. Open package direct-
ly before surgery to prevent contamination and observe the usual instructions for
asepsis upon withdrawal.

Resterilization / Reprocessing
The prosthesis is intended for one-time use only. Reprocessing / resterilization is
not permitted.

Storage

Storage conditions in unopened original packaging: Store in a dry place at room
temperature, protected from direct sunlight. Brief fluctuations of temperature
and humidity are permissible. Each prosthesis bears a batch number and an expi-
ration date and may not be used after that date.

Documentation

It is recommended by the manufacturer to record the LOT-Number and Type of
Prosthesis in the patient’s medical record, operative record and implant pass by
applying the adhesive labels.

Sales Restriction
US Federal Law restricts KURZ prostheses to sale by or on the order of a physician.



® INFORMATIONS GENERALES SUR LES
PROTHESES POUR OSSICULOPLASTIE

A lire attentivement avant I'utilisation clinique!

Application

Les prothéses de 'oreille moyenne KURZ sont destinées au remplacement chirur-
gical partiel ou total de la chaine ossiculaire de I'oreille moyenne humaine.
L'objectif est de restaurer, si possible sans pertes, la transmission mécanique du
son du tympan a la fenétre ovale de la cochlée.

Indications
Les maladies de base suivantes peuvent étre a l‘origine d‘indication d‘une prothése
d‘oreille moyenne passive pour la reconstruction de la chaine ossiculaire humaine.
* Inflammation chronique de I‘oreille moyenne, méme apres |‘extraction d‘une
tumeur (par ex. cholestéatome) avec troubles fonctionnels de la chaine
ossiculaire
* Otosclérose / fixation congénitale de I'étrier
« Lésion traumatique de la chaine ossiculaire
* Malformation de I‘oreille moyenne
* Reprise chirurgicale en raison d‘une amélioration insuffisante de I‘audition,
provoquée par exemple, par la dislocation d‘une prothése implantée

Contre-indications
« Allergie au titane
« Cas ou les méthodes thérapeutiques conservatrices sont suffisantes
« Otite moyenne aigué, susceptible d’entrainer une dislocation de la prothése
* Maladies infectieuses aigués et chroniques
« Troubles généraux de la cicatrisation

Important! Dans le cas d’une inflammation du conduit auditif et / ou de l'oreille
moyenne, la perforation de la plaque de base d’étrier et ainsi I'ouverture de
l'oreille interne (plastie de I'étrier) est contre-indiquée en raison du risque de pro-
cessus inflammatoire dans l'oreille interne.

Uniguement pour prothéses en nickel-titane (Nitinol)!

« Allergie au nickel ou aux alliages de titane et nickel (Nitinol)
Afin de réduire le risque d’allergie, il est recommandé de procéder a un test
d’allergie avant 'opération! Chez les patients présentant une allergie connue
au nickel ou aux alliages nickel-titane (Nitinol), il faut renoncer a utiliser un
implant fabriqué avec les matériaux cités.

Complications éventuelles / Effets indésirables

Des effets défavorables / détériorations peuvent survenir pendant ou aprés
'opération. De fines structures osseuses sont touchées et mobilisées au cours de
I’-intervention chirurgicale, ce qui peut entrainer un traumatisme lié a l'opération
ou une infection. Ces détériorations peuvent étre irréversibles ou n’étre corrigées
que par une opération de révision.

* Dislocation postopératoire de la prothese

* Nécrose de I'enclume

« Otite moyenne récidivante

* Vertiges

« Surdité d’origine labyrinthique due a un traumatisme intraopératoire

« Irritation tissulaire / formation de cicatrices/granulome

« Fistule périlymphatique

« Perforation du tympan

« Lésion de l'oreille interne pouvant aller jusqu’a une surdité

* Acouphenes

« Irritation voire Iésion du nerf facial allant jusqu’a la paralysie faciale

Mises en garde / Précautions

Peropératoires
En retirant I'implant de I'emballage primaire, il faut absolument éviter de plier



malencontreusement celuici, afin de prévenir toute lésion fonctionnelle de
I'implant. Il faut accorder la plus grande attention au choix de la longueur de la
prothése a implanter, pour prévenir des problémes ultérieurs, tels que la surve-
nue d’une dislocation de I'-implant ou de symptdmes de l'oreille interne par ex.
de vertiges. Les implants qui sont accolés au tympan dans le cadre d’une tympa-
noplastie, doivent étre recouverts d’un disque de cartilage par ex. de 0.3-0.5 mm
d’'épaisseur.

Postopératoires
Si un granulome ou une fistule périlymphatique surviennent en postopératoire, il
faut immédiatement instaurer les mesures médicales nécessaires.

Informations sur la siireté en IRM

Compatible avec les IRM dans certaines conditions pour 1,5T;30Tet7,0T,
veuillez consulter le site www.kurzmed.com pour obtenir de plus amples infor-
mations.

Remarque

Les patients doivent étre informés des points suivants par le médecin :

Les patients porteurs d’implants métalliques ne doivent pas étre irradiés par des
micro-ondes. Les variations brutales de la pression ambiante (plongée sportive,
explosions, feux d’artifice, plongeons sous I'eau, etc.) sont a éviter car elles peu-
vent endommager les structures de l'oreille moyenne ou entrainer des troubles
de l'audition et de I'équilibre.

Stérilité

Les protheses d’oreille moyenne KURZ sont livrées stériles. Le contenu de
I'emballage est stérile a condition que ce dernier nait été ni ouvert ni endomma-
gé. Les produits sont stérilisés aux rayons gamma, dans le strict respect des
prescriptions de validation. L'emballage de stockage doit étre ouvert immédiate-
ment avant 'opération pour éviter toute contamination.

Restérilisation et retraitement
Les produits sont a usage unique. Tout retraitement / restérilisation est interdit.

Stockage

Conditions d‘entreposage de |‘emballage original non ouvert: A conserver au sec
a température ambiante et a I'abri du soleil. Des variations de température et
d’humidité de courte durée sont autorisées. Chaque prothése porte un numéro
de lot et une date de péremption. Les prostheses ne doivent plus étre implantées
aprés expiration de la date de péremption.

Documentation

Le fabricant recommande de consigner le numéro de lot et le type de prothése
dans le dossier du patient, le rapport d’'opération et le passeport d’'implant au
moyen des étiquettes adhésives.



INFORMAZIONI GENERALI SULLE
PROTESI PER LA OSSICULOPLASTICA

Leggere con attenzione prima di procedere all‘ impiego clinico!

Destinazione d‘Uso

Le protesi per orecchio medio KURZ realizzate sono previste, qualora sussistano
le indicazioni chirurgiche, per la sostituzione parziale o totale della catena ossicu-
lare dell‘apparato uditivo nell‘uomo. L'obiettivo prefissato consiste nel trasmette-
re I‘energia acustica, in modo meccanico e con la minima dispersion possibile,
dalla membrana timpanica alla finestra ovale della coclea.

Indicazioni

Le seguenti patologie di base possono porre come indicazione una protesi

dell‘orecchio medio passiva per la ricostruzione della catena ossiculare

dell‘apparato uditivo nell‘uomo.

« Otite media cronica, anche in seguito ad asportazione di un tumore (ad es.
colesteatoma) con alterazione funzionale della catena ossiculare

* Otosclerosi / fissazione congenita della staffa

* Lesione traumatica della catena ossiculare

* Malformazione dell‘orecchio medio

« Interventi di revisione a causa di un insufficiente miglioramento della capacita
uditiva, ad es. per dislocazione della (di una) protesi (precedentemente impiantata)

Controindicazioni

« Allergia al titanio

« Casi nei quali i metodi terapeutici conservativi sono sufficienti

« Otite media acuta che puo indurre una dislocazione della protesi
« Patologie infettive acute o croniche

« Disturbi generali di guarigione delle ferite

Importante! In caso di infiammazione nel condotto uditivo e / o nell’orecchio me-
dio e controindicata una perforazione della platina della staffa e, quindi,
I'apertura dell’orecchio interno (stapedoplastica) a causa del rischio di propagazi-
one del processo infiammatorio nell’'orecchio interno.

Solo per protesi in titanio e nichel (Nitinol)!
« Allergia a nichel e leghe nichel-titanio (Nitinol)
Per ridurre al minimo il rischio di un’allergia, si raccomanda I'esecuzione di un
test allergologico prima dell’intervento! In caso di pazienti con allergia nota a
nichel o leghe nichel-titanio (Nitinol) va evitato I'impiego di un impianto
realizzato con i suddetti materiali.

Possibili complicanze / effetti collaterali indesiderati

In fase intra o post-operatoria possono verificarsi effetti avversi/lesioni.
Nell‘ambito di un intervento chirurgico vengono toccate e mosse strutture ossee
di dimensioni microscopiche, il che pud implicare un trauma di natura chirurgica
o un‘infezione. Queste lesion possono essere irreversibili oppure essere corrette
solo mediante un intervento di revisione.

« Dislocazione postoperatoria della protesi

* Necrosi dell‘incudine

* Otite media ricorrente

* Vertigini

* Ipoacusia dell’'orecchio interno successiva a trauma intra-operatorio

« Irritazione tissutale / formazioni cicatriziali / granuloma

« Fistola perilinfatica

« Perforazione della membrana timpanica

* Lesione dell‘orecchio interno fino alla sordita

* Tinnito

« Irritazione o perfino lesione del nervo facciale fino alla paresi facciale

Avvertenze / Misure precauzionali

periodo intraoperat.
All‘atto del prelievo dell‘impianto dalla confezione primaria occorre assolutamente



evitare che |‘impianto subisca deformazioni accidentali poiché possono determinare
un danno funzionale. Massima attenzione deve essere riservata alla scelta della
lunghezza della protesi da impiantare, per prevenire successive problemi, quali la
comparsa di una dislocazione dell- impianto o di una sintomatologia dell‘'orecchio
interno, ad es. vertigini, ecc. Nellambito di una timpanoplastica gli impianti che
appoggiano sulla membrana timpanica devono essere coperti ad es. con un disco
cartilagineo di 0.3-0.5 mm di spessore.

periodo postoperat.
Se nel periodo postoperatorio si forma un granuloma o una fistola perilinfatica,
occorre adottare immediatamente le procedure mediche necessarie.

Informazioni di sicurezza MRI
Compatibilita RM condizionata a 1,5 T; 3,0 T e 7,0 T, per informazioni dettagliate
si prega di fare riferimento alle informazioni RM sul sito www.kurzmed.com.

Nota

| pazienti dovranno essere informati dal medico sui seguenti punti: | pazienti con
impianti in metallo non dovranno essere sottoposti a radiazioni con microonde.
Forti escursioni della pressione ambiente (immersione, tuffo di testa in acqua, es-
plosione, fuochi artificiali, ecc.) possono danneggiare le strutture dell'orecchio
medio e/o causare disturbi al senso dell‘udito e dell‘equilibrio, pertanto sono da
evitarsi.

Sterilita

Le protesi per orecchio medio KURZ sono fornite sterili. Il contenuto della confe-
zione é sterile, a condizione che essa non sia stata danneggiata o aperta. | prodot-
ti vengono sterilizzati nel rigoroso rispetto dei dati di validazione con radiazioni
gamma. La confezione per la conservazione deve essere aperta immediatamente
prima dell‘intervento.

Risterilizzazione e ricondizionamento
Le protesi sono prodotti monouso. Non sono consentiti il ricondizionamento / la
risterilizzazione.

Conservazione

Condizioni di conservazione della confezione originale chiusa: Conservare in luogo
asciutto, a temperatura ambiente, al riparo dalla luce solare diretta. Sono ammes-
se variazioni di temperatura e di umidita di breve durata. Ogni singola protesi &
contrassegnata con un numero di LOTTO ed una data di scadenza. Superata la data
di scadenza, la protesi non puo piu essere impiantata.

Documentazione

Il Fabbricante raccomanda di registrare il numero di lotto e il tipo di protesi appli-
cando le etichette adesive nella cartella clinica del paziente, nel registro operato-
rio e nella tessera di impianto.



OBSERVACIONES GENERALES SOBRE
LAS PROTESIS PARA OSICULOPLASTIA

iLeer con atencién antes del uso clinico!

Finalidad

Las prétesis de oido medio KURZ fabricadas sirven para sustituir parcial o total-
mente la cadena de huesecillos del oido medio en seres humanos cuando se dan
las correspondientes indicaciones quirdrgicas. El objetivo es transmitir mecanica-
mente la energiaacustica con las menores pérdidas posibles desde el timpano
hasta la ventana oval de la céclea.

Indicaciones

Las siguientes enfermedades subyacentes pueden conducir a la indicacion de una

prétesis de oido medio pasiva para la reconstruccién de la cadena osicular del

oido humano:

« Otitis media cronica, también después de la extraccion de un tumor (p. ej.
colesteatoma), con alteracion del funcionamiento de la cadena osicular

* Otosclerosis / fijacion del estribo congénita

* Lesion traumatica de la cadena osicular

* Malformacién del oido medio

* Intervenciones quirdrgicas de revision por mejoria insuficiente de la audicion,
p.ej. debido a la dislocacion de la prétesis (anteriormente implantada)

Contraindicaciones

« Alergia al titanio

« Casos en los que un tratamiento mas conservador sea suficiente

« Otitis media aguda que pueda provocar una dislocacion de la prétesis
« Enfermedades infecciosas agudas y crénicas

« Trastornos generales de la cicatrizacion

ilmportante! En presencia de una inflamacion en el conducto auditivoy /o en el
oido medio esta contraindicada una perforacion de la placa base del estapedio y
con ello la apertura del oido interno (plastia estapedial) debido al riego de arrast-
re del proceso infeccioso al oido interno.

iSolo para proétesis de niquel-titanio (nitinol)!

« Alergia al niquel o aleaciones de niquel-titanio (nitinol)
iPara minimizar el riesgo de alergias se recomienda realizar una prueba de
alergia antes de la intervencion quirdrgica! En el caso de pacientes con alergia
conocida al niquel o a las aleaciones de niquel-titanio (nitinol) no se deberan
utilizar implantes fabricados de estos materiales.

Posibles complicaciones / efectos secundarios indeseados

Durante la operacién o después de la misma pueden producirse efectos perjudi-
ciales o dafios. En el marco de la intervencion quirdrgica se tocan y desplazan est-
ructuras 6seas muy finas, lo que puede provocar un traumatismo operatorio o una
infeccion. Estos dafios pueden ser irreversibles o exigir una operacion de revision.
« Dislocacion posoperatoria de la prétesis

* Necrosis del yunque

* Otitis recurrente

« Vértigos

« Pérdida de audicién del oido interno tras un traumatismo intraoperatorio

« Irritacion de los tejidos/formacion de tejido cicatricial / granulome

« Fistula perilinfatica

« Perforacion del timpano

« Dafios en el oido interno que pueden llegar hasta la sordera total

* Tinnitus

« Irritacion, o incluso lesion, del nervio facial hasta pardlisis facial
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Advertencias / precauciones

Intraoperatorias

Al retirar el implante del envase primario debe evitarse bajo cualquier circunstancia
doblarlo accidentalmente, ya que ello podria perjudicar su funcién. La longitud
de la protesis que se va a implanter debe elegirse con sumo cuidado, a fin de pre-
venir problemas posteriores como dislocacion del implante o sintomas del oido
interno, p.ej. vértigos. Los implantes que queden en contacto con el timpano en
el marco de una timpanoplastia deben cubrirse con un disco de cartilago, p.ej.
con un grosor de 0.3-0.5 mm.

Posoperatorias
Sitras la operacién se produce un granuloma o una fistula perilinfatica, deben to-
marse inmediatamente las medidas médicas necesarias.

Informacidn sobre seguridad en RMN
Compatibilidad condicional de RM para 1,5T; 1,3 Ty 7,0 T, para informacién de-
taillada sobre RM consultad www.kurzmed.com.

Observacién

El médico debe informar a los pacientes de los siguientes aspectos:

Los pacientes con implantes metélicos no deben ser irradiados con microoondas.
Los cambios bruscos de la presién ambiental (buceo, zambullida de cabeza en el
agua, explosiones, petardos, etc.) pueden dafiar a las estructuras del oido medio
y / o producir alteraciones del sentido del oido y del equilibrio y por lo tanto de-
beran evitarse.

Esterilizacion

Las prétesis para oido medio KURZ se suministran estériles. El contenido del en-
vase es estéril siempre que el envase no haya sido dafiado ni abierto. Los produc-
tos se esterilizan con rayos gamma respetando estrictamente las normas de vali-
dacion. El envase de almacenamiento no debe abrirse hasta inmediatamente
antes de la operacion.

Reesterilizacion y el reprocesamiento
Los productos son de un solo uso. No se permite el reprocesamiento ni la reeste-
rilizacion.

Almacenamiento
Condiciones de almacenamiento con el envase original cerrado: Almacenar en un
lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz solar directa. Se permiten
oscilaciones breves de temperatura y humedad. Cada prétesis estd identificada
con un numero de lote (LOT) y una fecha de caducidad. No debe implantarse des-
pués de dicha fecha.

Documentacién

El fabricante recomienda apuntar el nimero de LOT vy el tipo de pétesis en el
fichero del pacientes, en el informe quirdrgico y en la tarjeta de implante median-
te las correspondientes etiquetas adhesivas.



@ INDICACOES GERAIS RELATIVAS A
PROTESES PARA OSSICULOPLASTIA

Favor ler atentamente antes do uso clinico!

Finalidade

As préteses de ouvido médio KURZ destinam-se, em caso de indicagdo cirurgica,
a substituicdo parcial ou total da cadeia ossicular humana. O objectivo é transferir
a energia acustica, se possivel sem perdas, por meios mecanicos do timpano para
a janela oval da céclea.

Indicagdo
As seguintes doengas subjacentes podem levar a indicagdo de uma prétese passi-
va do ouvido médio para reconstrugdo da cadeia ossicular auditiva humana.
« Otite crénica, também apds extragdo de um tumor (por exemplo,
colesteatoma) com disfungdo da cadeia ossicular auditiva
* Otosclerose / fixagdo congénita do estribo
* Lesdo traumdtica da cadeia ossicular auditiva
* Malformag&o do ouvido médio
« Cirurgias de revisdo devido a insuficiente melhoria da audigdo, por exemplo,
devido a deslocagéo da prétese (anteriormente implantada)

Contra-indicagbes
* Alergia ao titanio
« Casos em que métodos de tratamento conservadores sdo suficientes
« Otite média aguda que pode provocar uma deslocagdo da protese
* Doengas infecciosas agudas e crdnicas
« Disturbios gerais da cicatrizagdo

Importante! Caso haja uma infe¢do do canal auditivo e/ou do ouvido médio, a
perfuragdo da base do estribo e, por conseguinte, a abertura do ouvido médio
(plastica do estribo) sdo contraindicados, devido ao risco de propagagdo da in-
fecdo ao ouvido interno.

Apenas para préteses de niquel-titanio (nitinol)!
* Alergia ao niquel ou as ligas de niquel / titanio (nitinol)
Para minimizar o risco de uma alergia, recomenda-se realizar um teste de
alergia antes da cirurgia! Nos pacientes com alergia conhecida ao niquel ou as
ligas de niquel / titanio (nitinol) ndo devem ser usados implantes dos
materiais mencionados.

Possiveis complicagdes / efeitos secundérios nio desejados

Podem surgir possiveis efeitos adversos / lesdes durante ou ap6s a cirurgia. No
ambito do procedimento cirtrgico sdo tocadas e movidas finas estruturas 6sseas,
0 que pode provocar um traumatismo causado pela cirurgia ou uma infecgdo. Es-
tes danos podem ser irreversiveis ou apenas possiveis de corrigir mediante uma
intervengdo de revisdo.

* Deslocagdo pds-operatéria da prétese

* Necrose da bigorna

* Otite média recorrente

« Vertigens

* Surdez do ouvido médio apds traumatismo intra-operatorio

« Irritagdo dos tecidos / formag&o de cicatrizes / granulomas

« Fistula perilinfatica

* Perfuragdo do timpano

* Danos do ouvido interno que podem ir até a surdez (surditas)

* Zumbido

* Irritagdo ou mesmo danificagdo do nervo facial até a paralisia facial

Adverténcias / Precaugdes
Intra-operatério

Ao remover o implante da embalagem primaria devem evitar-se dobras acidentais,
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uma vez que podem ocorrer danos funcionais no implante. A escolha do compri-
mento da prétese a implantar deve requer uma atengdo especial para evitar pro-
blemas posteriores, como deslocagdo do implante ou sintomas do ouvido inter-
no, como, p. ex., vertigens, etc. Os implantes, que ficam em contacto com o
timpano no &mbito de uma timpanoplastia, devem ser cobertos com um disco de
cartilagem com, p. ex., 0,3 a 0,5 mm de espessura.

Pés-operatério
Em caso de granuloma ou fistula perilinfatica pds-operatdria, devem ser imedia-
tamente tomadas as medidas médicas necessarias.

Informagdes sobre MRT (MRI)
Seguro para RM em determinadas condi¢des para 1,5T; 3,0 T e 7,0 T, informagdes
mais detalhadas podem ser consultadas em www.kurzmed.com.

Aviso

Os doentes devem ser informados pelo médico sobre as seguintes questdes: Do-
entes com implantes metdlicos ndo podem ser expostos a radiagdo de microon-
das. Fortes oscilagbes da pressdo ambiente (mergulho, salto de cabega para a
agua, explosdo, fogo de artificio etc.) podem danificar as estruturas do ouvido
meédio e / ou provocar perturbagdes dos sentidos da audigdo e do equilibrio e de-
vem ser evitadas.

Esterilidade

As préteses do ouvido médio da KURZ sdo fornecidos em estado estéril. O con-
tetido da embalagem é estéril, desde que a embalagem ndo tenha sido danificada
ou aberta. Os produtos sdo esterilizados com raios gama sob o cumprimento ri-
goroso das directrizes de validagdo. A embalagem de armazenamento sé pode
ser aberta imediatamente antes da cirurgia.

Reesterilizagdo e reprocessamento
Os produtos destinam-se a uma Unica utilizagdo. O reprocessamento ou a reeste-
rilizagdo ndo sdo permitidos.

Armazenamento

CondigBes de armazenamento com a embalagem original fechada: Guardar a
temperatura ambiente, num local seco e ao abrigo da luz solar direta. Breves
variagdes de temperatura e humidade sdo permitidas. Cada prétese é identifi-
cada com um nimero de lote e um prazo de validade. A prétese ndo pode ser
implantada apds a expiragdo do prazo de validade.

Documentagdo

O fabricante recomenda registar o nimero LOT e o tipo de prétese na ficha do
paciente, no relatdrio cirdrgico e no passaporte do implante usando as etiquetas
adesivas.



@ O6wme yKkazaHua no pabore ¢
npoTesamm ANA OCCUKYNONIACTUKN

BHumartenbHo U3y4YnUTb Nepea Tem, Kak MCnoib3oBaTb B KAuHKKe!

MNpeaHasHayeHn

MNpotesbl KURZ ana cpefHero yxa MCMonb3yloTca A8 YaCTUYHOW UAM MONHOMN
3aMeHbl C/lyXOBbIX KOCTOYEK Yy YenoBeKa MpWU HaUYMK  XWUPYPrUYECKUX
nokasaHuit. OHW CAYXKaT ANA nepesiayy 3BYKOBOW SHEPTUM MeXaHUYeCKUM
nyTem, C BO3MOXHO MEeHbLWWMMU noTepAamM, OoT 6apabaHHOM NepenoHKn K
0Ba/IbHOMY OTBEPCTMIO YIUTKM.

MokasaHua

K nopjasaHuio AnA yCTaHOBKM NAcCMBHOMO MMM/IAHTATa CPEAHErO yXa, C Lebio

PEKOHCTPYKLMM LMK  CAYXOBbIX KOCTOYEK, MOrYT MPUBECTU CAedyioliue

3abonesaHua:

* XpOHMYeCcKoe BOCManeHWe CPeAHero yxa, B TOM 4UCAe Noc/ie yaaneHus
onyxonu (Hanp. XonecTeaTombl), C HapyleHuem GYKUMM LEnu CAyXoBblX
KOCTO4EK

* OTOCKNEPO3/BPOXKAEHHAA HEMOABUKHOCTb CTPEMEYKA

* TpaBMaTU4YeCKMe NOBPEXAEHNA LMW CNYXOBbIX KOCTOYEK

* MoOpOKM passBUTUA CPEAHErD yXa

* MOBTOPHOE XWMPYPr1YECKOe BMELLATENbCTBO M3-3a HEYA0BNETBOPUTEILHOMO
CAYXOY/YHLIAIOWEro pesynbTata, Hanp. no npuuMHe AUCAOKALMM MpoTesa,
YCTaHOB/IEHHOTO BO BPEMA NepBOi onepaLuu.

npOTMBOI‘IOKaBaHMR

* Anneprua K TuTaHy

* Cnyyau, ANA NeYeHMA KOTOPbIX [OCTaTOYHO NMPUMEHEHWA KOHCepBaTUBHBbIX
MeToz0B

* OcTpoe BOCManeHWe CpeAHero yxa, CrocobHOe MpUBECTU K CMeleHuio
npotesa

* OcTpble 1 XpOHUUeCcKne MHDEKLMOHHbIe 3a60/1eBaHNA

* O61ee CHUKEHNE CNOCOBHOCTM K 3aXKMBNEHMIO PaH

BaHo! MpU HanMuMmM BoCnaneHns B CIYXOBOM NMPOXOAE U/UNK CpeaHemM yxe 13-
3a yrposbl NabuUpuHTMTa NeppopupoBaTh MOAHONHYIO NAACTUHY CTPEMEHU W
BbINONHATL CTANEAOMNAACTUKY NPOTUBOMNOKA3aHO.

ToNbKO ANA HUKeNIb-TUTaHOBbIX NPOTE30B (HUTUHOAD)!

* ANNepris Ha HUKeNb WAW CNAaBa M3 HUKeNA W TuTaHa (HuTuHoNb) [ina
MUHMMWPOBAHUA PUCKa Nepes, onepauyeit PeKOMeH/YeTca cenaTb TecT Ha
annepruio! MaumeHTam c anneprueil Ha HUKeNb AWM CMiaBa W3 HUKeNA n
TWUTaHa (HUTUHO/b) YCTaHABAWBATL MMMNAHTAT U3 HA3BaHHOTO MaTepuana He
cneayer.

Bo3MoKHble 0CNoXKHEHUA / HerKenatesnbHble No6oYHbIe AQVICTBMH
BO3MOXHble Bpe/iHble NOCNeACTBIA/NOBPEXAEHIUA, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTL
BO BPEMA WAM NOC/e onepauuun. B xoae XMpypruyeckoit onepauum MoryT 6biTe
3a/leTbl U CMELeHbl TOHKWE KOCTHble CTPYKTYpbl, Y4TO MOMeT MNpUBECTU K
OMEPaUMOHHON TpaBMe WM K MHOEKUMW. DT NOBPexAeHns MOryT 6biTb
HeoBpaTUMbIMU, B0 NOANEKALMMI KOPPEKLMM TONbKO MyTem NOBTOPHOM
onepaumu.
* nocneonepauuoHHoe CMeLeH1e npotesa
* HEKPO3 HaKoBa/bHU
* peunaMBupytollee BoCNaneHne cpeaHero yxa
* rONIOBOKPYXXeHne
* TYTOyXoCTb  BHYTPEHHETO yxa B pe3yjbTaTe OMNepaLyoHHOW  TPaBMbl
pasgapaxeHue TkaHelt/ obpasosaHue py6Lo8/ rpaHynéma
* nepuaMMaTUHECcKuii CBULL
* npobogeHue GapabaHHO nepenoHku
* NOBPEX/IeHNe BHYTPEHHETO yXa BMNOTb [0 INYXOTbl
* 3B0H B ylax
* pasApaxeHue WAW Jaxe MOBPEXAEHMEe NWLEBOTO Hepsa BNOTb A0 ero
napanuia
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Mpepoctepexenns / NpeaynpexaeHus

Bo Bpemsa onepauuu

Mpyn M3BNEYEHWUM MMNNAHTaTa U3 NEPBUYHOMN YNaKOBKKU cneayeT usberaTb ero
Cc/ly4aitHoi fedopmaLum, TaK Kak 3TO MOXKET NPUBECTU K HAapYLIEHWIO GyHKLUMK
umnnaHTata.  Bbl6opy  MMNnaHTMpyemoro npoTesa  creayeT  yaenuTb
MaKCMManbHOe BHUMaHWE, YTO MOMOXET W3bewaTb B NoCnAedyloWwem TaKkux
npobnem, Kak CMeLeHWe WMMA3HTAaTa WAU MOABNEHWE CUMMNTOMATUKM CO
CTOPOHbI BHYTPEHHETO yXa, HAaNpUMep, roNoBOKPYKEHWUA W T.M. UmnnaHTarsl,
KOTOPbIE MPU TUMMNAHOMNAACTUKE AOMNKHbBI NpUaeratb k 6apabaHHoOMN nepenoHke,
CNeflyeT NPUKPLITH XPALLEBLIM AMCKOM TONLLMHON npumepHo 0.3-0.5 mm.

Mocne onepauumn

Ecnv nocne onepauuu MosBAAETCA rpaHynema uau nepunmdatmyeckuii cauLy,
cnenyet HemeANeHHO NPUHATL COOTBETCTBYHOLLME HEOTNOXKHbIE Mepbl. HeOGXOAMMO
CTPOro cobtoAaTh rMrveHy NpPoonepuMpoBaHHOTO yXa NaLueHTa.

WUHdopmauma no MRT (MRI):
MR ycnosHo 6e3onacHo ana 1,5T; 3,0 Tu 7,0 T, 6onee nogpobHyto nHpopmaumto
Bbl HaitaéTe Ha caiite www.kurzmed.com.

Coser

Bpau fosikeH NpeaocTaBuTb NaLUEHTY MHOPMALIMIO MO CEAYIOLLMM NyHKTam:
naLl,MeHTbI C MeTaN/IMYeCcKMMU MMNNAHTaTaMU He [A0/XKHbl noasepratbca
BOBAEﬁCTBMD UCTOYHUKOB MMUKPOBOJIHOBOIO U3/y4eHUA. CunbHble KonebaHun
[aBNEHUA OKpYXKatoLei cpeapl (ry6oKOBOAHbIE MOTPYsKEHUA, NPbIKKW B BOAY
ronoBsoi Bnepés, B3pbiBbl, GpeliepBepkn U T.A4.) MOryT MOBPEAUTb CTPYKTYpbl
cpeaHero yxa M/MJ’IM NOBAUATL Ha CAYX U YYBCTBO paBHOBECUA, MO3TOMY MX
cneayet usberatb.

CrepunbHOCTL

Mpotesbl cpegHero yxa KURZ noctasnstotca crepunbHbiMu. Copepxvmoe
YNaKoOBKM CTEPUbHO, €CAM YnaKoBKa He 6bina BCKpbITa paHblie Wan
nospex/jeHa. M3aenvna CTepunn3oBaHbl ramma-usnyyeHuem npu  CTPOrom
cobntogeHnn aeiicTeylowmMx Hopm. CKnafckas ynakoBKa JIOKHa BCKPbIBATHCA
TONIbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepes onepauyeit.

MoBTopHas cTepunusauma n obpaborka
MSAEIMR npeAHasHayeHbl ANA OAHOPA30BOro WUCMNONb30BaHUA. I'IoaTopHau
o06paboTka / NOBTOPHaA CTEPUAM3ALMA HE AOMYCKAIOTCA.

XpaHeHue

Ycnosus XpaHeHWs Mpu HEBCKPBITOM OPWUIMHANbHOW ynakoske: XpaHuTb mpu
KOMHaTHOM TemnepaTtype B CyXOmM NnomelleHuu, 3almueHHbIMM OT nonagaHna
NPAMbIX CONHEYHbIX Iy4eit. KpaTKocpouHble KonebaHus TemnepaTypbl U BNAKHO-
CTV gonyckatoTca. Ha Kaxaom npotese yka3aH HOMep NapTumn U CPOK rOAHOCTU.
Mo ncreuennn CpOKa rogHOCTU MMNIAHTAT NUCNONb30BaTb HENb3A.

[oKymeHTaumsa

MNpou3sBoanUTENb PEKOMEHAYET MPY MOMOLLY KNEIOLLEeNCA STUKETKU NPOTOKONN-
poBaTb HOMEP NapTUM BbIMyCKa U TUN NPOTE3a B KAPTOYKe NauMeHTa, onepauu-
OHHOM MPOTOKONE U NacnopTe MMNAaHTaTa.



VSEOBECNE POKYNY K PROTEZAM
PRO OSIKULOPLASTIKU

Ctéte prosim pozorné pred klinickym pouzitim!

Predpokladané pouziti

KURZ protézy stiedniho ucha slouzi pfi chirurgické indikaci k ¢asteéné nebo celko-
vé nahradé lidskych sluchovych kistek. Cilem je zajistit mechanicky prenos zvuko-
vé energie od usniho bubinku k ovadlnému okénku hlemyzdé s co nejmensimi
ztrdtami.

Indikace
Indikace pro rekonstrukci Fetézu lidskych sluchovych kistek pomoci pasivni pro-
tézy do stfedniho ucha mizZe byt dana pfi téchto onemocnénich:
« Chronicky zanét stiedniho ucha, rovnéz po extrakci tumoru
(napt. cholesteatomu) s poruchou funkce fetézu sluchovych kistek
* Otosklerdza / vrozend nehybnost tfminku
* Traumatické poranéni fetézu sluchovych kastek
* Deformace stfedniho ucha
* Revizni zakroky pfi nedostate¢ném zlep3eni sluchu, napf. kvili dislokaci (jiz
dfive voperované) protézy

Kontraindikace

* Alergie na titan

* Pfipady, u nichZ jsou dostacujici konzervativni metody lécby

* Akutni zdnét stfedniho ucha, ktery mize vést k dislokaci protézy
* Akutni a chronickd infekéni onemocnéni

* Obecné potize s hojenim ran

Dulezité! V pfipadé zadnétu zvukovodu nebo stiedniho ucha, je perforace ploténky
timinku a tim otevieni vnitiniho ucha (plastika tfminku) kontraindikovéna z

Pouze pro nikl-titanové protézy (nitinol)!

« Alergie na nikl nebo niklotitanové slitiny (nitinol)
K minimalizaci rizika alergie se pred operaci doporuéuje test na alergii! U
pacientl se znamou alergii na nikl nebo niklotitanové slitiny (nitinol) je tfeba
upustit od pouziti implantatu z uvedenych materidld.

Moiné komplikace / Nezadouci Géinky
Béhem operace nebo po operaci mize dojit k trvalym nésledkim/poskozenim. V
ramci chirurgického zédkroku se manipuluje s jemnymi kostnimi strukturami, coz
miZe vést k operativnimu traumatu nebo infekci. Tato po3kozeni mohou byt ire-
verzibilni nebo korigovatelnd pouze reviznim zakrokem.

* Pooperacni dislokace protézy

* Nekrdza kovadlinky

* Opakované zanéty stiedniho ucha

* Zévraté

* Nedoslychavost vnitfniho ucha po intraoperaénim traumatu

* Podrazdéni tkané / tvorba jizev / granulomy

* Perilymfaticka fistula

* Perforace usniho bubinku

* Poskozeni vnitfniho ucha az ohluchnuti

* Usni Selest

* Podrazdéni nebo dokonce poskozeni licniho nervu vedouci az k pfipadné obrné

licniho nervu

Varovna upozornéni / bezpeénostni opatieni

Intraoperacné
Pfi vyjmuti implantdtu z primarniho baleni je nutné vyvarovat se neimysiného
zdeformovini, v opaéném pripadé maze byt funkce implantatu narusena. Velkou
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pozornost je zapotiebi vénovat volbé délky implantované protézy, aby bylo zame-
zeno naslednym problémim jako jsou dislokace implantdtu nebo symptomy
vnitiniho ucha napf. zdvraté apod. Implantaty, které v ramci tympanoplastiky
priléhaji k usnimu bubinku, musi byt prekryty napf. 0,3-0,5 mm silnou vrstvou
chrupavité ploténky.

Pooperacné
Pokud po operaci vznikne granulom nebo perilymfatickd fistula, je nutné ihned
zahdjit potfebné |ékarské postupy.

Informace o bezpeénosti pfi MR
Magneticka rezonance (v polich 1,5T; 3,0T a 7,0T) je bezpecnd podminecné; pro dalsi
informace vyhledejte Informace o magnetické rezonanci na www.kurzmed.com.

Upozornéni

LékaF musi pacienty informovat o nasledujicich bodech:

Pacienti s kovovymi implantdty nesmi byt vystaveni mikrovinam. Silné kolisani
okolniho tlaku (potapéni, skok po hlavé do vody, vybuch, ohriostroj atd.) muaze
poskodit struktury stfedniho ucha a/nebo vést k porucham sluchu a smyslu pro
rovnovahu, a proto je tieba se tohoto koliséni vyvarovat.

Sterilita

Protézy stiedniho ucha typu KURZ se doddvaji sterilni. Obsah baleni je sterilni za
predpokladu, Ze obal je neposkozeny a neotevieny. Vyrobky se sterilizuji gama
zéfenim s pfisnym dodrzovanim predepsané validace. Baleni smi byt otevieno az
tésné pred operaci.

Opakovana sterilizace / uvadéni do znovupouizitelného stavu
Vyrobky jsou jednorazové vyrobky. Pfiprava / opakovand sterilizace neni pFipustna.

Skladovani

Skladovaci podminky u otevieného origindlniho baleni: Skladujte v suchu pfi
pokojové teploté, chrante pied pfimym slune¢nim svétlem. Kratkodobé vykyvy
teploty a vlhkosti jsou pfipustné. Kazda protéza je oznacena Cislem LOT a datem
trvanlivosti. Po uplynuti tohoto data jiz protéza nesmi byt implantovéna.

Dokumentace
Vyrobce doporucuje evidovat Cislo Sarze (LOT) a typ implantdtu v karté pacienta,
zdznamu operace a v prikazu implantatu pomoci nalepek.



(SRB) OPSTE NAPOMENE O PROTEZAMA ZA
REKONSTRUKCIJU SLUSNIH KOSCICA

Treba ih pailjivo proditati pre klinicke primene!

Namena

KURZ-ove proteze srednjeg uha sluze kod hirurskih indikacija za parcijalnu i total-
nu zamenu ljudskih slusnih kos¢ica. Cilj je energiju zvuka preneti mehanickim pu-
tem po mogucnosti bez gubitka od bubnji¢a do membrane ovalnog prozora puza.

Indikacije

Sledeca oboljenja mogu predstavljati indikaciju za ugradnju pasivne proteze za re-

konstrukciju lanca slusnih kos¢ica:

* Hroni¢na upala srednjeg uva, takode i nakon uklanjanja tumora
(npr. holesteatoma) s poremecenom funkcijom lanca slunih kos¢ica

* Otoskleroza/kongenitalna fiksacija uzengije

* Traumatska povreda lanca slusnih kos¢ica

« Deformacija srednjeg uva

* Revizioni zahvati zbog nedovoljnog poboljsanja sluha, npr. usled dislokacije
(prethodno ugradene) proteze

Kontraindikacije

« Alergija na titan

« slucajevi u kojima je primena konzervativnih metoda lecenja zadovoljavajuca;
« akutne upale srednjeg uva, koje mogu dovesti do dislociranja proteze;

« akutne i hroni¢ne infektivne boelsti;

* opSte smetenje u zarastanju rana;

Vazno! Upala usnog kanala i/ili upala srednjeg uva predstavlja kontraindikaciju za
perforiranje baze uzengije i time za otvaranje unutrasnjeg uva (stapedoplastika)
jer postoji rizik $irenja upalnog procesa u unutrasnje uvo.

Samo za nikl-titanijumske proteze (nitinol)!
« Alergija na nikl ili legure nikla i titana (nitinol)
U cilju smanjivanja rizika od pojave alergijskih reakcija preporucuje se da se
pre operacije obavi alergoloski test! Kod pacijenata sa potvrdenim alergijama
na nikl ili legure nikla i titana (nitinol) ne smeju se ugradivati implantati koji su
sacinjeni od navedenih materijala.

Mogucée komplikacije / neZeljena sporedna dejstva

Moze nastupiti nepovoljan razvoj / osteéenje za vreme ili nakon operacije. Tokom
hirurkog zahvata dolazi do dodirivanja i pomeranja finih sklopova kos¢ica, Sto
moze dovesti do operativne traume ili do infekcije. Ova oStec¢enja mogu biti nepo-
vratna i tada ih je moguce korigovati samo ponovnim zahvatom.

* postoperativno dislokacija proteze,

* nekroza nakovnja,

« recidivna upala srednjeg uva,

« vrtoglavica,

« slabljenje sluha u predelu srednjeg uva usled operativne traume,

« iritacija tkiva / stvaranje oZiljnog tkiva / granulomi,

« perilimfna fistula,

« perforacija bubne opne,

« oStecenje srednjeg uva s posledicama gluvoce.

* Tinitus

« Iritacija ili ¢ak ostecenje nerava lica pa ¢ak i facijalna paraliza

Upozorenja / mere opreza

Za vreme operacije

Privadenju implantata iz primarnog pakovanja po svaku cenu se mora sper¢iti nes-
motreno savijanje proteze, jer u protivnom moze nastupiti funkcionalno osteéenje
implanta. S navjecom paZnjom treba izabrati odgovaraju¢u duZinu proteze, da bi
se izbegli kasniji problemi, kao i dislociranje implantata, te simptomatika srednjeg
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uva, kao npr. vrtoglavica. Implantati, koji nalezu na bubnu opnu u okviru
timpanoplasti¢ne rekonstrukcije, moraju se prekriti rskavicnom ploc¢icom debljine
0d 0,3 do 0,5 mm.

Postoperativni razvoj
Ako u postoperativnoj fazi dode do stvaranja granuloma ili perilimfne fistule, od-
mah se moraju preduzeti neophodni medicinski koraci.

Informacije o MRT (MRI)
Uslovno bezbedan za MR jacine polja od 1,5 T, 3,0 Ti 7,0 T, detaljne informacije
mozete pronadi na internet stranici www.kurzmed.com.

Napomena

Pacijenti moraju dobiti detaljnu inforamciju od lekara u vezi sledeceg:

Pacijenti s metalnim implantatima ne smeju se izlagati mikrotalasnom zracenju.
Snazna kolebanja okolnog pritiska (ronjenje, skokovi na glavu u vodu, eksplozije,
pirotehnika itd.) mogu ostetiti delove srednjeg uha i/ili poremetiti sluh i osecaj
ravnoteZe te ih stoga treba izbegavati.

Sterilnost

KURZ proteze za srednje uvo isporucuju se sterilne. Sadrzaj pakovanja je sterilan
pod uslovom da ambalaza nije ostecena ili otvarana. Proizvodi su sterilisani gama-
zralenjem uz striktno pridrzavanje propisanih vrednosti. Skladisno pakovanje se
sme otvoriti tek neposredno pred operaciju.

Resterilizacija, reprocesovanje
Proizvodi su za jednokratnu upotrebu. Ponovna obrada / resterilizacija nije
dozvoljena.

Skladistenje

Uslovi skladistenja u zatvorenoj originalnoj ambalaZi: Susiti na sobnoj temperaturi,
skladistiti zasti¢eno od izravnog suncevog zracenja. Kratkotrajna odstupanja tem-
perature i vlage su dopustena. Svaka proteza ima naznacen broj $arze i rok trajanja.
Ne sme se implantirati nakon isteka datuma upotrebe.

Dokumentacija

Proizvodac preporucuje da broj serije (LOT) i tip proteze upiSete na nalepnice koje
Cete zalepiti u karton pacijenta, izvestaj o operaciji (operativnu listu) i evidencio-
nu knjiZicu implantata.



0 OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE
PROTEZ DO PLASTYKI KOSTECZEK
SLUCHOWYCH

Doktadnie przeczytac przed zastosowaniem klinicznym!

Przeznaczenie

Protezy ucha srodkowego KURZ wykonane sa przeznaczone do czesciowego lub
catkowitego zastapienia ludzkiego taricucha kosteczek stuchowych we wskaza-
niach chirurgicznych. Celem jest przeniesienie energii akustycznej mozliwie bez
strat na drodze mechanicznej z btony bebenkowej do okienka owalnego $limaka.

Wskazania

Nastepujgce choroby podstawowe mogg prowadzi¢ do wskazania do zastosowa-

nia pasywnej protezy ucha srodkowego do rekonstrukcji ludzkiego taricucha

kosteczek stuchowych.

« przewlekte zapalenie ucha srodkowego, rowniez po wycieciu guza (np. perlaka)
z zaburzeniem czynnosci taricucha kosteczek stuchowych

« otoskleroza/ wrodzone unieruchomienie strzemigczka

* obrazenie tancucha kosteczek stuchowych wskutek urazu

« deformacja ucha srodkowego

« zabiegi rewizyjne z powodu niewystarczajacej poprawy stuchu np. wskutek
przemieszczenia (wczesniej wprowadzonej) protezy

Przeciwwskazania

¢ Uczulenie na tytan

* Przypadki, w ktérych wystarczajace sa zachowawcze metody leczenia

« ostre zapalenie ucha srodkowego, ktére moze prowadzi¢ do przemieszczenia
protezy

« Ostre i przewlekte choroby zakazne

* Ogdlne zaburzenia gojenia ran

Wazne! W przypadku stanu zapalnego w przewodzie stuchowym i/lub uchu
Srodkowym perforacja podstawy strzemigczka i tym samym otwarcie ucha
wewnetrznego (plastyka strzemigczka) sa przeciwwskazane z powodu ryzyka
zawleczenia procesu zapalnego do ucha wewnetrznego.

Tylko dla niklowo-tytano-wych protez (nitinol)!
* Uczulenie na nikiel lub stopy niklowo-tytanowe (nitinol).
W celu zmniejszenia ryzyka uczulenia przed operacjg zalecane jest wykonanie
testu uczuleniowego. W przypadku pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem
na nikiel lub stopy niklowo-tytanowe (nitinol) nalezy zrezygnowac ze
stosowania implantu wykonanego z wymienionych materiatéw.

Mozliwe powiktania / dziatania niepozadane
W czasie lub po operacji mogg wystgpi¢ potencjalne negatywne skutki/uszkodze-
nia. W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane sa delikatne struktury
kostne, co moze prowadzi¢ do spowodowanego operacjg urazu lub do zakazenia.
Takie uszkodzenia mogg by¢ nieodwracalne lub ich korekta moze by¢ mozliwa
wytacznie w zabiegu rewizyjnym.
* Pooperacyjne przemieszczenie protezy
* Martwica kowadetka
* Nawracajace zapalenie ucha srodkowego
* Zawroty gtowy
* Ostabienie stuchu zalezne od wucha wewnetrznego wskutek urazu
srédoperacyjnego
« Podraznienie tkanek / bliznowacenie / ziarniniaki
* Przetoka perylimfatyczna
* Przebicie btony bebenkowe;j
* Uszkodzenie ucha wewnetrznego az do gtuchoty
* szum w uszach
* podraznienie lub nawet uszkodzenie nerwu twarzowego az do porazenia nerwu
twarzowego
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Ostrzezenia / Srodki ostroznosci

Podczas operacji

Podczas wyjmowania implantu z opakowania podstawowego nalezy bezwzglednie
unika¢ niezamierzonego wygiecia, poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia implantu. Wyborowi dtugosci protezy do implantacji nalezy
poswieci¢ najwieksza uwage, aby zapobiec pdzniejszemu wystapieniu takich pro-
bleméw jak np. przemieszczenie implantu lub objawy ze strony ucha
wewnetrznego, np. zawroty gtowy itp. Implanty, ktére w ramach tympanoplastyki
przylegajg do btony bebenkowej, muszg by¢ przykryte np. ptytkg chrzestng o
grubosci 0,3-0,5 mm.

Po operacji
Jesli w okresie pooperacyjnym wytworzy sie ziarniniak lub przetoka perylimfaty-
czna, nalezy niezwtocznie podja¢ konieczne dziatania medyczne.

Informacja dotyczaca bezpieczeristwa MRI (MRT)
Warunkowo bezpieczny do stosowania w $rodowisku MR dla 1,5T;3,0Ti7,0T.
Bardziej szczeg6towe informacje mozna znalezé na stronie www.kurzmed.com.

Wskazéwka

Lekarz musi poinformowa¢ pacjentéw o nastepujgcych punktach:

Pacjenci z metalowymi implantami nie moga by¢ poddawani promieniowaniu mi-
krofalami. Silne wahania ci$nienia otoczenia (nurkowanie, skok na gtéwke do
wody, eksplozja, race itp.) mogg uszkodzi¢ struktury ucha $rodkowego i (lub)
prowadzi¢ do zaburzen zmystu stuchu i réwnowagi i z tego powodu nalezy ich
unikac.

Jatowos¢

Protezy ucha srodkowego KURZ s3 dostarczane w stanie jatowym. Zawartos¢ opa-
kowania jest sterylna, jesli opakowanie nie byto uszkodzone lub otwarte. Produk-
ty sg sterylizowane promieniowaniem gamma ze Scistym zachowaniem wytycz-
nych walidacji. Opakowanie do przechowywania mozna otworzy¢ dopiero
bezposrednio przed operacja.

Ponowna sterylizacja i odnowienie
Produkty sg produktami jednorazowego uzycia. Przygotowanie do ponownego
uzycia/ponowna sterylizacja sg niedopuszczalne.

Przechowywanie

Warunki przechowywania w przypadku nieotwartego opakowania oryginalnego:
Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej, chronigc przed
bezposrednim nastonecznieniem. Dozwolone sg krotkotrwate wahania tempera-
tury i wilgotnosci. Kazda proteza jest oznaczona numerem serii i terminem waz-
nosci. Nie wolno implantowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Dokumentacja

Producent zaleca zaprotokotowanie numeru serii i typu protezy w karcie pacjen-
ta, opisie operacji i karcie implantu za pomocg naklejanych etykiet.
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ALMENNAR RADLEGGINGAR UM
GERVILIDI FYRIR HEYRNABEINSPLASTID

Vinsamlegast lesid pessar leidbeiningar vandlega d48ur en medferd hefst!

Fyrirhugud notkun

Mideyrnagervilidir fra KURZ eru vid skurdlaknisabendingar gerdir til ad skipta um
mannlegu heyrnabeinskedjuna ad hluta til eda i heild. Markmidid er ad flytja hl-
j6daflio helst alveg taplaust & vélraenan hatt fra hljédhimnunni ad egglaga glugga
kudungsins.

Abending
Eftirfarandi grunnsjukdémar geta leitt til pess ad setja verdur passifa mideyrai-
graedslu i pvi skyni ad byggja upp mannlega heyrnarbeinakedjuna.
« Krénisk syking i mideyra, einnig eftir ad aexli hefur verid fjarlaegt
(t.d. hyrnifituhndur) samhlida virknibilun heyrnarbeinakedjunnar.
* Snigilgluggahersli / d4skdpud istadsfesting
« Averkatengd meidsli heyrnarbeinakedjunnar
« Afbrigdileiki mideyrans
* Endurtekin adgerd vegna 6ndgs bata i heyrn t.d. vegna pess ad igraedsla (sem
adur hefur verid sett i) hefur feerst til

Frabending

* Ofnaemi vid titanium

« Tilfelli par sem hefdbundin medferdarurraedi eru fullnaegjandi
« Brad mideyrnasyking sem getur leitt til tilfaerslu a gervilidi

* Bradir og kroniskir smitsjukdémar

* Almennar hindranir a bata

Mikilvaegt! Ef syking verdur i hlustinni og/eda mideyranu er ekki maelt med ad
gerd sé gotun & istadsbotninum og par med ad opna innri eyrad (istadsadgerd),
vegna hattunnar a ad sykingin breidist Ut i innra eyrad.

Einungis fyrir nikkel-titan gervilimi (Nitinol)!

* Ofnaemi vid nikkel eda nikkel-titaniummalmbléndu (Nitindl)
Til ad draga Ur haettunni & ofnaemisvidbrégdum, skal framkvaema
ofnaemisprof 4dur en adgerd hefst! Ef vitad er um ofnaemi hja sjiklingnum vié
nikkel eda nikkel-titaniummalmbléndu (Nitindl), ma ekki setja inn igraedslu ar
pessum efnum i sjuklinginn.

Hugsanlegir fylgikvillar / Ozeskilegar aukaverkanir

Hugsanleg 6hagstaed ahrif/skadi getur komid upp & medan & adgerd stendur eda
eftir 4. f ramma inngrips med skurdadgerd eru finlegar beinasamsetningar snertar
og paer hreyfdar sem getur leitt til adgerdatengdra dverka eda sykingar. bessi
skadi geta verid dafturkreefur eda einungis heaegt ad leidrétta i gegnum inngrip vid
endurskodun.

« Tilfeerslur gervilidsins eftir skurdadgerd

« Stedjadrep (incus-necrosis)

* Endurtekin mideyrnasyking

* Svimi

* Heyrnaerfidleikar innra eyra eftir skurdaverka i adgerd

« Vefjaerting/ myndun 6ra/ bandvefsaexli

« Utanvessafistill (Perilymphfistel)

« Rifg6tun hljédhimnu

« Averkar & innra eyra sem enda i heyrnaleysi

* Eyrnasud

* Erting ad skemmdir & andlitstaugum sem getur ordid ad andlitslomun

Vidvérun / Varudarradstofun
i adgerd

Vid ad losa igraedsluna ur adalpakkningunni parf ad koma i veg fyrir ad beygja eda
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hnekkja hana dviljandi sem annars getur skadad virkni igraedslunnar. Veita parf
ytrustu athygli vid val 4 lengd gervilids til igreedslu, til ad koma i veg fyrir seinni
tima vandamal eins og tilfaerslur a igraeedslunni eda sjikdéma i innra eyra t.d. svi-
ma o.s.frv. fgreedslur sem i ramma hljédholsplstunar liggja upp ad hljédhimnu
parf ad hylja med t.d. 0,3-0,5 mm pykkri brjoskskifu.

Eftir adgerd
Komi til bandvefsaexlis eda utanvessafistils eftir adgerd parf pegar i stad ad taka
naudsynleg leknisfraedileg skref.

Upplysingar um MR (segulsneidamyndun) - Oryggi
bolir segulémun ad uppfylitum skilyrdum vid 1,5 T, 3,0 T og 7,0 T. itarlegri upply-
singar er ad finna & www.kurzmed.com.

Radlegging

Sjuklingarnir purfa ad hafa fengid upplysingar um eftirfarandi atridi: Sjuklinga
med malmigraedslur md ekki geisla med o6rbylgjum. Miklar sveiflur @ umhver-
fisprystingi (kofun, stokk i vatn, sprengingar, flugeldar o.s.frv.) geta skemmt byg-
gingu mideyrans og/eda leitt til truflana & heyrn og jafnveegisskyni og etti pvi ad
fordast pessar adstadur.

Sétthreinsun

KURZ-igraedslur i mideyra eru afhentar safdar. Innihald umbuda er seeft ad pvi
gefnu ad peer séu hvorki skemmdar né rofnar. Framleidslan er sotthreinsud med
gammageislun i strongu samraemi vid tilgreindan gildistima framleidslunnar. Pad
ma adeins opna geymslupakkningarnar rétt fyrir adgerd.

Endursmitsaefing / Endurnyting
bessar vorur eru einnotavérur. Endurvinnsla / Endurdaudhreinsun er ekki leyfileg.

Geymsla

Geymsluskilyrdi 6opnadra umbuda fra framleidanda: Geymist & purrum stad vid
stofuhita, varid gegn beinu sdlarljési. Takmarkadar sveiflur i hita- og rakastigi eru
leyfilegar. Hver gervilidur er audkenndur med LOT-nimeri og gildistima. Eftir ad
gildistiminn er lidinn ma ekki lengur graeda i.

Skjalfesting

Framleidandi maelir med pvi ad lotuntimerid og gerd igraedisins séu skrad i sjuk-
raskra sjuklings, adgerdarskyrslu og igraediskort med limmidunum.
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@ GENERELLE ANVISNINGER
VEDR@RENDE PROTESER TIL
OSSIKULOPLASTIK

Laes den omhyggeligt inden klinisk anvendelse!

Anvendelsesformal

KURZ-mellemgreproteser bruges ved kirurgisk indikation til hel eller delvis erstat-
ning af den menneskelige greknoglekaede. Malet er med sé lille et tab som muligt
at overfgre lydbglgerne ad mekanisk vej fra trommehinden til det ovale vindue i
cochlea.

Indikation

Fglgende tilgrundliggende sygdomme kan resultere i en indikation for en passiv

mellemgreprotese til rekonstruktion af den menneskelige hgreknoglekaede.

* Kronisk mellemgrebetaendelse ogsa efter ekstraktion af en tumor
(f.eks. kolesteatom,) med funktionsforstyrrelser af hgreknoglekaeden

« Otosklerose/ kongenital fiksation af stigbgjlen

* Traumatisk leesioner pa hgreknoglekaeden

* Misdannelse af mellemgret

* Revisionsindgreb pga. utilstraekkelig forbedring af hgrelsen, f. eks. grundet
dislokation af en (tidligere implanteret) protese

Kontraindikationer

« Allergi over for titanium

« Tilfaelde, hvor konservative behandlingsmetoder er tilstraekkelige

« Akut mellemgrebetaendelse, som kan fgre til dislokation af protesen
« Akutte og kroniske infektionssygdomme

« Generelle sarhelingskomplikationer

Vigtigt! Perforering af stapes fodpladen og dermed &bne op for det indre gre (sta-
pesplastik) er kontraindikeret i tilfeelde af inflammation i gregang og/eller mel-
lemgre pa grund af risikoen for spredning af inflammation til det indre gre.

Kun for nikkel titanium proteser (nitinol)!

« Allergi over for nikkel eller nikkel-titanlegeringer (nitinol)
For at minimere risikoen for allergi anbefales det at udfgre en allergitest inden
operationen! Ved patienter med kendt allergi over for nikkel eller
nikkel-titan-legeringer (nitinol) er man ngdt til at afholde sig fra at bruge
implantater af de naevnte materialer.

Mulige komplikationer / ugnskede bivirkninger

Der er risiko for ugnskede virkninger/skader under og efter operationen. Ved et
kirurgisk indgreb bergres og bevaeges fine knoglestrukturer i gret, hvilket kan fgre
til et operativt betinget traume eller en infektion. Disse skader kan veere
irreversible eller af en sddan art, at de kan korrigeres gennem et revisionsindgreb.
* Postoperativ dislokation af protesen

* Incus-nekrose

* Gentagne tilfelde af mellemgrebetandelse

* Svimmelhed

* Reduceret hgrelse i det indre gre efter intraoperativt traume

« Irriteret vaev/sardannelse/granulomer

* Perilymfatisk fistel

* Perforation af trommehinden

« Beskadigelse af det indre gre, evt. med dgvhed til fglge

* Tinnitus

« Irritation eller endda skader pa ansigtsnerven, herunder ansigtslammelse

Advarsler/sikkerhedsforanstaltninger

Intraoperativt
Pas p3, at implantatet ikke bgjes, nar det tages ud af den primaere emballage, da
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implantatets funktion derved kan forringes. Leengden af den protese, der skal im-
plementeres, skal vaelges med stor omhu for at forebygge problemer senere ved
dislokation af implantatet eller symptomatik i det indre gre, f.eks. svimmelhed.
Implantater, der ligger an mod trommehinden i forbindelse med tympanoplastik,
skal daekkes af ved hjeelp af en tyk bruskskive, f.eks. 0,3-0,5 mm.

Postoperativt
Hvis der postoperativt dannes et granulom eller en perilymfatisk fistel, skal de
ngdvendige medicinske foranstaltninger traeffes straks.

Informationer vedrgrende MRI (magnetisk resonans-billeddannelse):
Betinget MR-sikker for 1,5 T; 3,0 T og 7,0 T, for detaljerede oplysninger henvises
til MR Informationen pa www.kurzmed.com.

Bemaerk!

Laegen skal oplyse patienterne om fglgende:

Patienter med metalimplantater ma ikke udsaettes for mikrobglgestraling. Store
trykforandringer i omgivelserne (dykning, hoppe pa hovedet i vandet, eksplosio-
ner, fyrveerkeri, etc.) kan gdeleegge mellemgrets strukturer og / eller forarsage
tab af hgrelsen og / eller give balanceforstyrrelser og bgr derfor undgas.

Sterilitet
KURZ-mellemgreproteser leveres i steril tilstand. Indholdet af emballagen er ste-
rilt under forudsaetning af, at emball 1 ikke er beskadiget eller dbnet. Produk-

terne steriliseres med gammastraling under streng iagttagelse af de fastlagte va-
lideringsprocedurer. Emballagen ma fgrst dbnes umiddelbart inden operationen.

Resterilisation/Ny klarggring:
Produkterne er engangsprodukter. Det er ikke tilladt at foretage en ny klarggring/
resterilisation.

Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved uabnet original emballage: Opbevares tgrt ved stue-
temperatur, beskyttet mod direkte sollys. Kortvarige udsving i temperatur og fug-
tighed er tilladt. Alle proteser er meerket med et LOT-nummer og en dato for sidste
holdbarhed. Protesen mé ikke implanteres, hvis denne dato er udlgbet.

Dokumentation
Det anbefales af producenten at notere LOT-nummer og protesetype i patientens
journal og implantatpas ved at anvende klistermaerkerne.
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OSSIKKELIPLASTIIKASSA
KAYTETTYJA PROTEESEJA KOSKEVIA
YLEISIA OHIJEITA

Lue huolellisesti ennen kliinista kayttoa!

Kayttotarkoitus
KURZ-valikorvaproteeseja kdytetaan kirurgisissa toimenpiteissa ihmisen kuulolu-
uketjun osittaiseen tai tdydelliseen korvaamiseen. Tarkoituksena on siirtdd aanie-

nergia mahdollisimman hyvin mekaanista reittia pitkin tarykalvosta simpukan soi-
keaan ikkunaan.

Kayttoaiheet
Seuraavat perussairaudet voivat olla kdytt6aihe ihmisen kuuloluuketjun korjaami-
seen kdytetylle passiiviselle valikorvaproteesille.
« krooninen vélikorvatulehdus, myds kasvaimen poiston jalkeen
(esim. kolesteatooma), johon liittyy kuuloluuketjun toimintahairio
« otoskleroosi / kongenitaalinen jalustimen kiinniluutuminen
* kuuloluuketjun traumaattinen vamma
« vdlikorvan epamuodostuma
« uusintaleikkaukset kuulon ei-tyydyttdvan paranemisen vuoksi, esim.
(aiemmin asetetun) proteesin paikaltaan siirtymisesta johtuen.

Vasta-aiheet

« Titaaniallergia

* Tapaukset, joissa tavanomaiset hoitomenetelmét ovat riittavia

« Akuutti vélikorvatulehdus, joka voi johtaa proteesin siirtymiseen
* Akuutit ja krooniset infektiosairaudet

* Yleiset ongelmat haavojen umpeutumisessa

Tarkeda! Korvakdytavan ja / tai vélikorvan tulehduksessa jalustimen tyvilevyn
puhkaisu ja siten sisdkorvan avaus (jalustimen leikkaus) ovat vasta-aiheisia, silld
muuten tulehdus voi siirtya sisakorvaan.

Vain nikkelititaaniproteeseille (Nitinol)!

« Nikkeli tai nikkelititaaniseosallergia (Nitinol)
Allergiariskin minimoimiseksi suositellaan allergiatestid ennen kirurgista
toimenpidetta. Jos potilaan tiedetdan olevan allerginen nikkelille tai
nikkelititaaniseoksille (Nitinol), kyseisistd materiaaleista valmistettua
implanttia ei saa kdyttaa.

Mahdolliset komplikaatiot / Haittavaikutukset

Leikkauksen aikana ja jélkeen voi esiintyd mahdollisia haittavaikutuksia tai vauri-
oita. Kirurgisessa toimenpiteessa manipuloidaan herkkia luurakenteita, mika voi
johtaa leikkaustraumaan tai tulehdukseen. Nama vauriot voivat olla korjaamatto-
mia tai ne voivat vaatia lisdleikkauksen.

* Proteesin siirtyminen leikkauksen jélkeen

* Alasimen kuolio

* Toistuva valikorvatulehdus

* Huimaus

« Sisdkorvan huonokuuloisuus leikkaustrauman jalkeen

* Kudosarsytys, arpeutuminen, granulooma

* Perilymfafisteli

* Tarykalvon puhkeaminen

« Sisakorvan vaurio tai jopa kuurous

* Tinnitus

* Kasvohermon &rsytys tai vaurioituminen ja jopa kasvohermon halvaus

Varoitukset / varotoimenpiteet

Leikkauksen aikana

Poistettaessa proteesia sisdpakkauksesta on ehdottomasti véltettdva sen tahaton-
ta taivuttamista, silla seurauksena voi olla implantin toimintavika. Asennettavan

26



proteesin pituus on valittava erityisen huolellisesti, jotta véltytdan myéhemmin
mahdollisesti esiintyviltd ongelmilta, kuten esimerkiksi proteesin siirtymiselta tai
sisakorvan oireilta, kuten huimaukselta. Tympanoplastiassa tarykalvoa vasten
asetetut proteesit tulee peittda esim. 0,3-0,5 mm paksuisella rustolla.

Leikkauksen jdlkeen
Jos leikkauksen jélkeen todetaan granulooma tai perilymfafisteli, on valittomasti
suoritettava asianmukaiset hoitotoimenpiteet.

Magneettikuvausta (MRI) koskevia tietoja
Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin: 1,5T, 3,0 T ja 7,0 T. Lue tarkemmat
tiedot osoitteesta www.kurzmed.com.

Huomautus

Laakarin tulee kertoa potilaalle seuraavista seikoista:

Potilaat, joille on asennettu metallisia proteeseja, eivét saa altistua mikroaalloille.
Ympdristonpaineen suuret vaihtelut (sukeltaminen, hyppadminen paa edella ve-
dys, ilotulitteet jne.) voivat johtaa keskikorvan rakenteen vahingoittu-
miseen ja/tai kuulo- ja tasapainoaistin hairiodn, minka vuoksi niita on véltettava.

Steriiliys

KURZ-vélikorvaproteesit toimitetaan steriileind. Pakkauksen sisalté on steriili
edellyttden, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut eikd avattu. Tuotteet on steriloitu
gammasateilylld tiukkoja validointimaaritelmia noudattaen. Varastopakkauksen
saa avata vasta valittomasti ennen toimenpidettd.

Uudelleensterilointi /-kasittely
Tuotteet ovat kertakayttdisia. Uudelleenkasittely / uudelleensterilointi ei ole sallittu.

Sailytys

Sdilytysolosuhteet suljetussa alkuperdisessd pakkauksessa: Sailytd kuivassa,
huoneenlampétilassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Lyhytaikaiset lam-
potilan ja ilmankosteuden vaihtelut ovat sallittuja. Jokaiseen proteesiin on mer-
kitty erdanumero (LOT) ja viimeinen kdyttopaiva. Sitd ei saa asentaa viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Dokumentaatio

Valmistaja suosittelee lissamaan erdanumeron ja proteesityypin potilaskortille,
toimenpidekertomukseen ja implanttipassiin tarraetiketeilla.
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ALLMANNA ANVISNINGAR FOR
PROTESER FOR OSSIKULOPLASTIK

Las noggrant fére klinisk anvandning!

Anvindningsomrade

KURZ proteser for mellanérat ska anvandas i samband med kirurgiska indikatio-
ner for partiell eller total erséttning av den ménskliga horselbenskedjan. Malet &r
att pa basta tankbara mekaniska satt och utan forlust éverfora ljudenergi fran
trumhinnan till ovala fonstret i cochlea.

Indikationer
Foljande grundsjukdomar kan utgoéra en indikation for en passiv mellanéreprotes
for rekonstruktion av den manskliga horselbenskedjan.
« Kronisk inflammation i mellanérat, &ven efter borttagning av en tumér
(t.ex. kolesteatom) med funktionsnedsattning i hérselbenskedjan
* Otoskleros / medfédd fixering av stigbygeln
* Traumatisk skada pa horselbenskedjan
* Missbildning i mellanérat
* Revisionsingrepp pa grund av otillracklig hérselforbattring t.ex. till foljd av
dislokation av en (tidigare insatt) protes

Kontraindikationer

* Allergi mot titan

« Fall dér konservativa behandlingsmetoder &r tillrackliga

« Akut inflammation i mellanérat som kan leda till en dislokation av protesen
« Akuta och kroniska infektionssjukdomar

* Allménna sarldkningsproblem

Viktigt! Perforering av stigbygelns fotplatta och darmed 6ppna innerérat (stapes-
plastik) &r kontraindikerat i fall av inflammation i ytteréra och/eller mellanéra pga
risk for spridning av inflammation till innerérat.

Endast for nickel-titan proteser (nitinol)!

« Allergi mot nickel eller nickel-titanlegeringar (nitinol)
Ett allergitest rekommenderas fore operationen for att minska risken fér en
allergi! Hos patienter med kand allergi mot nickel eller nickel-titanlegeringar
(nitinol) ska inte implantat av ovan ndmnda material sattas in.

Eventuella komplikationer / oénskade biverkningar

Eventuella biverkningar/skador kan uppkomma under eller efter operationen. Vid
kirurgiska ingrepp kommer man i kontakt med den fina benstrukturen, vilket kan
leda till en operationsskada eller en infektion. Dessa skador kan vara irreversibla
eller bara majliga att korrigera med ett revisionsingrepp.

* Postoperativ dislokation av protesen

* Nekros i incus

« Aterkommande inflammation i mellanérat

* Yrsel

* Nedsatt horsel i innerérat till foljd av intraoperativt trauma

* Vdvnadsirritation / drrbildning / granulom

* Perilymfatisk fistel

* Trumhinneperforation

* Skada pd innerérat som kan leda till dévhet

* Tinnitus

« Irritation eller dven skada pa ansiktsnerven, inklusive ansiktsférlamning

Varningar / forsiktighetsatgarder
Intraoperativt

N&r implantatet tas ut ur primarférpackningen far det absolut inte béjas, da detta
kan leda till en funktionsskada pa implantatet. Langden pa den protes som ska
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implanteras ska valjas noggrant for att undvika senare problem med dislokation
av implantatet eller symtom fran innerérat, t.ex. yrsel. Implantat som ligger inom
ramen for en tympanoplastik av trumhinnan maste tackas med t.ex. en broskski-
va som &r 0,3-0,5 mm tjock.

Postoperativt
Om ett granulom eller en perilymfatisk fistel uppkommer postoperativt, ska nod-
vandiga medicinska atgarder vidtas.

Information om MRT (MRI):
MR-séker under vissa forutséattningar fér 1,5 T; 3,0 T och 7,0 T, for detaljerad in-
formation hénvisas till MR-informationen pa www.kurzmed.com.

Anvisningar

Likaren maste informera patienten om féljande:

Patienter med metallimplantat far inte behandlas med mikrovagor. Stora tryckva-
riationer i omgivningen (dykning, dyka med huvudet férst, explosioner, fyrverke-
rier etc.) kan skada mellanérats strukturer och / eller orsaka nedsatt hérsel och /
eller ge balansstdrning och bor darfér undvikas.

Sterilitet

KURZ mellanéreproteser levereras sterila. Férpackningens innehall &r sterilt om
forpackningen inte skadats eller 6ppnats. Produkten har steriliserats med gam-
mastralning enligt stranga valideringsriktlinjer. Forvaringsférpackningen far bara
oppnas precis fore operationen.

Omsterilisering / omarbetning
Produkterna &r engdngsprodukter. Rengéring/omsterilisering ar inte tillatet.

Forvaring

Forvaringsférhallanden i odppnad originalférpackning: Férvara pa ett torrt stélle vid
rumstemperatur, skyddad fran direkt solljus. Korta variationer i temperatur och
luftfuktighet ar tillatna. Alla proteser har ett lotnummer och ett utgangsdatum. Im-
plantatet far inte anvandas efter utgangsdatum.

Dokumentation

Det rekommenderas av tillverkaren att registrera LOT-nummer och typ av protes i
patientjournalen, operationsjournal och implantatkortet genom att anvanda klis-
termarken.
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@ GENERELLE MERKNADER OM
PROTESER FOR OSSIKELPLASTIKK

Vennligst les omhyggelig gjennom denne informasjonen fgr klinisk bruk!

Bruksformal
KURZ-mellomgreproteser brukes ved kirurgisk indikasjon til delvis eller total er-
statning av mellomgrebenkjeden hos mennesker. Mélet er & overfgre den auditi-

ve energien med sa lite tap som mulig pa mekanisk vis fra trommehinnen til det
ovale vinduet i cochlea.

Indikasjoner
Fglgende primaere sykdommer kan fgre til indikasjon av en passiv mellomgrepro-
tese for a rekonstruere ossiklene hos mennesker:
« Kronisk betennelse i mellomgret, ogsa etter ekstraksjon av en tumor
(f.eks. kolesteatom) med funksjonsfeil pa ossiklene
* Otosklerose/kongenital fiksasjon av stighgyle
* Traumatisk skade pa ossiklene
* Misdannelse av mellomgret
* Revisjonsinngrep pé grunn av utilstrekkelig bedring av hgrselen, f.eks. pa
grunn av dislokasjon av (en tidligere innsatt) protese

Kontraindikasjoner

« Allergi mot titan

« Tilfeller der det er tilstrekkelig med konservative behandlingsmetoder
 Akutt betennelse i mellomgret som kan fgre til dislokasjon av protesen
« Akutte og kroniske infeksjonssykdommer

* Generelle sarhelingsproblemer

Viktig! Ved betennelse i gregangen og/eller i mellomgret er perforasjon av stig-
bgylens fotplate og dermed dpning av det indre gret (stighgyleprotese) kon-train-
disert pa grunn av risikoen for & overfgre betennelsesprosessen til det indre gret.

Kun for nikkel-titan proteser (nitinol)!

« Allergi mot nikkel eller nikkel- / titanlegeringer (nitinol)
For a redusere risikoen for allergi til et minimum, anbefales det & utfgre en all-
ergitest for operasjonen! Hos pasienter med kjent allergi mot nikkel eller
nikkel-/titanlegeringer (ninitol) ma man avsta fra a bruke et implantat av de
nevnte materialene.

Mulige komplikasjoner / Ugnskede bivirkninger

Det kan oppstd potensielle ufordelaktige virkninger / skader under eller etter
operasjonen. | rammen av det kirurgiske inngrepet bergres og beveges fine ben-
strukturer, og det kan fgre til et operasjonsavhengig trauma eller til infeksjon. Dis-
se skadene kan vaere irreversible, eller det kan vaere ngdvendig & korrigere dem
ved hjelp av et revisjonsinngrep.

* Postoperativ dislokasjon av protesen

* Incusnekrose

* Tilbakevendende mellomgrebetennelse

* Svimmelhet

* Tunghgrthet pa det indre gret etter intraoperativt trauma

« Irritasjon pd vev / arrdannelse / granulomer

* Perilymfefistel

* Perforasjon av trommehinne

« Skader pa indre gre, i verste fall dpvhet

* Tinnitus

« Irritasjon eller skader pa ansiktsnerven opp til facialisparese

Advarsler / forsiktighetsregler
Intraoperativt

N&r implantatet tas ut av den indre emballlasjen, er det tvingende ngdvendig &
unnga at det bgyes i vanvare, fordi implantatets funksjon i sa fall kan bli skadet.
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Valget av lengde pa den protesen som skal implanteres, ma vies hgyeste opp-
merksombhet for & forebygge senere problemer som for eksempel at det oppstar
dislokasjon av implantatet eller symptomer som har med det indre gret a gjgre,
for eksempel svimmelhet, etc. Implantater som i rammen av en tympanoplastikk
ligger inntil trommehinnen, ma dekkes til, for eksempel med en 0,3-0,5 mm tykk
bruskskive.

Postoperativt
Dersom det etter operasjonen oppstér et granulom eller en perilymfefistel, sd ma
ngdvendige medisinske tiltak iverksettes umiddelbart.

Informasjon om MRT (MRI):
Betinget MR-sikkerhet for 1,5 T; 3,0 T og 7,0 T. Mer detaljert informasjon finner
du pd www.kurzmed.com.

Merk

Legen ma informere pasientene om fglgende punkter:

Pasienter med metallimplantater ma ikke utsettes for straling med mikrobglger.
Sterke svingninger av omgivelsestrykket (dykking, stuping, eksplosjon, fyrverkeri
etc.) kan skade strukturene i mellomgret, og/eller fgre til forstyrrelser p& hgrsel
og likevekt, og skal derfor unngas.

Sterilitet

KURZ-mellomgreproteser leveres sterile. Innholdet i emballasjen er steril, forut-
satt at emballasjen ikke er skadet eller har blitt dpnet. Produktene steriliseres
med gammastraling. | denne forbindelse overholdes valideringsforskriftene
strengt. Den ytre emballasjen ma ikke apnes fgr umiddelbart fgr operasjonen.

Resterilisering / klargjgring for ny bruk:
Produktene er engangsprodukter. En reprosessering/resterilisering er ikke tillatt.

Lagring

Lagringsforhold ved udpnet originalpakning: Terkes ved romtemperatur, oppbeva-
res beskyttet mot direkte sollys. Kortvarige svingninger i temperatur og fuktighet
er tillatt. Hver protese er merket med et LOT-nummer og en forfallsdato. Det er
ikke tillatt & implantere den etter utgatt forfallsdato.

Dokumentasjon

Produsenten anbefaler 8 notere LOT-nummer og protesetype i pasientens jour-
nal, operasjonsrapporten og implantatpasset ved & bruke klistremerkene.
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@ OSSIKELPLASTIK iCIN PROTEZLERE
iLiSKiN GENEL BILGILER

Uriiniin klinik kullanimindan énce liitfen dikkatle okuyunuz!

Kullanim amaci

KURZ Ortakulak Protezleri cerrahi endikasyonlarda kullanilirlar. Bu protezler insan
ickulak kemikleri zincirinin yerine kismen veya tamamen yedek olarak
kullaniimaya yararlar. Burada amaglanan hedef, ses enerjisini mimkin mertebe
kayipsiz olarak ve mekanik yoldan isitme zarindan Koklea’nin oval penceresine ak-
tarabilmektir.

Endikasyonlari
Asagidaki temel hastaliklarda insan orta kulak kemikgik zincirinin rekonstriiksiyo-
nu amagli bir pasif orta kulak protezi endikasyonu konabilir:
* Tumor ekstraksiyonlari (6rn. kolesteatom) sonrasi da dahil olmak tzere,
kemikgik zinciri fonksiyonunda bozukluga yol agan kronik orta kulak iltihaplar
« Otoskleroz/ konjenital stapes fiksasyonu
* Travmatik orta kulak kemikgik zinciri yaralanmalari
* Orta kulak malformasyonlari
* Duyma yeteneginin, érn. (daha énce takilmig) bir protezin dislokasyonundan
dolayi, yetersiz 6lgtide iyilesmesi nedeniyle gergeklestirilen revizyon girigimleri

Kontraendikasyonlar

« Titan alerjisi

« Konservatif tedavi metodlarinin yeterli olmasi hallerinde

« Protezin dislokasyonuna sebep olabilecek akut ortakulak iltihabi durumunda
« Akut ve kronik enfeksiyon hastaliklari durumunda

* Genel yara iyilesme bozukluklari hallerinde

Onemli! Kulak yolunun ve/veya orta kulagin iltihapli olmasi durumunda, stapes
kemigi tabaninin perforasyonu, dolayisiyla i¢ kulagin agiimasi (otoskleroz
ameliyath) iltihap stirecinin i¢ kulaga tasinmasi riski nedeniyle kontrendikedir.

Sadece Nikel - Titanyum protezleri igin (nitinol)!
* Nikel veya nikel-titanyum alagimlarina (nitinol) karsi alerji
Alerji riskini asgari diizeye indirmek igin ameliyat 6ncesinde bir alerji testi
yapilmasi tavsiye edilir! Nikel veya nikel-titanyum alagimlarina (nitinol) karsi
bilinen alerjisi olan hastalarda s6z konusu materyallerden yapilmis
implantlarin kullaniimasindan kaginilmasi gerekmektedir.

Muhtemel komplikasyonlari / istenmeyen yan etkiler

Muhtemel olumsuz etkileri ve olusan hasarlar, operasyon esnasinda veya ope-
rasyondan sonra da belirebilirler. Cerrahi midahale kapsaminda hassas kemik
striktirlerine dokunulacak ve bunlar yerlerinden oynatilacaktir. Bu durum ope-
rasyona bagli travma veya bir enfeksiyona yol agabilir. Bu hasarlar irreversibel yani
duzeltilmesi mumkin olmacak tiirden veya revizyonik bir cerrahi mudahale ile
duzeltilebilecek cinsten olabilirler. Muhtemel komplikasyonlari sunlardir:

* Protezin postoperatif dislokasyonu

* Inkus-Nekroz

« Tekrar olusan ortakulak iltihabi

* Bag donmesi

* Intra operatif travmadan sonra beliren i¢ kulak agir isitmesi

* Doku iritasyonlari / yara olusumu / Granulom

« Perilimfistel

« isitme zari perforasyonu

« Sagirlga varabilecek kadar genis kapsamli ortakulak hasari.

« Kulak ginlamasi (tinnitus)

* Fasiyalis pareziye varabilen yuz siniri irritasyonu, hatta hasari

ikazlar ve dnlemler
intraoperatif

Orijinal ambalajindan gikarilirken implantatin yanhshkla biktilmesinden mutlaka
kaginilmalidir. Bu ikaz ve tavsiyeye uyulmamasi halinde, uygulanacak implantat
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tizerinde fonksiyon bozukluklari olusabilir. implantat dislokasyonu veya bas dén-
mesi gibi i¢ kulak semptomatiklerinden ve benzeri problemlerden kaginmak igin,
implantasyon edilecek protezin uzunlugu 6nceden buyiik 6zenle segilmelidir. Tim-
panoplastik kapsaminda kulak zarina bitisik yerlestirilen implantatlarin érnegin
0,3 - 0,5 mm kalinhginda kikirdak bir levhacikla 6rttilmeleri gerekir.

Postoperatif
Sayet postoperatif granulom veya perilimfistel olusursa, derhal gerekli tibbi 6n-
lemlerin alinmasi gerekir.

MRI Guvenlik bilgisi
1,5T;3,0 T ve 7,0 T igin MR kosullu; ayrintili bilgiyi www.kurzmed.com adresinde
bulabilirsiniz.

Uyan

Tedaviyi yapan doktor, hastalarini asagidaki noktalar hakkinda bilgilendirmelidir:
Metalik implantatlari bulunan hastalara mikrodalga ile 1sinlama yapilmamalidir.
Cevre basincinda meydana gelen sert dalgalanmalar (dalis yapmak, suya
baliklama atlamak, patlama, havai fisek patlamasi vs.) orta kulak yapilarinda tah-
ribata ve/veya isitme ve denge duyularinda bozukluklara yol agabileceginden
bunlardan kaginilmalidir.

Sterilite

KURZ orta kulak protezleri steril olarak teslim edilir. Ambalaj hasar gérmedigi veya
aclimadig siirece ambalaj igerigi sterildir. Uriinler, gerekli tim emniyet ve saglik
sartlarina uyularak 1sinlama yoluyla gama isinlariyla sterilize edilmistir.
Kullanilmasi diistintlen Griiniin yani protezin muhafaza ambalaji ancak operasyo-
na baslarken agiimalidir.

Resterilizasyon
Urdinler, tek kullanimlik cinsten driinlerdir. Yeniden islemeye / yeniden sterilizas-
yona izin verilmez.

Mubhafazasi

Orijinal ambalaji agilmadan saklama kosullari: Oda sicakhginda, kuru ve dogrudan
glines isinlarindan koruyarak saklayin. Kisa streli sicaklik ve nem dalgalanmalari
sorun tegkil etmez. Her bir protezde, bir LOT numarasi ve son kullanim tarihi
yazilidir. Sunulan Griin yani implantat, ambalajinda belirtilen son kullanim tarihi
bitiminden sonra kulaniimamalidir.

Dokumentasyonu

Uretici firma, LOT numarasinin ve protez tipinin, yapiskan etiketleri kullanarak
hasta kartina, ameliyat raporuna ve implant kimligine kaydedilmesini 6nerir.
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ALGEMENE AANWIJZINGEN VOOR
PROTHESEN VOOR DE OSSICULUMPLASTIEK

Vaor klinisch gebruik zorgvuldig lezen!

Gebruiksdoel

KURZ middenoorprothesen dienen bij chirurgische indicatie voor de gedeeltelijke
of volledige vervanging van de gehoorbeentjesketen van de mens. Doel is, de ge-
luidsenergie zo veel mogelijk zonder verlies op mechanische wijze van het trom-
melvlies over te dragen op het ovale venster van de cochlea.

Indicatie

De volgende basisaandoeningen kunnen aanleiding geven tot de indicatie voor

een passieve middenoorprothese ter reconstructie van de menselijke gehoorbe-

entjesketen.

« chronische middenoorontsteking, ook na extractie van een tumor

(bijv. cholesteatoom) met functiestoornis van de gehoorbeentjesketen

« Otosclerose / congenitale stijgbeugelfixatie

* traumatisch letsel aan de gehoorbeentjesketen

* misvormingen van het middenoor

* revisie-ingrepen om redenen van onvoldoende verbetering van het gehoor,
bijv. door dislocatie van een (eerder geplaatste) prothese

Contra-indicaties
« Allergie tegen titanium
* Gevallen waarbij conservatieve behandelingsmethoden toereikend zijn
* Acute middenoorontsteking die tot een dislocatie van de prothese kan leiden
* Acute en chronische infectieziekten
* Algemene wondgenezingsstoornissen

Belangrijk! Bij een ontsteking in de gehoorgang en / of in het middenoor is een
perforatie van de stapesplaat en daardoor de opening van het binnenoor (stapes-
plastiek), vanwege het risico van een verplaatsing van het ontstekingsproces naar
het binnenoor, gecontra-incidiceerd.

Alleen voor nikkel-titaniumprothesen (Nitinol)!
« Allergie tegen nikkel of nikkeltitaniumlegeringen (Nitinol)
Om het risico op een allergie te minimaliseren, wordt voorafgaande aan de
operatie een allergietest aanbevolen! Bij patiénten met een bekende allergie
tegen nikkel of nikkeltitaniumlegeringen (Nitinol) moet van het gebruik van
een implantaat uit bovenstaande materialen afgezien worden.

Mogelijke complicaties / ongewenste bijwerkingen

Mogelijke nadelige effecten/beschadigingen kunnen tijdens of na de operatie op-
treden. In het kader van de chirurgische ingreep worden fijne botstructuren aan-
geraakt en verplaatst, wat kan leiden tot een operatief veroorzaakt trauma of tot
een infectie. Deze beschadigingen kunnen irreversibel zijn of alleen door een re-
visie-ingreep worden gecorrigeerd.

* Postoperatieve dislocatie van de prothese

* Incus-necrose

« Terugkerende middenoorontsteking

* Duizeligheid

« Binnenoor-hardhorendheid na intraoperatief trauma

* Weefselirritatie / littekenvorming / granulomen

* Perilymfefistel

* Trommelvliesperforatie

* Beschadiging van het binnenoor tot doofheid aan toe

* Tinnitus

« Irritatie of zelfs beschadiging van de gezichtszenuw tot aan facialisparese

Waarschuwingenn / voorzorgsmaatregelen
Intraoperatief

Bij het uit de primaire verpakking halen van het implantaat moet onbedoeld ver-
buigen beslist worden vermeden, aangezien er anders een functiebeschadiging
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van het implantaat kan optreden. Aan het kiezen van de lengte van de te implan-
teren prothese moet de grootst mogelijke aandacht worden geschonken om late-
re problemen zoals optredende dislocatie van het implantaat of binnenoorsymp-
tomatiek, bijv. duizeligheid etc., te voorkomen. Implantaten die in het kader van
een tympanoplastiek tegen het trommelvlies aanliggen, moeten met een bijv.
0,3-0,5 mm — dikke kraakbeenschijf worden afgedekt.

Postoperatief
Komt het postoperatief tot een granuloom of een perilymfefistel, dan dienen di-
rect de noodzakelijke medische stappen te worden genomen.

Informatie over MRT (MRI)
Beperkt MR-veilig voor 1,5 T; 3,0 T en 7,0 T, kijk voor gedetailleerdere informatie
op www.kurzmed.com.

Aanwijzing

De patiénten dienen door de arts over de volgende punten te worden geinfor-
meerd: Patiénten met metalen implantaten mogen niet met microgolven worden
bestraald. Sterke schommelingen in de omgevingsdruk (duiken, duiksprong in het
water, explosie, vuurwerk etc.) kunnen de middenoorstructuren beschadigen en
/of leiden tot stoornissen in het gehoor en het evenwichtsgevoel en dienen daa-
rom te worden vermeden.

Steriliteit

KURZ-middenoorprotheses worden steriel geleverd. De inhoud van de verpak-
king is steriel, op voorwaarde dat de verpakking niet beschadigd of geopend is.
De producten worden onder strikte naleving van het validatievoorschrift met
gammastraling gesteriliseerd. De bewaarverpakking mag pas direct voor de ope-
ratie worden geopend.

Hersterilisatie / voorbereiding voor hergebruik
De producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Voorbereiding voor hergebruik
/ hersterilisatie is niet toegestaan.

Bewaren

Bewaaromstandigheden bij ongeopende originele verpakking: Droog bij kamer-
temperatuur en beschermd tegen directe zonnestraling bewaren. Tijdelijke
schommelingen in temperatuur en vochtigheid zijn toegestaan. ledere prothese
is gekenmerkt met een LOT-nummer en een vervaldatum. Na afloop van de ver-
valdatum mag de prothese niet meer worden geimplanteerd.

Documentatie

De fabrikant adviseert het LOT-nummer en het prothesetype met behulp van de
zelfklevende etiketten te vermelden op de patiéntenkaart, het operatierapport
en de implantaatpas.
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@ FTENIKEZ YNOAEIZEIZ MA THN
MAAZTIKH AKOYZTIKQN OZTAPIQN

NapakaAoVpe SLaBAOTE TLG TPOGEKTIKA TIPLV artd TV KAWLKN Xprion!

ZKomog xpriong

Ompoceéceu; péoou wtdg KURZ xpnclust’)ouv o pspu(r'] I o)\u(n' avuKurdqun
™G HNXaVikAG aAUGISG TwY OKOUGTIKWV OCTAPLWY, KOTOMY XELPOUPYIKAG
EvBeLEnc. TT6X0G Elvau N peTahopd Tg nxNTikig evépyetas, 600 To Suvatdy xwpls
QIWAELEG, LE LNXOVLKO TPOTIO QIO TOV TUHTIOVIKG UHEVE TNV WOEeLSH Bupida tou
KkoxAia.

Evéeién

OL akdAouBeg umokeipeveg MTaBAOELG UITOPOUV va 08nYroouV o€ pLa EVEeLEn yLa
Tadntikn Tpocbeon PECOU WTOG yLa TNV AVATAQON TwV AVOPWITVWY 0KOUOTIKWY
ootapiwv.

* Xpovia pAEYHOVH TOU HECOU WTAG, KO KOL LETA A0 EKTOW EVOG OyKOU
(rx. xo)\oatsutwuu) He Aettoupyikn Statapoxr tng aAucidag twv
QKOUOTIKWV 00TOpiwY

* QrookAfpuvon / cuyyevig kaBrAwon tou avaBoléa

* Tpaupatiki BAARN TWV AKOUOTIKWY 00Tapiwv

* Auom\aoia Tou HEoou WTog

* Eneppaoelg avaBewpnong efattiag avernapkolg BeAtiwong tng akong m.x.
Aoyw petatdmong tng (7én tomoBetnpévng) mpdobeong

Avtevéeitelg
* AMepyia oTO TITAVIO
* [EPUTTWOELS, YLaL TLG OTIOLEG EMAPKOUV GUVTNPNTIKEG HEBoSOL Beparmeiag
* Ofela pAeypovr) Tou péoou wtdg, n omoia Utopel v 08nyrnoeL o€ petatonion
™m¢ npoobeong
* Ofeleg Kat XPOVIEG LOAUOHATIKEG VOTOL
* TeVIKEG SLaTapayEG EMOUAWONG TPAUHUATWY

Mpoooxn! & nepintwon GpAeyHOVHG 0TOV AKOUGTIKO TTOPO fi/KAL OTO HETO OUG, N
Suatpnon g Paong tou avaBoléa Kal HE TOV TPOTO AUTO TO GVOLYHA TOU €0W
wtdg (MAaotikn avaBoléa), avtevdeikvutal Adyw Tou KvSUvou pHeTadopag tng
PAeypovwdoug Stepyaciag oto £0w oug.

Movo yia pobéoelg vikeAiou-titaviou (nitinol)!
* AN\epyia 0To VIKEALO i} Kpdpata vikeAiou-titaviou (nitinol)
Ma va ehaytotononBet o kivéuvog adepyiag, ouvioTatal mpLw anod v
enépPaon éva alepyiko teot! Ze aobevei pe yvwotr) aAAepyia 0To VIKEALO 1)
Kpdpata vikehiou-titaviou (nitinol) mpémnet va anodevyetal n xprion
£UPUTELHATOG ATIO T AVADEPOUEVA UALKAL.

MBavég erumhokég / AveruBUpNTEG eVEPYELEG

MBavég averBLuunteg evépyeteg / BAABEG evEEXETAL VA TTOPOUCLACTOUV KOTA TN
Sudpkela 1 peTd tnv emépBaocn. Ito MAAIOLO TNG XELPOULPYLKAG eMéuPacng
ayyifovtat Kat KloUvtat AETTEG 00TIKEG SOUES, YEYOVOG TTOU UITOpEL vaL 08nyroeL
OE TPAUHATIONO 0deNOpEVO oTnV eméUPaocn i o PHOAUVON. OL GUYKEKPLUEVES
BAGBeg evdéxetal va givat pun avaotpéPipeg n n S16pBwor toug va eivat Suvartr
Hovo péow enépPaong avabewpnong.

* METEYXELPNTLIKY HETATOTILON TNG TIPOTBeoN(

* Nékpwon Tou aKpova

* Enavepdavi{opevn GAeyHovr Tou HECOU WTOG

*'IAyyog

* Bapnkoia £0w wtdg LETA Ao eVEOEYXELPNTIKO TPAUHATIONO

* EpeBLONOG LoTOU / OXNUOTLOUOG OUAWY / KOKKLWHLOTOL

* Mepepdkd oupiyylo

* Aldtpnon TUuT[ElVlKOU uuéva

* BAGBN Tou £0w WTOG HEXPL KWdWOn

* EpBoég

* EpeBLopog 1y akdun kat BAGBN Tou MPoowrikol VEUPOU WG KAL TTAPECT) TOU

MposiSonouoslg / pétpa npoduAaéng

Ev8oeyXelpnTIKA
Katd tv adaipeon touv euduTELHATOG Ao TNV apXLK CUCKEUAOLO TPETEL
onwobdnnote va anodeuxBei n akovota kapn tou, S1oTL StadopeTikd evEéxeTal
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va tpokAnBei Aettoupyikr BAGBN Tou epdutevpatog. I18Laitepn mpoooxn mpémnet
va adlepwBel otnv erthoyr) Tou HAKOUG TG TpooBeong pog epdUTEVON, YL TV
anoduyn HEANOVTIKWV TIPOBANUATWY, OMWEG HETATOMLON TOU eUGUTELUATOS
OCUMMTWHATA TOU £0W WTOE, TLX. (Ayyog. Epdutelparta, ta onola, oto mhaiolo
TUMTOVOTAQOTIKAG, EGATTTOVTOL OTOV TUMTTOVIKO UUEVQ, TIPETIEL VO KOAUTTTOVTAL
TLX. ME pia x6vEpvn déta mdxoug 0,3-0,5 XIMOOTWV.

Meteyxetpnuukd
px3 nepu'm»cr] HETEYXELPNTIKOU cxnuartcpou KOKKpratoc N nepAepdLou
ouplyyiou, péneLva eGappooTOUV AUETQA OL ATTALTOUUEVEG LATPLKES SLaSIKACTEG.

NAnpodopieg yLa TNV anelkovion payvntikov cuvtovicpou (MRI)
AcPHOAEG YLaL ATTELKOVLON LOyVNTIKOU cuvToviopol (MR) umté dpougyia 1,5 T, 3,0
T kat 7,0 T — ywa Aemtopepeic minpodopiec, mapakaloUpe emokedBdeite tv
nAektpovikn SlevBuvon www.kurzmed.com.

Ynodewgn

OL aoBeveig mpéneL va evnpepwBOUV amod ToV LaTPd OXETIKA HE Ta akoAouBa
onpela: Aev emutpénetal n €kBeon O UIKPOKUHATA QOBEVWY TTOU d)épouv
petoMukd epdutedpara. Evioves SLakupdvoels TG atpoodoupikig mieong
(katadloelg, Poutd oto vepd, ékpnén, nupotsxvr]uaroz K}\n) propolv
evbexopévwg va pogevijoouv BAABN oTlg Sopég Tou pécou wtdg A/Kal va
08nyroouv og SLatapayEg Tne akong Kal tng aloBnong Loopporiag Kot pEMEL wg
€K TOUTOU va artodevyovtat.

Anooteipwon

OL ipooBEoelg péoou wtdg KURZ mapéxovtal amooTeELpWHEVEG. To TIEPLEXOUEVO
MG ouokevaoiag eival amootelpwpévo, ehOOOV N cuokevaocio Sev ExeL
kataotpadei ) avoxBel. Ta mpoidvta arnootelpwvovtal phe aktvoBolia yaupa,
UTIO AUOTNPEN THPNON TwV Ttpodtaypadwv enklipwong. H cuokevaocia dUAaENg
TIPETEL VAL QVOIYETAL APECWE TPV TNV EMEPBaOT.

Enavanoocteipwon / Enavenséepyaoio
Tanpoidvta npoopifovtatyta pia xprion. H enaveneepyaoio/enavanooteipwon
Sev emutpénetad.

AnoBrkeuon

SuvBrikeg GpUAAENG yia TN KN avolypévn apxikr cuokevaoio: GuAdcoetal oe
&npo xwpo oe Beppokpaoia SwHATOU, TPOCTATEVHEVO atd TNV ApEON NALAKR
aktwoBoAia. TUvtopeg SlakupdvoeLg Tng Beppokpaociag kat g vypaociag ivat
Emrpznréq KaBe npoobeon xapaktnpiletal pe évav otpleub naptidag (LOT) Ko
pio nuepopnvia ARENG. Meta tnv mdpodo tg nuepopnviag Aiéng dev ertpénetat
mAéov n epdUTEVON TNG.

Tekpunpiwon

O KATOOKELAOTAG CUVLOTA TNV Kataypadr Tou apBuol naptidag (LOT) kat tou
TUmnou g pdBeong oto apyeio tou acBevr, otnv avadopd xelpoupyeiou kat
otV TAVTOTNTA TOU EUGUTEVUATOG HE XPHON AUTOKOANTWY ETIKETWV.
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ALTALANOS TANACSOK A KIS
CSONTOK PROTETIZALASAHOZ

Klinikai alkalmazas el6tt kérjiik figyelmesen olvassa el!

Célmeghatarozas

KURZ kozépfiilprotézisek sebészi indikdcioja az emberi halldcsontocska-lanc rész-
leges vagy teljes pétlasa. Célja, hogy a hangenergia veszteség nélkil mechanikai
uton a dobhdrtyatdl a cochlea ovalis ablakdig atvezethetd legyen.

Javallat
Az aldbbi alapbetegségek vezethetnek az emberi hallécsontocskalanc rekonstruk-
cidja céljabdl végzett passziv kozépfulprotézis javallatdhoz.
* Krénikus kozépfilgyulladas, tumor (pl. koleszteatéma) eltavolitasa utén is, a
hallécsontocskaldnc funkciézavaraval
« Otosclerosis / velesziiletett hallécsontocska-rogziilés
* A hallécsontocskalanc traumas sériilése
* Kozépfil-rendellenesség
* Revizids beavatkozas nem kielégité hallasjavulas, pl. (el6zetesen behelyezett)
protézis elmozduldsa miatt

Kontraindikaciok

« Titan-allergia

* Azon esetek, ahol a konzervativ kezelési modszerek elegend6ek
 Akut kozépfilgyulladas, amely egy protézis elmozduldsahoz vezethet
* Akut és kronikus fert6z6 megbetegedések

« Altalanos sebgyégyulasi zavar

Fontos! A hall6jératban és / vagy a kézépfiilben fennallé gyulladds esetén a ken-
gyeltalp perforacidja és ezaltal a belsé ful megnyitasa (kengyelcsont-plasztika) el-
lenjavallt, mivel fenndll a fert6zéses folyamat belsé filbe valé bevitelének
kockazata.

Csak nikkel-titan protézisekhez (nitinol)!

* Nikkellel vagy nikkel-titdn  Gtvozetekkel  (nitinol) szembeni allergia
Az allergia kockazatdnak csokkentése érdekében a miitétet megel§zéen allergi-
ateszt végrahajtdsa javasolt! Azoknal a betegeknél, akiknél nikkellel vagy nik-
kel-titan 6tvozetekkel (nitinol) szembeni allergia ismert, a fent nevezett anya-
gokbdl készult implantatum alkalmazasa kertilendé.

Lehetséges szov6dmények / nemkivanatos mellékhatasok
Lehetséges hatranyos kdvetkezmények / kdrosodasok léphetnek fel a miitét koz-
ben, vagy azt kdvetSen. A sebészi beavatkozas soran az apré csontstrukturakat
érintik és mozgatjdk azokat, ami m(téti traumahoz vagy fert6zéshez vezethet.
Ezek a kdrosodasok irreverzibilisek lehetnek, vagy csak egy revizids beavatkozas
soran korrigalhatok.

* A protézis posztoperativ elmozduldsa
Jll8csont-elhalds
* Visszatéré kozépfilgyulladas
* Szédiilés

* Intraoperativ traumat kovetd belsé fiil eredeti nagyothallds

* Szdvetirritacio / hegképzédés / granuléma

* Perilimfa fisztula

* Dobhartyaszakadas

« Stiketséget okozo belséfiil-kdrosodas

* Tinnitus

* Az arcideg irritacioja vagy facialis paresisig terjedd sérilése is

Figyelmeztetések / 6vintézkedések
Intraoperativ

Az implantdtum gyari csomagolasbol torténd kivételekor az akaratlan elhajlitast fel-
tétlenil kertilni kell, kiilénben az implantdtum funkcidja kdrosodhat. A belltetendd
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protézis hosszanak kivalasztdsa a leggondosabb figyelmet igényli, hogy
megel6zziik a kés6bb fellépé problémdkat, mint példaul az implantatum-kimoz-
duldst vagy a belséfil eredet(i tineteket, pl. szédulést, stb. Azokat az implantatu-
mokat, amelyek a timpanoplasztika soran a dobhartyéra fekszenek, egy pl. 0,3-0,5
mm vastag porckoronggal kell fedni.

Posztoperativ
Posztoperativ granuléma vagy perilimfa-fisztula kialakuldsa esetén azonnal el kell
inditani a szlikséges egészségligyi lépéseket.

MRI-informéciok
1,5T,3,0T és 7,0 T esetén MR-biztonsagos, részletes informacidkat a
www.kurzmed.com oldalon talal.

Tandacs

A beteget az orvosnak az aldbbi pontokrdl kell tdjékoztatnia:

Fém implantatumokat visel6 betegeknek nem szabad mikrohulldmu sugérzés ald
kertlnitik. A kdrnyezeti nyomds erés ingadozésai (viz ald meriilés/bavarkodas,
fejesugras vizbe, robbands, tlizijaték/petarda stb.) kdrosithatjak a kézépfiilstruk-
turdkat és / vagy a hallds- és egyensulyérzet zavaraihoz vezetnek és emiatt
keriilenddk.

Sterilitas

A KURZ-kozépfiil-protézisek sterilen szallitottak. A csomagolas tartalma steril, fel-
téve, hogy a csomagolds nem sériilt vagy nyitott. A termékek a validalasi elGirasok
szigoru betartdsa mellett gammasugdrzassal sterilizaltak. Az alapcsomagolast
csak kozvetlenil a miitét el6tt szabad kinyitni.

Ujrasterilizalas / Gjrahasznositas
A termékek egyszer haszndlatos termékek. Az Ujrafeldolgozas/ Ujrasterilizalas
nem megengedett.

Tarolas

Tarolasi koriilmények, bontatlan, eredeti csomagolasban: Szaraz helyen, szoba-
hémérsékleten, kbzvetlen napsugdrzastdl védve tarolandd. A hémérséklet és a
paratartalom rovid ideji ingadozdsa megengedett. Minden protézis rendelkezik
egy LOT-szammal és egy lejarati id6vel. A lejarati id6 utdn az implantatumot nem
szabad beiiltetni.

Dokumentacié

A gyarto javasolja a gyartési tételszam, a betegkartydn taldlhatd protézistipus, a
m(itéti terllet és az implantdtumigazolvany informdcidinak dntapadds cimkék
segitségével torténd naplozasat.
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SPLOSNI NAPOTKI ZA PROTEZE ZA
KOSCIC SREDNJEGA USESA

Pred kliniéno uporabo jih pozorno preberite!

Namen uporabe

Proteze koscic srednjega uSesa KURZ so namenjene za kirursko delno ali popolno
nadomestitev koscic slusne verige pri ¢loveku. Cilj nadomestitve je prenos energi-
je zvoka po mehanski poti od bobnica do ovalnega okenca polza.

Indikacije
Naslednje osnovne bolezni lahko vodijo do indikacije za pasivno protezo srednje-
ga usesa za rekonstrukcijo ¢loveske verige slusnih kos¢ic.
« Kroni¢no vnetje srednjega usesa, tudi po ekstrakciji tumorja
(npr. holesteatoma) s funkcijsko motnjo verige slusnih koscic
« Otoskleroza / kongenitalna fiksacija stremenca
* Travmati¢na poskodba verige slusnih koscic
* Anomalija srednjega usesa
* Revizijski poseg zaradi naezadostne izboljSave sluha npr. zaradi dislokacije
(predhodno vstavljene) proteze

Kontraindikacije

« Alergija na titan

« primeri, v katerih konzervativni nacini zdravljenja zados¢ajo

« akutno vnetje srednjega usesa, ki lahko povzro¢i premik proteze
« akutne in kroni¢ne infekcijske bolezni

« splosne motnje celjenja ran

Pomembno! V primeru vnetja sluhovoda in / ali srednjega uSesa je predrtje
ploscice stremenca in s tem odprtje notranjega usesa kontraindicirano (plastika
stremenca), saj obstaja tveganje za razdiritev vnetja v notranje uho.

Samo za proteze iz nikelj-titana (nitinol)!

* Alergija na nikelj ali zlitine niklja in titana (nitinol)
Da bi zmanjsali tveganje alergije, je med pripravami na operacijo priporocljiv
alergijski test! Pri bolnikih z znano alergijo na nikelj ali zlitine niklja in titana
(nitinol) ne smete uporabiti vsadka iz omenjenih materialov.

Moini zapleti / NeZeleni stranski uéinki
Mozni nezeleni uinki/po$kodovanja se lahko pojavijo med operacijo ali po njej. V
okviru kirurskega posega se dotikajo in premikajo fine kostne strukture, kar lahko
povzroci poskodbo, ki jo povzroci operacija, ali infekcijo. Te poskodbe so lahko bo-
disi nepopravljive, bodisi se jih da popraviti z revizijskim posegom.

* premik proteze po operaciji

* nekroza nakovalca

* ponavljajoce se vnetje srednjega usesa

« vrtoglavica

* teZave notranjega usesa zaradi poskodbe med operacijo

« draZenje tkiva / nastajanje brazgotin / granulomi

« perilimfati¢na fistula

« preluknjanje bobnica

* poskodovanje notranjega usesa vse do gluhosti

* Tinitus

« DrazZenje ali celo poskodba obraznega Zivca, vse do facialne pareze

Opozorila / varnostni ukrepi

Med operacijo

Pri jemanju vsadka iz primarne ovojnine je treba brezpogojno prepreiti, da se
vsadek nehote ukrivi, saj se lahko v tem primeru okvari delovanje vsadka. Izbiri
dolZine proteze, ki bo vsajena, se je treba posvetiti z vso skrbnostjo, da se
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preprecijo kasnejse tezave kot so na primer premiki vsadka ali simptomi notran-
jega usesa, npr. vrtoglavica. Vsadki, ki se v okviru timpanoplastike naslonijo na
bobni¢, morajo biti prekriti z npr. 0,3-0,5 mm debelo hrustan¢no ploséico.

Po operaciji
Ce pride po operaciji do granuloma ali do perilimfati¢ne fistule, je treba takoj
vpeljati potrebne zdravstvene korake.

Podatki o MRT (MRI):
Pogojno MRI varno pri 1,5 T; 3,0 T in 7,0 T, podrobnejse informacije najdete na
www.kurzmed.com.

Napotek

Zdravnik mora bolnika obvestiti o naslednjem:

Bolniki s kovinskimi vsadki ne smejo biti izpostavljeni mikrovalovom. Velika nihan-
ja okoljskega tlaka (potapljanje, skakanje na glavo v vodo, eksplozija, rakete itd.)
lahko poskodujejo strukture srednjega udesa in / ali povzrodijo motnje sluha ali
Cuta za ravnoteZje, zato se jim je treba izogibati.

Sterilnost

Proteze za srednje uho KURZ so ob dobavi sterilne. Vsebina v ovojnini je sterilna,
¢e ovojnina ni poskodovana ali odprta. Izdelki se sterilizirajo z Zarki gama ob stro-
gem upostevanju validacijskih dolocil. Ovojnina, v kateri se izdelek skladisci, se
lahko zato odpre $ele tik pred operacijo.

Resterilizacija / ponovna priprava
Izdelki so za enkratno uporabo. Reprocesiranje/ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Skladiscenje

Pogoji skladis¢enja pri neodprti originalni ovojnini: Suho pri sobni temperaturi,
zasciteno pred neposredno sonéno svetlobo. Kratkotrajna nihanja temperature
in vlaZznosti so dovoljena. Vsaka proteza je oznacena s Stevilko serije in datumom
izdelka roka uporabnosti. Po poteku roka uporabnosti vsadka ve¢ ni dovoljeno
vsaditi.

Dokumentacija

Proizvajalec priporoca protokoliranje serijske Stevilke in tipa proteze s pomocjo
lepljivih nalepk na pacientovem kartonu, operacijskem porodilu in na pacientovi
kartici implanta.
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® INDICATII GENERALE PRIVIND
PROTEZELE PENTRU PROTEZAREA
OSICULELOR

Va rugam sa le cititi cu atentie inainte de utilizarea clinica!

Utilizare

Protezele KURZ pentru urechea medie servesc, la indicatie chirurgicald, pentru in-
locuirea partiald sau totald a lantului de osicule auditive umane. Scopul este
transmiterea pe cdi mecanice a energiei sonore, pe cat posibil fara pierderi, de la
timpan la fereastra ovala a cohleei.

Indicatie

Urmatoarele boli de fond pot duce la indicatia unei proteze pasive de ureche me-

die pentru reconstructia lantului osicular uman.

« Infectia cronica a urechii medii, si dupa extirparea unei tumori
(de ex. colesteatom) cu afectarea functiei lantului osicular

* Leziune traumatica a lantului osicular

* Malformatia urechii medii

* Interventii corective in urma unei imbunatatiri insuficiente a auzului de ex.
prin dislocarea unei proteze (implantate anterior)

Contraindicatii

« Alergie la titan

* Cazurile in care metodele conservatoare de tratament sunt suficiente

« Inflamatie acutd a urechii medii, care poate conduce la dislocarea protezei
« Afectiuni infectioase acute si cronice

* Tulburdri generale de vindecare a leziunilor

Important! In cazul unei inflamatii in canalul auditiv si / sau in urechea medie, din
cauza riscului unui transfer al procesului inflamator in urechea interioara, per-
forarea scaritei si, implicit, deschiderea urechii interne (operatia de otoscleroza)
este contraindicatd.

Numai pentru proteze din nichel-titan (nitinol)!

« Alergie fata de nichel sau aliaje nichel- titan (nitinol)
Pentru a reduce riscul unei alergii, se recomandd inainte de operatie
efectuarea unui test alergologic! La pacientii cu alergie cunoscuta fata de
nichel sau aliaje nichel- titan (nitinol) trebuie sa nu se ia in considerare
utilizarea unui implant din materialele numite.

Complicatii posibile / Efecte secundare nedorite
Tn timpul operatiei sau dupa aceasta, pot apérea posibile repercusiuni nefavora-
bile / deteriorari. n cadrul interventiei chirurgicale, structurile osoase fine sunt
atinse si migcate, ceea ce poate conduce la o trauma conditionata operator sau la
o infectie. Aceste deteriordri pot fi ireversibile sau pot fi corectate numai prin
intermediul unei interventii reparatorii.

« Dislocarea postoperatorie a protezei

* Necroza nicovalei

« Inflamatie recurenta a urechii medii

* Vertij

* Hipoacuzie a urechii interne ca urmare a traumelor intraoperatorii

« Iritarea tesutului / formarea cicatricelor / granuloame

« Fistula perilimfatica

« Perforare a timpanului

« Afectare a urechii interne pana la surzenie

* Tinitus

« Iritare sau chiar lezare a nervului facial pand la pareza faciala

Avertismente / Precautii
Intraoperator

La extragerea implantului din ambalajul principal trebuie evitata obligatoriu de-
formarea accidentald, in caz contrar putand surveni o deteriorare functionala a
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acestuia. Se va acorda maxima atentie alegerii lungimii protezei care urmeaza a fi
implantatd, pentru a preveni problemelor ulterioare, cum ar fi eventuala dislo-
care a implantului sau simptomatologia urechii interne, de ex. vertij etc. Implan-
turile care se aplica pe membrana timpanului in cazul protezarii timpanului trebu-
ie acoperite cu o saiba din cartilaj, de ex. cu o grosime de 0,3-0,5 mm.

Postoperator
Dacd granulomul sau o fistula perilimfatica survin postoperator, trebuie initiate
imediat masurile medicale necesare.

Informatii pentru RMN
RMN conditionat la 1.5 T; 3.0 T si 7.0 T, pentru informatii detaliate, consultati
sectiunea MR Information pe site-ul www.kurzmed.com.

Indicatie

Medicul trebuie sa informeze pacientii cu privire la punctele urmatoare: Pacientii
cu implanturi metalice nu trebuie expusi la microunde. Diferentele mari de presi-
une din mediul inconjurator (scufundarea, saritura cu capul in apa, explozii, focu-
ri de artificii etc.) pot afecta structurile urechii medii si / sau pot duce la tulburdri
de auz sau de echilibru si de aceea trebuiesc evitate.

Sterilitatea

Protezele KURZ pentru urechea medie sunt livrate in stare sterild. Continutul pa-
chetului este steril, cu conditia sa nu fi fost deteriorat sau deschis. Produsele sunt
sterilizate cu radiatii gama in conditiile respectarii stricte a prevederii de validare.
Ambalajul de depozitare trebuie desfacut numai nemijlocit inainte de operatie.

Resterilizarea / Reconditionarea
Produsele sunt de unicd folosintd. Nu este permisa reutilizarea / resterilizarea.

Depozitarea

Conditiile de depozitare in cazul in care ambalajul original nu este deschis: A se
pastra uscat, la temperatura camerei, protejat de razele directe ale soarelui.
Variatiile temporare de temperatura si umiditate sunt permise. Fiecare proteza
este marcata cu un numar de lot si un termen de valabilitate. Aceasta nu va mai
fi implantata dupa expirarea termenului de valabilitate.

Documentatia

Producatorul recomandd inregistrarea numdrului de lot LOT- si a tipul de proteza
in fisa medicald, foaia de observatie din timpul operatiei si pasaportul implantului
folosind etichetele autoadezive.
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ULDISED NOUANDED
KUULMELUUKESTE PLASTIKAKS
KASUTATAVATE PROTEESIDE KOHTA

Palun lugeda hoolikalt enne kliinilist kasutamist!

Kasutusotstarve

KURZ keskkdrvaproteesid on méeldud kirurgilistel ndidustustel inimese kuulme-
luukeste ahela osaliseks v3i tdielikuks asendamiseks. Eesmargiks on kanda helie-
nergiat vdimalikult ilma kadudeta mehaanilisel teel kuulmekilelt kohlea ovaala-

knasse.

Naidustused
Jargmised alushaigused vdivad olla ndidustuseks inimese kuulmeluude ahelat
taastava passiivse keskkdrvaproteesi kasutamisel.
« Krooniline keskkdrvapdletik, ka parast kuulmeluude ahela talitlust hairiva
kasvaja (nt kolesteatoom) eemaldamist
* Otoskleroos / kongenitaalne jalus
* Kuulmeluude ahela traumaatiline vigastus
* Keskkdrva anomaalia / vdarareng
* Revisjoni sekkumised tingituna kuulmise ebapiisavast paranemisest, nt varem
paigaldatud proteesi dislokatsiooni tdttu

Vastundidustused
« Titaaniallergia
« Juhtumid, mille puhul konservatiivsed ravimeetodid on ebapiisavad
« Age keskkdrvapdletik, mis v8ib tuua kaasa proteesi dislokatsiooni
« Agedad ja kroonilised nakkushaigused
« Uldised haava paranemise haired

Oluline! Pletiku korral kuulmeteedes ja / vai keskkdrvas on kuulmeluu perforat-
sioon ja sellega sisekdrva avamine (kuulmeluu plastika) pdletiku levimise riski tot-
tu sisekdrvas vastu naidustatud.

Ainult nikkel-titaanproteesidele (nitinooli)!
« Allergia nikli vi nikkel-titaansulamite (nitinooli) vastu
Allergiariski vdhendamiseks on soovitatav enne operatsiooni teha allergiatest.
Patsientidele, kellel on allergia nikli vGi nikkel-titaansulamite (nitinooli) vastu,
ei tohi nendest materjalidest implantaati paigaldada.

Véimalikud komplikatsioonid / soovimatud kérvaltoimed
Operatsiooni ajal v8i parast operatsiooni vdivad ilmneda kahjulikud m&jud / vi-
gastused. Kirurgilise sekkumise raames riivatakse ja liigutatakse peeni luustruktu-
ure, mis vBib tuua kaasa operatiivselt tingitud trauma vdi infektsiooni. Need kah-
justused voivad olla poérdumatud voi korrigeeritavad ainult kordusoperatsiooniga.

* Proteesi operatsioonijargne dislokatsioon

* Alasi nekroos

« Korduv keskk&rvapdletik

* Peapdoritus

« Keskkdrva kuulmishaire intraoperatiivse trauma tagajarjel

* Koedrritus / armide teke / granuloomid

* Perilimfi fistul

* Kuulmekile perforatsioon

« Sisekdrva kahjustus kuni kurtuseni vélja

* Tinnitus

* Ndonarvi irritatsioon vai isegi kahjustus kuni ndo halvatuseni

Hoiatusnduanded / ettevaatusabinéud

Intraoperatiivselt
Implantaadi valjavotmisel primaarsest pakendist tuleb tingimata véltida etteka-

vatsematut deformeerimist, kuna muidu voib tagajarjeks olla implantaadi funktsiooni
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kahjustamine. Implanteeritava proteesi pikkuse valikule tuleb p&érata ulimalt su-
urt tahelepanu, et hoida &ra hilisemaid probleeme, nagu implantaadi ilmnev dis-
lokatsioon vdi sisekdrva siimptomaatika, nt peapddritus. Implantaadid, mis liibu-
vad timpanoplastika raames vastu kuulmekilet, tuleb katta nt 0,3-0,5 mm
paksuse kdhrekihiga.

Postoperatiivselt
Kui postoperatiivselt tekib granuloom vai perilumfi fistul, tuleb otsekohe alustada
vajalike meditsiiniliste sammudega.

Teavet MRT (MRI) kohta
Tingimuslikult MR-ohutu 1,5 T; 3,0 T ja 7,0 T puhul; tksikasjalikku teavet vt
www.kurzmed.com.

Viide

Arst peab patsiente informeerima jargmiste punktide kohta:

Metallist implantaatidega patsiente ei tohi kiiritada mikrolainetega. Umbritseva
réhu jarsk muutumine (sukeldumine, pea ees vette hiippamine, plahvatused, ilu-
tulestik jne) vdib kahjustada keskkdrva struktuuri ja / v&i kuulmis- ja tasakaalu-
meeli ning seetdttu tuleb neid viltida.

Steriilsus

KURZi keskkdrva proteesid tarnitakse steriilsetena. Pakendi sisu on steriilne eel-
dusel, et seda pole kahjustatud ega avatud. Tooteid steriliseeritakse kasutuskoha-
suse nduetest rangelt kinni pidades gammakiirtega. Sailituspakendi tohib avada
alles vahetult enne operatsiooni.

Resterilisatsioon / korduskasutus
Tooted on m&eldud {ihekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine / uuesti sterilise-
erimine ei ole lubatud.

Ladustamine

Hoiutingimused avamata originaalpakendi korral: Ladustage kuivas ruumitempe-
ratuuril, vahetu péikesekiirguse eest kaitstult. Temperatuuri ja niiskuse lGhiajali-
sed kdikumised on lubatud. Iga protees on tdhistatud partii numbri ja aegumis-
téhtajaga. Seda ei tohi parast aegumistahtaja méddumist enam siirata.

Dokumentatsioon

Tootja soovitab kleebiste abil partiinumbri ja proteesi tiitibi patsiendikaardile,
operatsioonikirjeldusele ja implantaadi passile dokumenteerida.
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BENDROSIOS PASTABOS DEL
OSIKULOPLASTIKOS PROTEZY

Prie$ pradedant naudoti, prasom atidZiai perskaityti!

Naudojimo paskirtis

Viduriniosios ausies protezai KURZ, paskyrus chirurgui, naudojami daliai arba visiems
Zmogaus klausomiesiems kauliukams pakeisti. Tikslas — mechaniniu badu perduoti
garso energij, jei manoma — be nuostoliy, i$ ausies biignelio membranos j ovalyjj
sraigés langelj.

Indikacijos
Sie baziniai susirgimai gali bati laikomi pasyviojo viduriniosios ausies protezo mogaus
klausos kauleliy grandinei rekonstruoti indikacija.
e Chroniskas viduriniosios ausies uzdegimas, taip pat pasalinus auglj
(pvz., cholesteatoma) esant klausos kauleliy grandinés funkcijos sutrikimui
e Otosklerozé / kongenitalinis kilpos fiksavimas
* Trauminis klausos kauleliy grandinés pazeidimas
 Viduriniosios ausies deformacija
o Apzitros dél nepakankamo klausos pageréjimo pvz., dél (anksciau jstatyto)
protezo dislokacijos

Kontraindikacija
o Alergija titanui
 Atvejai, kai uztenka konservatyviy gydymo priemoniy
» Umus viduriniosios ausies uzdegimas, dél ko gali atsirasti protezo dislokacija
» Umis ir chronigki infekciniai susirgimai
* Bendrieji sveikatos sutrikimai

Svarbu! Jvykus uzdegimui ausies landoje ir (arba) viduriniojoje ausyje, negalima taiky-
ti kilpos pagrindo plokstelés perforacijos ir kartu vidinés ausies atvérimo procediros
(stapedoplastikos), kad uzdegimas nebuty perduotas j vidine ausj.

Tik nikelio ir titano lydinio protezams (nitinoliui)!
 Alergija nikeliui arba nikelio-titano lydiniui (nitinoliui)
Siekiant sumazinti alergijos rizikg prie$ operacija rekomenduojama atlikti alergijos
testg! Pacientams, kuriems nustatyta alergija nikeliui arba nikelio-titano lydiniams
(nitinoliui) prie$ jdedant implanta reikia atsisakyti iSvardyty medziagy.

Galimos komplikacijos / nepageidaujamas 3alutinis poveikis
Operacijos metu arba po jos gali pasireiksti nepageidaujami arba Salutiniai poveikiai.
Chirurginés intervencijos metu lie¢iamos ir judinamos kalinés struktdros, todél gali
pasireiksti operacinés traumos arba infekcijos. Tokios pasekmés gali bati negriztamos arba
jas galima pasalinti pakartotinés intervencijos metu.

e Protezy dislokacija po operacijos

¢ Kremzlés nekrozé

¢ Pakartotinas viduriniosios ausies uzdegimas

* Galvos svaigimas

* Vidinés ausies prikurtimas po operacijos metu patirtos traumos

* Medziagy dirginimas / randy susidarymas / granuliomos

e Labirinto fistulé

* Ausies bugnelio perforacija

o Vidinés ausies pazeidimas iki visisko kurtumo

o Tinitas

 Dirginimas arba net gi veido nervo pazeidimas iki veido paralyziaus

Ispéjimai / atsargumo priemonés
Operacijos metu
Traukiant jsodq i§ pirminés pakuotés, reikia buti ypa¢ atsargiems, kad jo

nesulankstytumeéte, nes, priesingu atveju, jsodo funkcionalumas gali pablogéti. Ypac
kruopsciai reikia rinktis protezo ilgj, kad véliau nekilty problemy, pvz.: neatsisarty
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jsodo dislokacijos, arba vidinés ausies simptomuy, pvz.: galvos svaigimas ir pan. Jsodus
su timpanoplastika, kurie yra arti ausies blgnelio, reikia uzdengti, pavyzdZiui, 0,3-0,5
mm storu kremzliniu disku.

Po operacijos
Jei po operacijos atsiranda granuliomy arba labirinto fistuliy, batina nedelsiant imtis
reikalingy gydomujy priemoniy.

Informacija apie MRT (MRI):
Dalinai saugus atliekant 1,5 T; 3,0 T ir 7,0 T galios magnetinio rezonanso tyrimg,
iSsamesnés informacijos ieskokite svetainéje www.kurzmed.com.

Pastabos

Gydytojas pacienta turi informuoti apie tokius dalykus:

Pacienty su metaliniais jsodais negalima Svitinti mikrobangomis. Kintantis aplinkos
slégis (nardymas, Suolis Zemyn galva j vandenj, sprogimas, fejerverkai ir pan.) gali pa-
kenkti vidinei ausiai ir/arba sukelti klausos ir pusiausvyros sutrikimy, todél patartina
jy vengti.

Sterilumas

KURZ vidurinés ausies protezai tiekiami sterilGs. Kol pakuoté neapgadinta ir neati-
daryta, pakuotés turinys yra sterilus. Produktai sterilizuoti, grieztai laikantis Svitinimo
gama spinduliais patvirtinimo instrukcijas. Pakuote atidaryti galima tik prie$ pat
operacija.

Pakartotinis sterilizavimas ir apdorojimas
Produktai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Negalima apdoroti / pakartotinai steri-
lizuoti.

Laikymas

Laikymo salygos neatidarius originalios pakuotés: Laikyti sausai kambario tempe-
ratlroje saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Toleruojami trumpalaikiai tem-
peratdiros ir drégmeés svyravimai. Ant kiekvieny protezy yra nurodytas SERIJOS
numeris ir galiojimo data. Jsodo naudoti, pasibaigus nurodytai galiojimo datai,
negalima.

Dokumentacija

Gamintojas rekomenduoja protokoluoti partijos numerj ir protezo tipg paciento
korteléje, o operacijos ataskaitg ir implantato pasa protokoluoti naudojant lipnias
etiketes.
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SYMBOLE

ol

Hersteller

Verfallsdatum

Sterilisation durch Be-
strahlung

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden!

Trocken aufbewahren

Gebrauchsanweisung
beachten

Zerbrechlich,
mit Sorgfalt behandeln

SYMBOLS

0 0®®

> 8

Artikelnummer

Fertigungslosnummer/
Charge

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht resterilisieren

Einfaches
Sterilbarrierensystem

Einfaches Sterilbarrie-
rensystem mit innerer
Schutzverpackung

Einfaches Sterilbarrie-

ren-system mit GuBerer
Schutzverpackung

Medizinprodukt

Vorsicht

A
-)/4/,\(

Manufacturer

Expiration date

Sterilized using irradiation

Keep away from sunlight

Do not reuse!

Store in a dry place

Consult instructions

for use

Fragile, handle with care
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Item number

Batch code

Do not use if package
is damaged

Do not resterilize

Single sterile barrier
system

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Single sterile barrier
system with protective
packaging outside

Medical device

Caution



SYMBOLES

ol

an

SIMBOLI

Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

Tenir & I'écart de la lumi-
ére du soleil!

Ne pas réutiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

Numéro d'article

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Ne pas restériliser
Systeme de barriere

stérile simple

Systéme de barriere stérile
simple avec emballage
protecteur interne
Systéme de barriére stérile

simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence

Fabbricante

Utilizzare entro

Sterilizzato mediante
radiazioni

Conservare al riparo dalla
luce solare!

Non riutilizzare!

Conservare in
un luogo asciutto

Rispettare le istruzioni

Fragile, maneggiare
con cura

Riferimento di catalogo

Codice di lotto

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Non sterilizzare

Sistema de barreira
sterile singola

Sistema di barriera sterile
singola con imballaggio
profettivo interno
Sistema di barriera sterile

singola con imballaggio
protettivo esterno

Dispositivo medico

Attenzione



Fabricante

Fecha de caducidad

Estéril por irradiaciéon

iProteger de la luz solar!

iNo reutilizar!

Conservar en un
lugar seco

Precaucién, consultense
los documentos adjuntos

Frdgil, manipular con
cuidado

siMBOLOS

100®®

> B

Numero de articulo

Cédigo de lote

No utilizar si el envase estd
dafiado

No reesterilizar

Sistema de barrera
estéril sencillo

Sistema de barrera estéril
sencillo con embalaje
protector interno

Sistema de barrera estéril

sencillo con embalaje
protector externo

Producto sanitario

Atencién

ol

a

7N

AN

Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiacdo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugées

Frdgil, manusear com
cuidado
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Numero de artigo

Cédigo do lote

Né&o usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira Gnica
estéril

Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem
intferna protetora

Sistema de barreira Unica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado



CUMBOJbI

ol

e

IZAN

Mpoussoautens

[Mata ncreveHus cpoka
rofIHOCT

CTepunuaosaHo pagnaumen

O6eperaTb OT COMHEYHOrO
ceetal

He ucronb3osate
NOBTOPHO!

XpaHuTb B CYXOM MecTe

CobntogaTb UHCTPYKUMIO

Xpynkoe, obpalarsca
OCTOPOXHO

SYMBOLY

ApTukyn

Kopn naptun

He ncnonbsoeats, ecnu
ynakoBka nospexaeHa

He cTepununsosatb NoBTOpHO

CucTema OANHONHOTO
cTepunbHoro Gapbepa

CucTemMa OMHO4HOTO CTe-
punbHoro 6apbepa ¢ BHYTPEeH-
Hell 3aLLUTHOW YNaKoBKO

CucTemMa OMHONHOTO CTe-
punbHoro 6apbepa ¢ Hapyx-
HOI# 3aLUMTHON YNaKoBKO

MeauvumHckoe nsgenve

OcTopoXHO

Vyrobce

Pouzit do data

Sterilizovdno ozdrenim

Chrdnit pfed sluneénim
zdfenim!

Nepouzivat opétovné!

Uchovaveijte na
suchém misté

Ctéte ndvod k pouziti

Krehké, opatrné zachdzet

Cislo polozky

Kéd dévky

Nepouzivat, jestlize je
balenf poskozeno

Neprovdadét opétovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariér

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

Systém jednoduché sterilni

bariéry s vnéj$§im ochrannym
obalem

Zdravotnicky prostfedek

Pozor
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Proizvodad

Rok trajanja

Sterilizovano zraéenjem

Cuvati zastiéeno od
sunc&eve svetlostil

Ne upotrebljavati ponovo!

Guvati na suvom mestu

Pridrzavati se uputstva

Lomljivo,
rukovati s oprezom

SYMBOLER

Broj artikla

Broj serije
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Ne upotrebljavati ako je
pakovanije o$teéeno

Ne sterilizovati

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutragnjom
zastitnom ambalazom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spolja$njom
zastitnom ambalazom

Medicinsko sredstvo

Oprez
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Producent

Udligbsdato

Steriliseret med bestraling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

Mé ikke genanvendes!

Skal opbevares tort

Folg brugsanvisningen

Skrgbeligt,
skal héndteres
forsigtigt
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Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mé ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

Forsigtig
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Producent

Termin wazno$ci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegad instrukcii

Delikatne, zachowaé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowad, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Pojedynczy system bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

ostroznosé Wyréb medyczny
Uwaga
SYMBOLER
d Tillverkare Artikelnummer
g Utgangsdatum Lotkod

Steriliserad med strélning

Skyddas mot solljus!

Fér ej &teranvandas!

Férvaras torrt

Folj instruktionerna

Omtdligt,
hanteras varsamt
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Fér ej anvandas om
férpackningen ar skadad

Fér ej steriliserass

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarriarsystem
med inre
skyddsférpackning

Enkelt sterilbarriarsystem
med yttre
skyddsférpackning

Medicinteknisk produkt

Varning
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Vyrobca

Ddatum exspirdcie

Sterilizované
pomocou Ziarenia

Chrdiite pred
slneénym svetlom!

Nepouzivajte opakovane!

Uchovdvaite na
suchom mieste

Dodrziavaijte pokyny

Krehké, s vyrobkom
manipulujte opatrne

SEMBOLLER

Cislo polozky

Gislo 3arze
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Nepouzivaijte, ak je
balenie poskodené

Opakovane nesterilizujte

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vnitornym
ochrannym obalom

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vonkajsim
ochrannym obalom

Zdravotnicka pomécka

Pozor

Uretici

Son kullanma tarihi

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmistir

Gunes 1sigindan

uzak tutun!

Yeniden kullanmayin!

Kuru bir yerde saklayin

Talimatlara uyun

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

56

Uron numarasi

Parti kodu

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

i¢ koruyucu ambalaili tekli
steril bariyer sistemi

Dis koruyucu ambalaijl tekli
steril bariyer sistemi

Tibbi Oron

Dikkat
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Fabrikant

Vervaldatum

Gesteriliseerd met straling

Niet blootstellen
aan zonlicht!

Niet hergebruiken!

Droog bewaren

Volg de instructies op

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Artikelnummer

Batchcode

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Systeem met enkele
steriele barriére

Systeem met enkele
steriele barriere met daar-
binnen een beschermende
verpakking

Systeem met enkele ste-
riele barriére en bescher-
mende buitenverpakking

Medisch hulpmiddel

Voorzichtig
ZYMBOAA
“ KaTtaokeuaoTtig ApIBu6g TTPoidVTOG
g Hpepounvia Aigng Kwdikdg maptidag

ATIOOTEIPWHEVO pE TN
Xpnon akTivoBoAiag

Makpid atré 1o nAlaké Qwg!

Mnv emavaypnaoigoTrolgire!

DuAdooeTe o€ §NPo PEPOG

Tnpeite TIg 0dnyieg

EUBpauacTo, XEIPIOTEITE PE
TIPOCOXT

Mn XpnoIpOTIOIETE EGV
n cuokeuaoia €xel
uTTooTEl {nuIdt

Mnv ETTaVATIOOTEIPWVETE
Movo cuoTtnua oTeipou
@paypou

Movoé cuoTtnua oTeipou
@PAYHOU PE ECWTEPIKNA
TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUATTa
Movoé cuoTtnua oTeipou

PpaypoU PE EEWTEPIKN
TTPOCTATEUTIKI CUOKEUATTa

latpotexvoloyIKo TTPoioV

Mpoooxn
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Proizvajalec

Datum velijavnosti

Sterilizirano z
obsevanjem

Hranite lo¢eno od
sonéne svetlobe!

Ne uporabljajte ponovno!

Shranjujte na suhem
mestu

Upostevaijte navodila

Krhko,
ravnaijte previdno

SIMBOLURI
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Stevilka artikla

Serijska koda

Ne uporabljajte, &e je
embalaza poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno
Sistem enojne

sterilne pregrade
Sistem enojne sterilne
pregrade z notranjo
zasditno ovojnino
Sistem enojne sterilne

pregrade z zunanjo
zasditno ovojnino

Medicinski pripomo&ek

Previdno
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Producdtor

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere

Pdastrati la ad&post de
lumina soarelui!

Nu reutilizafi!

Depozitati la loc uscat

Respectati instructiunile

Fragil, manipulati
cu grija
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Numdrul articolului

Codul lotului

Nu utilizati dacé
ambalaijul este deteriorat

Nu resterilizati

Sistem simplu de
barierd sterila

Sistem simplu de barier&
steril& cu ambalaj interior
de protectie

Sistem simplu de barier&
steril& cu ambalaj exterior
de protectie

Dispozitiv medical

Atentie
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Gamintojas

Tinkamumo laikas

Sterilizuota ap3vitinimu

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Nenaudoti pakartotinai!

Laikyti sausoje vietoje

Laikytis naudojimo
instrukcijos

Duzus, elgtis atsargiai

Prekes kodas

Partijos pagaminimo
numeris / partija

Esant pazeistai
pakuotei nenaudoti

Pakartotinai
nesterilizuojamas

Paprasta steriliojo
barjero sistema

Paprasta steriliojo
barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

Paprasta steriliojo barjero
sistema su iSorine
apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

Atsargiai
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RazZotajs

Deriguma terming

Sterilizéts apstarojot

Sargat no saules

gaismas!

Neizmantot atkartoti!

Glabat sausa vieta

Levérot noradijumus

Trausls, rikoties uzmanigi

Priek§meta numurs

Partijas kods

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Vienas sterilas
barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras
sistéma ar iekséjo
aizsargiepakojumu
Vienas sterilas barjeras

sistéma ar aréjo
aizsargiepakojumu

Medicinisks izstradajums

Uzmanibu
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Proizvodaé

Rok valjanosti

Sterilizirano zragenjem

Cuvati od sundeve
svijetlosti!

Ne ponovno
upotrebljavati!

Guvati na suhom
mjestu

Slijediti upute

Lomljivo, pazljivo rukovati

Kataloski broj

Oznaka serije

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

Ne ponovno sterilizirati

Sustav jednostruke
sterilne barijere

Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

Sustav jednostruke

sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana

Medicinski proizvod

Oprez
SYMBOLER
“ Produsent Delenummer
g Utlgpsdato Produktkode

Sterilisert med stréling

Skal ikke utsettes
for sollys!

Skal ikke brukes
om igjen!

Oppbevares pé& et
tort sted

Folg instruksjonene

Knuselig, skal héndteres
forsiktig

60

Skal ikke brukes hvis
forpakningen er skadd

Skal ikke steriliseres
pé nytt

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
med innvendig beskyttende
forpakning

Enkelt sterilt barrieresystem
med utvendig beskyttende
forpakning

Medisinsk utstyr

Forsiktig
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TAKNKERFI

Framleidandi

Notkun fil

Smitscefing
med geislum

Geymist par sem
sélarljés naer ekki til

Einnota vara! Ekki
aetlud til endurnytingar

Geymist @ purrum stad
Lesid fylgiseail
med vérunni

Vargo! Brotheett!

00|®®

> Bl|

Vérunimer

LotunGmer

Notist ekki ef umbudir eru
skemmdar

Ma ekki
endurdaudhreinsa

Kerfi med stokum smit-
sceféum tdima

Kerfi med stokum
smitvarnartalma og innri
hliféarumbidum

Kerfi med stokum

smitvarnartdlma og ytri
hliféarumbidum

Laekningataeki

Vardd
SYMBOLIT
‘ Valmistaja Tuotenumero
Viimeinen
Era

kayttépaivamaara

Steriloitu sateilyttamalla

Sailytettava valolta
suojattuna

Kertakayttéinen! Uudelle-
enkaytto kielletty
Sailyta kuivassa

Lue pakkausseloste

Varo! Helposti sarkyvaa!

62

Ala kayta tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida vudelleen

Yksinkertainen steriili
estejarjiestelma

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma ja
sisapuolinen suojapakkaus

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Ladkinndllinen laite

Varoitus



JELEK

Gyarté

Jotalldsi idé

Sterilizalas
besugdrzassal

Kozvetlen napfénytél
védve tartanddé

Egyszeri haszndlatra!
Tilos az Ujrahasznositds

Szdrazon tartandé

Olvassa el a csomagmel-
lékletet

Vigydzat! Térékeny!
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Cikkszam

Gydrtdsi tételjel

Tilos haszndlni, ha a
csomagolds sérult

Ne sterilizdlja Ujra

Egyszeres steril
hatdrolérendszer

Egyszeres steril hatdrolér-
endszer belsé
védbécsomagoldssal
Egyszeres steril

hatdrolérendszer kilsé
védbéesomagoldssal

Orvostechnikai eszkéz

Figyelem
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