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en GENERAL INFORMATION FOR STAPEDIOPLASTY
PROSTHESES AND ACCESSORIES

Please read carefully before clinical use!

INTENDED USE: In principle, KURZ middle ear prostheses provide for
partial or total replacement of the human auditory ossicular chain when
surgically indicated. The objective is to transmit sound energy along the
mechanical path from the eardrum to the oval window of the cochlea with
the least possible losses.

Accessories
KURZ recommends the use of original accessories such as

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  KURZ Meter with Tray REF 8000106

Indications

The following underlying diseases may lead to an indication of a passive
middle-ear prosthesis for reconstruction of the human auditory ossicular
chain:

« Ofosclerosis / congenital stapes fixation

« Malformation of the middle ear with fixed foot plate

« Revision surgery due to inadequate hearing improvement, e. g. due to
dislocation of a (previously implanted) prosthesis

Contraindications

« Allergy to titanium

« Situations where conservative treatment approaches are adequate

« Acute middle ear inflammation that can result in dislocation of the
prosthesis

« Acute and chronic infectious diseases

« General wound healing impairments

« Important! Any opening-up of the inner ear (such as perforation of the
footplate of the stapes, partial or complete removal of the stapes foot-
plate (stapedioplasty) is contraindicated in cases of inflammation in the
acoustic meatus and/or the middle ear due to the risk of the inflamma-
tory process spreading into the inner ear

« Concerns only the product NITIFLEX stapes prosthesis made of nick-
el-titanium alloy (Nitinol): Allergy to nickel or nickel-titanium alloys (nitin-
ol). A preoperative allergy test is recommended to minimize the risk of
an allergic reaction! In the case of patients with known hypersensitivity
to nickel or nickel-titanium alloys (nitinol), the use of an implant contain-
ing any of these materials must be avoided.

Potential complications / Undesirable side effects

Possible adverse events / injury may occur during or after surgery. Fine
bony structures are touched and mobilized as part of the surgical proce-
dure and this may result in surgically induced trauma or infection. Such
damage may be irreversible or correctable only through revision surgery.

- Postoperative dislocation of the prosthesis

« Incus necrosis

« Recurrent or postoperative middle-ear inflammation

« \Vertigo

« Labyrinthine hearing loss following intraoperative trauma

- Tissue irritation, scar formation, granuloma

« Perilymphatic fistula

« Perforation of the tympanic membrane

« Inner ear damage up to and including deafness (Surditas)

« Tinnitus

« lIrritation or even damage to the facial nerve up to and including paresis
of the facial nerve (e. g. intraoperative injury of the corda tympani)

« Incus subluxation

« Floating footplate

« Lack of hearing improvement



Intended User
KURZ middle ear prostheses and accessories are restricted to be sold to and
used by specialized ENT Surgeons.

PRECAUTIONS / WARNINGS

- Intraoperative

Unintentional bending of the implant must be absolutely avoided when re-
moving it from the primary packaging, since this may cause defective func-
tioning of the implant itself. Extreme care must be taken in the selection of
the prosthesis length for the implantation to prevent later problems such as
implant dislocation or the occurrence of inner ear symptoms, such as vertigo,
for example.

- Postoperative

Should a granuloma or perilymphatic fistula develop after surgery, appro-
priate medical procedures must be initiated immediatlely.

- Surgical Technique

KURZ middle ear prostheses and accessories are meant to be used in
an operatfing room.

The surgical procedure (exemplary for Stapedotomy) can be described
in short form as follows:

« Stapedioplasty (under microscopic view) is preferably conducted under
general anesthesia

« The middle ear is opened endaurally or retroauricularly

« Formation of a tympano-meatal flap

- Releasing of the anulus tympanicus

« Folding back of the tympanic membrane, avoiding damaging of the
chorda tympani and proceeding info the tympanic cavity

« For clear view of the pyramid the postero-superior canal wall is curetted
out

« Palpative examination of the ossicles and footplate including palpation
of the stapes capitulum to confirm the diagnosis

« Separation of the incudo-stapedial joint plus tenotomy

« Partial or complete crurotomy and removal of the stapes capitulum

- Fenestration of the footplate (Stapedotomy) preferably by laser

« The specialized ENT surgeon chooses the prosthesis in accordance
with the anatomical condition and ossicular defect

- Insertion of the stapes prosthesis into the fenestrum and coupling the
head of the prosthesis to its final position with the long process of incus
by crimping, clipping

- Confirming the appropriate fixation of the prosthesis to the incus

« Sealing the piston with fissue around the fenestration

« Repositioning of the tympano-meatal flap and tamponating the ear
canal

- MRI Safety Information

MR Conditional for 1.5 Tesla, 3.0 Tesla and 7.0 Tesla. For more detailed
information, see Internet: www.kurzmed.com

- Warning

The patient must be informed by the physician about the following as-
pects. It is not permissible to expose patients with metal implants to mi-
crowave radiation. Strong fluctuations of the ambient pressure (immersion,
diving headfirst into water, explosions, fireworks, etc.), sport (e. g. types
of contact sports) as well as sauna visits (during the healing phase) may
damage middle-ear structures and/or lead to disturbances of the sense of
hearing and equilibrium, and are therefore to be avoided.

- Sterility

KURZ middle ear prostheses are delivered in sterile condition. The con-
tents of the packaging are sterile, provided the packaging has not been
damaged or opened. KURZ prostheses are sterilized with gamma radia-
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tion in strictly controlled cycles. The storage packaging is permitted to be
opened only immediately before the operation.

- Resterilization / Reprocessing
The prosthesis is infended for one-time use only. Reprocessing / resterili-

zation is not permitted.

For resterilization of accessories the instructions for “Reprocessing Inst-
ructions for Cleaning, Disinfection and Sterilization of KURZ Instruments”
must be followed.

The end of accessories product lifetime is significantly determined by the
wear, the tfreatment process, the chemicals used and any possible dama-
ge caused by use. If disregarded, any liability is excluded.

- Storage

Storage conditions for unopened original packaging: Store in a dry place
at room temperature, protected from direct sunlight. Brief fluctuations of
temperature and humidity are permissible. Every prosthesis is marked with
a LOT number and an expiration date. Once the expiration date has pas-
sed, it is no longer permitted to be implanted.

- Disposal

Please observe the country-specific regulations on waste disposal.

- Documentation

The manufacturer recommends that the LOT-number and the prosthesis
type be recorded on the medical record, the surgical report and the im-
plant pass by means of the adhesive labels.

Sales Restriction

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

Incidents

All serious incidents that have occurred in connection with the product
must be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Summary of Safety and Clinical Performance
https://ec.europa.eu/info/index_en

Technical Manager
Traute Kurz-Butzki



d ALLGEMEINE HINWEISE ZU PROTHESEN FUR
DIE STAPESPLASTIK UND ZUBEHOR

Vor klinischer Anwendung bitte sorgféltig lesen!
ZWECKBESTIMMUNG: Grundsatzlich dienen KURZ Mittelohrprothe-
sen bei chirurgischer Indikation dem partiellen oder totalen Ersatz der
menschlichen Gehérknéchelchenkette. Ziel ist es, die Schallenergie mog-
lichst ohne Verluste auf mechanischem Wege vom Trommelfell zum ova-
len Fenster der Cochlea zu Ubertragen.

Zubehor
KURZ empfiehlt die Verwendung von Originalzubehér wie

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  KURZ Meter mit Tray ~ REF 8000106

Indikationen

Folgende Grunderkrankungen kénnen zu einer Indikation einer passiven
Mittelohrprothese zur Rekonstruktion der menschlichen Gehoérknéchel-
chenkette fOhren:

« Ofosklerose / kongenitale Steigbugelfixierung

« Missbildung des Mittelohrs mit fixierter FuBplatte

« Revisionseingriffe wegen unzureichender Horverbesserung
2.B. durch Dislokation der (vorher eingesetzten) Prothese

Kontraindikationen

« Allergie gegen Titan

« Falle, bei denen konservative Behandlungsmethoden ausreichend
sind

« Akute Mittelohrentzindung, welche zu einer Dislokation der Prothe-
se fUhren kann

« Akute und chronische Infektionskrankheiten

« Generelle Wundheilstérungen

«  Wichtig! Im Falle einer EntzOndung im Gehoérgang und/oder im Mit-
telohr ist jegliche Eréffnung des Innenohrs (Perforation der Stapes-
fuBplatte sowie die teilweise oder komplette Entfernung der Stapes-
fuBplatte (Stapesplastik), aufgrund des Risikos einer Verschleppung
des Entzundungsprozesses in das Innenohr), kontraindiziert.

« Betrifft nur Produkt NITIFLEX Stapes Prothese aus Nickel-Titanlegie-
rung (Nitinol): Allergie gegen Nickel oder Nickel-Titanlegierungen
(Nitinol). Um das Risiko einer Allergie zu minimieren, wird im Vorfeld
der Operation ein Allergietest empfohlen! Bei Patienten mit bekann-
ter Allergie gegen Nickel, oder Nickel-Titanlegierungen (Nitinol) muss
von einem Einsatz eines Implantats aus den genannten Materialien
abgesehen werden.

Mégliche Komplikationen / unerwinschte Nebenwirkungen

Mégliche nachteilige Auswirkungen / Beschadigungen kénnen wdahrend
oder nach der Operation auftreten. Im Rahmen des chirurgischen Eingrif-
fes werden feine Knochenstrukturen berUhrt und bewegf, was zu einem
operativ bedingten Trauma oder zu einer Infektion fohren kann. Diese Be-
schadigungen kénnen irreversibel sein oder nur durch einen Revisionsein-
griff korrigiert werden.

« Postoperative Dislokation der Prothese

« Incus-Nekrose

«  Wiederkehrende bzw. postoperative Mittelohrentzindung
« Schwindel

« Innenohrschwerhérigkeit nach intraoperafivem Trauma

« Gewebeirritation / Narbenbildung / Granulome

« Perilymphfistel

« Trommelfellperforation

« Innenohrschadigung bis hin zur Taubheit (Surditas)



« Tinnitus

« lIrritation oder gar Schadigung des Gesichtsnervs bis hin zur Fazialis-
parese (z. B. intraoperative Verletzung der Chorda Tympani)

« Incus Subluxation

« Bewegliche FuBplatte (Floating Footplate)

« Ausbleibende Hoérverbesserung

Vorgesehene Anwender

KURZ Mittelohrprothesen und Zubehor durfen ausschlieBlich an speziali-
sierfe HNO-Chirurgen abgegeben und von ihnen genutzt werden.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

- Intraoperativ

Bei Enthahme des Implantats aus der Primdrverpackung muss ein unbe-
absichtigtes Verbiegen unbedingt vermieden werden, da sonst eine Funk-
fionsschadigung des Implantats eintreten kann. Der Langenauswahl der zu
implantierenden Prothese muss hochste Aufmerksamkeit gewidmet werden,
um spateren Problemen, wie auftretende Dislokation des Implantats oder In-
nenohrsymptomatik, z. B Schwindel, vorzubeugen.

- Postoperativ

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

- Operationstechnik

KURZ Mittelohrprothesen und Zubehér sind zur Anwendung im OP vor-
gesehen. Die OP-Technik kann am Beispiel der Stapedotomie in Kurzform
folgendermaBen beschrieben werden:

« Eine Stapesplastik wird (unter mikroskopischer Sicht) vorzugsweise
unter Vollnarkose durchgefUhrt

- Endaurale oder retroaurikuldare Eréffnung des Mittelohrs

« Bildung eines tympano-meatalen Lappens

« Loésung des Anulus Tympanicus

- ZurUckfalten des Trommelfells zur Eréffnung der Paukenhéhle, dabei
eine Verletzung der Chorda Tympani vermeiden

- Kurettierung der postero-superioren Kanalwand zur besseren Sicht auf
die Pyramide

«  Zur Bestatigung der Diagnose Uberprofung der Beweglichkeit der Ge-
horknéchelchen und der FuBplatte durch Palpation, einschlieBlich Pal-
pation des Stapeskopfes

« Separation des Amboss-Stapes-Gelenks plus Tenotomie

« Partielle oder komplette Krurotomie und Entfernung des Stapeskopfes

- Fenestrierung der FuBplatte (Stapedotomie), vorzugsweise mit einem
Laser

« Der spezialisierte HNO-Operateur wahlt die Prothese unter Berucksichti-
gung der anatomischen Gegebenheiten und des ossikularen Defekts aus

« EinfOhrung der Stapesprothese in die Fenestrierung und Anbringen des
Prothesenkopfes an seiner endgultigen Position am langen Amboss-
fortsatz durch Crimpen, Clippen

- Bestatigung der ausreichenden Fixierung der Prothese am Amboss

« Abdichtung des Pistonanteils um die Fenestrierung mit Gewebe

« Repositionierung des tympano-meatalen Lappens und Anlegen einer
Gehoérgangstamponade

- Information zur MRT-Sicherheit
Bedingt MR-sicher (,Conditional”) for 1,5 Tesla, 3,0 Tesla und 7,0 Tesla. Fur
detailliertere Informationen, siehe Internet: www.kurzmed.com

- Warnung

Der Patient muss durch den Arzt Uber folgende Punkte informiert werden:
Patienten mit metallenen Implantaten durfen nicht mit Mikrowellen be-
strahlt werden. Starke Schwankungen des Umgebungsdruckes (Tauchen,
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Kopfsprung ins Wasser, Explosionen, Feuerwerke, etfc.), Sport (z. B. Kon-
taktsportarten), sowie Saunabesuche (in der Heilungsphase) kénnen Mit-
telohrstrukturen schadigen und/oder zu Stérungen des Hor- und Gleich-
gewichtssinnes fuhren und sind daher zu meiden.

- Sterilitat

KURZ Mittelohrprothesen werden steril geliefert. Der Inhalt der Verpackung
ist steril, vorausgesetzt die Verpackung wurde nicht beschédigt oder geoff-
net. KURZ Prothesen werden unter strikter Einhaltung der Validierungsvor-
gaben mit Gammastrahlung sterilisiert. Die Lagerverpackung darf erst un-
mittelbar vor der Operation gedffnet werden.

- Resterilisation / Wiederaufbereitung

Die Prothese ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederaufbe-
reitung / Resterilisation ist nicht zuldssig! Fur die Wiederaufbereitung von
Zubehoér muss die ,Aufbereitungsanweisung zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von KURZ-Instrumenten” beachtet werden.

Das Ende des Lebenszyklus’ von Zubehor wird erheblich bestimmt durch
die Nutzung, den Aufbereitungsprozess, die verwendeten Chemikalien
und eventuellen Beschadigungen durch die Nutzung.

- Lagerung

Lagerbedingungen bei ungeoffneter Originalverpackung: Trocken bei
Raumtemperatur, vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt lagern. Kurz-
zeitige Schwankungen von Temperatur und Feuchte sind erlaubt. Die Ver-
packung jeder Prothese ist mit einer LOT-Nummer und einem Verfalldatum
gekennzeichnet. Die Prothese darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr implantiert werden.

- Entsorgung
Bitte beachten Sie die l&nderspezifischen Entsorgungsvorschriften.
- Dokumentation

Der Hersteller empfiehlt, die LOT-Nummer und den Prothesentyp auf der
Patientenkartei, dem OP-Bericht und dem Implantat-Pass mittels der Kle-
beetiketten zu protokollieren.

Vorfalle

Jegliche Art von schwerwiegenden Vorfdllen, die im Zusammenhang mit
dem Produkt stehen, mUssen an den Hersteller sowie die zustéindige Be-
hérde desjenigen Mitgliedsstaates, in dem der Nutzer und/oder Patient
ansdssig ist, berichtet werden.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
https://ec.europa.eu/info/index_en

Technischer Manager
Traute Kurz-Butzki



fr RECOMMANDATIONS’GE'NERALES CONCERNANT LES
PROTHESES DE STAPEDOPLASTIE ET LEURS ACCESSOIRES

Lire attentivement cette notice avant ['utilisation clinique !

USAGE PREVU: En principe, les protheses de l'oreille moyenne KURZ per-
mettent le remplacement total ou partiel de chaine ossiculaire humaine
en cas d'indication chirurgicale. Lobjectif est la fransmission mécanique
des vibrations sonores du tympan vers la fenétre ovale de la cochlée
avec le moins de perte possible.

Accessoires

KURZ recommande d'utiliser les accessoires originaux fels que

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
< Soft-Clip Hook REF 8000127
«  KURZ Meter avec plateau REF 8000106
Indications

Les maladies sous-jacentes suivantes peuvent étre a lorigine d'une indica-

tion en faveur d'une prothése doreille moyenne passive pour la reconstruc-

tion de la chaine ossiculaire humaine :

« Ofosclérose / fixation congénitale de Iétrier

« Malformation de loreille moyenne avec socle fixé

« Reprises chirurgicales en raison d'une amélioration insuffisante de laudi-
tion provoquée, par exemple, par la dislocation d'une prothése (aupara-
vant) implantée

Contre-indications

« Allergie au fitane

« Cas pour lesquels les méthodes conservatrices de traitement suffisent

« Inflammation aigué de loreille moyenne pouvant entrainer un déboite-
ment de la prothese

« Maladies infectieuses aigués ou chroniques

« Troubles généraux de la cicatrisation

« Important! En cas d'inflammation dans le conduit auditif et/ou loreille
moyenne, toute ouverture de loreille moyenne (perforation du socle
stapédien et retrait partiel ou complet du socle stapédien [stapé-
doplastie] est contre-indiquée en raison du risque d'un transfert du
processus d'inflammation dans loreille interne.

« Concerne uniquement le produit Prothése de stapédoplastie NITIFLEX
composé d'un alliage de titane et nickel (Nitinol): allergie au nickel ou
aux alliages de titane et nickel (Nitinol). Afin de réduire le risque dal-
lergie, il est recommandé de procéder & un test dallergie avant lopé-
ration! Chez les patients présentant une allergie connue au nickel ou
aux alliages nickel-titane (Nitinol), il faut renoncer & utiliser un implant
fabriqué avec les matériaux cités.

Complications possibles / effets indésirables

D'éventuels effets préjudiciables / Iésions peuvent apparaitre pendant ou
apres lopération. Dans le cadre de lintervention chirurgicale, des struc-
tures osseuses délicates sont touchées ou mobilisées, ce qui peut provo-
quer un tfraumatisme opératoire ou une infection. Ces lésions peuvent étre
irréversibles ou ne pourront éventuellement étre corrigées que par une
reprise chirurgicale.

- Déboitement postopératoire de la prothése

« Nécrose de I'enclume

« Inflammation récurrente ou postopératoire de loreille moyenne

- Vertiges

« Hypoacousie de perception suite & un fraumatisme pendant lopération

« lrritation tissulaire / formation de cicatrice / granulome

« Fistule périlymphatique

« Perforation du tympan

« Lésion de loreille interne allant jusqud la surdité (anacousie)

« Acouphénes

« Irritation voire lésion du nerf facial allant jusqu la paralysie faciale (par
ex. lésion de la corde du tympan pendant lopération)



« Subluxation de lenclume
«  Socle flottant (floating footplate)
« Absence damélioration de I'audition

Utilisateurs prévus

Les protheses de loreille moyenne KURZ et leurs accessoires ne peuvent
étre remis qu'as des chirurgiens ORL spécialisés et n‘étre utilisés que par
ces derniers.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS

- Pendant l'opération

Lorsque l'implant est extrait de son emballage primaire, il faut absolument
éviter de le tordre par inadvertance sous peine dendommager potentiel-
lement la fonction de Iimplant. On sélectionnera avec la plus grande at-
tention la longueur de la protheése & implanter afin d'éviter tout probleme
ultérieur, comme la luxation de implant ou des symptémes liés & loreille
interne, par exemple des vertiges.

- Aprés l'opération

En cas de survenue d'un granulome ou d'une fistule périlymphatique pos-
topératoire, il convient de prendre immédiatement les mesures médicales
nécessaires.

- Technique chirurgicale

Les protheses doreille moyenne KURZ et leurs accessoires sont destinés &
étre utilisés au bloc opératoire

La technique chirurgicale peut étre brievement décrite comme suit &
I'exemple de la stapédotomie :

« Une stapédoplastie est de préférence réalisée (sous microscope) sous
anesthésie générale

«  Ouverture endaurale ou rétroauriculaire de loreille moyenne

« Formation d'un lambeau tympano-méatal

« Décollement de lanneau tympanique

« Repli du tympan en vue de louverture de la cavité du tympan fout en
veillant & prévenir une lésion de la corde du tympan

« Curetage de la paroi du conduit postéro-supérieure en vue d'une amé-
lioration de la visibilité sur la pyramide

« Pour confirmer le diagnostic, contréle de la mobilité des osselets et du
socle par palpation, y compris palpation de la téte d'étrier

« Séparation de larticulation enclume-étrier et ténotomie

«  Crurotomie partielle ou compléte et élimination de la téte d'étrier

« Fenestration du socle (stapédotomie), de préférence avec un laser

« Le chirurgien ORL spécialisé choisit la prothése en tenant compte des
circonstances anatomiques et du défaut de la chaine ossiculaire

« Insertion de la prothése de stapédoplastie dans la fenestration et pose
de la téte de prothese dans sa position définitive, sur le prolongement
long de l'enclume par sertissage ou pose d'un clip

- Confirmation de la fixation suffisante de la prothese sur I'enclume

« Scellement du piston autour de la fenestration avec les tissus

« Repositionnement du lambeau tympano-méatal et tamponnement du
conduit auditif

- Informations relatives a la sécurité de I'lRM

Compatibilité IRM sous certaines conditions («Conditional») & 1,5 tesla, 3,0
tesla et 7,0 tesla. Pour de plus amples informations, voir le site web:
www.kurzmed.com

- Avertissement

Le médecin doit informer le patient des points suivants: les patients por-
teurs d'implants métalliques ne doivent pas étre fraités par micro-ondes.
Les variations importantes de la pression atmosphérique (plongée, plon-
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geon dans l'eau, explosions, feux dartifice, etc.), le sport (par ex. les sports
de contact), ainsi que les séances de sauna (pendant la phase de cica-
trisation) peuvent endommager les structures de loreille moyenne et/ou
éventuellement entrainer des perturbations de laudition et de I'équilibre et
doivent donc éfre évités.

- Stérilité

Les prothéses doreille moyenne KURZ sont livrées stériles. Le contenu de
'emballage est stérile & condition que ce dernier nait été ni ouvert ni en-
dommagé. Les protheéses KURZ sont stérilisées aux rayons gamma dans le
strict respect des exigences de validation. Lemballage ne doit étre ouvert
quimmédiatement avant l'intervention.

- Restérilisation / Retraitement

La prothése est uniquement destinée & un usage unique. Tout retraite-
ment / restérilisation est interdit.

Priere de respecter le «<mode demploi pour le lavage, la désinfection et
la stérilisation des instruments KURZ» dans le cadre du retraitement dac-
cessoires.

La fin du cycle de vie des accessoires dépend largement de leur utilisa-
tion, du processus de retraitement, des produits chimiques utilisés et des
éventuelles détériorations induites par leur utilisation.

- Stockage

Conditions de stockage de I'emballage dorigine non ouvert: a conserver
au sec & température ambiante et & l'abri du soleil. Des variations de tem-
pérature et d'humidité de courte durée sont autorisées. Lemballage de
chaque prothése présente un numéro de lot et une date de péremption.
La prothese ne doit plus étre implantée au-dela de la date de péremption.

- Elimination
Priere de respecter les prescriptions nationales en matiere d'élimination.

- Documentation

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

Incidents

Tout type dincident grave survenant en rapport avec le produit doit étre
signalé au fabricant ainsi qu'a lautorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques
https://ec.europa.euv/info/index_en

Responsable technique
Traute Kurz-Butzki



it AVVERTENZE GENERALI SULLE PROTESI PER
LA STAPEDIOPLASTICA E RELATIVI ACCESSORI

Leggere con attenzione prima di procedere allimpiego clinico!

FINALITA D'USO: Le protesi per orecchio medio KURZ sono destinate in
linea di principio alla sostituzione parziale o totale della catena ossiculare
dellapparato uditivo nell'uomo, qualora sussistano le previste indicazioni
chirurgiche. Lobiettivo consiste nel trasmettere l'energia acustica in modo
meccanico e con la minima dispersione possibile dal timpano alla finestra
ovale della coclea.

Accessori

KURZ raccomanda l'impiego degli accessori originali, ossia
« SteadyCrimp Forceps REF 8000188

«  Soft-CliP Hook REF 8000127

« KURZ Meter con vassoio REF 8000106
Indicazioni

Le seguenti patologie di base possono porre come indicazione una prote-
si dellorecchio medio passiva per la ricostruzione della catena ossiculare
dellapparato uditivo nelluomo:

« Ofosclerosi/ fissazione congenita della staffa

« Malformazione dellorecchio medio con fissazione della platina
stapediale

« Inferventi di revisione a causa di un insufficiente miglioramento della ca-
pacité uditiva, ad es. per dislocazione della (di una) protesi (precedente-
mente impiantata)

Controindicazioni

« Allergia al titanio

« Casiin cui sono sufficienti i metodi terapeutici conservativi

« Otite media acuta, tale da poter indurre una dislocazione della protesi

« Patologie infettive acute o croniche

- Disturbi generalizzati di guarigione delle ferite

« Importante! In caso di infiammazione nel condotto uditivo e/o nell'o-
recchio medio & controindicata qualsiasi apertura dellorecchio inter-
no (perforazione della platina stapediale) e lasportazione parziale o
completa della platina stapediale (stapedioplastica) poiché si rischia
di propagare il processo infammatorio nellorecchio interno.

« Riguarda solo il prodotto protesi stapediale NITIFLEX in lega nichel-ti-
tanio (Nitinol): allergia a nichel o a leghe nichel-titanio (Nitinol). Per
ridurre al minimo il rischio di un‘allergia, si raccomanda l'esecuzione di
un test allergologico prima dellintervento! In caso di pazienti con al-
lergia nota a nichel o a leghe nichel-titanio (Nitinol) va evitato Iimpiego
di un impianto realizzato con i suddetti materiali.

Possibili complicanze ed effetti collaterali

In fase infra- o postoperatoria possono verificarsi effetti avversi / lesioni.
Nellambito di un infervento chirurgico vengono manipolate e mosse sfrut-
ture ossee di dimensioni microscopiche, il che pud comportare traumi di
natura chirurgica o infezioni. Queste lesioni possono essere irreversibili op-
pure essere corrette esclusivamente mediante un intervento di revisione.

« Dislocazione postoperatoria della protesi

« Necrosi dellincudine

« Ofite media ricorrente e/o post-chirurgica

« Vertigini

« Ipoacusia dellorecchio interno successiva a frauma intfraoperatorio

« Irritazione tissutale / formazioni cicatriziali / granulomi

« Fistola perilinfatica

« Perforazione della membrana timpanica

« Lesione dellorecchio inferno fino alla sordita

« Tinnito

« lIrritazione o perfino lesione del nervo facciale fino alla paresi facciale
(ad es. lesione intraoperatoria della chorda tympani (branca del nervo
facciale))

« Sublussazione dellincudine “



« Platina stapediale mobile (floating footplate)
« Mancato miglioramento della capacita uditiva

Destinatari previsti

La fornitura e l'uso delle protesi per orecchio medio KURZ e dei relativi
accessori & riservato esclusivamente a chirurghi specializzati in ORL.

AVVERTENZE / MISURE PRECAUZIONALI

- Fase intraoperatoria

Allatto del prelievo dellimpianto dalla confezione primaria occorre asso-
lutamente evitare che limpianto subisca deformazioni accidentali, poiché
queste possono determinare un danno funzionale. Massima attenzione deve
essere riservata alla scelta della lunghezza della protesi da impiantare, per
prevenire successivi problemi, quali la comparsa di una dislocazione dell'im-
pianfo o di una sintomatologia dellorecchio interno, ad es. vertigini, ecc.

- Fase postoperatoria

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

- Tecnica chirurgica

Le protesi per orecchio medio KURZ e i relativi accessori sono destinati
all'uso in ambito chirurgico

La tecnica chirurgica per la stapedotomia pud essere sintetizzata breve-
mente come segue:

« Una stapedioplastica viene eseguita preferibilmente (mediante imaging
al microscopio) in anestesia fotale

« Apertura dellorecchio medio per via endoaurale o retroauricolare

« Sollevamento di un lembo timpano-meatale

« Distacco dellanulus timpanico

« Ripiegamento della membrana timpanica per aprire la cassa timpanica,
evitando di danneggiare la chorda tympani (branca del nervo facciale)

« Cureftage della parete del canale postero-superiore per migliorare la
visibilita delleminenza piramidale

« A conferma della diagnosi, verifica della mobilita della catena ossiculare
e della platina stapediale mediante palpazione, inclusa palpazione della
testa della staffa

« Separazione dellarticolazione incudine-staffa pit tenotomia

« Crurotomia parziale o completa e asportazione della testa della staffa

« Fenestrazione della lamina stapediale (stapedotomia), preferibilmente
con laser

« Il chirurgo specializzato in ORL seleziona la protesi tenendo conto delle
caratteristiche anatomiche e del deficit della catena ossiculare

« Inserimento della protesi stapediale nella fenestrazione e fissaggio della
testa della protesi nella sua posizione finale sul processo lungo dellincu-
dine mediante crimpaggio o clipping

« Conferma delladeguato fissaggio della protesi allincudine

« Isolamento della parte del pistone intorno alla fenestrazione con tessuto

« Riposizionamento del lembo timpano-meatale e applicazione di un tam-
ponamento del condotto uditivo

- Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Prodotto a compatibilita RM condizionata (“MR Conditional”) a 1,5 Tesla,
3,0 Tesla e 7,0 Tesla. Per informazioni pit dettagliate consultare il sito In-
ternet: www.kurzmed.com

- Avvertenza

I medico deve informare il paziente in merito ai seguenti aspetti: i pazienti
portatori di impianti metallici non devono essere sotftoposti a radiazioni a
microonde. Intense oscillazioni pressorie legate allambiente (immersioni,
tuffi di testa in acqua, esplosioni, fuochi dartificio, ecc.), attivitar sportive
(ad es. sport di contatto), nonché la frequentazione di saune (durante la
fase di guarigione) possono danneggiare le strutture dellorecchio medio
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e/o causare disturbi del senso dell'udito e dellequilibrio, quindi devono
essere evitate.

- Sterilita

Le protesi dellorecchio medio Kurz sono fornite sterili. Il contenuto della
confezione & sterile a condizione che la confezione non sia stata dan-
neggiata o aperta. Le protesi KURZ vengono sterilizzate con raggi gamma
nel rigoroso rispetto dei parametri di convalida. La confezione per lo stoc-
caggio deve essere aperta solo immediatamente prima dellintervento
chirurgico.

- Risterilizzazione / ricondizionamento

La protesi & un prodotto monouso. Non sono consentiti il ricondizionamen-
to / la risterilizzazione!

Per quanto riguarda il ricondizionamento degli accessori, occorre rispet-
tare le “Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione degli
strumenti KURZ".

La fine del ciclo di vita degli accessori & notevolmente influenzata dall'u-
so, dal processo di ricondizionamento, dai prodotti chimici impiegati e da
eventuali danni dovuti all'uso.

- Conservazione

Condizioni di conservazione per confezione originale chiusa: conservare
in luogo asciutto, a temperatura ambiente, al riparo dalla luce solare diret-
ta. Sono ammesse variazioni di temperatura e di umidita di breve durata.
La confezione di ogni protesi & contrassegnata da un codice di lotto (LOT)
e da una data di scadenza. La protesi non deve essere impiantata dopo
la data di scadenza.

- Smaltimento

Rispettare le disposizioni per lo smaltimento specifiche del paese di uti-
lizzo.

- Documentazione

Il fabbricante raccomanda di documentare il codice di lotto (LOT) e il tipo
di protesi utilizzata sulla cartella clinica del paziente, sul referto dell'in-
tervento e sul passaporto dellimpianto utilizzando le adeguate etichette
adesive.

Incidenti

Qualsiasi tipo di incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve
essere segnalato al fabbricante e allauforita competfente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

Sintesi delle norme sulla sicurezza e delle prestazioni cliniche
https://ec.europa.eu/info/index_en

Responsabile tecnico
Traute Kurz-Butzki



es INDICACIONES GENERALES RELATIVAS A LAS PROTESIS PARA
ESTAPEDIOPLASTIA Y ACCESORIOS

jLeer detenidamente antes del uso clinico!

USO PREVISTO: Bdsicamente, las proétesis para el oido medio de KURZ
se emplean para la sustitucién parcial o total de la cadena osicular del
ofdo humano en caso de indicacién quirdrgica. El objetivo es transmitir
mecdnicamente la energia del sonido desde el fimpano a la ventana oval
de la céclea con la minima pérdida posible.

Accesorios

KURZ recomienda utilizar accesorios originales como

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
< Soft-CliP Hook REF 8000127
« KURZ Meter con bandeja REF 8000106

Indicaciones

Las siguientes enfermedades subyacentes pueden conducir a la indica-
cién de una proétesis de oido medio pasiva para la reconstruccion de la
cadena osicular del oido humano:

« Otosclerosis / fijacién del estribo congénita

« Malformacién del oido medio con fijacién de la base del estribo

« Intervenciones quirurgicas de revisién por mejoria auditiva insufi-
ciente, p. ej., debido al desplazamiento de la prétesis (anteriormente
implantada)

Contraindicaciones

« Alergia al fitanio

« Casos en los que los métodos terapéuticos conservadores son sufi-
cientes

« Ofitis media aguda que puede provocar un desplazamiento de la pré-
tesis

« Enfermedades infecciosas agudas y crénicas

« Problemas de cicatrizacién generales

« jlmportante! En caso de una inflamacién del conducto auditivo o del
ofdo medio, estd contraindicada cualquier apertura del oido interno
(perforacion de la base del estribo, asi como la reseccién parcial o
completa de la misma [estapedioplastia]), debido al riesgo de propa-
gacién del proceso inflamatorio al oido interno.

« Afecta solo al producto Prétesis de estribo NITIFLEX de aleacién de
niquel-titanio (nitinol): Alergia al niquel o aleaciones de niquel-titanio
(nitinol). jPara minimizar el riesgo de alergias se recomienda realizar
una prueba de alergia antes de la intervencién quirdrgical En el caso
de pacientes con alergia conocida al niquel o a las aleaciones de
niquel-titanio (nitinol) no se deberdn utilizar implantes fabricados de
estos materiales.

Posibles complicaciones y efectos secundarios

Durante o después de la infervencién quirdrgica pueden producirse
efectos secundarios / lesiones. En la intervencién quirdrgica se tocan y
desplazan estructuras éseas delicadas, lo que puede provocar un trau-
matismo relacionado con la infervencién o una infeccién. Estas lesiones
pueden ser de cardcter irreversible o solo se pueden corregir mediante
una revisién quirdrgica.

« Desplazamiento postoperatorio de la prétesis

« Necrosis del yunque

- Otitis media recurrente o postoperatoria

« Mareos

« Sordera laberintica tras un tfraumatismo intraoperatorio

« lrritacién del tejido / formacién de cicatrices / granulomas
« Fistula perilinfatica

« Perforacion del timpano

« Lesién del oido interno hasta sordera

« Acufenos



« lrritacion, o incluso lesion, del nervio facial hasta pardilisis facial (p. ej.,
lesién intraoperatoria de la cuerda del timpano)

« Subluxacién del yunque

- Base del estribo movil (floating footplate)

« Ausencia de mejoria auditiva

Usuarios previstos

Las protesis para el oido medio y los accesorios de KURZ se suministran
exclusivamente a cirujanos especialistas en ORL que son los Unicos que
los pueden utilizar.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES

- Intraoperatorias

Al extraer el implante del envase primario se debe evitar doblarlo acci-
dentalmente porque, de lo contrario, la flexion podria provocar fallos de
funcionamiento del implante. La longitud de la prétesis a implantar debe
seleccionarse con la mdxima atencién para evitar problemas posteriores,
como un desplazamiento del implante o sinfomatologia del oido interno
(como mareos).

- Postoperatorias

Si durante el postoperatorio aparece un granuloma o una fistula perilinfd-
tica, deberdn tomarse inmediatamente las medidas médicas necesarias.

- Técnica quirdrgica

Las protesis para el oido medio y los accesorios de KURZ estdn destina-
dos al uso en el quiréfano.

Utilizando el ejemplo de la estapedotomia, la técnica quirdrgica se puede
abreviar como sigue:

« La estapedioplastia se realiza preferentemente con anestesia general
(bajo visién microscépica)

« Abertura intraauricular o retroauricular del oido medio

« Creacién de un colgajo timpanomeatal

« Desprendimiento del anillo fimpdnico

« Replegado del tfmpano para la apertura de la caja del timpano, evi-
tando lesionar la cuerda del timpano

«  Curetaje de la pared posterosuperior del conducto para facilitar la vi-
sién de la pirdmide

« Para confirmar el diagndstico, se debe comprobar la movilidad de los
huesecillos del oido y de la base del estribo mediante palpacién, inclui-
da la palpacion de la cabeza del estribo

«  Separacién de la articulacién entre el yunque y el estribo y tenotomia

«  Crurotomia parcial o completa y retirada de la cabeza del estribo

- Fenestracion de la base del estribo (estapedotomial), preferentemente
con un ldser

« El cirvjano especialista en ORL selecciona la prétesis teniendo en
cuenta las condiciones anatémicas y el defecto osicular

« Insercion de la prétesis de estribo en la fenestracion vy fijacion de la
cabeza de la prétesis en su posicién definitiva en la apdfisis larga del
yunque mediante presién o con una grapa

«  Confirmacién de la fijacion adecuada de la prétesis al yunque

« Sellado con tejido de la porcién del pistén alrededor de la fenestracion

« Recolocacién del colgajo fimpanomeatal y aplicaciéon de un tapona-
miento del conducto auditivo

- Informacién sobre la seguridad en RM

Compatibilidad condicional con RM (Conditional) para 1,5 teslas, 3,0
teslas y 7,0 teslas. Para informacion mds detallada, consulte en Internet:
www.kurzmed.com

- Advertencia
El médico deberd informar al paciente sobre los siguientes puntos: los
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pacientes con implantes metdlicos no se deben irradiar con microondas.
Las fluctuaciones intensas de la presién ambiental (buceo, zambullida de
cabeza en el agua, explosiones, fuegos artificiales, etc.), deportes (p. ej.,
deportes de contacto), asi como las sesiones de sauna (en la fase de
curacién) pueden lesionar estructuras del oido medio o alterar el sentido
del ofdo y del equilibrio, por lo que deben evitarse.

- Esterilidad

Las prétesis para el oido medio de Kurz se suministran estériles. El conte-
nido del embalaje es estéril siempre y cuando este no se haya dafiado o
abierto. Las prétesis KURZ se esterilizan con radiacion gamma cumplien-
do estrictamente las especificaciones de validacion. El embalaje de alma-
cenamiento solo debe abrirse inmediatamente antes de la intervencion.

R,

-F ilizacion / repr

La prétesis estd destinada a un solo uso. No se permite el reprocesado ni
la reesterilizacion.

Para el reprocesado de accesorios se deben observar las “Instrucciones
de reprocesado para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de instru-
mentos KURZ".

El fin de la vida Util de los accesorios viene determinado en gran medida
por su uso, el método de reprocesado, los productos quimicos utilizados y
los posibles dafios causados por el uso.

- Almacenamiento

Condiciones de almacenamiento con el envase original sin abrir: Aimace-
nar en un lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz solar
directa. Se permiten oscilaciones breves de temperatura y humedad. El
embalaje de cada prétesis estd identificado con un cédigo de LOTE y una
fecha de caducidad. La prétesis no se debe implantar si ha vencido la fe-
cha de caducidad.

- Eliminacién
Observe la normativa de eliminacién de residuos especifica de cada pais.
- Documentacién

El fabricante recomienda documentar el cédigo de LOTE y el tipo de pré-
tesis en el fichero del paciente, el informe quirdrgico y en el carnet de
implante mediante las etiquetas adhesivas.

Incidentes

Cualquier tipo de incidente grave relacionado con el producto se debe
notificar al fabricante, asi como a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Resumen de la seguridad y de las prestaciones clinicas
https://ec.europa.eu/info/index_en

Directora técnica
Traute Kurz-Butzki



pt INDICAGOES GERAIS RELATIVAS A PROTESES PARA
ESTAPEDOPLASTIA E ACESSORIOS

Ler atentamente antes da utilizagdo clinica!

FINALIDADE PREVISTA: Basicamente, quando cirurgicamente indicado,
as préteses do ouvido médio da KURZ substituem parcial ou totalmente a
cadeia ossicular humana. O objetivo consiste na fransmissdo da energia
sonora ao ouvido interno, por meios mecdnicos, desde a membrana do
timpano & janela oval da céclea, tanto quanto possivel sem perdas.

Acessorios:

A KURZ recomenda a utilizag@o de acessdrios originais, tais como:

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
« KURZ Meter com bandeja REF 8000106
Indicagdes

As seguintes doencas subjacentes podem levar ¢ indicagdo de uma préte-

se passiva do ouvido médio para reconstrugdo da cadeia ossicular auditiva

humana:

« Ofosclerose / fixag@o congénita do estribo

« Malformagéo do ouvido médio com platina fixada

« Cirurgias de revisdo devido & insuficiente melhoria da audicdo, por
exemplo, devido & deslocac@o da prétese (anteriormente implantada)

Contraindicagdes

« Alergia ao titénio

« Casos que podem ser resolvidos com métodos de tratamento conser-
vadores

« Otite média aguda que pode provocar uma deslocacdo da prétese

« Doencas infecciosas agudas e crénicas

- Disturbios gerais de cicatrizagéo de feridas

« Importante! Em caso de inflamagdo do canal auditivo e/ou do ouvido
médio, qualquer abertura do ouvido interno (perfuracdo da platina do
estribo ou a remocdo parcial ou completa da platina do estribo (esta-
pedoplastia) estd contraindicada devido ao risco de propagacéo do
processo inflamatdério ao ouvido interno.

« Apenas diz respeito ao produto Prétese do estribo NITIFLEX de liga 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 tfeste de alergia antes da cirurgia! Nos pacientes com alergia co-
nhecida ao niquel ou &s ligas de niquel / titanio (nitinol) ndo devem ser
usados implantes dos materiais mencionados.

Possiveis complicacdes e efeitos secunddrios:

Durante ou apds a cirurgia podem surgir efeitos adversos / danos. No
ambito da intervencgdo cirurgica séo tocadas e movimentadas finas estru-
turas 6sseas de onde pode resultar um trauma cirdrgico ou uma infecdo.
Estes danos podem ser irreversiveis ou apenas poderem ser corrigidos no
ambito de uma cirurgia de revisdo.

« Deslocacdo pds-operatéria da prétese

« Necrose da bigorna

« Ofites médias reincidentes ou pds-operatdrias

« Tonturas

« Surdez do ouvido inferno apds trauma intfraoperatdrio

« Tecidos irritados / cicatrizes / granulomas

« Fistula perilinfatica

« Perfuracdo do timpano

« Danificag&o do ouvido interno até & surdez (surditas)

«  Zumbido

« lIrritag@o ou mesmo danificagdo do nervo facial até & paralisia facial
(por exemplo, lesé&o intraoperatéria da corda do timpano)

« Subluxagdo da bigorna

« Platina mével (floating footplate)

« Falta de melhoria de audicéo



Utilizadores previstos

As préteses do ouvido médio e os acessdrios KURZ sé podem ser facultados
e usados por cirurgides especialistas em oforrinolaringologia.

AVISOS / MEDIDAS DE PRECAUGAO

- Intra-operatério

Aquando da remogdo do implante da embalagem primdria, € importante
evitar a deformacdo acidental, caso contrdrio a funcionalidade do implante
pode ser prejudicada. A escolha do comprimento da prétese a implantar
deve ser feita com o mdximo de cuidado, a fim de prevenir problemas pos-
teriores, tais como a deslocacéo do implante ou uma sinfomdtica do ouvido
interno, por exemplo, tonturas.

- Pés-operatério

Se durante o periodo pds-operatério se formar um granuloma ou uma
fistula perilinfdtica, devem ser iniciadas imediatamente as medidas
médicas necessdrias.

- Técnica cirdrgica

As proéteses do ouvido médio e os acessérios KURZ estdio previstos para
utilizagdo cirdrgica.

A técnica cirlrgica pode ser descrita resumidamente tomando como
exemplo a estapedotomia:

« De preferéncia, a estapedoplastia (mediante observacdo microscépi-
ca) realiza-se sob anestesia geral

« Abertura endaural ou refroauricular do ouvido médio

« Criag8o de retalho timpano-meatal

« Separacgdo do anel timpanico

« Dobragem para trds da membrana do timpano para abrir a cavidade
timpdnica, evitando, assim, ferir a corda do timpano

« Curetagem da parede do canal postero-superior para uma melhor
visibilidade da pirémide

« Para confirmar o diagndstico, verificar a mobilidade dos ossiculos
auditivos e da platina por palpagdo, nomeadamente da cabeca
do estribo

« Separagdo da articulagdo incudo-estapédica e tenotomia

« Crurotomia fotal ou parcial e remogd&o da cabeca do estribo

« Fenestracdo da platina (estapedotomia), de preferéncia, a laser

« O cirurgi@io especialista em otorrinolaringologia seleciona a prétese
tendo em conta as condicdes anatémicas e o defeito ossicular

« Introducgdo da prétese de estribo na fenestracdo e fixacdo da cabega
da prétese na respetiva posigdo final no longo processo da bigorna
por cravacdo, clipagem

« Confirmacgdo da fixacdio adequada da prétese & bigorna

« Selagem da parte do pistdo & volta da fenestrag@o com tecido

« Reposicionamento do retalho timpano-meatal e aplicacdo de um
tamponamento do canal auditivo

- Informagdes sobre seguranca TRM

Considerado seguro para exames de RM (ressonéncia magnética) sob
certas condicdes (“Conditional”) para 1,5 Tesla, 3,0 Tesla e 7,0 Tesla. Para
informacdées mais detalhadas, visite o site: www.kurzmed.com

- Aviso

O médico deve informar o paciente acerca dos seguintes pontos: os
pacientes com implantes metdlicos néo devem ficar expostos a micro-
-ondas. Fortes oscilacdes da press&o ambiente (mergulhos, saltos para a
dgua de cabeca, explosdes, fogo de artificio, efc.), a prdtica de desporto
(por exemplo, desportos de contacto), visitas a saunas (durante a fase
de cicatrizacéo) devem ser evitadas, uma vez que podem danificar as
estruturas do ouvido médio e/ou, em resultado disso, disturbios da audi-
cdo e do equilibrio.
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- Esterilidade

As préteses do ouvido médio KURZ sdio fornecidas no estado estéril. O
confeldo da embalagem & estéril, desde que a embalagem ndo tenha
sido danificada ou aberta. As préteses KURZ sdo esterilizadas por raios
gama, mediante observagdo rigorosa das especificacdes de validagdo. A
embalagem de armazenamento sé deve ser aberta imediatamente antes
da cirurgia.

-R ilizagdo / Repr ito

As proteses sdio descartdveis. O reprocessamento ou a reesterilizagdo
ndo sdio permitidos!

Para o reprocessamento de acessdrios, tém de ser observadas as “Ins-
trugdes de processamento dos instrumentos KURZ quanto a sua limpeza,
desinfecdo e esterilizacéo”.

O fim do ciclo de vida dos acessérios € significativamente determinado
pela utilizacdo, pelo processo de reprocessamento, pelos produtos qui-
micos usados e pelos eventuais danos causados pela utilizacéo.

- Conservagéo

Condi¢des de conservacdo com a embalagem original ndo aberta: guar-
dar & temperatura ambiente, num local seco e ao abrigo da luz solar
direta. Breves variagdes de temperatura e humidade séo permitidas. A
embalagem de cada prétese é marcada com um ndmero de LOTE e uma
data de validade. Apds a expiracdo da data de validade, a prétese jé néio
pode ser implantada.

- Eliminacéo
Observe as disposi¢des de eliminacdo especificas do pais.
- Documentacéo

O fabricante recomenda registar o nUmero de LOTE e o fipo de prétese
na ficha do paciente, no relatério cirdrgico e no passaporte do implante
usando as etfiquetas adesivas.

Incidentes

Qualquer tipo de incidente grave relacionado com o produto deve ser
comunicado ao fabricante, bem como & autoridade competente do Esta-
do-membro em que o utilizador e/ou paciente reside.

Resumo da seguranc¢a e do desempenho clinico
https://ec.europa.eu/info/index_en

Diretor técnico
Traute Kurz-Butzki
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ru OBLUUE YKA3AHUA NO NPOTE3AM ANA

CTANEOOMJTACTUKU U MPUHALONEXHOCTAM

BHumarensHo I'IpO“WITallee nepen KnMHNYeCKUmMm anMeHeHVIeM!

HA3HAYEHME: T[pu Hamuuum XWUpyprudeckux nokasaHwii npotesbl
cpeaHero yxa KURZ cnyxaT ans 4acTU4HOrO UMW MOMHOTo 3amelleHns
Lenu CryxoBbIX KOCTOYeK y uenoBeka. Llenb coctout B TOM, 4TOGbI MO
BO3MOXHOCTU 6€3 NoTepb MexaHU4eckum crnocobom nepefasaTh 3BYKOBYHO
3Hepruto ot 6apabaHHOI NePEnoHKN K OBarbHOMY OKHY YIATK.

MpuHaanexHocTn

Komnanua KURZ pekomeHayeT ncnonb3oBaTh YKasaHHbIE HIKE OpuriHanbHble
NPUHAANEeXHOCTH.

SteadyCrimp Forceps REF 8000188
Soft-CliP Hook REF 8000127
KURZ Meter ¢ notkom REF 8000106

Mokasanusa

anIBe}ZléHHble HUXe OCHOBHble 3aboneBaHus moryT 6bITb MOKa3aHUAMN K yCTaHoBKe
Nacc1BHOTO NpoTe3a CpeaHero yxa Ana PeKOHCTPYKLIMU CIyXOBbIX KOCTOYEK Y YeroBeka.

Orocknepo3 / BpoxaéHHas thukcaLs CTpemMeHm

[lecbopmaLins cpeaHero yxa ¢ ukcaLmeil 0CHOBaHNS CTPEMEHM
PeBuanoHHbIe onepauyuu u3-3a HeAOCTaTOYHOrO yNy4LleHnsa cnyxa, Hanp.,
BCTEfCTBIE CMELLIEHUS! (paHee YCTaHOBMEHHOrO) poTe3a

n poTuBOnNoOKasaHusa

Anneprvs Ha TUTaH

Cnyyau, npyu KOTOpbIX AOCTATOYHO KOHCEPBATUBHBIX METOAOB NleYeHMs

OcTpoe BocnaneHe CpeaHero yxa, KoTopoe MOXET NPUBECTM K CMELLEHIo npoTesa
OcTpble 1 XpoHH4eckue MH(eKLMOHHbIE 3aGoneBaHms

O6LLMe HapyLIEeHUs 3aXVBNEHNs paH

BasHo! Mpu Hanuumm BocnaneHms B CIlyXoBOM MPOXOfie /MK B CPEHEM yXe NPOTUBO-
roka3aHo Nioboe OTKpbITUE BHYTPEHHETO yXa (MepdopaLiust OCHOBaHWS CTPEMEHH 1 Ya-
CTUYHOE UMW NONHOE YAAneH1e 0CHOBaHMSA CTPEMEHN (CTanenonnactika)) BBuay pucka
nepeHoca BOCNanMTeNbHOro NPOLEcca BO BHYTPEHHEE YXO.

OtHocuTes Tonbko k npotesy ctpemern NITIFLEX 13 Hukenb-TutaHoBoro cnnasa (Hutm-
HOMa): annepriist Ha HUKENb NN HUKEMb-TUTAHOBbIE CNaBbl (HUTUHON). B Lensax MuHm-
MU3aLMM pUcka annepri pekoMeHzyeTcs nepey onepavveit caenaTb annepruyeckie
npo6bi! Y NaLMeHTOB ¢ U3BECTHOM arnneprielt Ha HKemb U HUKENb-TUTaHOBbIE CTINaBbl
(HWTUHON) CeAyeT 0TKa3aTbCs OT NPUMEHEHNSt UMMNAHTaTa 3 Ha3BaHHbIX MaTepuarnos.

Bo3MoXHble ocrnoxHeHus | HexxenaTenbHble NOGOYHbIe AencTBus

Hebnaronpusithble 3thdekTbl / TOBPEXAEHUS MOrYT BO3HUKHYTL BO BPEMS UMM Nocre npo-
BE/JeH!s onepaLyu. B pamkax xvpyprideckoro BMeLLATenbCTBa NPOMCXOAUT NPUKOCHOBE-
HMe K MENKUM KOCTHBIM CTPYKTYpaM Uin X CMELLEHIe, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe i
MHAEKLMK. DTV MOBPEXAEHNUS MOTYT BbiTb HEOBPATUMBIMY 11 YCTPAHSTLCS TOMBKO B paMkax
PEBU3UOHHOTO BMELLATENbCTBA.
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lMocreonepaLyoHHoe cMelLeHe npoTesa

Hekpos HakoBanbHn

Meputognyeckoe unu nocneonepaLyoHHoe BocnaneHme CpeaHero yxa
['onoBokpyxeHne

HeipoceHcopHas TyroyxocTb Mocne MHTpaonepaLyMoHHOI TpaBMbl
PasppaxeHue Tkaeit / pybLieBaHue / rpaHynémbl
Mepunumdatnyeckas ductyna

Mepdopauys GapabaHHoit nepenoHku

[MoBpexaeHe BHYTPEHHErO yxa BNNOTb A0 FyXoTs! (surditas)
TuHHUTYC

PasppaxeHue Unu NoBpeXeHne NMLEBOro HEPBA BMNOTb 40 Nape3a MbiLuL uua (Hamp.,
MHTpaonepaLMoHHoe NoBpexaeHne GapabaHHO! CTPyHbI)

MoaBbIBYX HakoBarbHY

IMopBwxHOCTL ocHoBaHMs cTpemetm (floating footplate)

OrcyTCTBME YNyYILEHNiA CyXa



Kpyr nonb3oBartenen

Mpotesbl cpegHero yxa KURZ u nmpuHapnexHocTu Kk HUM paspeluaetcs npogaBatb U
1CNOMb30BaTh TOMbKO CrieLyaniaupoBaHHbiM TOP-xupypram.

NPEOOCTEPEXEHWUA / MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

- Bo Bpems onepauuun

Kareropuueckv He AonyckaeTcs CriyyaitHoe crubarue uMnnanTara npy ero U3BneyeHn 13 nep-
BUYHOI YNaKOBKM, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTU K HapyLLeHuto paboTbl umMnnatTata. Crepyet
04eHb TLATENbHO NMOABUPATL ANMHY UMNNAHTUPYEMOTO NPOTE3a, YTOBLI HE AOMYCTUTL TaKUX
OCTIOXHEHMUI, KaK CMELLEHIE UMMNIaHTATa WM CUMNTOMBI MOPaXXEHIUS BHYTPEHHETO yXa, Hanpu-
Mep, TONOBOKPY)KEHME ¥ Ap.

- Mocne onepauuu

Mpy MOSIBNIEHMM TPaHYNEMbI UMW NEPUIMMABATAYECKOM (UCTYMbI MOCTIE OnepaLui cnesyet
HeaamMezMTeNbHO MPOBECTU HEOBXOAUMbIE MEANLIMHCKIAE MEPONPUSTIS.

- Xupypruyeckas TexHuka

MMpotesbl cpearero yxa KURZ n NpuHaanexHocTV K HUM NpeaHasHayeHbl Ans UCnomnb3oBa-
HUS B YCIOBWSIX ONepaLMoHHOM

Huxe nNpuBOANTCA KpaTkoe onuncaxue XMpypI’MWeCKOI;I TEeXHWKN Ha npumepe CTaneaoToMuu.

+ CranegonnacTvka npoBOANTCS (MIOA KOHTPOMIEM MUKpOCKOMa) MpeanouTUTENbHO nof
06LLMM Hapko3oMm

*  BHyTpUyLIHOM nu 3ayLUHbIA ONepaTUBHbIA AOCTYN K CPEAHEMY yXy

+  Co3faHvie TUMNaHOMeaTanbHoro NockyTa

«  Ortcnoenve GapabaHHoro komblLia

+ OtsepneHve GapabaHHoil NepenoHku Ans nonyyeHus [octyna k GapaGaHHoi nonocTy,
Mpy 9TOM He fionyckaTb NOBpexaeHmst 6apabaHHOi CTPYHbI

+  KiopeTax 3aHeBEpXHel CTEHKM kaHana Ans ynyuluexus 063opa nupamugbl

+ [ins nopTBEpXKEHNS iMarHo3a - NpoBepKa NoABIKHOCTY CYXOBbIX KOCTOYEK M OCHOBa-
HUst CTPEMEHM MyTéM narbnaLn, B TOM YUCIe Nanbnalyy rofoBky CTpeMeHH

+ OTAeneHve HaKkoBambHe-CTPEMEHHOTO CycTaBa Mioc TEHOTOMMS

+ YacTuyHas unu nonHas kpypoTOMMS 1 yaneHue ronoskin CTpeMeHI

+ (eHecTpaLs OCHOBaHYS (CTanesoToMIs), MPEANOYTUTENBHO C MOMOLLbBI0 Nasepa

+ MonBop npotesa xvpyprom co cneuvanuaatyei Ha JIOP-opranax ¢ yuétom
aHaToMUYeckux ocobeHHOCTeN 1 edekTa CryXOBOW KOCTOUKN

+ BBepeHue npoTesa CTPEMeHI B OTBEPCTYUE U KPENTEHIe rONoBKM NpoTe3a B eé OKOoHYa-
TeNbHOM MONOXEHUN Ha AMMHHOM HOXKE HaKoBarlbH! MyTéM 0BXaTusi, KMNpOBaHUs

+  [oaTeepx/aeHue J0CTaTONHO (hUKCaLWMM NPOTE3a Ha HaKoBanbHe

* YNnoTHeHMe TkaHbH0 NMMCTOHHOI 4YaCTV BOKPYT OTBEPCTYS

+  Penosiuysi TAMNaHoMeaTarnbHOro fockyTa 1 TaMmoHaAa ClyXoBoro npoxofa

- UHdhopmauums o 6ezonacHocTu npu MPT

Wanenve ycnosHo 6esonacHo ans MP («Conditional») uHTeHcuBHocTb 1,5 Tecna, 3,0
Tecna 1 7,0 Tecna. MoapoGHee cMm. Ha caiite: www.kurzmed.com

- MpepynpexaeHne

Bpay fomkeH npouHhOpMUPOBaTS NaLMeHTa o CriefyIoLMX MOMEHTaX: NaLMeHThl ¢ MeTarn-
TIMYECKMMU MMNNaHTaTaM1 He JOMKHbI HaXoaUTbCS B 30HE [EACTBIA MUKPOBOMH. Cinb-
Hble konebaHus [aBneHnst OkpyxatoLei cpefbl (HbIPsHIE, MPbDKKA B BOJY BHI3 FOMOBO,
B3pbIBbI, (heliepBepkM 1 fAp.), 3aHSTUE CIOPTOM (HaNp., KOHTAKTHbIE BUABI CTIOPTA), @ Takke
MOCELLEHNS CayHbI (Ha 3Tane 3aXVBNEHNs) MOryT BbI3BaTb MOBPEXAEHME CTPYKTYP CpeaHero
yXa u/unu NpuBECTU K HapyLUIEHUAM CRyXa WM YyBCTBA PaBHOBECHS, MOSTOMY UX crieayeT
n3beratb.

- CTepunbHOCTb

[MpoTesbl cpeaHero yxa dupmbl KURZ noctasnsitotcs B ctepunbHoM Bide. Copepxiumoe
YNaKoBK CTEPUITLHO MY YCIOBUW, YTO YnakoBka He Bbina BekpbiTa Unn nopexaeHa. Mpo-
Te3bl KURZ cTepunusytotest nytém obnyyeHnsi raMma-nyyamin npu cTporoM cobriopeHnn
BanMaaLVMoHHbIX TpeboBaHuid. Cknapckast ynakoBka [OMKHA BCKPbIBATLCS TOMBKO HEMO-
CPe/CTBEHHO Nepep onepavven.
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- MoBTopHas ctepunusauus / o6paboTka

MpoTes npeaHasHayeH Tombko AN OAHOKPATHOTO MpuMeHeHwsi. MosTopHasi oBpaboTka /
cTepunmMsaLs He onyckatotcs!

Mpn oBpaboTke npuHaanexHocTel Heobxoaumo cobniopate ,MHCTpyKumio no obpabotke
MHCTpyMenToB chnpMbl KURZ - oumcTka, AesnHdekums v crepunusaums”.

Cpok cnyxGbl NPUHAANEXHOCTEN B 3HAUUTENBHOM CTENEHI ONPEeenseTcs XapakTepoM uc-
nonb30BaHMS, MPOLECCOM 0GPaBOoTKM, UCTIONb3YEMbIMI XMMUKATaMU ¥ Hann4MeM MOBPEX-
[AEHiA B XOAE CMOMb30BaHMS.

- XpaHeHue

Ycnosus XpaHeHus B HeBCKprTOﬁ opweraanoﬁ YynakoBKe: B CyXOM MecTe npu KOMHaTHOW
Temneparype, Gepeyb OT MPAMOTO BO3AEICTBUS COMHEYHOro cBeTa. [lonyckatoTes kpar-
KOBpeMeHHble KkonebaHus Temnepatypbl U BNaXHOCTU. Ha YNaKkoBKy Kaxaoro npotesa Ha-
HeceHbl Homep napTiu LOT 1 cpok rofHocTU. 3anpeLyaeTcs UMNNaHTUpoBaTh NpoTes nocne
WCTeYeHns cpoka rogHoCTH.

- YTunuszaums
CoBniopaiiTe AeiCTBYIOLLME B BaLLEl CTPaHe HOPMATUBLI MO YTANN3ALWM.
- [lokymeHTUpOBaHue

Mpou3soanTens pekoMeHAyeT MpOTOKONMpOBaTb HOMEp MapTu M TWn npoTesa B
MEAVLMHCKOM KapTe nawveHTa, NpoToKone onepauui 1 NacnopTe UMNaHTaTa, ucnonb3ys
CaMOKNEALLMECS ATUKETKM.

- Mpoucwectusa

060 Bcex CepbéSHle NPOUCLLECTBMUAX, BOSHWKLIMX B CBA3N C WU3Aenuem, HeO6X0}ZlVIMO
COOﬁu.laTb npou3soauTeNnt 1 B OTBETCTBEHHbII OopraH rocyfapcrsa-yneHa, B KOTOPOM
npoxwusaeT nosb3osartesb wianun nayueHT.

00630p cBefeHUit 0 6€30MaCHOCTU U KITMHUYECKUX XapaKTepUCTUKax
https://ec.europa.eufinfofindex_en

TexHUuYeckuit pykoBoauTenb
Traute Kurz-Butzki
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cs VSEOBECNE POKYNY K PROTEZAM PRO PLASTIKU
TRMINKU A PRISLUSENSTVI

Pred klinickym pouZitim si pedlivé prectéte!

UGEL POUZITI: Protézy sttedniho ucha KURZ slouzi k &dstedné nebo to-
tdlIni ndhradé Fetézu lidskych sluchovych kstek pfi chirurgické indikaci.
Cilem je zajistit pokud mozno bezztrdtovy prevod zvuku mechanickou
cestou z bubinku na ovdiné okénko hlemyzdé.

Pislusenstvi

Spolednost KURZ doporuduje pouzivat origindini p¥islusenstvi, napt.

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127

« KURZ Meter s instrumentacnim tédckem REF 8000106
Indikace

Indikace pro rekonstrukei fetézu lidskych sluchovych kUstek pomoci pa-
sivni protézy do stfedniho ucha mdze byt ddna pfi t&chto onemocnénich:

« Otoskleréza / vrozend nehybnost tfminku

« Deformace stfedniho ucha s nepohyblivou ploténkou tfminku

« Revizni zdékroky pfi nedostateéném zlepsenf sluchu, napt. kvili disloka-
ci (jiz dfive voperované) protézy

Kontraindikace

« Alergie na titan

« Pripady, kdy postaéuji konzervativni [éSebné metody

« Akutni zanét stfedniho ucha, ktery mdze vést k dislokaci protézy

« Akutni a chronickd infekéni onemocnéni

« Obecné poruchy hojeni ran

« Dulezité! V pfipadé zdnétu sluchovodu nebo stfedniho ucha je kvi-
li riziku rozsiteni zdnétu do vnitiniho ucha kontraindikovdno jakékoli
otevieni vnitiniho ucha (perforace ploténky tfminku a &dstedné nebo
kompletni odstranéni ploténky tfrminku, tj. plastika tfminku).

« Tykd se pouze vyrobku protéza tfrminku NITIFLEX ze slitiny niklu a titanu
(nitinolu): alergie na nikl nebo slitiny niklu a titanu (nitinol). Aby bylo rizi-
ko alergické reakce co nejmensi, doporuduje se provést pred operaci
test na alergii. Implantdt z uvedenych materidld nesmi byt u pacientd
se zndmou alergif na nikl nebo slitiny niklu a titanu (nitinolu) pouZivan.

Mozné komplikace / nezdadouci G&inky

V pribéhu operace nebo po ni se mohou vyskytnout nezddouci U&inky
nebo mize dojit k poranéni. Béhem chirurgického zdkroku se operatér
dotykd jemnych kUstek a pohybuie jimi. To mize zpUsobit jejich poskozenf
pfi zékroku nebo infekci. Takové poskozeni mdze byt nevratné nebo ho Ize
napravit pouze pri reviznim zdkroku.

« Pooperaéni dislokace protézy

« Nekréza kovadlinky

« Opakovany, resp. pooperadni zdnét stfedniho ucha

«  Zdvrat

« Nedoslychavost v ddsledku po$kozeni vnitiniho ucha b&hem operace

« Podrdzdéni tkang, zjizveni, granulomy

« Perilymfatickd pi§tél

« Perforace bubinku

« Pogkozeni vnitfniho ucha s moznou hluchotou (surditas)

< Tinnitus

« Podrdzdéni nebo i poskozeni obli¢ejového nervu s moznou obrnou lic-
niho nervu (nap¥. poran&ni chordy tympani b&hem operace)

« Subluxace kovadlinky

«  Pohyblivd ploténka t¥fminku (floating footplate)

«  Z&dné zlepseni sluchu
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Pfedpokladany vzZivatel

Protézy stfedniho ucha KURZ a pfislusenstvi k nim sméji byt poskytovd-
ny pouze chirurgdm se specializaci v oboru ORL a pouze jimi smé&ji byt
pouzivdny.

VAROVANI / PREVENTIVNi OPATRENI

- Bé&hem operace

P¥i vyjimdni implantdtu z primdrniho obalu je tfeba se vyvarovat nechténé-
mu ohnuti, jinak mdZe dojit k poskozeni funkénosti implantdtu. Vybéru délky
implantované protézy je tfeba vénovat maximdinf pozornost, aby pozdsji ne-
dochdzelo k problémdm, napt. k dislokaci implantdtu nebo k rozvoji pfiznakd
ve vnitinim uchu (napf. zdvraf).

- Po operaci

Pokud se po operaci vytvofi granulom nebo perilymfatickd pistél, je treba
ihned zajistit nezbytnou lékarskou pédi.

- Operaéni technika

Protézy stfedniho ucha KURZ a pfislusenstvi k nim jsou uréeny k pouZziti na
operadnim sdle.

Operaéni techniku Ize na prikladu stapedotomie struéné popsat fakto:

« Plastika tfminku (pod mikroskopem) se provédi pokud mozno v celkové
anestezii.

« Endaurdini nebo retfroartikuldrni otevieni sttedniho ucha

« Vytvoreni tympanomeatdiniho laloku

« Uvolnéni anulus tympanicus

« Odklopeni bubinku ke zpfistupnéni bubinkové dutiny pfi zamezeni pora-
néni chorda tympani

«  Kyretdz posterosuperiorni stény kandlku k operaénimu zprehlednéni py-
ramidy

« Palpagni kontrola pohyblivosti sluchovych kistek a ploténky véetn&
palpaéni kontroly hlavice tfminku k potvrzeni diagnézy

« Separace skloubeni kovadlinky s tfminkem a tenotomie

. Cdstednd nebo kompletni krurotomie a odstranéni hlavice tfminku

«  VytvoFeni drobného otvoru v ploténce tfminku (stapedotomie), pokud
mozno laserem

« Operatér se specializaci v oboru ORL zvoli protézu podle anatomickych
vlastnosti a osikuldrniho defektu

« Vlozeni protézy tfminku do otvoru a zavéseni hlavice protézy do koneéné
polohy na dlouhy vybé&zek kovadlinky a jejf pfipevnéni krimpovdnim nebo
svorkami

« Ovéfeni dostatedné fixace protézy ke kovadlince

« Utésnénf pistu v otvoru tkdnf

« Repozice tympanomeatdiniho laloku a tampondda zvukovodu

- Informace k bezpeénosti pfi snimkovdni MR

Podmin&né& bezpedné pfi snimkovani MR (,conditional”) se silou magnetic-
kého pole 1,5 tesly, 3,0 tesly a 7,0 tesly. Podrobnéjsi informace najdete na
webu: www.kurzmed.com.

- Varovani

LékaF musi pacienta sezndmit s ndsledujicimi body: Pacienti s kovovym
implantdtem nesméiji byt ozarovdni mikrovinnym zdrenim. Silné zmény
okolniho tlaku (potdpéni, skoky do vody po hlavé, exploze, ohiiostroj atd.),
sport (napf. kontaktni sporty) a ndvétéva sauny (b&hem hojeni po zdkroku)
mohou vést k poskozenf struktur stfedniho ucha a pfipadné k poruse slu-
chu nebo rovnovdhy, a protfo je nutné se jich vyvarovat.
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- Sterilita

Protézy stfedniho ucha typu KURZ se doddvaiji sterilni. Obsah baleni je
sterilni za predpokladu, Ze obal je neposkozeny a neotevieny. Protézy
KURZ jsou sterilizovdny gama zdfenim za prisného dodrzovdni validova-
nych hodnot. Balenf, v némz je vyrobek uchovdvdn, smi byt otevieno az
bezprostfedné pred operaci.

- Opétovna sterilizace / pfiprava na opétovné pouziti

Protéza je uréena pouze na jedno pouZiti. Pffprava na opétovné pouZiti /
opétovnd sterilizace neni pfipustnd.

P¥i pripravé prislusenstvi na opétovné pouziti je tfeba postupovat podle
dokumentu ,Pokyny k pfipravé pro &isténi, dezinfekci a sterilizaci ndstroj
KURZ".

Konec zivotniho cyklu pfislusenstvi do znaéné miry zdvisi na jeho pouzivd-
ni, postupu pfi pfipravé na opétovné pouZiti, pouzivanych chemikdliich a
ptipadném poskozeni pouzivdanim.

- Uchovavani

Podminky uchovdavdni v neotevieném povodnim obalu: Uchovdveijte
v suchu pfi pokojové teploté, chrarite pred pfimym sluneénim svétlem.
Krdatkodobé vykyvy teploty a vihkosti jsou pfipustné. Baleni kazdé protézy

je oznageno &islem $arze a datem pouzitelnosti. Po uplynuti data pouzi-
telnosti uz protéza nesmi byt pouzivdna.

- Likvidace
Ridte se mistnimi predpisy pro likvidaci.
- Dokumentace

Vyrobce doporuduje zaznamendvat &islo Sarze a typ protézy do pacien-
tovy zdravotni dokumentace, do opera&ni zprévy a do prikazu implantétu
pomoci samolepicich &titkd.

NezZdadouci pfihody

Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu souvisejici s vyrobkem je tfeba hldsit
vyrobei a pfislusnému Ufadu v &lenském stdaté, v némz md uzivatel nebo
pacient bydlisté &i sidlo.

Souhrnné Udaje o bezpeénosti a klinickych vliastnostech
https://ec.europa.eu/info/index_en

Technicky manazer
Traute Kurz-Butzki
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sr OPSTE INFORMACIJE O PROTEZAMA | PRIBORU
ZA STAPEDOPLASTIKU

Molimo da paZljivo proditate pre klinicke primene!

NAMENA: Proteze za srednje uvo kompanije KURZ principijelno sluze za
parcijalnu ili totalnu zamenu lanca slusnih kos&ica oveka ako postoji hi-
rurska indikacija. Cilj tog zahvata je da se zvuéna energija po moguéno-
sti bez gubitaka prenosi mehani¢kim putem od bubne opne do ovalnog
prozora kohlee.

Pribor

Kompanija KURZ preporuduje upotrebu originalnog pribora kao $to su

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188

«  Soft-CliP Hook REF 8000127

< Merniinstrument sa tacnom REF 8000106
KURZ Meter

Indikacije

Sledede osnovne bolesti mogu predstavljati indikaciju za ugradnju pasiv-
ne proteze srednjeg uva za rekonstrukciju lanca sludnih kosdica Soveka:

« otoskleroza / kongenitalna fiksacija uzengije

« malformacija srednjeg uva sa fiksiranom bazom

« revizioni zahvati zbog nedovolinog pobolj$anja sluha, npr. usled dislo-
kacije (prethodno ugradene) proteze

Kontraindikacije

« Alergija na titan

« Sluéajevi u kojim su dovoljne konzervativhe metode leGenja

« Akutno zapalienje srednjeg uva koje moze da dovede do dislokacije
proteze

« Akutne i hroniéne zarazne bolesti

« Opste smetnje u zarastanju rana

« Vazno! U sluéaju zapalienja u slusnom organu i/ili u srednjem uvu je
svako otvaranje unutrasnjeg uva (perforacija baze uzengije kao i deli-
mi&no ili potpuno uklanjanje baze uzengiie (stapedoplastika)) kontrain-
dikovano zbog rizika od prenosa procesa zapalienja u unutrasnje uvo.

«  Samo za proizvod NITIFLEX stapes proteza od legure nikla i titana (ni-
finol): alergija na nikal ili legure nikla i titana (nitinol). Kako bi se rizik
od alergije sveo na najmanju mogudu meru, preporuduje se da se pre
operacije obavi testiranje na alergije! Kod pacijenata sa poznatom
alergijom na nikal ili legure nikla i titana (nitinol) ne sme da se postavlja
implantat od navedenih materijala.

Moguée komplikacije / nezeliena dejstva

Moguda nezeliena dejstva / o$tedenja mogu da se jave tokom ili nakon
operacije. U okviru hirur§kog zahvata dodiruju se i pomeraiju fine kostane
strukture, §to za posledicu moze imati operativho prouzrokovanu traumu
ili nastanak infekeije. Ta o$tec¢enja mogu da budu ireverzibilna ili takva da
mogu da se koriguju samo revizionim zahvatom.

« Postoperativna dislokacija proteze

« Nekroza nakovnja

« Ponavljaju¢e odn. postoperativho zapaljenje srednjeg uva

« Vrtoglavica

« Nagluvost u unutrasnjem uvu nakon infraoperafivne fraume

« lIritacija tkiva / stvaranje oziljaka / granulomi

< Perilimfna fistula

« Perforacija bubne opne

. Ogtedenje unutrasnjeg uva do gluvode (surditas)

« Tinitus

- lIritacija ili ak o$tec¢enije Zivca lica do facijalne pareze (npr. intraope-
rativna povreda bubne vrpce (chorda tympani)
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«  Subluksacija nakovnija
«  Pokretna baza (floating footplate)
« lzostanak pobolij$anija sluha

Predvideni korisnici

Proteze za srednje uvo i pribor kompanije KURZ smeju da se isporuéuju samo
specijalizovanim ORL hirurzima koji su njihovi jedini predvideni korisnici.

UPOZORENJA / MERE OPREZA

- Intraoperativno

Prilikom vadenija implantata iz primarnog pakovanja obavezno mora da se
izbegava nehotiéno savijanje jer inade moze da dode do funkcionalnog
ostedenja implantata. DuZina proteze koja treba da se ugradi mora da se
izabere maksimalno pazljivo kako bi se izbegli kasniji problemi kao $to su
dislokacija implantata ili simptomatika unutrasnjeg uveta kao npr. vrtogla-
vica.

- Postoperativno

Ako postoperativno dode do pojave granuloma ili perilimfne fistule, smesta
moraju da se preduzmu neophodne medicinske mere.

- Operativne tehnike

Proteze za srednje uvo i pribor kompanije KURZ predvideni su za opera-
tivnu primenu.

OP tehnika se na primeru stapedotomije ukratko moZe opisati na slededi

nagdin:

« pozelino je da se stapedotomija (pod mikroskopom) obavlija pod punom
narkozom

« endauralno ili retroarikularno otvaranije srednjeg uva

« podizanje timpanomeatalnog reznja

« odvajanje anulusa timpanikusa

« nabiranje bubne opne da bi se otvorio kavum timpani pri ¢emu treba
izbedi povredu bubne vrpce

« kiretaza postersuperiornog zida kanala da bi se omogudio bolji pogled
na piramidu

« provera pokretljivosti slugnih ko$¢&ica i baze palpacijom, ukljudujudi pal-
paciju glave uzengije, da bi se potvrdila dijagnoza

« odvajanje zgloba nakovnija i uzengije sa tenotomijom

« parcijalna ili kompletna krurotomija i uklanjanije glave uzengije

- fenestracija baze (stapedotomija), ako je moguée laserom

« specijalizovani ORL hirurg bira protezu uzimajuéi u obzir anatomske
uslove i osikularnu deformaciju

« uvodenie stapes proteze u fenestraciju i postavljanje glave proteze u
krajnju poziciju na dugom kraku nakovnja pomodu stezanja, spajanja

« potvrda dovoline prié¢vr§éenosti proteze za nakovanj

« zatvaranije dela klipa pored fenestracije tkivom

- vradanje timpanomeatalnog reznja i postavljanje tamponade slusnog
kanala

- Informacije o bezbednosti tokom MR snimanja

Uslovno bezbedno za MR (,Conditional’) za 1,5 tesle, 3,0 tesle i 7,0 tesli.
Detaline informacije potrazite na: www.kurzmed.com

- Upozorenje

Lekar pacijenta mora da informi$e o slede¢im tackama: Pacijenti sa me-
talnim implantatima ne smeju da se izlazu mikrotalasnom zradenju. Velike
promene okolnog pritiska (ronjenje, skokovi na glavu u vodu, eksplozije,
vatrometi itd.), sportske aktivnosti (npr. kontaktni sportovi) kao i posete
sauni (u fazi zarastanja) mogu da o$tete strukture srednjeg uva i/ili da
dovedu do ostedenja sluha i osedaja ravnoteze i zbog toga treba da
se izbegavaju.

29



- Sterilnost

Proteze za srednje uvo koje proizvodi kompanija KURZ isporuduju se steril-
ne. Sadrzaj pakovanija je sterilan pod uslovom da pakovanije nije ostede-
no ili otvoreno. Proteze kompanije KURZ se sterilizuju gama zra¢enjem vz
striktno pridrzavanje preporuka za validaciju. Pakovanje sme da se otvori
samo heposredno pre operacije.

- Resterilizacija / ponovna obrada

Proteza je namenjena samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna obrada /
resterilizacija nije dozvoljenal

Prilikom ponovne obrade pribora mora se slediti ,Uputstvo za &iséenje, de-
zinfekciju i sterilizaciju instrumenata KURZ".

Na duzinu veka trajanja pribora u velikoj meri uti¢e nacin kori§éenja, po-
stupak pripreme, primenjene hemikalije i eventualna ostedenja tokom ko-
riséenja.

- Skladistenje

Uslovi skladistenja u sluaju neotvorenog originalnog pakovanija: na suvom
mestu i sobnoj temperaturi, zasti¢eno od direktnog sunéevog zradenja.
Kratkotrajna odstupanja temperature i vilage su dozvoliena. Pakovanje
svake proteze je oznageno brojem serije (LOT) i rokom trajanja. Nakon
isteka roka trajanja proteza vise ne sme da se ugraduje.

- Odlaganje na otpad

Molimo da postujete propise o odlaganju na otpad koji su vazedi za Vasu
drzavu.

- Dokumentacija

Proizvoda& preporuéuje da broj serije (LOT) i tip proteze upiete na nale-
pnice koje ¢ete zalepiti u karton pacijenta, izvestaj o operaciji (operativnu
listu) i evidencionu knijizicu implantata.

Nezeljeni dogadaiji

Svi ozbilini nezelieni dogadaiji u vezi sa proizvodom moraju da se prijave
proizvodadu i nadleznom organu drzave &lanice u kojoj se nalazi korisnik
i/ili pacijent.

Pregled o bezbednosti i klini¢koj efikasnosti
https://ec.europa.eu/info/index_en

Tehnicki menadzer
Traute Kurz-Butzki
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p| OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE PROTEZ DO
STAPEDOPLASTYKI | WYPOSAZENIA DODATKOWEGO

Doktadnie przeczytaé przed zastosowaniem klinicznym!

PRZEZNACZENIE: Protezy ucha $rodkowego KURZ sq z zasady prze-
znaczone do czesdciowego lub catkowitego zastgpienia ludzkiego tan-
cucha kosteczek stuchowych we wskazaniach chirurgicznych. Celem
jest przeniesienie energii akustycznej mozliwie bez strat na drodze me-
chanicznej z btony bebenkowej do okienka owalnego slimaka.

Wyposazenie dodatkowe

KURZ zaleca stosowanie oryginalnego wyposazenia dodatkowego, takie-
go jak

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
« KURZ Meter z tacq REF 8000106

Wskazania

Nastepujgce choroby podstawowe mogg prowadzi¢ do wskazania do zasto-
sowania pasywnej protezy ucha srodkowego do rekonstrukgeiji ludzkiego tari-
cucha kosteczek stuchowych:

« Ofoskleroza / wrodzone unieruchomienie strzemigczka

« Deformacija ucha $rodkowego z nieruchomaq ptytkg strzemigezka

« Zabiegi rewizyjne z powodu niewystarczajgcej poprawy stuchu np.
wskutek przemieszczenia (wezesniej wprowadzonej) protezy

Przeciwwskazania

« Uczulenie na tytan

« Przypadki, w ktérych wystarczajgce sq zachowawcze metody leczenia

« Ostre zapalenie ucha srodkowego, ktére moze prowadzi¢ do przemiesz-
czenia protezy

« Ostre i przewlekte choroby zakazne

« Ogdlne zaburzenia gojenia ran

« Wazne! W przypadku stanu zapalnego w przewodzie stuchowym i/lub
uchu srodkowym kazde otwarcie ucha wewnetrznego (perforacia ptytki
strzemigczka oraz czgsciowe lub catkowite usuniecie ptytki strzemigczka
(stapedoplastyka)) sq przeciwwskazane z powodu ryzyka zawleczenia
procesu zapalnego do ucha wewnetrznego.

« Dotyczy tylko produktu Proteza strzemigczka NITIFLEX ze stopu niklowo-
-tytanowego (nitinol): uczulenie na nikiel lub stopy niklowo-tytanowe (niti-
nol). W celu zmniejszenia ryzyka uczulenia przed operaciq zalecane jest
wykonanie testu uczuleniowego! W przypadku pacjentéw ze stwierdzo-
nym uczuleniem na nikiel lub stopy niklowo-tytanowe (nitinol) nalezy zrezy-
gnowad ze stosowania implantu wykonanego z wymienionych materiatéw.

Mozliwe powiktania / dziatania niepozgdane

W czasie lub po operacji mogqg wystqpi¢ potencjalne negatywne skutki /
uszkodzenia. W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane sq
delikatne struktury kostne, co moze prowadzié¢ do spowodowanego ope-
racjg urazu lub do zakazenia. Takie uszkodzenia mogg byé nieodwracalne
lub korekta moze by¢ mozliwa wytgcznie w zabiegu rewizyjnym.

« Pooperacyjne przemieszczenie protezy

«  Martwica kowadetka

« Nawracajgce lub pooperacyjne zapalenie ucha srodkowego

« Zawroty glowy

« Ostabienie stuchu zalezne od ucha wewnetrznego wskutek urazu srédo-
peracyjnego

« Podraznienie tkanek / bliznowacenie / ziarniniaki

« Przetoka perylimfatyczna

« Przebicie btony bebenkowej

« Uszkodzenie ucha wewnetrznego az do gtuchoty

« Szum w uszach

« Podraznienie lub nawet uszkodzenie nerwu twarzowego az do porazenia
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nerwu twarzowego (np. uraz struny bebenkowej podczas operacii)
«  Krwawienie
« Podwichnigcie kowadetka
« Ruchoma ptytka strzemigezka (floating footplate)
« Brak poprawy stuchu

Przewidziani uzytkownicy

Protezy ucha srodkowego KURZ i wyposazenie dodatkowe mogq byé sprze-
dawane wylgeznie wyspecijalizowanym chirurgom otolaryngologom i uzy-
wane przez nich.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI

- Podczas operacii

Podczas wyjmowania implantu z opakowania podstawowego nalezy bez-
wzglednie unika¢ niezamierzonego wygiecia, poniewaz w przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia implantu. Wyborowi diugosci protezy do im-
plantacii nalezy poswiecié najwiekszg uwage, aby zapobiec pdzniejszemu
wystgpieniu takich problemdw jak przemieszczenie implantu lub objawy ze
strony ucha wewnetrznego, np. zawroty glowy itp.

- Po operaciji

Jesli w okresie pooperacyjnym wytworzy sie ziarniniak lub przetoka perylim-
fatyczna, nalezy bezposrednio podjq¢ konieczne dziatania medyczne.

- Technika operacyjna

Protezy ucha srodkowego KURZ i wyposazenie dodatkowe sq przeznaczone

do stosowania w sali operacyijnej.

Technike operacyjng mozna w skrécie opisaé w nastgpujgey sposdb na

przyktadzie stapedotomii:

- stapedoplastyke przeprowadza sie (pod kontrolg mikroskopowq) przede
wszystkim w znieczuleniu ogdlnym

« wewngtrzuszne lub pozauszne otwarcie ucha srodkowego

« wytworzenie ptata bebenkowo-przewodowego

« oddzielenie pierscienia bebenkowego

« odchylenie btony bebenkowej w celu otwarcia jamy bebenkowej, unika-
nie przy tym urazu struny bebenkowej

« kiretowanie tylno-gdrnej $ciany przewodu w celu lepszej widocznosci
piramidy

« w celu potwierdzenia rozpoznania palpacyjne sprawdzenie ruchomosci
kosteczek stuchowych i ptytki strzemigczka, w tym palpacyine sprawdze-
nie gtéwki strzemigczka

« oddzielenie stawu kowadetkowo-strzemigczkowego i tenotomia

« czesciowe lub catkowite usunigcie ramion strzemigczka i usunigcie gtéw-
ki strzemiqczka

« fenestracja ptytki strzemigezka (stapedotomia), najlepiej laserowo

« wyspecjalizowany chirurg otolaryngolog dobiera proteze przy uwzgled-
nieniu warunkéw anatomicznych i wady kosteczkowej

« wprowadzenie protezy strzemigczka w fenestracje i umieszczenie gtéwki
protezy w potozeniu ostatecznym przy odnodze dtugiej kowadetka po-
przez zaciskanie, klipsowanie

« potwierdzenie wystarczajgcego zamocowania protezy na kowadetku

« uszczelnienie czegsci piston wokdt fenestracii tkankami

« repozycja ptata bebenkowo-przewodowego i zatozenie opatrunku prze-
wodu stuchowego

- Informacije na temat bezpi istwa w $rodowisku MR:

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku MR (,Conditional”) dla 1,5 T,
3,0 Ti 70 T. Bardziej szczegdtowe informacije, patrz strona internetowa:
www.kurzmed.com

- Ostrzezenie

Lekarz musi poinformowad pacjenta o nastepujgcych punktach: pacjenci
z metalowymi implantami nie mogq byé poddawani promieniowaniu mikro-
falami. Silne wahania cisnienia otoczenia (nurkowanie, skok na gtéwke do
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wody, eksplozje, fajerwerki itp.), sport (np. sporty kontaktowe) oraz wizyty w
saunie (w fazie gojenia) mogq uszkodzié struktury ucha srodkowego i/lub
prowadzi¢ do zaburzeri zmystu stuchu i réwnowagi i z tego powodu nalezy
ich unikad.

- Sterylnosé

Protezy ucha $rodkowego Kurz sq dostarczane w stanie sterylnym. Zawar-
to$é opakowania jest sterylna, jesli opakowanie nie bylo uszkodzone lub
otwarte. Protezy KURZ sq sterylizowane promieniowaniem gamma ze $ci-
stym zachowaniem wytycznych walidaciji. Opakowanie do przechowywania
mozna otworzyé dopiero bezposrednio przed operaciq.

- Ponowna sterylizacja / przygotowanie do ponownego uzycia

Proteza jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Przygotowanie
do ponownego uzycia / ponowna sterylizacja sq niedopuszczalne!

W przypadku przygotowania wyposazenia dodatkowego do ponownego
uzycia nalezy przestrzegad ,Instrukciji czyszczenia, dezynfekeiji i sterylizacii
narzedzi KURZ".

Koniec cyklu uzytkowania wyposazenia dodatkowego jest w znacznym
stopniu uzalezniony od sposobu uzytkowania, procesu przygotowania do
uzycia, stosowanych substanciji chemicznych i ewentualnych uszkodzen
spowodowanych uzytkowaniem.

- Przechowywanie

Warunki przechowywania w przypadku nieotwartego opakowania oryginal-
nego: Przechowywadé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej, chro-
nigc przed bezposrednim nastonecznieniem. Dozwolone sq krétkotrwate
wahania temperatury i wilgotnosci. Opakowanie kazdej protezy jest ozna-
czone numerem serii i ferminem waznosci. Nie wolno implantowad protezy
po uptywie terminu waznosci.

- Usuwanie

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw dotyczgeych usuwania.

- Dokumentacja

Producent zaleca zaprotokotowanie numeru serii i typu protezy w karcie
pacjenta, opisie operacii i karcie implantu za pomocg naklejanych etykiet.

Incydenty
Wszelkie rodzaje powaznych incydentéw zwigzanych z produktem nalezy
zgtaszaé producentowi oraz wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskie-

go, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikéw klinicznych
https://ec.europa.eu/info/index_en

Dyrektor ds. technicznych
Traute Kurz-Butzki
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da GENERELLE HENVISNINGER TIL PROTESERNE
TIL STAPESPLASTIK OG TILBEHZR

Laes denne vejledning grundigt for klinisk anvendelse!

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE: Grundiceggende fungerer KURZ
mellemgreproteser som en delvis eller komplet erstatning af menneskets
hereknoglekcede ved kirurgisk indikation. Mdlet er at overfere lydener-
gien sé tabsfrit som muligt mekanisk fra frommehinden til cochleas ovale
vindue.

Tilbehor

KURZ anbefaler, at der anvendes originalt tilbehgr som

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  KURZ Meter med tray REF 8000106
Indikationer

Fglgende tilgrundliggende sygdomme kan resultere i en indikation for en
passiv mellemgreprotese fil rekonstrukfion af den menneskelige hgreknog-
lekcede:

- Otosklerose / kongenital stigbgijlefiksering

« Misdannelse af mellemgret med fikseret fodplade

« Reuvisionsindgreb pga. utilstraekkelig forbedring af hgrelsen, f.eks.
grundet dislokation af den (fidligere implanteret) protese

Kontraindikationer

« Allergi over for titan

« Tilfeelde, hvor konservative behandlingsmetoder er tilstraekkelige

« Akut mellemgrebetcendelse, hvilket kan medfgre en dislokation af pro-
tesen

« Akutte og kroniske infektionssygdomme

« Generelle sérhelingsforstyrrelser

- Vigtigt! | filfcelde af en betaendelse i haregangen og/eller i mellemgret
er enhver dbning af det indre gre (en perforation af stapesfodpladen
samt den delvise eller komplette fiernelse af stapesfodpladen) kon-
traindiceret pga. risiko for spredning af betcendelsesprocessen i det
indre gre.

« Vedrgrer kun produktet NITIFLEX stapesprotes af nikkel-fitanlegering
(nitinol): Allergi over for nikkel eller nikkel-titanlegering (nitinol). For at
minimere risikoen for en allergi anbefales det at foretage en allergitest
for operationen! Ved patienter med kendt allergi over for nikkel eller
nikkel-titanlegeringer (nitinol) skal der ses bort fra anvendelsen af et
implantat af de nasvnte materialer.

Mulige komplikationer / ugnskede bivirkninger

Der kan opstd mulige ufordelagtige konsekvenser / beskadigelser under
eller efter operationen. Inden for rammerne af det kirurgiske indgreb berg-
res og bevaeges de frie knoglestrukturer, hvilket kan medfere et operativt
betinget traume eller en infektion. Disse beskadigelser kan vcere irreversi-
ble eller kun udbedres under et revisionsindgreb.

« Postoperativ dislokation af protesen

« Incus-nekrose

« Tilbagevendende hhv. postoperativ mellemgrebetcendelse

«  Svimmelhed

< Nedsat hgrelse i det indre gre efter intraoperativt fraume

« Veevsirritation / ardannelse / granulomer

«  Perilymph-fistel

« Perforation af trommehinden

« Skade af det indre gre indfil devhed (surditas)

< Tinnitus

« lrritation eller endda beskadigelse af ansigtsnerves indtil ansigtslam-
melse (f.eks. intraoperative kvaestelse af chorda tympani)
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« Incus subluxation
- Bevaegelig fodplade (floating footplate)
« Ingen forbedring af hgrelsen

Beregnede brugere

KURZ-mellemgreproteser og tilbeher mé udelukkende leveres til specialise-
rede @NH-kirurger og anvendes af disse.

ADVARSELSHENVISNINGER /
FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

- Intraoperativt

Under udtagningen af implantatet fra den primoere emballage skal man ube-
finget undgd en utilsigtet bukning, da implantatets funktion ellers kan blive
beskadiget. Man skal voere ekstrem omhyggelig med at vaelge af loengden
af den protese, der skal implanteres, med henblik pé& at forebygge senere
problemer som opst&et dislokation af implantatet eller symptomatik i det in-
dre gre, f.eks. svimmelhed.

- Postoperativt

Hvis der postoperativt opstdr et granulom eller en perilymph-fistel, skal man
straks pdbegynde den ngdvendige medicinske behandling.

- Operationsteknik

KURZ-mellemgreproteser og tilbehar er beregnet fil operationsanvendelse.
Operationsteknikken kan kort beskrives ved stapedotomi som eksempel:

- En stapesplastik udferes (under mikroskopisk visning) fortrinsvist under
fuldnarkose

« Endaural eller retroaurikulcer dbning af mellemegret

« Dannelse af tympano-meatal lap

« Lasning af anulus tympanicus

« Tilbagefoldning af trommehinden for at &bne trommehulen, undgd i den
forbindelse skade chorda tympani

« Curettering af den postero-superiore kanalvceg for bedre syn pd pyra-
miden

«  Med henblik p& at bekroefte diagnosen kontrol af hgreknoglernes be-
veegelighed og fodpladen ved hjcelp af palpation, inklusive palpation
af stapeshovedet

« Separation af ambolt-stapes-leddet plus tenotomi

« Partiel eller komplet krurotomi og fiernelse af stapeshovedet

« Fenestrering af fodpladen (stapedotomi), fortrinsvist med en laser

- Den specialiserede @NH-operater veelger protesen under hensynta-
gen fil de anafomiske forhold og den ossikulcere defekt

- Indfering af stapesprotesen i fenestreringen og anbringelse af protese-
hovedet p& dens endegyldige position p& amboltforsatsen ved crimp-
ning, klipning

«  Bekroeftelse aof den tilstraekkelige fiksering af protesen p& ambolten

« Toetning af pistonandelen omkring fenestreringen med vcev

« Repositionering af den tympano-meatale lap og anlaegning af hgre-
gangstamponade

- Information om MR-sikkerhed

Betinget MR-sikker (,Conditional’) ved 1,5 tesla, 3,0 tesla og 7,0 tesla. For
detalierede informationer, se hiemmesiden: www.kurzmed.com

- Advarsel

Loegen skal oplyse patienten om fglgende punkter: Patienter med metal-
liske implantater mé ikke bestréles med mikrobglger. Kraftige variationer i
omgivelsestrykket (dykning, hovedspring i vandet, eksplosioner, fyrvaerkeri
osv.), sport (f.eks. kontaktsport) samt saunabesegg (i helingsfasen) kan be-
skadige strukturerne i mellemgret og/eller forstyrre hgre- og ligevaegts-
sansen og skal derfor undgds.
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- Sterilitet

KURZ-mellemgreproteser leveres i steril tilstand. Indholdet af emballagen
er sterilt under forudscetning af, at emballagen ikke er beskadiget eller &b-
net. KURZ-proteserne bliver steriliseret med gammastréling under streng
overholdelse af valideringsforskrifterne. Emballagen mé farst dbnes umid-
delbart fgr operationen.

- Resterilisation / ny klarggring

Protesen er kun beregnet fil engangsbrug. Det er ikke tilladt at foretage en
ny klargering / resterilisation!

| forbindelse med ny klarggring af tilbehgr skal man overholde "Anvisning
til oparbejdning, rengering, desinfektion og sterilisation af KURZ-instru-
menter”.

Afslutningen aof tilbehgrets livscyklus bestemmes i betydelig grad af bru-
gen, oparbejdningsprocessen, de anvendte kemikalier og eventuelle be-
skadigelser som fglge af brugen.

- Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved udbnet original emballage: Skal opbevares
tort ved stuetemperatur, beskyttet mod direkte solindstraling. Kortvarige
udsving i tfemperaturen og fugtigheden er tilladt. Emballagen til hver pro-
tese er maerket med et batch-nummer (LOT) og en udlgbsdato. Protesen
ma ikke implanteres efter dens udlgbsdato.

- Bortskaffelse

Overhold de nationale forskrifter for bortskaffelse.

- Dokumentation

Det anbefales af producenten at notere batch-nummeret (LOT) og prote-

setypen i patientens journal, operationsrapporten og implantatpasset ved
at anvende klistermaerkerne.

Hcendelser

Enhver type alvorlig hcendelse, der er opstdet i forbindelse med produktet,
skal meddeles producenten samt de ansvarlige myndigheder i den pd-
geeldende medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Resumé af sikkerheden og den kliniske effekt
https://ec.europa.eu/info/index_en

Teknisk manager
Traute Kurz-Butzki
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sv ALLMANNA ANVISNINGAR GALLANDE PROTESER
FOR STAPESPLASTIK OCH TILLBEHOR

Lés igenom texten grundligt fére klinisk anvéndning!

AVSEDD ANVANDNING: KURZ mellanéreproteser anvénds i princip for
att, i de fall kirurgi ar indicerat, ersatta delar av eller hela hérselbensked-
jan i det manskliga érat. Mdlet ér att pd mekanisk vag éverféra ljudener-
gin med minimala férluster frén trumhinnan till ovala fénstret p& cochlea.

Tillbehor
KURZ rekommenderar anvéndning av originalfilloehér som

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  KURZ Meter med korg REF 8000106

Indikationer

Féliande grundsjukdomar kan utgéra en indikation fér en passiv mellanére-
protes for rekonstruktion av den manskliga hérselbenskedian:

« Otoskleros / kongenital stigbygelfixering

« Missbildning i mellanérat med fixerad fotplatta

« Revisionsingrepp pd& grund av ofillraicklig hérselforbatiring t.ex. fill folid av
dislokation av (fidigare insatt) protes

Kontraindikationer

« Allergi mot titan

« Fall dar konservativa behandlingsmetoder ér fillréickliga

« Akut mellanéreinflammation som kan leda fill protesdislokation

« Akuta och kroniska infektionssjukdomar

« Allmanna problem med sérlékning

« Viktigt! Vid inflammation i hérselgdngen och/eller mellanérat &r det,
pé& grund av risken for att inflammationen éverférs till innerérat, kon-
fraindicerat att p& n&got séatt skapa en dppning till innerérat (perforera
stigbygelns fotplatta eller delvis eller fullstandigt avidgsna stigbygelns
fotplatta (stapesplastik)).

« Endast for produkten NITIFLEX stapesprotes av nickel-titanlegering
(nitinol): Allergi mot nickel eller nickel-titanlegeringar (nitinol). Fér att
minimera risken for allergi rekommenderas att ett allergitest utfors fore
operationen! Om patienten har en kénd allergi mot nickel eller nickel—-
fitanlegeringar (nitinol) fé&r inte implantat av dessa material anvandas.

Moéijliga komplikationer / biverkningar

Negativa félider / skador kan uppkomma under eller efter operationen. Det
kirurgiska ingreppet leder till att fina benstrukturer vidrérs och satts i rorel-
se, vilket kan ge upphov till operativt frauma eller infektion. Dessa skador
kan vara irreversibla eller krava &tgard i form av ett revisionsingrepp.

« Postoperativ protesdislokation

« Incusnekros

.« Aterkommande resp. postoperativ inflammation i mellanérat

. Yrsel

« Hoérselnedsdattning i innerérat efter intraoperativt trauma

« Vavnadsirritation / arrbildning / granulom

« Perilymfatisk fistel

« Perforation av trumhinnan

«  Skada p& innerérat som i vérsta fall resulterar i dévhet (surditas)

< Tinnitus

« Irritation eller ren skada p& ansiktsnerven som i svéra fall kan ge
upphov till facialispares (r.ex. intraoperativ skada p& chorda tympani)

« Subluxation av incus

« Rorlig fotplatta (floating footplate)

« Utebliven hérselférbatiring
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Avsedda anvandare

KURZ mellanéreproteser och tillbehér fér endast levereras till och anvén-
das av specialiserade éron-, nés- och halskirurger.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER

- Intraoperativt

P& grund av risken for skador som péverkar implantatets funktion &r det
mycket viktigt att se till att implantatet inte bojs av misstag nér det tas ut ur
produktférpackningen. For att motverka framtida problem som implantat-
dislokation och symtom frén innerérat (t.ex. yrsel) méste léngden pé& den
protes som ska implanteras véljas med stérsta omsorg.

- Postoperativt

Vid uppkomst av postoperativt granulom eller perilymfatisk fistel ska néd-
vandiga medicinska atgérder omedelbart sattas in.

- Operationsteknik

KURZ mellanéreproteser och tillbehoér ér avsedda fér anvéndning vid ope-
ration.

Operationstekniken kan utifrén exemplet stapedotomi sammanfattas p&
foéljande satt:

« En stapesplastik utférs foretrédesvis (med mikroskop) i generell anestesi.

« Endaural eller retroaurikular 6ppning av mellanérat

« Skapande av en tympanomeatal flik

« Lossande av anulus tympanicus

« Tillbakavikning av trumhinnan for att dppna trumhélan — har ér det
viktigt att undvika skador p& chorda tympani

« Skrapning av den postero-superiora kanalvéiggen med kyrett for battre
sikt mot pyramiden

« Kontroll av hérselbenens och fotplattans rérlighet genom palpation
(innefattande palpation av stigbygelhuvudet) for sékerstallande av di-
agnos

« Delning av férbindelsen mellan stéidet och stigbygeln samt tenotomi

« Partiellt eller kompleft avidgsnande av stigbygelns skanklar samt av-
lagsnande av stigbygelhuvudet

« Fenestrering av fotplattan (stapedotomi), féretrédesvis med laser

« Den specialiserade éron-, nés- och halskirurgen vdlier en protes med
héansyn fill de anatomiska férhéllandena och den ossikulara defekten.

« Inférande av stapesprotesen i fenestreringen och slutgiltig placering
av proteshuvudet mot stédets l&nga utskott genom krimpning / clip-
ping-teknik

« Kontroll av protesens fixering mot stéidet

« Tatning med vavnad runt pistongdelen vid fenestreringen

« Reposition av den tympanomeatala fliken och anléggning av hoérsel-
géngstamponad

- Information om MRT-sékerhet

MR-villkorlig (“conditional”) vid 1,5 tesla, 3,0 tesla och 7,0 tesla. Fér utférlig
information se webbplatsen: www.kurzmed.com

- Varning

Lakaren méste informera patienten om féljande: Patienter med implantat
av metall fé&r inte utsattas for mikrovaégsstralning. Kraftiga férandringar i det
omgivande trycket (f.ex. vid dykning, simhopp, explosioner, fyrverkerier),
idrottsutévande (t.ex. vid kontaktsporter) samt bastubad (under léknings-
fasen) kan skada strukturer i mellanérat och/eller leda fill paverkan p& hor-
sel- och balanssinnet och bér darfér undervikas.

- Sterilitet

KURZ mellanéreproteser levereras sterila. Férpackningens innehdll ér ste-
rilt om férpackningen inte skadats eller dppnats. KURZ proteser steriliseras
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med gammastrélning under strikt beaktande av validerade parametrar.
Forvaringsférpackningen fér inte éppnas férrén precis foére operations-
start.

- Omsterilisering / Rekonditionering

Protesen &r endast avsedd for engéngsbruk. Rekonditionering / omsteri-
lisering fér inte ske!

Vid rekonditionering av tillbehér méste "Anvisningar for rengéring, desinfi-
cering och sterilisering av KURZ-instrument” beaktas.

Tilloehorens livscykel ér i stor utstréckning beroende av anvandningen, re-
konditioneringsprocessen, de anvénda kemikalierna och eventuella skad-
or som uppkommer genom anvéandningen.

- Foérvaring

Férvaring av oéppnad originalférpackning: Férvaras torrt vid rumstem-
peratur, skyddat mot direkt solljus. Kortvariga véxlingar i temperatur
och Iuftfuktighet kan accepteras. Varje protesférpackning ar markt med
LOT-nummer och utg&ngsdatum. Protesen fér inte implanteras efter ut-
gdngsdatumet.

- Avfallshantering
Nationella bestémmelser gallande avfallshantering ska beaktas.
- Dokumentation

Tillverkaren rekommenderar att LOT-nummer och typ av protes registre-
ras i patientjournalen, i operationsjournalen och pd implantatkortet genom
anvandning av sjalvhaftande etiketter.

Incidenter

Allvarliga héandelser av alla slag som kan hénféras fill produkten méste
rapporteras till tillverkaren och fill den behériga myndigheten i den med-
lemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ér bosatt.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda
https://ec.europa.eu/info/index_en

Teknisk chef
Traute Kurz-Butzki
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no GENERELLE MERKNADER OM PROTESER FOR
PLASTISK KIRURGI AV STIGB@YLE OG TILBEH@R

Skal leses noye for klinisk bruk!

BRUKSFORMAL: KURZ mellomgreproteser brukes prinsipielt til delvis eller
fullstendig erstatning av benkjeden fra trommehinnen ved kirurgisk indi-
kasjon. Mdlet er & overfere lydenergi p& mekanisk vis fra trommehinnen il
det ovale vinduet i cochlea med minimalt tap.

Tilbehar
KURZ anbefaler & bruke original-tiloehgr som

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  KURZ Meter med korg REF 8000106

Indikasjoner

Fglgende primcere sykdommer kan fgre fil indikasjon av en passiv mel-
lomgreprotese for & rekonstruere ossiklene hos mennesker:

« Otosklerose / kongenital fiksering av stigbgyle

« Misdannelse av mellomgret med fiksert fotplate

« Revisjonsinngrep pd grunn av utilstrekkelig bedring av herselen, f.eks. p&
grunn av dislokasjon av (en fidligere innsatt) protese

Kontraindikationer

« Allergi mot titan

« Tilfeller hvor konservative behandlingsmetoder er tilstrekkelig

« Akutt betennelse i mellomgret som kan fgre til dislokasjon av protesen

« Akutte og kroniske infeksjonssykdommer

« Generelle problemer med sdrheling

« Viktig! Ved betennelse i gregangen og/eller mellomeret er enhver ép-
ning av det indre gret (perforasjon av stigbgylens fotplate og delvis eller
komplett fierning av stigbgylens fotplate (plastisk kirurgi av stigbayle))
kontraindisert p& grunn av risikoen for & overfgre betennelsesproses-
sen fil det indre gret.

« Gijelder kun produktet NITIFLEX stapesprotese av nikkel-titanlegering
(nitinol): Allergi mot nikkel eller nikkel-titanlegeringer (nitinol). Det anbe-
fales & utfere en allergitest fer operasjonen for & redusere risikoen for
allergi til et minimum! Hos pasienter med kjent allergi mot nikkel eller
nikkel-titanlegeringer (nitinol) m& man avstd fra & bruke implantat av de
nevnte materialene.

Mulige komplikasjoner / ugnskede bivirkninger

Det kan oppstd mulige negative effekter / skader under eller etter ope-
rasjonen. Innenfor rammen av et kirurgiske inngrep bergres og beveges
fine beinstrukturer, noe som kan fare til operasjonsbetinget traume eller til
infeksjon. Disse skadene kan vcere irreversible eller bare kunne korrigeres
med et revisjonsinngrep.

« Postoperativ dislokasjon av protesen

« Incus-nekrose

« Tilbakevendende eller postoperativ mellomgrebetennelse

«  Svimmelhet

« Nedsatt hersel pd indre gre etter intraoperativt traume

« Vevsirritasjon / arrdannelse / granulomer

« Perilymfefistel

« Perforasjon av trommehinne

« Skader p& det indre gret, i verste fall devhet (surditas)

«  Tinnitus

« lrritasjon av eller skader pd& ansiktsnerven, i verste fall facialisparese
(f.eks. intraoperativ skade p& chorda tympani)

« Incus subluksasjon

« Bevegelig fotplate (floating footplate)

« Bedring av hgrsel uteblir
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Tiltenkte brukere

KURZ mellomgreproteser og filbehgr skal kun leveres til spesialiserte
@NH-kirurger og brukes av slike.

ADVARSLER / FORSIKTIGHETSREGLER

- Intraoperativt

Nér implantatet tas ut av den indre emballasjen, er det tvingende ngd-
vendig & unngd utilsiktet beying, fordi det i motsatt fall kan oppsté feil pa
implantatets funksjon. Det md vies stor oppmerksomhet til valg av riktig
lengde pd protesen som skal implanteres, slik at senere problemer fore-
bygges, f.eks. dislokasjon av implantatet eller symptomer relatert til det
indre gret, som f.eks. svimmelhet osv.

- Postoperativ

Hvis det postoperativt oppstér granulom eller perilymfefistel, s& mé& det
umiddelbart startes med ngdvendige medisinske filtak.

- Operasjonsteknikk

KURZ mellomgreproteser og tilbeher er beregnet pd bruk pd operasjons-
saler.

OP-teknikken kan beskrives i kort form pd felgende mate, med stapedo-
tomi som eksempel:

- En plastisk kirurgi av stigbeyle utferes (med mikroskopisk visualisering)
fortrinnsvis under full narkose

« Endoral eller retroaurikulcer dpning av mellomeret

« Dannelse av en tympanisk klaff i meatus

« Lasning av anulus tympanicus

« Folde trommehinnen filbake til &pningen av cavus tympani;
unngd i denne forbindelse & skade chorda tympani

« Kyrettering av den postero-superiore kanalveggen for & f& bedre sikt
til pyramidebenet

«  Kontroll av ossiklenes og fotplatens bevegelighet giennom palpasjon,
inklusive palpasjon av capitulum stapedis, for & bekrefte diagnosen

- Atskillelse av ambolt- / stapes-leddet pluss tenotomi

« Partiell eller komplett crurotomy og fierning av capitulum stapedis

« Fenestrering av fotplaten (stapedotomi), fortrinnsvis med laser

« Den spesialisert @NH-kirurgen velger protese i samsvar med de anato-
miske forholdene og den ossikulcere defekten

« Innfgring av stapesprotesen i fenestreringen og plassering av prote-
sehodet i endelig posisjon i den lange amboltforlengelsen ved hijelp av
crimping, klipsing

- Bekreftelse av tilstrekkelig fiksasjon av protesen p&d ambolten

- Tetting av pistonandelen rundt fenestreringen med vev

«  Omplassering av den tympaniske klaffen i meatus og opprettelse av en
tamponade i gregangen

- Informasjon om MR-sikkerhet

Betinget MR-sikker ("Conditional”) for 1,5 tesla, 3,0 tesla og 7,0 tesla. Du finner
mer informasjon pd Internett: www.kurzmed.com

- Advarsel

Legen md informere pasienten om felgende punkter: Pasienter med im-
plantater av metall mé ikke utsettes for mikrobglgestrdling. Sterke sving-
ninger i omgivelsestrykket (dykking, stuping i vann, eksplosjoner, fyrver-
keri, osv.), idrett (f.eks. ulike typer kontaktsport) samt opphold i badstue
(i helingsfasen) kan fere til skader p& mellomerestrukturer og/eller feil p&
herselssans / likevekt og skal derfor unngds.
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- Sterilitet

Kurz-mellomgreproteser er sterile ved levering. Innholdet i forpakningen
er sterilt, forutsatt at forpakningen ikke er skadet eller &pnet. KURZ-prote-
ser steriliseres med gammastrdling, og foreskrevet validering overholdes
strengt. Den oppbevarte forpakningen mé ikke &pnes fer umiddelbart far
operasjonen.

- Ny sterilisering / dekontaminasjon

Protesen er kun fil engangsbruk. Dekontaminasjon / resterilisering er ikke
tillatt!

For dekontaminasjon av tilbehgr mé "Reprosesseringsinstruksjoner -
rengjgring, desinfeksjon og sterilisering av KURZ-instrumenter” overholdes.

Slutten pé tilbehgrets levetid avhenger i betydelig grad av bruk, prosedyre
for dekontaminasjon, anvendte kjemikalier og ev. skader under bruk.

- Oppbevaring

Oppbevaringsbetingelser for uépnet originalforpakning: Oppbevares tort
og ved romtemperatur, beskyttet mot direkte sollys. Kortvarige svingninger
i temperatur og fuktighet er fillatt. Forpakningen fil alle proteser er merket
med LOT-nummer og utlgpsdato. Protesen skal ikke implanteres etter ut-
lzpsdatoen.

- Avfallshéndtering

Overhold forskriffene om avfallsh&ndtering som gjelder i ditt land.

- Dokumentasjon

Produsenten anbefaler & notere LOT-nummer og protesetype i pasientens
journal, operasjonsrapporten og implantatpasset ved & bruke klistremer-
kene.

Hendelser

Alle typer alvorlige hendelser som stér i sammenheng med produktet, mé

rapporteres til tilvirker samt til ansvarlig myndighet i medlemsstaten hvor
brukeren og/eller pasienten har sitt faste oppholdssted.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
https://ec.europa.euv/info/index_en

Teknisk leder
Traute Kurz-Butzki
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lv VISPAREJAS NORADES PAR KAPSLISA PLASTIKAS
PROTEZEM UN PIEDERUMIEM

Uzmanigi izlasiet pirms kliniskas lieto$anas!

PAREDZETAIS LIETOJUMS: KURZ vidusauss protézes principd ir
paredzétas gadijumiem, kad pastav kirurdiskas indikacijas, lai daléji vai
pilniba aizvietotu cilvéka dzirdes kaulinu filtu. Mérkis — mehaniska cela
péc iespéjas bez zudumiem parvadit skanas enerdiju no bungadinas lidz
gliemeza ovalajam lodzinam.

Piederumi

KURZ iesaka izmantot origindlos piederumus, pieméram,

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
+  Soft-CliP Hook REF 8000127
« KURZ Meter ar paliktni REF 8000106
Indikacijas

Pasivas vidusauss protézes indikdcijas, lai rekonstruétu cilvéka dzirdes
kaulinu filtu, ir $adas pamatslimibas:

« Ofoskleroze / iedzimta kapslisa fiksacija

« Nepareizs vidusauss izveidojums ar fiksétu pamatni

- Revizijas operaciias, jo ir nepietiekams dzirdes uzlabojums, piem., (agrak
ievietotas) protézes dispozicija

Kontrindikacijas

- Alerdija pret titanu

«  Gadijumi, kad ir pietiekamas konservativas terapijas metodes

« AkOts vidusauss iekaisums, kas var izraisit protézes dispoziciju

- AkOtas un hroniskas infekciju slimibas

« Visparégji broces sadzisanas traucéjumi

« Svarigi! Ja dzirdes kandld un/vai vidusausi ir iekaisums, tad ir
kontrindicéta jebkada iekséjas auss atvérsana (kapslisa pamatnes
perforacija, k& arl daléja vai pilniga kapslisa pamatnes iznemsana
(kapslisa plastika)), jo pastav risks parnest iekaisuma procesu uz iek§éjo
ausi.

« Attiecas tikai vz izstraddjumu NITIFLEX kapslisa protéze no nikela-
titdna sakauséjuma (nitinola): alergija pret nikeli vai nikela-titGna
sakauséjumiem (nitinolu). Lai samazinatu alerdijas risku, pirmsoperacijas
perioda ieteicams veikt alergijas testu! Zinot par pacienta alergiju pret
nikeli vai nikela-titdna sakauséjumiem (nitinolu), jGatsakds no tadu
implantu izmanto$anas, kas izgatavoti no minétajiem materidliem.

lespéjamas komplikacijas / nevél blaknes

lespéjamas negativas izpausmes / bojdjumi var rasties operdacijas laika vai
péc operdcijas. Kirurgisko manipulaciju ietvaros tiek skarta un izkustinata
siko kaulinu struktOra; $adi var izraisit ar operdciju saistitu traumu vai
infekciju. Sie bojajumi var bot neatgriezeniski vai korigéjami tikai ar revizijas
operdaciju.

« Protézes pécoperativa dispozicija

« Laktinas nekroze

- Atkartots vai pécoperativs vidusauss iekaisums

« Reibonis

« Sensoneirdla vajdzirdiba péc operdcijas laika gotas traumas

« Audu kairingjums / rétas veido$ands / granulomas

« Perilimfas fistula

« Bungadinas perforacija

- lekséjas auss bojajums, pat lidz kurlumam (surditas)

« Tinits

« Sejas nerva kairinGjums vai bojdjums, iespéjama pat sejas nerva
paréze (piem., operdcijas laikd bojata chorda tympani)

« Lakfinas subluksacija

+ Kustiga pamatne (floating footplate)

« Nav dzirdes uzlabojuma
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Paredzétais lietotaijs

KURZ vidusauss protézes un piederumus drikst uzticét vienigi
specializétiem LOR kirurgiem, kuri tfos izmantos.

BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Operacijas laika

Iznemot implantu no primara iepakojuma, noteikti jGizvairas no nejausas
salieksanas, jo ta var ietekmét implanta funkciju. Vislieldkd uzmaniba
japievérs implantéjamas protézes garuma izvélei, lai nepielautu tadas
pécoperativas problémas k& implanta dispozicija vai iek$éjas auss
simptomatika, piem., reibonis.

- Péc operacijas

Ja pécoperdcijas periodd veidojas granuloma vai perilimfas fistula,
nekavéjoties jAuzsak nepieciesamas mediciniskds darbibas.

- Operacijas tehnika

KURZ vidusauss protézes un piederumi ir paredzéti izmanto$anai

operdcijas.

K& pieméru izmantojot stapedotomiju, operacijas tehniku var isi aprakstit

$adi:

«  Kapslisa plastiku (skatoties mikroskopa) ieteicams veikt pilna anestéziia

« Vidusauss endaurdla vai retroaurikulara atvérsana

« lzveido timpanomeatdlo léveri

« Annulus tympanicus atdali§ana

« Bungadinas atvilkS§ana atpakal, lai atvértu bungdobumu, turklat
izvairoties traumét chorda tympani

« Muguréjas-augséjas kandla sieninas kiretdza, lai labdk redzétu
piramidu

« Lai apstiprinatu diagnozi, dzirdes kaulinu un pamatnes kustiguma
kontrole ar palpaciju, ieskaitot ari kapslisa galvinas palpdciju

« Laktinas-kapslisa locitavas separdcija un tenotomija

« Daléja vai pilniga kdjinu un kapslisa galvinas nonemsana

« Pamatnes fenestracija (stapedotomija), ieteicams veikt ar I1Gzeru

« Specializétais LOR kirurgs izvélas protézi, nemot vérd anatomiskas
Tpatnibas un kaulina defektu

« Kapslisa protézes ievietosana fenestrdcijd un protézes galvinas
nostiprindSana galigaja pozicija pie laktinas gard izauguma, appreséjot
un lietojot klipsus

« Apstipringjums, ka protéze ir pietiekami labi nofikséta uz laktinas

« Kata dajas noblivésana ar audiem fenestrdcijas vieta

« Timpanomeatdld lévera repozicija un dzirdes kandla tamponddes
uzlik§ana

- Informacija par magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas drosibu

Nosaciti MR dross (“Conditional”) ar 1,5 teslam, 3,0 teslam un 7,0 teslam.
Plasaku informaciju mekléjiet timek|a vietné: www.kurzmed.com

- Bridinajums

Arsts informé pacientu par $adiem nosacijumiem: pacientus ar metala
implantiem nedrikst apstarot ar mikrovilniem. Izteiktas vides spiediena
svarstibas (nirsana, Iéciens uz galvas Odeni, spradzieni, ugunosana
u.c.), sports (piem., kontakta sporta veidi), ka ari saunas apmeklgjums
(atveselosanas fazeé) var bojat vidusauss struktoras un/vai izraisit dzirdes
un lidzsvara sajotas fraucéjumus, tapéc no tam ir jdizvairds.

- Sterilitate

KURZ vidusauss protézes tiek piegadatas sterila stavokli. lepakojuma
saturs ir sterils — ar priek§noteikumu, ka iepakojums nav bojats vai
atvérts. KURZ protézes tiek sterilizétas ar gamma stariem, stingri ievérojot

a4



validacijas nosacijumus. Uzglab&sanas iepakojumu drikst atvert tikai tiesi
pirms operdcijas.

- Resterilizacija / atkartota sagatavosana

Protéze ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota sagatavosana /
resterilizacija nav piejavjamal

Atkartoti sagatavojot piederumus, jGievéro “Sagatavosanas instrukcija par
KURZ instrumentu tiriSanu, dezinfekciju un sterilizaciju”.

Piederumu dzives cikla garums ir botfiski atkarigs no izmantojuma,
sagaftavoSanas procesd, izmantotajam  kimikalijgm un  varbotéjiem
bojdjumiem lietoSanas laika.

- Uzglabasana

Uzglabasanas noteikumi  neatvértad origindlaja iepakojuma: glabat
sausd vietd istabas temperatird, pasargdjot no tfiesSiem saules stariem.
Ir pielavjamas Tslaicigas temperatiras un mitruma svarstibas. Katras

protézes iepakojums ir markéts ar LOT numuru un deriguma terminu.
Protézi nedrikst implantét péc deriguma termina beigam.

- Utilizacija
levérojiet valsts specifiskos utilizacijas noteikumus.
- Dokumentacija

Razotdjs iesaka ar liméjamam etiketém ieprofokolét LOT numuru un
protézes veidu pacienta karté, operdcijas atskaité un implanta paseé.

Nelaimes gadijumi
Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir
nekavéjoties jGzino razotdjaom un tas dalibvalsts kompetentaijai iestadei,

kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas rezuméjums
https://ec.europa.euv/info/index_en

Tehniskais vaditajs
Traute Kurz-Butzki
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It BENDROJI INFORMACIJA APIE STAPEDOPLASTIKAI
SKIRTUS PROTEZUS IR PRIEDUS

Pries naudodami kliniskai atidZiai perskaitykite!
NAUDOJIMO PASKIRTIS: Principiniai KURZ vidurinés ausies protezai yra
skirti, esant chirurginei indikacijai, i$ dalies arba visiskai pakeisti Zmogaus

klausos kauliuky grandine. Tikslas yra, jei jmanoma, be nuostoliy mecha-
niskai perduoti garso energijg nuo ausies bognelio j ovaly sraigés langelj.

Priedai

KURZ rekomenduoja naudoti originalius priedus, tokius kaip
« SteadyCrimp Forceps REF 8000188

«  Soft-CliP Hook REF 8000127

«  KURZ Meter su padéklu REF 8000106
Indikacijos

Sie baziniai susirgimai gali boti laikomi pasyviojo viduriniosios ausies prote-
zo zmogaus klausos kauleliy grandinei rekonstruoti indikacija:

« Otoskleroze / kongenitaliné kilpos fiksacija

« Viduriniosios ausies apsigimimas su fiksuotu kilpos pamatu

« Revizinés operacijos dél nepakankamo klausos pageréjimo pvz.,
del (anksdiau jstatyto) protezo dislokacijos

Kontraindikacijos

« Alergija titanui

< Atvejai, kai pakanka konservatyviy gydymo metody

« Umus vidurinés ausies uzdegimas, galintis sukelti protezo dislokacija

«  Umios ir letineés infekcines ligos

« Bendrieji Zaizdy gijimo sutrikimai

«  Svarbu! Esant uzdegimui ausies kanale ir (arba) vidurinéje ausyje bet
koks vidinés ausies atvérimas (kilpos pamato plokstelés perforacija bei
dalinis arba pilnas kilpos pamato plokstelés pasalinimas (stapedoplas-
tika), dél uzdegiminio proceso isplitimo j viding ausj grésmés, yra kon-
traindikuotini.

« Taikoma tik produktui NITIFLEX kilpos protezas” i$ nikelio-titano lydinio
(nitinolio): Alergija nikeliui arba nikelio-titano lydiniams (nitinolivi). Sie-
kiant kaip jmanoma sumazinti alergijos rizikg, rekomenduojama pries
operacijg padaryti alergijos testg! Esant Zinomai paciento alergijai ni-
keliui arba nikelio-titano lydiniams (nitinoliui) naudoti implanto i minimy
medZiagy negalima.

Galimos komplikacijos / nepageidavjamas $alutinis poveikis

Galimas kenksmingas poveikis (suzalojimai) gali atsirasti operacijos metu
arba po jos. Per chirurging procedirg liediamos ir judinamos smulkios kau-
lo struktdros, todél galimos operacijos sukeltos fraumos arba infekcija. Sie
suzalojimai gali boti negriztami arba koreguojami tik revizine chirurgine
procedura.

« Pooperaciné protezo dislokacija

« Priekalo nekroze

« Pasikartojantis ar pooperacinis vidurinés ausies uzdegimas

« Galvos svaigimas

« Klausos praradimas vidinéje ausyje po operacines traumos

« Sudirginti audiniai / randai / granuliomos

«  Perilimfiné fistule

« Ausies bognelio praddrimas

- Vidinés ausies pazeidimas iki kurtumo (surditas)

« Spengimas ausyse

« Veido nervo dirginimas arba net ir pazeidimas iki veido paralyZiaus
(pvz., operacijos metu pazeista bugniné styga)

« Priekalo subluksacija

« Judi pamato plokstelé (floating footplate)

« Nepageréjusi klausa
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Numatytieji naudotojai

KURZ vidurinés ausies protezus ir priedus gali gauti ir naudoti tik speciali-
zuoti LOR chirurgai.

|SPEJAMOSIOS NUORODOS / ATSARGUMO PRIEMONES
- Operacijos metu

ISimant implantg i$ pirminés pakuotés butina saugotis, kad jis netydia ne-
b0ty sulenktas, nes tai gali pakenkti implanto veikimui. Siekiant apsisaugoti
nuo véliau atsirandandiy problemy, tokiy kaip implanto dislokacija arba
vidinéje ausyje sukelti simptomai, pvz., galvos svaigimas, ypatingai déme-
singai reikia parinkti implantuojamojo protezo ilgj.

- Po operacijos

Jeigu po operacijos susidaro granulioma arba perilimfiné fistule, reikia ne-
delsiant imtis reikalingy medicininiy veiksmy.

- Operacijos technika
KURZ vidurinés ausies protezai ir priedai skirti naudoti operacinéje.

Chirurging procedurg galima trumpai apibodinti remiantis stapedotomijos
pavyzdziu:

« Pageidauting, kad atliekant stapedoplastikg (naudojant mikroskopq)
b0ty taikoma bendroji nejautra

« Endauralinis arba retroaurikulinis vidurinés ausies atvérimas

« Timpanomeatalinio atvarto susiformavimas

« Anulus Tympanicus sprendimas

« Atlenkgami bognelj atidarykite bognelio erfme, iSvengdami chorda tim-
pani suzalojimo

- VirSutinio ir uZzpakalinio kanalo sienos kiuretavimas siekiant geresnio
piramidés matomumo

«  Norédami patvirtinti diagnoze, apdivopos budu patikrinkite klauso-
muyjy kaulivky ir pamato plokstelés judrumg, jskaitant kilpos galvutés
apdivopg

« Priekalo-kilpos sqnario atskyrimas ir tenotomija

« Daliné ar visapusiska krurotomija ir kilpos galvutés pasalinimas

«  Pamato ploksteles fenestracija (stapedotomija), pageidautina lazeriu

« Specializuotas LOR chirurgas protezqg parenka atsizvelgdamas j ana-
tomines sqlygas ir ossikuliarinj defektq

« Kilpos protezo jvedimas per fenestracijq ir protezo galvutés pritvirti-
nimas galutinéje padétyje prie ilgosios priekalo kojytés uZzspaudziant,
apkarpant

« Tinkamo protezo fiksavimo prie priekalo patvirtinimas

« Stomoklinés dalies sandarinimas aplink fenestracijg audiniais

- Timpanomeatalinio atvarto padéties koregavimas ir ausies kanalo tam-
ponada

- Informacija apie MRT saugq

Santykinai MT saugus (,conditional”) 1,5 tesla, 3,0 tesla ir 7,0 tesla. 18sa-
mesnés informacijos ieskokite internete adresu: www.kurzmed.com

- Ispéjimas

Gydytojas turi informuoti pacientq apie Sivos dalykus: pacienty su meta-
liniais implantais negalima vitinti mikrobangomis. Stiprds aplinkos slegio
svyravimai (nardymas, nérimas j vandenj galva Zemyn, sprogimai, fejer-
verkai ir t. 1.), sportas (pvz., sporto risys su artimu kontaktu) bei lankymasis

saunoje (gijimo laikotarpiu) gali pakenkti vidinés ausies struktoroms ir (arba)
sukelti klausos ir pusiausvyros sutrikimus ir todél to reikia vengti.

- Sterilumas
KURZ vidurinés ausies protezai tiekiami sterilUs. Pakuotés turinys sterilus,
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kol pakuoté nebuvo pazeista arba atidaryta. KURZ protezai sterilizuojami
gama spinduliais, grieztai laikantis patvirtinimo reikalavimy. Laikymo pa-
kuote galima atidaryti tik pries pat operacijq.

- Resterilizacija / pakartotinis apdorojimas

Protezas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Apdoroti / sterilizuoti pakar-
totinai draudziamal

Pakartotiniam priedy paruosimui botina laikytis ,KURZ instrumenty paruosi-
mo valymui, dezinfekavimui ir sterilizavimui instrukcijos”.

Priedy tinkamumo naudoti laiko pabaigqg daugiausia lemia jy naudojimas,
paruosimo procesas, naudojamos cheminés medziagos ir galimas suga-
dinimas naudojimo metu.

- Laikymas

Laikymo salygos originalioje pakuotéje: kambario temperatiroje, nuo tie-
sioginiy saulés spinduliy apsaugotoje sausoje vietoje. Toleruojami trum-
palaikiai temperatiros ir drégmés svyravimai. Kiekvieno protezo pakuoté

pazenklinta LOT numeriu ir galiojimo pabaigos data. Pasibaigus galiojimo
laikui protezo naudoti nebegalima.

- Salinimas

Atkreipkite démesj j Salyje galiojandius atlieky tvarkymo reikalavimus.

- Dokumentai

Gamintojas rekomenduoja protokoluoti LOT numerj ir protezo tipg paci-
ento korteléje, operacijos ataskaitoje ir implanto pase, naudojant lipnias
etiketes.

Incidentai

Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentq turi boti pranesta gaminto-
jui ir valstybés narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kom-
petentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka
https://ec.europa.euv/info/index_en

Techninis direktorius
Traute Kurz-Butzki
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ALGEMENE OPMERKINGEN OVER PROTHESES VOOR

ni DE STAPESPLASTIEK EN ACCESSOIRES

Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft voor gebruik goed door!

DOEL: In principe dienen KURZ middenoorprotheses voor het geheel of
gedeeltelik vervangen van de keten van gehoorbeentjes bij de mens,
indien er sprake is van een chirurgische indicatie daartoe. Het doel van
deze protheses is om de geluidsenergie mechanisch en met liefst zo min
mogelijk energieverlies van het frommelvlies over te brengen op het ova-
le venster van de cochlea.

Accessoires
KURZ raadt het gebruik van originele accessoires aan, waaronder

« SteadyCrimp Forceps ARTIKELNR. 8000188
«  Soft-CliP Hook ARTIKELNR. 8000127
«  KURZ Meter met tray  ARTIKELNR. 8000106

Indicaties

De volgende basisaandoeningen kunnen aanleiding geven tot de indicatie
voor een passieve middenoorprothese fer reconstructie van de menselijke
gehoorbeentjesketen:

« Ofosclerose / congenitale stijgbeugelfixatie

« Misvormingen van het middenoor, met gefixeerde voetplaat

« Revisie-ingrepen om redenen van onvoldoende verbetering van het ge-
hoor, bijv. door dislocatie van een (eerder geplaatste) prothese

Contra-indicaties

« Allergie voor titanium

« Gevallen waarin conservatieve behandelmethodes voldoen

« Acute middenoorontsteking, die tot een dislocatie van de prothese kan
leiden

« Acute en chronische infectieziekten

« Algemene wondgenezingsstoornissen

« Belangrijk! In het geval van een ontsteking in de gehoorgang en/of in
het middenoor bestaat er een contfra-indicatie voor elke opening van
het binnenoor (perforatie van de voetplaat van de stigbeugel en de ge-
deeltelijke of complete verwijdering van de voetplaat van de stijgbeugel
(stapesplastiek)), vanwege het risico van overdracht van het ontstekings-
proces naar het binnenoor.

« Heeft alleen betrekking op het product NITIFLEX Stapes Prothese, ge-
maakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol): allergie voor nikkel of nik-
kel-fitaniumlegeringen (nitinol). Om het risico van een allergie te beper-
ken, wordt voorafgaand aan de operatie een allergietest aangeraden! Bij
patiénten met een bekende allergie voor nikkel of nikkel-titaniumlegerin-
gen (nitinol), moet van toepassing van een implantaat van de genoemde
materialen worden afgezien.

Mogelijke complicaties / ongewenste bijwerkingen

Mogelike nadelige gevolgen / letsel kunnen zich zowel fijdens als na de
operatie voordoen. In het kader van de chirurgische ingreep worden fijne
botstructuren geraakt en bewogen, wat tot frauma of infectie als gevolg van
de operatie kan leiden. Dit letsel kan irreversibel zijn of kan mogelijk alleen
door een revisie-ingreep worden gecorrigeerd.

« Postoperatieve dislocatie van de prothese

« Incusnecrose

« Terugkerende resp. postoperatieve middenoorontsteking

« Duizeligheid

« Slechthorendheid van het binnenoor na intraoperatief trauma

«  Weefselirritatie / littekenvorming / granuloom

«  Perilymfefistel

« Trommelvliesperforatie

« Beschadiging van het binnenoor, tot doofheid (surditas) aan toe
« Tinnitus

« Irritatie of zelfs letsel van de aangezichtszenuw, tot facialisparese aan toe
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(bijv. intra-operatief letsel aan de chorda tympani)
« Incus-subluxatie
- Beweeglijke voetplaat (floating footplate)
« Uitblijven van verbetering van het gehoor

Beoogde gebruikers

KURZ middenoorprotheses en accessoires mogen uitsluitend worden
verstrekt aan en gebruikt door gespecialiseerde KNO-chirurgen.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN
- Intraoperatief

Bij het uit de primaire verpakking nemen van het implantaat moet onbedoeld
verbuigen ervan te allen tijlde worden voorkomen, aangezien er anders functio-
nele schade aan het implantaat kan optreden. Er moet ruim aandacht worden
besteed aan het kiezen van de juiste lengte van de te implanteren prothese, om
zo latere problemen, zoals dislocatie van het implantaat of binnenoorsympto-
miek, waaronder duizeligheid, te voorkomen.

- Postoperatief

Als er postoperatief een granuloom of een perilymfefistel ontstaat, dan
moeten direct de noodzakelijke medische maatregelen worden getroffen.

- Operatietechniek

KURZ middenoorprotheses en accessoires zijn bedoeld voor gebruik in de OK.

De operatietechniek kan aan de hand van het voorbeeld van de
stapedotomie in het kort als volgt worden beschreven:

- Een stapesplastiek wordt (onder microscopisch zicht) bij voorkeur onder
volledige narcose uitgevoerd

« Endaurale of retro-auriculaire opening van het middenoor

« Vorming van een tympano-meatale flap

« Losmaken van de annulus tympanicus

« Terugvouwen van het trommelvlies om de trommelholte te openen,
daarbij verwonding van de chorda tympani vermijden

« Curettage van de postero-superieure kanaalwand voor beter zicht op de
piramide

« Ter bevestiging van de diagnose confrole van de beweeglijkheid van de
gehoorbeentjes en de voetplaat door palpatie, inclusief palpatie van de
kop van de stijgbeugel

« Separatie van het aambeeld-stiigbeugel-gewricht plus tenotomie

« Gedeeltelijke of complete crurotomie en verwijdering van de kop van de
stiigbeugel

« Fenestratie van de voetplaat (stapedotomie), bij voorkeur met een laser

« De gespecialiseerde KNO-chirurg kiest de prothese, rekening houdend
met de anatomische omstandigheden en het ossiculaire defect

« Inbrengen van de stapesprothese in de fenestratie en aanbrengen
van de prothesekop aan zin definitieve positie aan het lange
aambeelduitsteeksel door crimpen, clippen

« Confroleren of de prothese voldoende aan het aambeeld gefixeerd is

« Afdichten van het pistonaandeel rond de fenestratie met weefsel

« Repositioneren van de tympano-meatale flap en aanleggen van een
gehoorgangtamponade

- Informatie over de veiligheid bij MRI-scans

In beperkte mate veilig bij MRI (‘conditional’) voor 1,5 Tesla, 3,0 Tesla en
7,0 Tesla. Raadpleeg voor gedetailleerde informatie onze internetpagina:
www.kurzmed.com.

- Waarschuwing

De arts moet de patiént wijzen op de volgende punten: Patiénten met
metalen implantaten mogen niet worden bestraald met microgolven. Sterke
schommelingen in omgevingsdruk (duiken, in het water springen met hoofd
naar beneden, explosies, vuurwerk etc.) sport (bijv. sommige vormen van
contactsport) en bezoeken aan de sauna (in de inhelingsfase) kunnen
schade aan de structuren van het middenoor veroorzaken en/of kunnen
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ertoe leiden dat het gehoor en het evenwicht verstoord kunnen raken en
moeten daarom worden vermeden.

- Steriliteit

KURZ middenoorprotheses worden steriel geleverd. De inhoud van de
verpakking is steriel, mits de verpakking niet is beschadigd of geopend.
KURZ protheses zijn onder strikte opvolging van de valideringsinstructies
gesteriliseerd met behulp van gammastraling. Open de bewaarverpakking
pas direct voor het implanteren.

- Hersterilisatie / voorbereiding voor hergebruik

De prothese is bedoeld voor eenmalig gebruik. Voorbereiding voor
hergebruik / hersterilisatie is niet toegestaan!

Voor de voorbereidijg voor hergebruik van accessoires moeten de ‘Instructies
voor reiniging, desinfectie en sterilisatie van KURZ-instrumenten' in acht
worden genomen.

Het einde van de levenscyclus van accessoires wordt in aanzienlijke
mate bepaald door het gebruik, het herverwerkingsproces, de gebruikte
chemicalién en eventuele beschadigingen door het gebruik.

- Opslag

Bewaaromstandigheden bij een ongeopende oorspronkelijke verpakking:
Droog bewaren bij kamertemperatuur en beschermd tegen direct zonlicht.
Tijdelijke schommelingen in temperatuur en vochtigheid zijin toegestaan. De
verpakking van elke prothese is voorzien van een batchnummer (LOT) en
een vervaldatum. De prothese mag na afloop van de vervaldatum niet meer
worden geimplanteerd.

- Afvoeren als afval

Volg de voorschriften voor het afvoeren van afval op die gelden voor uw
land.

- Documentatie

De fabrikant adviseert om het batchnummer (LOT) en het prothesetype met
behulp van de zelfklevende etiketten aan te geven op de patiéntenkaart, het
operatierapport en de implantaatpas.

Voorvallen
Leder ernstig voorval dat in verband met het product optreedt, moet worden

gemeld bij de fabrikant en bij de bevoegde autoriteiten van de lidstaat,
waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
https://ec.europa.eu/info/index_en

Technisch manager
Traute Kurz-Butzki
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tr STAPEDIOPLASTI PROTEZLERI VE AKSESUARLARI
iCIN GENEL BILGILER

Klinik uygulamadan énce lutfen dikkatle okuyun!

KULLANIM AMACI: Temel olarak KURZ orta kulak protezleri, cerrahi bir
endikasyon durumunda insan kulak kemikgik zincirinin kismen veya tama-
men degistiriimesi icin kullanilir. Hedef, ses enerjisini mekanik olarak kulak
zarindan kokleanin oval penceresine mumkun oldugunca az kayipla ak-
tarmaktir.

Aksesuarlar
KURZ asagidakiler gibi orijinal aksesuarlarin kullanilmasini énerir

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
« Tepsili KURZ Meter REF 8000106

Endikasyonlar

Asagdidaki temel hastaliklarda insan orta kulak kemikgik zincirinin rekons-
froksiyonu amagli bir pasif orta kulak protezi endikasyonu konabilir:

« Otoskleroz / konjenital Uzengi fiksasyonu

« Sabitlenmis tabla ile orta kulak malformasyonlari

« Duyma yeteneginin, érnegin (daha énce takilmis) bir protezin
dislokasyonundan dolayi, yetersiz dlgUde iyilesmesi nedeniyle gergek-
lestirilen revizyon girisimleri

Kontrendikasyonlar

« Titanyum alerijisi

« Muhafazakar tedavi ydontemlerinin yeterli oldugu durumlar

« Protezin dislokasyonuna neden olabilecek akut orta kulak iltihabi

« Akut ve kronik enfeksiyon hastaliklari

« Genel yara iyilesme bozukluklari

« Onemli! Kulak kanalinda ve/veya orta kulakta iltihaplanma durumunda
ic kulaktaki herhangi bir aciklik (Uzengi tablasinin delinmesi) ve Uzengi
tablasinin kismen veya tamamen cikariimasi (stapedioplasti), iltihaplan-
ma surecinin i¢ kulaga fasinmasi riski nedeniyle kontrendikedir.

« Sadece Nikel-Titanyum alasimindan (Nitinol) NITIFLEX Uzengi Protezi
0ronu icin: Nikel veya Nikel-Titanyum alasimlarina (Nitinol) karsi alerji.
Bir alerii riskini minimize etmek igin operasyon éncesinde bir aleriji testi
yapiimasi énerilir! Nikel veya Nikel-Titanyum alasimlarina (Nitinol) karsi
aleriisi oldugu bilinen hastalarda, implant takilmadan énce bahsi gecen
malzemeler gikariimalidir.

Olasi komplikasyonlar / istenmeyen yan etkiler

Operasyon sirasinda veya sonrasinda olasi olumsuz etkiler / hasarlar mey-
dana gelebilir. Cerrahi girisim cercevesinde narin kemik yapilarina doku-
nuldugundan ve bu yapilar hareket eftirildiginden, ameliyata bagl travma
veya enfeksiyon gelisebilir. Bu hasarlar geri déndurolemez olabilir veya
yalnizea bir revizyon girisimi ile duzeltilebilir.

« Protezin operasyon sonrasinda dislokasyonu

« Inkus nekrozu

« Tekrarlayan veya postoperatif orta kulak iltihabi

« Bas dénmesi

- Intraoperatif travma sonrasi ic kulak isitme kaybi

« Doku tahrisi / yara izi / grantlomlar

«  Perilent fistul

«  Kulak zari delinmesi

«  Sagirhga kadar gidebilecek ic kulak hasari (surditas)

« Kulak cinlamasi

« YUz sinirinde tahris ve hatta yuz felcine kadar uzanabilecek hasar (6r-
negin korda timpaninin ameliyat sirasinda yaralanmasi)

« Inkus subluksasyonu
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+  Hareketli tabla (floating footplate)
- lIsitme yetersizligi

Bngorolen kullanicilar

KURZ orta kulak protezleri ve aksesuarlar sadece KBB cerrahlarina verile-
bilir ve onlar tarafindan kullanilabilir.

UYARILAR / KORUYUCU ONLEMLER

- intraoperatif

implant birincil ambalajindan gikarilirken, istem disi bukulmelerden mutla-
ka kaginilmalidir, aksi takdirde implantin fonksiyonunu etkileyebilecek bir
hasar meydana gelebilir. implantin yerinden cikmasi veya bas dénmesi
gibi ic kulak semptomlar gibi daha sonra ortaya cikabilecek sorunlardan
kagcinmak icin implante edilecek protezin uzunluk secimine azami 6zen
gosterilmelidir.

- Postoperatif

Ameliyat sonrasi bir grantlom veya perilenf fist0l olusursa derhal gerekli
tibbi adimlar atilmalidir.

- Cerrahi teknik

KURZ orta kulak protezleri ve aksesuarlari ameliyathanede kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Cerrahi teknik, asagidaki gibi stapedotomi érnedi kullanilarak kisaca acik-
lanabilir:

« Stapedioplasti tercihen (mikroskobik gérunim altinda) genel anestezi
altinda yapilir

« Orta kulagin endural veya retroauriktler acilmasi

«  Timpanomeatal flep olusumu

« Anulus timpanicusun serbest birakilmasi

«  Korda timpaniye zarar vermekten kaginarak timpanik boslugu acmak
icin kulak zarinin geriye katlanmasi

« Piramidin daha iyi gérulebilmesi icin postero-superior kanal duvarinin
kurete ediimesi

«  Taniyr dogrulamak icin kemikgiklerin ve ayak plakasinin palpatif muaye-
nesi, stapes kapitulumunun palpasyonu

« Inkudo-stapedial eklemin ayriimasi arti tenotomi

«  Kismi veya tam krurotomi ve stapes kapitulumunun ¢ikarilmasi

- Ayak plakasinin fenestrasyonu (stapedotomi), tercihen lazerle

« Uzman KBB cerrahi, anatomik kosullar ve kemikgik kusurunu dikkate
alarak protezi seger

- Stapes protezinin fenestrum icerisine yerlestiriimesi ve protez basinin
kivrilip, klipslenerek uzun inkus islemi ile nihai konumunda tutturulmasi

« Protfezin inkus Uzerine yeterli sabitlendiginin dogrulanmasi

- Pistonun fenestrum etrafindaki doku ile sizdirmaz hale getiriimesi

«  Timpan-meatal flebin yeniden konumlandirimasi ve kulak kanali fam-
ponadinin uygulanmasi

- MR givenligi hakkinda bilgi

1,5 Tesla, 3,0 Tesla ve 7,0 Tesla icin kosullu (“Conditional”) MR govenligi.
Ayrintili bilgiler igin bkz. Internet sayfasi: www.kurzmed.com

- Uyarn

Hasta, doktor tarafindan asagidaki hususlar konusunda bilgilendiriimelidir:
Metal implantlari olan hastalara mikrodalga isinlar uygulanamaz. Ortam
basincindaki guclu dalgalanmalar (dalis, suya dalma, patlamalar, havai
fisekler vb.), sporlar (6rnegin temas gerektiren sporlar) ve sauna ziyaretleri
(iyilesme asamasinda) orta kulak yapilarina zarar verebilir ve/veya muh-
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temelen isitme ve denge duyusu bozukluklarina yol acabilir, bu nedenle
bunlardan kaciniimalidir.

- Sterillik

KURZ orta kulak protezleri steril olarak teslim edilir. Ambalaj hasar gor-
medigi veya acilimadigl srece ambalaijin icerigi sterildir. KURZ protezleri,
dogrulama spesifikasyonlarina tam uyum icinde gama isinlari ile sterilize
edilir. Saklama ambalaiji ancak operasyondan hemen énce acilmalidir.

- Yeniden sterilizasyon / yeniden isleme

Protez sadece tek kullanimliktir. Yeniden islemeye / yeniden sterilizasyona
izin verilmez!

Aksesuarlarin yeniden islenmesi icin "KURZ aletlerinin temizlenmesi, de-
zenfeksiyonu ve sterilizasyonuna yoénelik hazirlama talimatlan” dikkate
alinmalidir.

Aksesuarlarin yasam déngusunin sonu buyuk éleude bunlarin kullanimina,
yeniden isleme surecine, kullanilan kimyasallara ve kullanimlarindan kay-
naklanan herhangi bir hasara gére belirlenir.

- Saklama ile ilgili hususlar

Agilmamis orijinal ambalaj iginde saklama kosullar: Oda sicakliginda, kuru
ve dogrudan gunes isinlarindan koruyarak saklayin. Kisa sureli sicaklik ve
nem dalgalanmalari sorun teskil etmez. Hep protezin ambalaiji bir parti nu-
marasi ve son kullanma tarihi ile isaretlenmistir. Protez son kullanma tarihi
gectikten sonra implante edilemez.

- imha

Lotfen Ulkeye 6zgU imha yonetmeliklerine uyun.

- DokUmantasyon

Uretici firma, parti numarasinin ve protez tipinin hasta kartina, ameliyat ra-
poruna ve implant kimligine yapiskan etiketleri kullanilarak kaydediimesini
onerir.

Olaylar

Uronle baglantili olarak meydana gelen tom ciddi olaylar, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili oforitesine
bildiriimelidir.

Guvenlik ve klinik performansin 6zeti
https://ec.europa.eu/info/index_en

Teknik Modor
Traute Kurz-Butzki
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| FENIKEZ YNOAEIZEIZ ZXETIKA ME TIZ MTPOGEZEIX M'A THN
NAAZTIKH ANABOAEA KAI TA MAPEAKOMENA

IMapakaAoupe Siafdaore MPOOEKTIKA TPIV Ao TNV KAIVIK spappuoyn!

ZKOMOZ: O1 mpobéaeig péaou wrog g KURZ xpnaipedouy kar' apyrv ot Wepikr fi oAk
avTIKaTaoTaon TG ahuaidag Twv avBpWITIVLWY aKOUCTIKWY OOTaPiwY OF XEIPOUPYIKEG
evdeitelg. O aTdyog eival n PETagopd TG NXNTIKAG EVEPYEIAG nNxavikd amo To TupTavo ato
woeIdEg TapaBupo Tou KoxAia pe 600 To Suvatév pIKpOTEPN aTTWAEIQ.

MopeAkopeva
H KURZ guviaTé T xprian yviolwv TapeAKOpevwy OTiwg

« SteadyCrimp Forceps KQA. 8000188
+ Soft-CliP Hook KQA. 8000127
*  KURZ Meter pe dioko KQA. 8000106

Evoeigeig

O1 ak6AouBeg uTToKEijEVEG TTABRTEIG TTOPOUV va 0dnyRaoouV o€ pia £VOeIg yia TaBnTIkr Tpo-
Beon péoou wrdg yia Ty avamAao Twv avBpWITIVWV AKOUGTIKWY 00TapiwV:

«  QrookAjpuvon / ouyyevig kaBnAwaon Tou avaBoAéa

«  AuomAaoia Tou péoou wrdg pe kabAwan Tou éAuaTog

+  Eméupaon avabewpnong egarmiag avemrapkoug BeAtiwang g akorg Tr.x. Adyw Wetarmi-
ong g (1dn TooBeTpévng) TPoBeang

Avreveigeig

* AMepyia aTo TiTGvio

+  Mepimriaeig oTig omoieg mapkolv ouvtnpnTikéG LéBodol Bepareiag

+  Oteia péon wrinda, n otoia PTopei va 0dnyAoEl Oe PETATOTIAN TNG TPOBETNS

« Ofeieg 1) xpovieg poAuoparikég TaBoeIg

«  Tevikég Siatapaygég emouAwang TPaupdTwY

*  InuavTikG! Ze TEPITTWON QAEYHOVAG OTOV aKOUGTIKG TIOpO Akl 01O PECO oug, KaBe
diavoign Tou é0w wtog (didTpnan Tou TEAPATOG Tou avaBoAéa kabuwg Ka n PEPIKK A OAIKY
agaipean Tou méAuaTog Tou avaBoAéa (TAaoTiki avaBoAéa), avievdeikvutal Adyw Tou
KIVdUvou e§amAwang g pAeypovwdoug diepyaciag oTo £aw oug.

* Agopda povo To Tpoidv mpdBean avaBoréa NITIFLEX amd kpdpa vikeAiou-Tiraviou
(vimivoAn): aMepyia ota kpapara vikeAiou-Titaviou (viTivoAn). Ma va ehayioTomoinBei
0 kivduvog aMepyiag, ouviataral n Sieaywyr aepyikol TeaT Tipiv TV eméppacn! O1
aoBeveig pe yvwoTr aMepyia aTo vikéAio f g€ kpdparta vikeAiou-TiTaviou (viTivoAn) Tpé-
TIEL VO QTTOPEVYOUV T XPHOT EMPUTELATOG TTOU EiVaI KATAOKEUAOUEVO aTTd auTd Tal
UAIKG.

MiBavég emimAokég / avemBUuNTEG EvEpyElEg:

MiBavég avemBUpnTeg evépyeleg / PAGREG ptopei va cupBolv KaTd T SIGPKEID 1) HeTd TV
eméPPaon. 1o TAAITIO TNG XEIPOUPYIKAG mEPBaaNG, ayyifovral Kal PETaKIVOUVTal AETITEG
00TIKEG DOPEG, YEYOVOG TO OTTOIO PUTTOPET Va 00NYATEI O€ XEIPOUPYIKWG TTPOKAAOUNEVO TpaU-
panopo i oe pouvan. Autég ol BAABEG EVOEXETAI var Eivail Un avaoTPEWINES f va PTTopolv va
S1opBuwBolv povo péow emépPaong avabewpnong.

* MeteyyelpnTikn peTaTOION TNG TPOGETNS

«  Nékpwan Tou dkpova

* Ymotpomiadouaa r PETEYXEIPNTIKA GAEYLOVT TOU PEGOU WTOG

* Thiyyog

*  ATAEIa aKORAG TOU E0w WTOG PETA amTd DIEYXEIPNTIKO TPAUPATIONO

«  EpeBiopdg 10100 / oxnpatiopog ouAwy / KoKKIGPaTa

+  MepiAepqikd oupiyyio

«  Nidtpnon Tupmavou

+ BAAPN Tou é0w wrdg péXP! kai TV OAIKK aT@AEIR aKonG (KWewaorn)

* Eppoig

«  EpeBiopdg i akopa kai BAABN Tou TTPOowWTTIKOU VEUPOU PEXP! Kal TV TIAPEDT) TIPOCWTTI-
KOU VEUPOU (T1.X. DIEYXEIPNTIKOG TPAUPATIONOG TG XOPONG TOU TUPTIAVOU)

* YmegapBpnua Tou dkpova

« Kivnté méApa (floating footplate)

* Amouaia BeAtiwang g akoig
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MpoBAeopevor xpfoTeg

O1 mpoBéoeig péoou wrdg kai Ta apeAkopeva g KURZ emimpémetal va diariBevrar amokAel-
OTIKG O€ €IBIKEUEVOUG XeEIpoupyoUg QPA kai va xpnaipoTrololval aTmé autoUs.

NPOEIAONOIHZEIZ / NPO®YAAZEIX

- MigyxeipnTika

Karé Tnv a@aipeon Tou euQuTELHATOG T TN OTOIXEIWSN CUCKEUAGIa, N akoUoIa Kapyn
TpETEl va amogedyeTal e kGBe TpOTIO, SlaQOopETIKG pTTopEi va TpokAnBei AeiToupyikr BAGBN
Tou epuTEUpaTOG. MpéTel va diveTal EEPETIKN TTPOTOXH TNV ETTIAOYA TOU PKOUG TNG TTPG-
Beang Tpog euPUTEUTN, TIPOKEIPEVOU VOl aTTOPeUXBOUV peTayevETepa TTPOPARaTA, OTTWG
TIPOKUTITOUC X ETATOTTION TOU EMPUTEUATOS F) CUPTITWHATA TOU E0W WTOG TT.X. IAIyyog.

- Mereyyeipnrikd

Edv TapouaiaoTei KOKKiwpa ) TEPIAEUPIKG TUPIVYIO HETEYXEIPNTIKE, TTPETEN var AngBolv
apéowg Ta aTmapaimra 1aTpIkG péTpa.

- XeIpoupyIKi TEXVIKRA

O1 mpoBéaeig péaou wrdg kai Ta TapeAkopeva Tng KURZ mmpoopidovral yia xpAan aTo Xel-
poupyeio

H XeIpoupyIK TEXVIKF UTTOPET v TIEPIYPAPET GUVOTITIKG XPNOIHOTIOIVTAG TO TTAPAdEIYHA
NG avaBorotopiig wg e&ig:

+  HmAaoTiki avaBoAéa (uTmd pikpoakoTTIKr Béaan) Sie§ayeTal KaTél TPOTIUNGN UTIO YeVIKN

avaiodnaia

Aidvoign Tou péoou wrdg evBOWTIKA 1 THow amé To TTeEpUyIo Tou auTiol

ZXNHaTIopdg KpnuvoU TUPTIvVOU-aKOUaTIKOU TTOpOU

AmeAeubépwan Tou TupTIavIkoU dakTUAiou

AvadirAwaon TG TUPTIavIKAG PePBPAvVNG yia T SIAvoIgn TG TUKTIAVIKAG KOIAGTNTAG, aTTo-

pevyovtag BAABN TG Xopdng Tou TUpTIGVOU

+ Amogean Tou oTTioBIOU-aVIWTEPOU TOIKWHATOG TOU TIGPOU Yia kaAUTEPN BEaan Tng TTupa-
pidag

«  Tia v emBeBaiwon Tng diayvwaong, eG€Taomn TG KIVATIKATNTAG TwV AKOUGTIKWY 00Tapi-
wv Kal Tou TéEAPaTog péow YnAagnong, oupmepiAapBavopévng wnAdenang g KEQaAng
ToU avaoAéa

+ AlaKwpiopo6g TG apBpwang dkpova-avaBoAéa auv TevoTour

+ Mepikn 1} oAikr) ekTopr Tou okéAoug Tou avaBoAéa kar agaipean Tng kegaAig Tou avaBo-
Ma

+  Oupidomoinan Tou TéAuaTog (avaBohotopn), kard mpoTipnan pe Aéidep

« O eidikeupévog xelpoupydg QPA emiAéyel v TTpoBean pe BAan TV avatopikr KaraoTa-
o Kai 10 EAEIPpa Twv 0oTapiwv

+  Eioaywyn Tng mpdBeang avaBoréa otn Bupida kai Tpoadpmaon TG KeQaig TG ToBE-
ong otV TeAIKA) TNg B0 aTO Pakpd okEAOG TOU Gkpova e TITOXWON, KAITT

+  EmBeBaiwaon tng karaMnAng kabiAwaong g TpéBeang aTov dkpova

«  Xteyavotroinan Tou Turpartog eppoAou yUpw amoé m Bupida pe Tov 10TO

+  EmavaromoBétnon Tou kpnpvoU TUPTIGVOU-OKOUGTIKOU TTOPOU Kal ETTITIWHATIONOG ToU
QKOUGTIKOU TIGPOU.

- MAnpogopieg yia TNV aopdAeia o€ mepIBGANOV payvnTIKig Topoypagiog

Aoparég yia payvnTikn Topoypagia utd mpolmodéaeig (Conditional) yia 1,5 Tesla, 3,0 Tesla
kar 7,0 Tesla. Ta Aemrmopepéatepeg mAnpogopieg, avarpégre atnv nAektpovik dievBuvon:
www.kurzmed.com

- Mpoeidomoinon

O aoBeviig TPETE! va evnuepwdEi aTté Tov 1aTPO OXETIKA pe Ta akoAouBa anpeia: O aoBeveig
Ve peTaMIKG ep@uTEUpaTa Gev TIPETTEI val eKTIBEVTal O€ pIKpoKUpaTa. ‘Evioveg Slakupavoeig
NG Tieang Tou TepIRaAoVTOG (katadUoEIg, BouTid e To KepaA OE VEPO, EKPRTEIS, TTUPOTE-
XvApaTa k.AT), abAquara (r.x. abAquaTa emagng), kabwg Kal EMOKEYEIS o€ adouva (KaTd
n @aon emoUAwang) pmopei va eivar emBAapeic yia TIg dopég Tou péaou wrég f/kal va odn-
yoouv g dlatapayég g aiobnong TG akong kai TG 100pPOTIag Kai, wg ek TouTou, Ba
TIPETIEI VO ATTOQEUYOVTAI.

56



- ZTeipomTa

O1 mpoBéaeig péoou wrog g Kurz mapadidovral amoaTelpwpéveg. To TEpIEXOHEVO TNG
ouokeuaoiag eival oTeipo eQooov n ouokeuaaoia dev Exel uTooTel {npid 1/ avoiytei. O1
Tpobéaelg g KURZ amooTeipiwvovtal pe aktivoBoia yauua, umd auotnpr Tpnan Twv
TIpodIaypa@uwV emMKUPWONG. H ouokeuaoia amoBAKeuang TPETTEN va avoiyETal AESWS TIPIV
v eméppaon.

- Emavamooteipwon / emaveme§epyaaia

H mpdBean mpoopileral yia pia povo xprion. H emavemegepyaaia / emavamoaTeipwan dev
emTpémeran!

Ta v emavemegepyaaia Twv mapeAkopévwy, TPETe va TnpolvTal o «Odnyieg emaveetep-
yaaiag yia Tov kabapiopd, Ty amoAlpavan Kai Ty amooTeipwarn Twv epyareiwv KURZ».
To 1éAog Tou kUkAou {wr\g Twv TrapeAkopévwy KaBopiletal e anpavTiké Babué amé m xpd-
an, M dladikacia emetepyaaiag, TIg XNUIKEG OUTEG TTIOU XpNa1HOTIOIOUVTAI KAl TUKOV {NHIEG
TIou TrpoKaAoUVTal aTé TN Xpriom.

- Arobiikeuon

TuvBiikeg aTmoBrkeuang Oe U avolypévn apyIki ouakevacia: uAaoaeTal oe Enpo XWwPo oe
Beppokpaaia dwyatiou, TTpoaTaTEUEVO aTTd TV APean nAIakN akTIvOBoAia. ZUviopeg diaku-
pavaeig Mg Beppokpaaiag kai g uypaaiag eivar emTpemTég. H cuokeuaaia kade mpdbeang
emonuaiverar pe évav apiBpo maptidag (LOT) kai pia nuepopnvia Afgng. Meté tnv éipodo
NG Nuepopnviag Agng, Gev emmpémetar TAEoV n eupUTEUDT TG TTPGBEDNG.

- Amoppiyn
MapakahoUpe TnpeiTe TOug €181KOUG YIa TN XWpa KavoviopoUg amdppiyng.
- Texpnpiwon

O KaTAOKEUOOTAG GUVIOTA TV Kataypagr Tou apiBuou maptidag (LOT) kar Tou T0TOU TNG
TIPGBEANG OTO APXEID TOU ATBEVI, TNV AVAPOPG XEIPOUPYEIOU KAl TNV TAUTOTNTA TOU EUPU-
TeUPATOG g XProT QUTOKOMNTWY ETIKETWV.

MepioTaTika

Topapd TepIoTaTIKG OTIOIOUBATIOTE TUTIOU OE OXECT HE TO TTPOIGV TTPETIEN va avagpépoval
OTOV KATAOKEUAOTH KaBWG Kal aTv appodia apyr Tou kpdroug péhoug Otrou eival eykate-
0TNUEVOS 0 XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig.

Zivoyn Tng ag@aAeiag kai KAIVIKAG amodoang
https://ec.europa.eufinfofindex_en

Texvikn ieuBivTpia
Traute Kurz-Butzki
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SPLOSNA NAVODILA ZA PROTEZE ZA STAPEDOTOMIJO

sl IN DODATNA OPREMA

Pred kliniéno uporabo pozorno preberite!

PREDVIDENI NAMEN: Praviloma se proteze srednjega uSesa druzbe
KURZ uporabliajo pri kirurskih indikacijoh za delno dli totalno protezo
sludne kos&ene verige. Cilj je prenesti zvo¢no energijo od bobni¢a do
ovalnega okenca polza s &im manj izgub na mehanski pofi.

Dodatki
Druzba KURZ priporo&a uporabo originalnih dodatkov, kot so

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
« Merilnik s pladnjem KURZ Meter REF 8000106

Indikacije

Naslednje osnovne bolezni lahko vodijo do indikacije za pasivno protezo
srednjega usesa za rekonstrukcijo Sloveske verige slusnih kosdic.

« Otoskleroza / kongenitalna fiksacija stremenca

« Anomadlija srednjega uSesa s fiksirano bazo stremenca

« Revizijski posegi zaradi nezadostne izbolisave sluha npr. zaradi dislo-
kacije (predhodno vstavliene) proteze

Kontraindikacije

« Alergija na titan

« Primeri, v katerih so konservativni posegi zadostni

« Akutno vnetje srednjega usesa, ki lahko povzrodi dislokacijo proteze

« Akutne in kroniéne vnetne bolezni

« Splosne motnje celienja ran

« Pomembno! V primeru vnetia v sluhovodu in/ali srednjem uSesu je
vsakrsno odpiranje notranjega u$esa (perforacija baze stremenca ter
delna ali popolna odstranitev baze stremenca (stapedotomija)) kontra-
indicirana zaradi tveganija za prenos vnethega procesa v notranje uho.

« Velja le za proteze NITIFLEX Stapes Prothese iz Zzlitine niklja in titana
(nitinola): alergije na nikelj ali zlitine niklja in titana (nitinola). Da bi mini-
malizirali tveganije alergije, se predoperativno priporoéa izvedba aler-
gijskega testal Pri pacientih z znano alergijo na nikelj ali zlitine niklja
in titana (nitinola) se je treba vsaditvi vsadka iz omenjenih materialov
odredi.

Mozni zapleti / neZeleni u&inki

Med operacijo ali po njej lahko pride do nezelenih u¢inkov / poskodb. Med
kirurskim posegom se dotikate drobnih kostnih struktur in jih premikate, s
&imer lahko povzrodite poskodbe ali okuZbo. Te poskodbe so lahko ne-
popravljive ali jih je mogo&e popraviti le z revizijskim posegom.

« Pooperacijska dislokacija proteze

« Nekroza nakovalca

« Povratno oz. pooperacijsko vnetje srednjega usesa

«  Omotica

« Naglusnost zaradi okvare notranjega uSesa po medoperacijski travmi

« DraZenije tkiv / brazgotinjenje / granulom

« Fistula labirinta

« Perforacija bobni¢a

« Poskodba notranjega usesa do gluhosti (surditasa)

< Tinitus

« Drazenje ali celo poskodba obraznega Zivca do pareze obraznega
Zivea (npr. medoperacijska poskodba Zivea chorda tympani)

« Subluksacija nakovalca

«  Premi¢na baza (floating footplate)

« Odsotnost izboli$anja sluha
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Predvideni uporabniki

Proteze srednjega usesa druzbe Kurz in dodatno opremo je dovolieno izda-
jati samo specializiranim otorinolaringologom; oni so tudi edini, ki smejo te
pripomodke uporabljati.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Med operacijo

Pri jemanju vsadka iz primarne ovojnine je nujno treba preprediti nenamerno
upogibanie, saj lahko sicer pride do funkcionalnih poskodb vsadka. Zelo po-
zorni morate biti pri izbiri dolZine proteze za vsaditev, da se izognete poznej-
§im tezavam, kot je dislokacija vsadka ali simptomatika notranjega usesa,
npr. vrioglavica.

- Po operaciji

Ce po operaciji pride do granuloma dli fistule labirinta, je treba takoj izvesti
ustrezne medicinske ukrepe.

- Operacijska tehnika

Proteze srednjega uSesa druzbe Kurz in dodatna oprema so predvideni za
uporabo v operacijski dvorani.

Operacijska tehnika je na primeru stapedotomije na kratko opisana takole:

« Stapedotomija se prednostno izvaja v popolni anesteziji
(pod mikroskopsko vizualizacijo).

« Endavralno dali retroavrikularno odpiranje srednjega usesa

« Ustvarjanje tfimpanomeatalnega reznja

« Umik hrustan&nega obro&ka (anulus tympanicus)

« Zlaganje bobniéa, da se odpre bobni¢na votlina, pri tem pazite, da ne
poskodujete horde fipmani

« Kiretiranje postero-superiorne stene kanala za bolj§i pogled na
piramido

« Za potrditev diagnoze je treba preveriti gibljivost slusnih kos&ic in baze
stremenca s palpacijo, vkljuéno s palpacijo glavice stremenca

« Logitev sklepa nakovalca in stremenca plus tenotomija

« Delna ali popolna krurotomija in odstranitev glavice stremenca

«  Fenestriranje baze stremenca (stapedotomija), po moZnosti z laserjem

« Specidlizirani otorinolaringolog izbere protezo in pri tem upos$teva ana-
tomske znadilnosti in osikularne defekte

- Vstavitev proteze stremenca v fenestracijo in namestitev glave proteze
na ustrezen konéni polozaj na dolgi izrastek nakovalca s spenjanjem,
pripenjanjem

- Potrditev zadostne fiksacije proteze na nakovalcu

- Zatesnitev bata s tkivom okoli fenestracije

« Repozicioniranje timpanomeatalnega reznja in tamponada slusnega
kanala

- Informacije glede varnosti za MRT

Pogojno varno za MR (,Conditional”) za 1,5 Tesla, 3,0 Tesla in 7,0 Tesla.
Podrobneijse informacije pois&ite na spletni strani: www.kurzmed.com.

- Opozorilo

Zdravnik mora pacienta obvestiti o naslednjem: Pacientov s kovinskimi
vsadki se ne sme obsevati z mikrovalovi. Mo&na nihanja tlaka okolice (po-
taplianje, skok v vodo na glavo, eksplozije, ognjemeti itd.), §port (kontakini
$porti) ter savnanije (v asu okrevanija) lahko poskoduiejo strukture srednje-
ga uSesa in/ali povzrodijo motnje Suta za sluh in ravnotezje, zaradi Sesar
se jim je treba izogibati.

- Sterilnost

Proteze srednjega uSesa druzbe Kurz so dobavliene sterilne. Vsebina pa-
kiranja je sterilna, e ovojnina ni poskodovana ali odprta. Proteze KURZ so
sterilizirane z obsevanjem z gama Zarki ob strogem upostevanju predpisov
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za potrievanje sterilnosti. Ovojnino za shranjevanje se sme odpreti Sele tik
pred operacijo.za potrievanie sterilnosti. Ovojnino za shranjevanje se sme
odpreti Sele tik pred operacijo.

- Ponovna sterilizacija / reprocesiranje

Proteza je namenjena samo za enkratno uporabo. Reprocesiranje / po-
novna sterilizacija ni dovoliena!l

Za ponovno pripravo dodatne opreme je treba upostevati »Navodila za
pripravo za giséenje, dezinfekeijo in sterilizacijo instrumentov KURZ«.

Na konec Zivlienjske dobe dodathe opreme znatno vplivajo uporaba,
postopek priprave, uporabliene kemikalije in morebitne poskodbe zaradi
uporabe.

- Shranjevanje

Pogoiji za shranjevanije pri neodprti originalni ovojnini: Hraniti na suhem
pri sobni temperaturi, zas&iteno pred neposredno sonéno svetlobo. Krat-
kotrajna nihanja temperature in viaznosti so dovoliena. Ovojnina vsake
proteze je oznadena s $tevilko lota in rokom uporabe. Po preteku roka
uporabe proteze ni dovolieno vsaditi.

- Odstranjevanje med odpadke

Upostevaijte predpise za odstranjevanje med odpadke, specifiéne za dr-
zavo.

- Dokumentacija

Proizvajalec priporoda, da z nalepkami na kartici pacienta, porodilu o
operaciji in potnem listu vsadka evidentirate §t. lota in tip proteze.

Incidenti
Vsakr$en resen incident, ki nastane v povezavi s tem pripomodkom, je

treba sporoditi proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kier se
nahaja uporabnik in/ali pacient.

Povzetek varnostne in klini¢ne uginkovitosti
https://ec.europa.euv/info/index_en

Tehniéni direktor
Traute Kurz-Butzki
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hr OPCE INFORMACIJE O PROTEZAMA | PRIBORU
ZA STAPEDOPLASTIKU

Pazljivo proditajte prije klinicke primjene!
NAMJENA: Proteze za srednje uho tvrtke KURZ principijelno sluze za
parcijalnu ili fotalnu zamjenu lanca sludnih ko$dica ¢ovjeka kada post-
oji hirurska indikacija. Cilj je ostvarivanje prijenosa zvuéne energije po
moguénosti bez gubitaka mehani¢kim putom od bubnjiéa do ovalnog
prozora puznice.

Pribor
Tvrtka KURZ preporuduje upotrebu originalnog pribora kao $to su
« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  Mjerniinstrument s pladnjem REF 8000106
KURZ Meter
Indikacije

Sliede¢a osnovna obolienja mogu predstavijati indikaciju za ugradnju
pasivne proteze srednjeg uha za rekonstrukciju lanca slusnih kosdica
Sovjeka:

« otoskleroza / kongenitalna fiksacija stremena
« malformacija srednjeg uha s fiksiranom bazom
« revizijski zahvati zbog nedovolinog poboljsanja
sluha, npr. uslijed dislokacije (prethodno umetnute) proteze

Kontraindikacije

- Alergija na titanij

« Sluéajevi u kojima su dovoline konzervativne metode lijeéenja

« Akutna upala srednjeg uha koja moze dovesti do dislokacije proteze

« Akutne i kroni¢ne zarazne bolesti

« Opcde smetnje pri zarastanju rana

« Vazno! U sludaju upale u slusnom organu i/ili u srednjem uhu je svako
otvaranje unutarnjeg uha (perforacija baze stremena kao i dielomiéno ili
potpuno uklanjanje baze stremena (stapedoplastika)) kontraindicirano
zbog rizika od $irenja upale u unutarnje uho.

« Samo za proizvod NITIFLEX stapes proteza od slitine nikla i tfitanija
(nitinol): alergija na nikal ili slitine nikla i titanija (nitinol). Kako bi se rizik od
alergije sveo na najmanju mogudu mjeru, prije operacije se preporuduje
testiranje na alergije! Kod pacijenata s poznatom alergijom na nikal
ili legure nikla i fitanija (nitinol) ne smije se postavijati implantat od
navedenih materijala.

Moguée komplikacije / neZeljene reakcije:

Mogude nezeliene reakcije / ostedenja mogu se javiti tijekom operacije
ili nakon nje. U okviru kirurskog zahvata dodiruju se i pomidu fine kostane
strukture, $to za posliedicu moZe imati operativno prouzroéenu traumu
ili nastanak infekcije. Ta o$te¢enja mogu biti ireverzibilna ili takva da se
moraju ispraviti revizijskim zahvatom.

« Postoperativna dislokacija proteze

« Nekroza nakovnja

« Ponavljajuéa odn. postoperativha upala srednjeg uha

« Vrtoglavica

« Nagluhost u unutarnjem uhu nakon intraoperativne tfraume

- Iritacija tkiva / stvaranje oZziliaka / granulomi

«  Perilimfna fistula

- Perforacija bubniji¢a

« Ogtedenje unutarnjeg uha do gluhode (surditas)

- Tinitus

« Iritacija ili ok ostedenje Zivea lica do facijalne pareze
(npr. intraoperativna ozlieda korde timpani)

« Subluksacija nakovnja

« Pokretna baza (floating footplate)

« lzostanak pobolj$anja sluha
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Predvideni korisnici

Proteze za srednje uho i pribor tvrtke KURZ smiju se isporudivati samo
specijaliziranim ORL kirurzima koji su i njihovi jedini predvideni korisnici.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA
- Intraoperativno

Prilikom vadenja implantata iz primarnog pakiranja obvezno se mora
izbjedi nehotiéno savijanje jer inaée moze dodi do funkcionalnog
ostedenija implantata. Duljina proteze koju treba ugraditi mora se odabrati
maksimalno pazljivo kako bi se izbjegli kasniji problemi kao §to su dislokacija
implantata ili simptomatika unutrasnjeg uha kao npr. vrtoglavica.

- Postoperativno

Ako se postoperativno javi granulom ili perilimfna fistula, odmah se moraju
poduzeti potrebni medicinski koraci.

- Kirurska tehnika

Proteze za srednje uho i pribor tvrtke KURZ predvideni su za kirursku
primjenu.

Kirurska se tehnika na primjeru stapedotomije ukratko moZe opisati na
sliededi nadin:

« pozelino je obavljanje stapedotomije (pod mikroskopom)
U punoj narkozi

« endauralno ili retroarikularno otvaranije srednjeg uha

« podizanje timpanomeatalnog reznja

« odvadjanje anulusa timpanikusa

« nabiranje bubnji¢a radi otvaranja kavuma timpani pri ¢emu treba
izbjedi ozljedivanje korde timpani

« kiretiranje posterosuperiornog zida kanala radi omoguéavanija bolieg
pogleda na piramidu

« provjera pokretljivosti slusnih kos&ica i baze palpacijom, ukljudujudi
palpaciju glave stremena kako bi se potvrdila dijagnoza

« odvajanje zgloba nakovnja i stremena s tenotomijom

« djelomiéna ili potpuna krurotomija i uklanjanje glave stremena

« fenestracija baze (stapedotomija), ako je mogude laserom

« specijalizirani ORL kirurg bira protezu uzimajuéi u obzir anatomske
uvjete i osikularnu deformaciju

« umetanje stapes proteze u fenestraciju i postavljanje glave proteze u
kraijniji poloZaj na dugom kraku nakovnja pomodu stezanja, spajanja

« potvrda dovoljne priévr§éenosti proteze za nakovanj

« zatvaranje dijela klipa oko fenestracije tkivom

« vraéanje timpanomeatalnog reznja i postavljanje tamponade slusnog
kanala

- Informacije o sigurnosti tijiekom MR snimanja

Uvjetno sigurno za MR («Conditional») za 1,5 tesle, 3,0 tesle i 7,0 tesli.
Podobnije informacije potrazite na: www.kurzmed.com

- Upozorenje

Lijeénik mora obavijestiti pacijenta o sliededim to¢kama: Pacijenti s
metalnim implantatima ne smiju biti izloZzeni mikrovalovima. Velike promjene
okolnog tlaka (ronjenje, skokovi na glavu u vodu, eksploziie, vatrometi itd.),
sportske aktivnosti (npr. kontaktni sportovi) kao i odlazak u saunu (u fazi
zarastanja) mogu ostetiti strukture srednjeg uha i/ili dovesti do ostedenija
sluha i osjec¢aja ravnoteze, zbog ¢ega ih treba izbjegavati.

- Sterilnost

Proteze tvrtke KURZ isporuduju se sterilne. Sadrzaj pakiranja je sterilan
pod uvjetom da pakiranje nije ostec¢eno ili otvoreno. Proteze tvrtke KURZ
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steriliziraju se gama zradenjem uz strogo pridrzavanje podataka za
validiranje. Pakiranje se smije otvoriti tek neposredno prije operacije.

- Ponovna sterilizacija / ponovna obrada

Proteza je namijenjena samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna steriliza-
cija / ponovna obrada nije dopustenal

Za ponovnu obradu pribora vrijedi ,Uputa za pripremu  &iséenjem,
dezinfekcijom i sterilizacijom instrumenata KURZ".

Na duljinu vijeka trajanja pribora u velikoj mjeri utjeSe nadin koristenija,
postupak pripreme, primijenjene kemikalije i eventualna ostecenja tokom
koristenja.

- Pohrana

Uvjeti pohrane u sludaju neotvorenog originalnog pakiranja: na suhom
mijestu i sobnoj femperaturi, zasti¢eno od izravnog sunéevog zradenja.
Kratkotrajna odstupanja temperature i viage su dopustena. Pakiranje
svake proteze oznacgeno je brojem serije (LOT) i datumom koji oznaduje
rok valjanosti. Proteza se nakon isteka roka valijanosti vi§e ne smije koristiti.

- Odlaganje na otpad

Moraju se postivati propisi za odlaganje na otpad koji vrijede u Vasoj
drzavi.

- Dokumentacija

Proizvoda& preporuéuje upisivanje broja serije (LOT) i tipa proteze na
naliepnice koje dete zalijepiti u karton pacijenta, izviesée o operaciji
(operativnu listu) i evidencijsku knijizicu implantata.

Stetni dogadaiji

Svi ozbilini $tetni dogadaji u vezi s proizvodom moraju se prijaviti
proizvodadu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik
i/ili pacijent.

Pregled o sigurnosti i klini€koj uginkovitosti
https://ec.europa.eu/info/index_en

Tehnig&ki voditelj
Traute Kurz-Butzki
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sk  VSEOBECNE POKYNY K PROTEZAM PRE
STAPEDOPLASTIKU A PRISLUSENSTVO

Pred klinickym pouZitim si prosim dékladne preditajte tieto informdcie!

UCGEL POUZITIA: Stredousné protézy KURZ slUzia pri chirurgickej indikdcii
na parcidinu alebo totdinu ndhradu refaze ludskych sluchovych kostigiek.
Cielom je prendsanie zvukovej energie s ¢o najmensimi stratami mecha-
nickym spésobom od bubienkovej blany po ovdine okienko kochley.

Prislusenstvo

Spoloénost KURZ odporica pouZitie origindineho prislusenstva ako

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  Meradlo KURZ Meter s miskou REF 8000106
Indikdcie

K indikdcii na pasivnu stredousnd protézu na rekonstrukeiu refaze fudskych
sluchovych kosti¢iek mézu viest nasledujuce zdkladné ochorenia:

« Otoskleréza / vrodend fixdcia strmienka

« Malformdcia stredného ucha s fixovanou bdzou strmienka

« Revizne zdkroky z dévodu nedostatoéného zlepsenia sluchu,
napr. z dévodu dislokdcie (predtym vioZzenej) protézy

Kontraindikdcie

« Alergia na titdn

« Pripady, pri ktorych su postadujice konzervativne lieGebné metédy

« Akutny zdpal stredného ucha, ktory méze viest k dislokdcii protézy

« Akutne a chronické infekéné ochorenia

« VSeobecné poruchy hojenia ran

« Dolezité! V pripade zdpalu v zvukovode a/alebo v strednom uchu je
kontraindikované akékolvek otvorenie vnutorného ucha (perfordcia
bdzy strmienka, ako aj Siastoéné alebo Uplné odstrdnenie bdzy str-
mienka — stapedoplastika) z dévodu rizika zavle&enia zdpalového pro-
cesu do vnutorného ucha.

« Tyka sa iba produktu Stapedidina protéza NITIFLEX z niklovo-titdnovej
zliatiny (nitinol): alergia na nikel alebo niklovo-titdnové zliatiny (nitinol).
Na minimalizdciu rizika alergie sa pred operdciou odporiéa absolvovat
test na alergie! U pacientov so zndmou alergiou na nikel alebo nik-
lovo-titdnové zliatiny (nitinol) sa implantét zo spominanych materidlov
nemd pouzit.

Mozné komplikdcie / nezelané vedlajsie u&inky

Poc&as operdcie alebo po nej sa mézu vyskytnif mozné neziaduce
Uginky / poskodenia. V rédmaci chirurgického zdkroku dochddza ku kontak-
tu a pohybu jemnych kostnych $truktdr, o méze viest k operacnej traume
alebo infekcii. Tieto poskodenia mézu byt ireverzibilné alebo korigovatelné
len reviznym zdkrokom.

« Pooperadnd dislokdcia protézy

« Nekréza ndkovky

« Opakovany resp. pooperaény zdpal stredného ucha

. Zdvrat

« Nedoslychavost v désledku intraoperaénej traumy vnitorného ucha

« Iritécia tkaniva / tvorba jaziev / granulémy

« Perilymfatickd fistula

« Perfordcia bubienko vej blany

« Poskodenie vnutorného ucha az po hluchotu (surditas)

< Tinitus

« lritdcia alebo poskodenie tvdrového nervu az po parézu tvdre (napr.
infraopera&né poranenie chorda tympani)

« Subluxdcia ndkovky

« Pohyblivd bdza strmienka (floating footplate)

« Absencia zlepSenia sluchu
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Pldnovani pouzivatelia

Stredousné protézy KURZ a prislusenstvo sa smu odovzddvat vyluéne
$pecializovanym ORL chirurgom a pouzivat ich smu tiez iba tito chirur-
govia.

VYSTRAZNE POKYNY / PREVENTIVNE OPATRENIA

- Intraoperaéné

Pri vyberani implantdtu z primdrneho obalu sa musi bezpodmienecne
zabrdnit nedmyselnému ohnutiu, pretoZze inak méze dojst k funkénému
poskodeniu implantdtu. Vyberu dizky implantovanej protézy sa musi veno-
vaf &o najvyssia pozornost, aby sa predislo neskorsim problémom, ako je
vyskyt dislokdcie implantdtu alebo symptomatiky vnutorného ucha, napr.
zdvratu.

- Po operdcii

Ak sa po operdcii vyskytne granulém alebo perilymfatickd fistula, musia sa
bezprostredne zaviest potrebné medicinske kroky.

- Operaénd technika

Stredousné protézy KURZ a prislusenstvo sU uréené na pouZitie na ope-
radnej sdle.

Operaénd technika sa dd struéne popisaf na priklade stapedotémie takto:

- Stapedoplastika sa (pri mikroskopickom zobrazeni) vykondva pred-
nostne v celkovej narkéze

« Endaurdine alebo retroaurikuldrne otvorenie stredného ucha

«  Vytvorenie tympanomeatdineho laloka

« Uvolnenie anulus tympanicus

- PreloZenie bubienkovej blany na otvorenie cavum tympani, pri¢om
treba zabrdnit poraneniu chorda tympani

« Kyretovanie postero-superidrnej steny kandla pre lepsi pohlad na py-
ramidu

« Na potvrdenie diagnézy — kontrola pohyblivosti sluchovych kosti¢iek a
bdzy strmienka palpdciou, vrdtane palpdcie caput stapedis

« Oddelenie kibu ndkovky-strmienka plus tenotémia

« Parcidlna alebo totdina krurotémia a odstrdnenie caput stapedis

+ Fenestracia bdzy strmienka (stapedotémia), prednostne laserom

«  Specializovany ORL operatér zvoli protézu po zohladneni anatomic-
kych danosti a osikuldrneho defektu

« Zavedenie stapedidinej protézy do otvoru fenestrdcie a upevnenie
hlavy protézy do konecénej polohy na dlhé ramienko ndkovky pro-
strednictvom krimpov, klipov

« Potvrdenie dostatodnej fixdcie protézy na ndkovke

« Utesnenie &asti pistona okolo otvoru fenestrécie tkanivom

« Repozicia tympanomeatdineho laloka a vytvorenie tamponddy zvu-
kovodu

- Informdcie o bezpeénosti v prostredi MR

Podmienedne bezpe&né v prostredi MR (,Conditional”) pre 1,5 Tesla, 3,0
Tesla a 7,0 Tesla. Podrobneijsie informdcie, pozri na internetovej stranke:
www.kurzmed.com

- Varovanie

Lekdr musf informovaf pacienta o nasledujucich bodoch: pacienti s kovo-
vymi implantdtmi nesmu byt oZzarovani mikrovinami. Silné vykyvy okolitého
tlaku (pondranie, hlavickové skdkanie do vody, vybuchy, ohiiostroj atd’),
Sport (napr. kontaktné Sporty), ako aj ndvsteva sauny (v lieSebnej faze)
mdzu poskodif truktury stredného ucha a/alebo viest k poruchdm sluchu
a rovnovdhy, a prefo sa im freba vyhnut.

65



- Sterilita

Stredousné protézy KURZ sa doddvaiju sterilné. Obsah balenia je sterilny
za predpokladu, Ze obal nebol poskodeny ani otvoreny. Protézy KURZ sa
sterilizujy gama Ziarenim za prisneho dodrziavania overovacich predpi-
sov. Skladovaci obal sa smie otvorit az bezprostredne pred operdciou.

- Resterilizdcia / priprava na opétovné vyuzitie

Protéza je uréend len na jednorazové poutZitie. Priprava na opétovné vyu-
Zitie / resterilizécia nie je pripustnd!

Pri priprave prisluSenstva na opdétovné vyuZitie treba dbat na ,Pokyny k
Uprave tykajice sa distenia, dezinfekcie a sterilizdcie ndstrojov KURZ".

Koniec cyklu Zivotnosti prisluSenstva je vyrazne ovplyviiovany pouzivanim,
procesom pripravy na opdtovné pouzitie, pouzivanymi chemikdliami a pri-
padnymi poskodeniami pri pouzivani.

- Skladovanie

Podmienky skladovania pri neotvorenom origindlnom baleni: skladujte
v suchu pri izbovej teplote, chrdnené pred priamym slne¢nym Ziarenim.
Kratkodobé vykyvy teploty a vihkost sU povolené. Balenie kazdej protézy
je oznagené &islom Sarze (LOT) a ddtumom exspirdcie. Po uplynuti ddtumu
exspirdcie sa protéza nesmie implantovat.

- Likvidacia

Dbaijte na predpisy tykajuce sa likviddcie platné vo vasej krajine.

- Dokumentdcia

Vyrobca odporiéa zaprotokolovaf &islo Sarze a typ protézy do karty pa-
cienta, operaénej sprdvy a karti¢ky implantdtu prostrednictvom lepiacich
efikiet.

Udalosti

Akykolvek druh zdvaznych udalosti, ktoré sivisia s produktom, sa musia
nahldsif vyrobcovi, ako aj prislusnému Uradu toho Slenského stdtu, v kto-
rom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

Zhrnutie bezpeénosti a klinickej vykonnosti
https://ec.europa.eu/info/index_en

Technicky manazér
Traute Kurz-Butzki
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INDICATII GENERALE PRIVIND PROTEZELE PENTRU
STAPEDECTOMIE $I ACCESORIILE ACESTORA

Va rugdm sd cititi cu atentie inainte de aplicarea clinicd!

SCOPUL PROPUS: in principiu, protezele KURZ pentru urechea medie,
in cazul indicatiei chirurgicale, servesc la inlocuirea partiald sau totald
a lantului osicular uman. Obiectivul il constituie transmiterea energiei
sonore, pe cat posibil fard pierderi, pe cale mecanicd, de la timpan la
fereastra oval& a cohleei.

Accesorii

KURZ recomandd utilizarea de accesorii originale, precum

« SteadyCrimp Forceps REF 8000188
«  Soft-CliP Hook REF 8000127
«  KURZ Meter cu tavd REF 8000106
Indicatii

Urmdtoarele boli de fond pot duce la indicatia unei proteze pasive de
ureche medie pentru reconstructia lanfului osicular uman:

« Otosclerozd / scdritd fixd congenitald

« Malformatia urechii medii cu bazd fixatd

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

Contraindicatii

- dalergie la titan

« situatiile in care sunt suficiente metodele de fratament conservator

- infecfie acutd a urechii medii, ce poate duce la o dislocare a protezei

« boliinfectioase acute si cronice

« tulburdri generale de vindecare a rénilor

« Important! in cazul unei inflamatii in canalul auditiv si/sau in urechea
medie, este contraindicatd orice deschidere a urechii interne (perfora-
rea bazei scdrifei si eliminarea parfiald sau completd a bazei scdrifei
interne (stapedectomie), ca urmare a riscului de r&spandire a proce-
sului inflamator in urechea internd.

« Se referd doar la produsul Protezd de Scérité NITIFLEX din aliaj din ni-
chel si titan (Nitinol): alergie la nichel sau aliaje din nichel si titan (Nitinol).
Pentru a reduce la minimum riscul unei alergii, se recomandd efectua-
rea unui test alergologic inainte de operatie! La pacientii cu alergie cu-
noscutd la nichel sau aligje din nichel si titan (Nitinol) nu trebuie utilizate
implanturi din aceste materiale.

Posibile complicatii / reactii adverse

in timpul operatiei sau ulterior pot apdrea efecte adverse / deteriordri. in
timpul inferventiei chirurgicale sunt atinse si miscate structuri osoase fine,
ceea ce poate duce la un tfraumatism operativ condifionat sau la o in-
fectie. Aceste deteriordri pot fi ireversibile sau pot fi corectate doar printr-o
interventie de revizie.

« dislocare postoperatorie a protezei

« necroza incusului

- infectie recurentd, resp. postoperatorie a urechii medii

« ameteald

« hipoacuzie a urechii interne dupd o traumd intraoperatorie

« iritarea fesuturilor / formarea cicatricilor / granuloame

« fistuld perilimfaticd

« perforatia timpanului

« afectarea urechii interne pand la pierderea completd a auzului
(surditate)

« ftinitus

« iritfafia sau chiar afectarea nervului facial pand la paralizie faciald
(de ex. lezare intraoperatorie a chorda tympani)
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« Subluxatia incusului
«  bazd mobil& (floating footplate)
< lipsa imbundtdtirii auzului

Utilizatori prevazuti

Protezele si accesoriile KURZ pentru urechea medie nu vor fi livrate decat
chirurgilor specializati ORL si nu vor fi utilizate decét de catre acestia.

INDICATII DE AVERTIZARE / MASURI DE PRECAUTIE

- Intraoperator

La scoaterea implantului din ambalajul primar trebuie evitatd in mod obli-
gatoriu indoirea accidentald, deoarece altfel poate surveni o deteriorare
functionald a implantului. Alegerea lungimii potrivite a protezei ce urmeazd
afiimplantate frebuie efectuatd cu foarte mare atentie, pentru a se preve-
ni problemele ulterioare, precum dislocarea implantului sau simptomatolo-
gia urechii inferne, de ex. ameteala.

- Postoperator

Dacd postoperator apare un granulom sau o fistuld perimfaticd, trebuie
luate imediat mdsurile mediale necesare.

- Tehnicd chirurgicald

Protezele si accesoriile KURZ pentru urechea medie sunt prevdzute pentru
utilizarea in sdli de operafii.

Tehnica operatorie poate fi descrisd pe scurt, prin exemplul stapedecto-
miei, dup& cum urmeazd:

- Stapedectomia se efectueazd (la microscop) preferabil sub anestezie
generald

« Abordul este endaural sau retro-auricular al urechii medii

« Crearea unui lambou fimpano-meatal

« Desprinderea inelului timpanic

« Plierea timpanului pentru deschiderea camerei timpanice. A se evita
vatémarea nervului chorda tympani

« Chiuretajul peretelui canalului postero-superior pentru o vizualizare
mai bund a piramidei

« In vederea confirmdrii diagnosticului sunt necesare verificarea mobili-
1&fii oscioarelor urechii si ale bazei prin palpare, inclusiv palparea ca-
pului scdéritei

« Separarea articulafiei incudostapediene plus tenotomie

« Crurotomie partial& sau completd si eliminarea capului scdritei

« Fenestrarea bazei (stapedectomie), de preferintd cu laser

«  Chirurgul ORL alege proteza finénd cont de particularitdfile anatomice
si de defectul osicular

« Introducerea protezei de scdritd in fenestrare si aducerea capului pro-
tezei in pozifia finald, pe procesul nicovalei, prin procedura de fixare,
pensare

« Confirmarea fixdrii suficiente a protezei pe nicovald

« Etansarea cu tesut, in jurul fenestrdrii, a segmentului de piston

« Repozifionarea lamboului timpano-meatal si aplicarea unui tampon
special auricular

- Informatii privind siguranta RM

Compatibilitate RM  conditionatd (,Conditional”) pentru 1,5 Tesla, 3,0
Tesla si 7,0 Tesla. Pentru informatii detaliate consultati pagina de internet
www.kurzmed.com

- Avertisment

Pacientul trebuie informat de cdtre medic in legdturd cu urmdtoarele
aspecte: Pacientii cu implanturi metalice nu trebuie sd fie expusi la radiatii
cu microunde. Oscilatiile puternice ale presiunii ambientale (scufunddri,
sdrituri in ap& cu capul inainte, explozii, artificii etc.), sportul (de ex. spor-
turile de contact), precum si mersul la saund (in faza de vindecare) pot
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afecta structurile urechii medii si/sau pot duce la tulburdri ale auvzului si
echilibrului si, prin urmare, trebuie evitate.

- Sterilitate

Protezele Kurz pentru urechea medie sunt livrate in stare sterild. Confinutul
ambalajului este steril, cu condifia ca acesta s& nu fi fost deteriorat sau
deschis inainte. Protezele KURZ sunt sterilizate cu radiafii gama, cu re-
spectarea strictd a cerinfelor de validare. Ambalajul de depozitare poate
fi deschis doar inainte de operatie.

- Resterilizare / reprocesare

Proteza este de unicd folosintd. Nu este permisd reprocesarea / reste-
rilizareal

Pentru accesorii se aplicd ,Instructiunile pentru curdtarea, dezinfectarea
si sterilizarea instrumentelor KURZ".

Perioada de viafd a accesoriilor este influentatd in mare mésurd de modul
de utilizare, pregdtire, de substantele chimice utilizate si de eventualele
deteriordri in urma ufilizdrii.

- Depozitarea

Conditii de depozitare in ambalajul original, nedesféicut: A se pdstra us-
cat, la temperatura camerei, protejat de razele directe ale soarelui. Va-
riafile temporare de temperaturd si umiditate sunt permise. Ambalajul
protezelor este marcat cu un numdr de loc si cu data expirdrii. Proteza nu
trebuie implantatd dupd expirarea termenului de valabilitate.

- Eliminare la deseuri

V& rugdm sd respectati prevederile nationale specifice privind eliminarea
la deseuri.

- Documentatie

Producdtorul recomand& consemnarea numdrului de lot si a tipului de
protezd in dosarul pacientului, in raportul postoperatoriu si pe pasaportul
implantului, cu ajutorul etichetelor adezive.

Incidente

Orice tip de incident grav apdrut in contextul utilizdrii produsului frebu-
ie raportat producdtorului, precum si autoritdfilor competente din statul
membru in care domiciliazd utilizatorul si / sau pacientul.

Rezumatul instructiunilor privind siguranta si al performantei clinice
https://ec.europa.eu/info/index_en

Manager tehnic
Traute Kurz-Butzki
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SYMBOLE

ol

en

Hersteller

Verfallsdatum

Sterilisation durch Be-
strahlung

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden!

Trocken aufbewahren

Gebrauchsanweisung
beachten

Zerbrechlich,
mit Sorgfalt behandeln

SYMBOLS

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

ol

&

A
N

N

- B®

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

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
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SYMBOLES

ol

N
¥

v

it
SIMBOLI

Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

Tenir & I'écart de la lumie-
re du soleil!

Ne pas réufiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

00®®

> 8

Numéro d'article

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Ne pas restériliser

Systéme de barriére
stérile simple

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

simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence

ol

a

N

N\

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
protettivo interno
Sistema di barriera sterile

singola con imballaggio
protettivo esterno

Dispositivo medico

Attenzione
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Fabricante

Fecha de caducidad

Estéril por irradiacion

iProteger de la luz solar!

iNo reutilizar!

Conservar en un
lugar seco

Precaucién, consultense
los documentos adjuntos

Frdgil, manipular con
cuidado

siMBOLOS

00|®®
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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

Atencion

ol

e

AN

\

o
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Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiagéo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugdes

Fragil, manusear com
cuidado

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
interna protetora

Sistema de barreira Unica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado
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CUMBOnNbI

ol

MpownssoanTens

[ata ncredenus cpoka
rofHoCTK

CrepunusoBaHo paguaumuen

OBeperaTb OT CONHEYHOrO
csera!

He vcnonb3osats
noBTOPHO!

XpaHuTb B CyXoM MecTe

Cobntogatb UHCTPYKLMIO

Xpynkoe, obpatuarbcs
OCTOPOXHO
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ApTukyn

Kop naptumn

He ucnonb3osatb, ecnu
ynakoBka nopexzaeHa

He cTepunusosatk NOBTOPHO

Cuctema ogMHOYHOTO
CcTepunbHoro 6apbepa

CucTema ONHOUHOTO CTe-
punbHoro Gapbepa ¢ BHyTpeH-
Hel 3aLLWTHOIA ynakoBKon

CuctemMa 0AMHOYHOTO CTe-
punbHoro 6apbepa ¢ Hapyx-
HOW 3aLLWTHOI ynakoBKown

MeauuvHekoe nanenue

OCTOPOXHO
cs
SYMBOLY
u Vyrobce Cislo polozky
E Pouzit do data Kéd davky

Sterilizovano ozdrenim

Chranit pred slune&nim
zdrenim!

Nepouzivat opétovné!

Uchovdaveijte na
suchém misté

Ctéte ndvod k pouziti

Kfehké, opatrné zachdzet

NepouZivat, jestlize je
baleni poskozeno

Neprovadét op&tovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

Systém jednoduché sterilni

bariéry s vn&j$im ochrannym
obalem

Zdravotnicky prostfedek

Pozor
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SIMBOLI
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da

Proizvodag

Rok trajanja

Sterilizovano zragenjem

Cuvati zastideno od
sunéeve svetlosti!

Ne upotrebljavati ponovo!

Guvati na suvom mestu

Pridrzavati se uputstva

Lomljivo,
rukovati s oprezom

SYMBOLER

0|0|®®
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Broj artikla

Broj serije

Ne upotrebljavati ako je
pakovanije osteéeno

Ne sterilizovati

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sistem sa jednom steriinom
barijerom i unutrasnjom
zastitnom ambalaZzom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spoljasnjom
zastitnom ambalazom

Medicinsko sredstvo

Oprez

ol

-

Producent

Udlgbsdato

Steriliseret med bestrdling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

M@ ikke genanvendes!

Skal opbevares tgrt

Fglg brugsanvisningen

Skrgbeligt,
skal héndteres
forsigtigt

Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

Forsigtig
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SYMBOLE
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Producent

Termin waznosci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegaé instrukciji

Delikatne, zachowaé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowaé, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Pojedynczy system bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

ostrozno$é Wyréb medyczny
A Uwaga
sV
SYMBOLER
u Tillverkare Artikelnummer
g Utgéngsdatum Lotkod

Steriliserad med strélning

Skyddas mot solljus!

Fér ej &teranvéndas!

Férvaras torrt

Folj instruktionerna

Omtdligt,
hanteras varsamt

Fér ej anvandas om
férpackningen ér skadad

Fér ej steriliserass

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarriarsystem
med inre
skyddsférpackning

Enkelt sterilbarricrsystem
med yttre
skyddsférpackning

Medicinteknisk produkt

Varning
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Vyrobca

Ddatum exspirdcie

Sterilizované
pomocou Ziarenia

Chraiite pred
slneénym svetlom!

Nepouzivajte opakovane!

Uchovdvaite na
suchom mieste

Dodrziavajte pokyny

Krehké, s vyrobkom
manipulujte opatrne

SEMBOLLER

Gislo polozky

Cislo sarze

Nepovuzivaite, ak je
balenie poskodené

Opakovane nesterilizujte

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vnétornym
ochrannym obalom

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vonkaj$im
ochrannym obalom

Zdravotnicka pomécka

Pozor
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Uretici

Son kullanma tarihi

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmistir

Gunes 1sigindan
vzak tutun!

Yeniden kullanmayin!

Kuru bir yerde saklayin

Talimatlara uyun

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

00®®

> B

Uron numarasi

Parti kodu

Ambalaj hasarl ise
kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

ic koruyucu ambalail tekli
steril bariyer sistemi

Dis koruyucu ambalaili tekli
steril bariyer sistemi

Tibbi Gron

Dikkat
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SYMBOLEN
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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 barriere

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

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

Medisch hulpmiddel

Voorzichtig
el
ZYMBOAA
“ KartaokeuaoTig Ap1BU6G TTPoidVTOg
g Huepopnvia ARgng Kwdikég Trapridag
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Xprion akTivoBoAiag

Makpid atréd 10 NNIaKS Pwg!

Mnv eTravaypnoiyotoleite!

DUAGOOETE O€ ENPO PEPOG

Tnpeite TIG 0dnyieg
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Mn XpnOILOTIOIETE EGV
n ouoKevaoia Exel
UTTOOTEl {NuIG

Mnv ETTQVATIOCTEIPUWVETE
Mové olUoTnpa oTeipou
@paypou

Mové olUoTnua oTeipou
Ppaylou e ECWTEPIKN
TIPOCTATEUTIKI] GUOKEUATTT
Mové cuoTnpa oTeipou

PpayHoU e EEWTEPIKNA
TIPOCTATEUTIKI] GUOKEUATIT

larpoTexvoAoyIKS TTpoioV

Mpoaooxn
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SIMBOLI

ro

Proizvajalec

Datum veljavnosti

Sterilizirano z
obsevanjem

Hranite logeno od
sonéne svetlobe!

Ne uporabljajte ponovno!

Shranjujte na suhem
mestu

Upostevaijte navodila

Krhko,
ravnaijte previdno

SIMBOLURI

00|®®

> 8

Stevilka artikla

Serijska koda

Ne uporabljajte, e je emba-
laZa poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Sistem enojne
sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne
pregrade z notranjo
zasgitno ovojnino
Sistem enojne sterilne

pregrade z zunanjo
zasgitno ovojnino

Medicinski pripomo&ek

Previdno

ol

84

Producdtor

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere

Pastrati la ad&post de
lumina soarelui!

Nu reutilizati!

Depozitati la loc uscat

Respectati instructiunile

Fragil, manipulati
cu grija

Numarul articolului

Codul lotului

Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

Nu resterilizafi

Sistem simplu de
barierd steril&

Sistem simplu de barier&
sterild cu ambalaj interior
de protectie

Sistem simplu de barierd
sterild cu ambalaj exterior
de protectie

Dispozitiv medical

Atentie
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SIMBOLIAI

Gamintojas

ol

g Tinkamumo laikas

Sterilizuota ap3vitinimu

Iz

Saugoti nuo saulés
spinduliy

.

Nenaudoti pakartotinai!

Laikyti sausoje vietoje

Laikytis naudojimo
instrukcijos

Duzus, elgtis atsargiai

v
SIMBOLI

Prekés 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 i$orine
apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

Atsargiai

RaZotajs

ol

e

Deriguma termin$

Sterilizéts apstarojot

Sargat no saules
gaismas!

Iz

N

Neizmantot atkartoti!

Glabat sausa vieta

Levérot noradijumus

Trausls, rikoties uzmanigi

PriekSmeta 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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SIMBOLI

“ Proizvodad

g Rok valjanosti

[STERILER| | Sterilizirano zradenjem

Cuvati od sundeve
svjetlosti!

Z

AN

Ne ponovno
upotrebljavatil

Guvati na suhom
mijestu

Slijediti upute

Lomljivo, pazljivo rukovati

I A

no
SYMBOLER
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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

“ Produsent

g Utlgpsdato

Sterilisert med stréling

S Skal ikke utsettes
AN
‘-‘\ for sollys!

Skal ikke brukes
om igjen!

Oppbevares pé et
tort sted

Felg instruksjonene

Knuselig, skal handteres
forsiktig

e i) @

00®®

> B

Delenummer

Produktkode

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 til

Smitsaefing
med geislum

Geymist par sem
sdlarliés ncer ekki til

Einnota vara! Ekki
cetlud til endurnytingar

Geymist @ purrum stad
Lesid fylgisedil
med vérunni

Varyd! Brotheett!

Vérunimer

Lotundmer

Notist ekki ef umbudir eru
skemmdar

Méa ekki
endurdaudhreinsa

Kerfi med stokum smit-
sceféum tdima

Kerfi med stokum
smitvarnartalma og innri
hlifdarumbudum

Kerfi med stokum

smitvarnartdlma og ytri
hlifdarumbidéum

Leekningatceki

Varid
fi
SYMBOLIT
“ Valmistaja Tuotenumero
Viimeinen
Era

-

PN

kayHopaivamaard

Steriloitu sateilytts

Sdilytettava valolta
suojattuna

Kertakayttéinen! Uudel-
leenkaytto kielletty
Sailyté kuivassa

Lue pakkausseloste

Varo! Helposti sarkyvaa!

00 ®®)

S
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Ala kayta tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma ja
sisdpuolinen suojapakkaus

Yksinkertainen steriili
estejarjestelmad ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Ladkinnallinen laite

Varoitus
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JELEK

Gydrté

Jétdllgsi idé

Sterilizalas
besugdrzdssal

Kézvetlen napfénytdl
védve tartandé

Egyszeri haszndlatra!
Tilos az Ujrahasznositds

Szdrazon tartandé

Olvassa el a csomagmel-
Iékletet

Vigydazat! Torékeny!

Cikkszam

Gyadrtasi tételjel

Tilos haszndini, ha a
csomagolds sérilt

Ne sterilizdlja Ujra
Egyszeres steril
hatdrolérendszer
Egyszeres steril hatdrolé-
rendszer belsé
védécsomagoldssal
Egyszeres steril

hatdrolérendszer kilsé
védScsomagoldssal

Orvostechnikai eszkoz

Figyelem

89
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HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

Tel.: +49(0)7072/9179-0
Fax:+49(0)7072/9179-79
www.kurzmed.com

Mail: info@kurzmed.de

KURZ MEDICAL, INC.
70 CHESTNUT STREET

SHREWSBURY, MA 01545 — USA

PHONE: +1-508.841.5900
FAX: +1-5608.519.2672
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