Instrukcja uzycia
0005952_Rev03 — 2026-02
PL

Protezy do tympanoplastyki
Protezy petne, stata dtugosc
Akcesoria

TTP Tuebingen AERIAL Duesseldorf AERIAL MunichLMU AERIAL
Total Total Total

W

MNP Malleus Notch Regensburg Total
Total

WD) 4 # © A Q ® & Bl Row C €

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

(WRE

36028797759692811 —22.06.2026 14:18



Spis tresci 9 Mozliwe powiktaniaidziatania uboczne .............. 7
1 Informacje o niniejszym dokumencie.........cccuveeeee 3 10 taczenie zinnymi procedurami ......cceeeeeeeecnnnnnneee. 7
1.1 Objadnienia symboli.......ccccoeereruererrereirerererernennns 3 11 TrwatoSc i przechowywanie ........eeeeeeeeeccccrrcnnnnnes 7
1.2 Oznaczenie wskazOwek bezpieczenstwa........... 3 12 PrzygotOWanie ...c.ccereeeseresereeesssssssssassssssssosssssans 7
1.3 |nf0rmaCje dOdatkOWG ........................................ 4 13 wSkazéwki dotyczqce zastosowania .................... 8
1.4 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa.........cccoooe.. 4 13.1 Wymagane wyposazenie i materiaty................. 8
2 Wazne wskazowki bezpieczefistwa..........ccceuueee.. 4 132 Przygotowanie pacienta .........cooeeeeeereesereeeeneens 8
3 Numery artyKutow [ Nrref. ...eeeeeeeeeeccrreeesreersennnnns 4 13.3  WybOr Protezy ..cvvveveeeeiiiiieeeeesssssssesens 8
4 ZaKres dOStAWY ........eeeeeeeeeeeecersrrnsseseaneeeecsssssnnes 4 13.4  Przygotowanie protezy ... 8
5 Opakowanie i Sterylnosé ....oveverveereereereervecseesees 5 13.5 Umieszczanie protezy .......coeeeevverceeninienenne, 9
6 OPpis Produktul .....cccerveirneccranccraeccrsnccrsnccrsescssnnens 5 13.5.1  Pozycjonowanie protezy na podstawie
. i Strzemigezka ..o 9
6.1  Informacje 0g0lne.....ccccevueviiiininininenceeene, 5
d ] da daiatan 13.5.2  taczenie gtdwki protezy z btona
6.2 Budowaizasadadziatania .........cccceeveriiennennen 5 bebenkowa / rekojeécia mtoteczka .......... 9
6.3 Materiaty mogace mieC stycznosc z pacjentem 13.5.3 Sprawdzanie dopasowania protezy........ 10
............................................................................. 5
) 13.6  Korzystanie z dysku z przymiarami.................. 10
6.4 AKCESOMA .cvvuiiiiiiiiiiciiciicirccs s 6
. 13.7 Usuwanie protezy........coceevvivncnninncninnennnn, 10
6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym
WYFODEIM ..ottt 6 14 Opieka pooperacyjna......c.cceceeveeuesessenennennennennas 10
7 PrZEZNACZENIE ..ccuveverreeeereecseeeesaessessesseessessansans 6 15 Pouczenie pacjenta .........coceeeeersnsnsnsnnnsneneenenenes 10
7.1 Przewidziane zastOSOWaNI €. e 6 16 Karta implantu ....c.ccceeceeceniececececcancesseccascesenss 11
7.2 WSKAZaANI@.uecoiereeeieeieiesteeeiee e e e 6 17 UtyliZacja.ccevecrrecenncaesiaccrnncenscanscacssaccsnscsnssanscans 11
7.3 Przeciwwskazania.......coeoeeeeneenreenneenenennenenne 6 18 GWAKANC]A.cieeeereerenneceraaneceranssncssassscsssnssssssannnns 11
74 Docelowa grupa pacjentow ... 6 19 SPECYFfiKACIE .cvereurrurrerresscssesunsensesesscsnessssnenens 12
7.5  Przewidziany uzytkowniK........cccooveiiiininnnnnns 6 19.1 Protezy do tympanoplastyki..........coeewcoreeernn. 12
7.6 Przewidywany okres uzytkowania..................... 7 19.2  AKCESOMA covuirvrrereereeeseeisesiseesseeessseesssessssesesaaes 13
7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania..........c......... 7 193 ZEOANO0SC c.vvvvrmmmrvvevssnnesssiisssnssssssssssssssssssss 13
8 Oczekiwane korzysci Kliniczne.......cceeeeeeeeeeereecnns 7

2/13



1 Informacje o niniejszym dokumencie
1.1 Objasnienia symboli
Symbol Objasnienie
Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

©
A Uwaga!

! Delikatny produkt; obchodzi¢ sie ostroznie
@ Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
SN Chronié przed $wiattem

'T Chroni¢ przed wilgocia
Termin waznosci
STERIL|

Sterylizowane za pomocg promieniowania

® Nie uzywac ponownie
Nie sterylizowaé ponownie
O Pojedynczy sterylny system barierowy

Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem zabezpieczajagcym

C Pojedynczy sterylny system barierowy z zewnetrznym opakowaniem zabezpieczajacym
‘é\ Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

Wyréb medyczny

Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

QTY

Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

Producent

L E[3]

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

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

Imie i nazwisko pacjenta

. O
= BY
=

Data implantacji

=]

o+ Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajacych implantacje:

fn

[#:] Strona z informacjami dla pacjenta
(=

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa
4\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,
uzytkownika badz oséb trzecich.
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I

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

1.3 Informacje dodatkowe
Niniejszy dokument jest dostepny w formie elektronicznej na stronie internetowej producenta. W razie potrzeby drukowany
egzemplarz dokumentu mozna zaméwi¢ u producenta.

tacze pobierania niniejszej instrukgji uzycia:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym2.html
www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
(=

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Oswiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytgcznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj o$wiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- https://ec.europa.eu/tools/eudamed

nicznej (SSCP):" W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ++EHKM0017D

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

Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne sg réwniez inne wersje jezykowe.
Kompletny kod UDI (UDI-PI) podano na etykiecie produktu.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

0005952_01 2024-10 Wersja catkowicie zrewidowana

0005952_02 2024-11 Brak

0005952_03 2026-02 Produkt wycofany z produkcji: Szczypce do zginania jamy rekojesci mto-
teczka

2 Wazne wskazéwki bezpieczeristwa
4\ OSTRZEZENIE

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

¢ Nie demontowac ani nie modyfikowa¢ produktu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

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

3 Numery artykutéw / nrref.
[ Specyfikacje, Strona 12 ]

4 Zakres dostawy

Proteza do tympanoplastyki 1 x proteza do tympanoplastyki
1 x karta implantu
4 x etykieta produktu

AC Sizer System Total (akcesorium) 10 x dysk z przymiarami
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5 Opakowanie i sterylno$é

Proteza do tympanoplastyki Produkt jest sterylny (sterylizowany promieniowaniem).
Opakowanie: Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem
zabezpieczajacym (proteza w plastikowym tréjkatnym pudetku i twardym blistrze) +
opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)

AC Sizer System Total (akcesorium) Produkt jest sterylny (sterylizowany promieniowaniem).
Opakowanie: Pojedynczy sterylny system barierowy + opakowanie zewnetrzne (skta-
dane pudetko)
6 Opis produktu

6.1 Informacje ogélne

W0

Rys. 1: Protezy petne typu AERIAL, od lewej do prawej: TTP-Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, MunichLMU AERIAL Total, MNP Malleus Notch Total

A Gtéwka z otworami

B Trzon

C Podstawa: Stempel, wydrazony

D Gtéwka z otworami z zakrzywionym przedtuzeniem, aby pomiescié rekojes¢ mtoteczka

A Gtéwka z otworami z 2 zagtebieniami. Zagtebienia wskazujg orientacje pod-
stawy.

B Podstawa: Stempel, wypetniony, powiekszony, owalny

Rys. 2: Protezy petne typu Regensburg Total
[ Specyfikacje, Strona 12]
Akcesoria: [ " Akcesoria, Strona 6]

6.2 Budowa izasada dziatania

Proteza do tympanoplastyki Protezy, ktore sg wstawiane w celu czedciowego lub catkowitego zastapienia struktur
ucha $rodkowego zaangazowanych w przewodzenie dzwieku.

AC Sizer System Total (akcesorium) Zestaw odtgczanych atrap protez zamontowanych na dysku, z ktérych kazda odpo-
[ " Akcesoria, Strona 6] wiada rozmiarem jednej z dostepnych protez do tympanoplastyki. Atrapy protez sg
uzywane do okreslenia rozmiaru wymaganej protezy do tympanoplastyki.

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

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

Proteza do tympanoplastyki 100 % tytan Pacjent
AC Sizer System Total: [ " Specyfikacje, Strona 12]
Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.
W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych lateks naturalny.
WAZNE: Nie uzywa¢ produktu, jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.
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6.4 Akcesoria

AC Sizer System Total (akcesorium) S [ F Korzystanie z dysku z przymiarami, Strona 10]

[ F Specyfikacje, Strona 12]

Inne akcesoria (osobna instrukcja uzycia):

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

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

6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem

Niektdre protezy do tympanoplastyki sg kompatybilne z innymi produktami KURZ. [ » Zgodno$¢, Strona 13 ]

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

7 Przeznaczenie

7.1 Przewidziane zastosowanie

Proteza do tympanoplastyki Protezy ucha Srodkowego KURZ s3 przeznaczone do cze$ciowej lub catkowitej chirur-
gicznej wymiany taricucha kosteczek stuchowych ludzkiego ucha Srodkowego.
Celem jest przywrécenie zdolno$ci do mechanicznego przenoszenia dzwieku z btony
bebenkowej do okienka owalnego $limakowego przy jak najmniejszym upoSledzeniu
stuchu.

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

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

« Urazowe uszkodzenie tancucha kosteczek stuchowych
Wrodzone wady rozwojowe ucha srodkowego

Zabieg rewizji z powodu niewystarczajacej poprawy stuchu (np. na skutek dyslokacji wczesniej wszczepionej protezy)

7.3 Przeciwwskazania

+ Znana wrazliwo$¢ lub alergia na tytan

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

Ostre zapalenie ucha srodkowego

« Uposledzone gojenie ran

7.4 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentéw:

 Dzieci i mtodziez

« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

7.5 Przewidziany uzytkownik

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktow oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:
« ENT (otorynolaryngologia)
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7.6 Przewidywany okres uzytkowania

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

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

7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

« Sala operacyjna

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

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

9 Mozliwe powiktaniai dziatania uboczne

« Dyslokacja implantu

» Wyciskanie implantu

« Lateralizacja implantu

« Niedostuch odbiorczy staty

« Zakazenia

+ Zawroty gtowy

« Zwtbknienia okotoprotezowe

« Powstawanie perlakéw okotoprotezowych

10 taczenie zinnymi procedurami
Protezy do tympanoplastyki:

A\ OSTRZEZENIE

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

® Oprocz szczegdtowych przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego,
obowiazuja nastepujace zasady: Nie nalezy naraza¢ wyrobu na diagnostyczne ani terapeutyczne promieniowanie
elektromagnetyczne.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

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

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

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

11 Trwato$éiprzechowywanie

Data trwatoSci patrz etykieta produktu.

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

12 Przygotowanie

A\ OSTRZEZENIE

® Produkt jednorazowy: Nie przetwarzaé go ponownie (np. czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja), nie sterylizowac
ponownie ani nie uzywac ponownie.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnosé i funkcjonalnos¢ produktu. Z powodu wtasciwosci mechanicznych
produktu ponowne przetwarzanie oraz ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do rozktadu materiatu.
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13  Wskazoéwki dotyczace zastosowania
4\ OSTRZEZENIE

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

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

szow

® Proteze nalezy zawsze chwytad, przenosi¢ i manipulowad nig za pomoca odpowiedniego urzadzenia ssacego,
odpowiednich szczypiec lub pincety. Podczas chwytania i przenoszenia zawsze trzymac proteze za gtéwke. Upewnic sie,
ze trzon protezy nie zostat przypadkowo znieksztatcony lub nie jest uszkodzony w inny sposéb.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktcenia dziatania protezy.

Zachowa( higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.

Umieszcza sie jg jako cze$¢ tympanoplastyki typu Il (rekonstrukcja kosteczek stuchowych).
Zabieg nalezy wykonywa¢ pod odpowiednim nadzorem wizualnym.

13.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

Takie jak w przypadku tympanoplastyki typu Il

Producent zaleca stosowanie nastepujacych produktow:

« AC Sizer System Total

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

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

13.2 Przygotowanie pacjenta
Takie jak w przypadku tympanoplastyki typu Il1.
Dostep wewnatrzuszny lub zauszny do ucha srodkowego.

13.3  Wybor protezy

Dtugos¢ protezy nalezy zawsze dobieraé odpowiednio do warunkdéw anatomicznych i funkcjonalnych, aby uzyskaé dobra
poprawe stuchu i unikngé komplikacji. [ Korzystanie z dysku z przymiarami, Strona 10 ]

Jesli dotyczy: W tym procesie nalezy wzia¢ pod uwage grubo$¢ ptatu, aby pokry¢ gtéwke protezy.

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

13.4 Przygotowanie protezy

Otworzy¢ opakowanie sterylne.

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

NaCL 0,9%

STERILE

3. Ostroznie wyjgé proteze z opakowania ochronnego. WAZNE: Nie chwytaé
protezy za trzon, aby uniknac jej wygiecia.
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13.5 Umieszczanie protezy

13.5.1 Pozycjonowanie protezy na podstawie strzemigczka
Podczas korzystania z OMEGA CONNECTOR: Przestrzegac réwniez instrukcji uzycia OMEGA CONNECTOR.

1. Umiescié trzpien protezy posrodku podstawy strzemigczka.

2. W przypadku Regensburg Total: Wyréwnaé proteze tak, aby wgtebienia na
gtéwce byty skierowane w strone podstaw odndg strzemigczka. Zagtebienia
wskazuja orientacje podstawy protezy.

3. Opcjonalnie: Zastosowa¢ podstawe chrzestng (ptytka chrzestna o okreslonym
rozmiarze i ksztatcie z centralnym otworem) w celu ustabilizowania podstawy
protezy. Uzy¢ przyrzadu Punch KURZ (REF 8000200), aby utworzy¢ podstawe
chrzestna (brak kompatybilnosci z Regensburg Total).

4. Dopasowac proteze na podstawie strzemigczka.

WAZNE: Upewni¢ sie, ze proteza jest mocno osadzona na podstawie
strzemigczka.

5. W razie potrzeby doktadnie dopasowac ksztatt protezy do struktur
anatomicznych. W tym celu nalezy ostroznie wygiac trzon.
Nastepnie potaczy¢ gtdwke protezy z btong bebenkowa / rekojescig mtoteczka.

13.5.2 taczenie gtowki protezy z btong bebenkowa / rekojescig mtoteczka

® Upewnic sie, ze gtdwka protezy nie styka sie bezposrednio z btong bebenkowa. Zakry¢ gtéwke protezy naprzeciwko btony
bebenkowej ptatem.
W przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo perforacji btony bebenkowe;.

1. Umiescié ptat (krazek chrzastki o grubosci ok. 0,3-0,5 mm) na gtdéwce protezy.
Upewnic sie, ze ptat pokrywa catkowicie gtdwke protezy.

2. Potaczyé gtéwke protezy z btong bebenkowa / rekojescig mtoteczka.
- 3. MNP Malleus Notch Total: PotaczyC zagiete przedtuzenie gtowki protezy
' z rekojesciag mtoteczka.

Nastepnie sprawdzi¢ dopasowanie protezy.
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13.5.3 Sprawdzanie dopasowania protezy

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

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

3. Zamkna¢ dostep do ucha $rodkowego.

13.6 Korzystanie z dysku z przymiarami

1. Przytrzymalé wybrany przymiar odpowiednim narzedziem
mikrochirurgicznym (np. urzadzeniem ssgcym) i przecigé mikronozyczkami.

2. Umiesci¢ podstawe przymiaru na podstawie strzemigczka.

WAZNE: Specyfikacja rozmiaru odpowiada dtugo$ci bezwzglednej
odpowiedniego przymiaru.

Podczas okreslania wymaganej dtugosci uwzgledni¢ grubo$¢ ptata. Podczas
korzystania z OMEGA CONNECTOR: Uwzglednié¢ réwniez dtugos¢ funkcjonalng
OMEGA CONNECTOR (0,5 mm).

3. Po uzyciu wyjaé przymiar z ucha Srodkowego.

WAZNE: Przymiary stuzg wytacznie do okreslenia wymaganej dtugosci protezy i nie s3 przeznaczone do implantacji.

13.7 Usuwanie protezy

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

Opieke pooperacyjna ustala lekarz prowadzacy.

14 Opieka pooperacyjna
+ Badania kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego

15 Pouczenie pacjenta
Pouczenie pacjenta musi obejmowac:

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

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

WAZNE: Nalezy réwniez poinformowaé pacjenta o konsekwencjach taczenia z innymi procedurami.
[ *taczenie zinnymi procedurami, Strona 7]
Karta implantu: [ " Karta implantu, Strona 11]
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16 Kartaimplantu
WAZNE: Nalezy wypetni¢ karte implantu, zanim pacjent zostanie wypisany ze szpitala, i przekaza¢ jg pacjentowi.

_ 1. Naklei¢ na odpowiednie pole na karcie implantu jedng z dostarczonych etykiet
= Q= produktu. Wypetni¢ wszystkie inne sekcje.

Karte implantu nalezy okazywac przy kazdym badaniu radiologicznym.

17 Utylizacja
A\ OSTRZEZENIE

¢ Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczyscic¢ /
zapakowac w celu utylizacji zgodnie z okre$lonym ryzykiem zanieczyszczenia. Zutylizowac¢ produkt zgodnie z procedurami
szpitalnymi dotyczacymi odpadow niebezpiecznych.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i oséb trzecich.

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

18 Gwarancja

Producent gwarantuje, ze produkt w momencie wysytki byt wolny od wad materiatowych i wad wykonania. Producent nie
zna diagnozy pacjenta ani rodzaju zastosowania produktu i nie ma wptywu na warunki, w jakich produkt jest stosowany.
Producent nie ponosi rowniez odpowiedzialno$ci za warunki, w jakich produkt jest przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na rdznorodno$¢ biologiczng i indywidualne réznice u oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we
wszystkich okolicznosciach.

Dlatego producent nie moze udzieli¢ gwarancji ani na pozytywny efekt zastosowania produktu, ani na brak efektéw
negatywnych. Specjalistyczny personel medyczny musi stosowaé produkt na podstawie swojego wyksztatcenia
medycznego oraz doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnosc¢ za prawidtowe zastosowanie.

Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sg wazne wytacznie w przypadku prawidtowego zastosowania zgodnie
z niniejszg instrukcjg uzycia (w przypadku instrumentoéw dotyczy to w szczegdlnosci obstugi, czyszczenia, sterylizacji
i pielegnacji); okres gwarancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli majg Panstwo powdd by podejrzewaé, ze nowy produkt jest wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pisemny kontakt
z nasza obstugg klienta, z podaniem mozliwie doktadnego opisu btedu i kodéw REF (numer artykutu) oraz LOT (numer partii)
i / lub numeru seryjnego. Wszystkie przypuszczalnie wadliwe produkty nalezy odesta¢ do nas w celu ich kontroli. Instrumenty
przed odestaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i poddaé sterylizacji, potwierdzajgca to dokumentacje nalezy dotaczyé do
zwrotu.

Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej staranno$ci produkt byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub
wymieni w krotkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie s3 mozliwe, kupujacy ma prawo do odstgpienia od
umowy zakupu lub do redukcji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena zakupu.

Idace dalej lub wykraczajace poza opisane tutaj roszczenia w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgledem producenta,
jego zleceniobiorcéw, dystrybutoréw i innych dostawcéw, bez wzgledu na ich podstawe prawnga, zwtaszcza wynikajace
z nieprawidtowego postepowania lub dotyczgce szkdd niematerialnych, sa wytaczone, chyba, ze obowigzujace prawo
okresla inaczej (np. w przypadku razacego zaniedbania lub obrazen ciata).

Wytaczone sg wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji wynikajacych z nieprzestrzegania instrukcji uzycia, tacznie z podanymi
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami, zastosowaniem, przechowywaniem i stosowaniem
pozarejestracyjnym, oraz z taczenia z wyrobami innych producentéw.

Ponadto wytaczone sg wszelkie roszczenia wynikajace ze stosowania produktu, ktérego data trwatosci uptyneta, ktéry zostat
uzyty mimo widocznego uszkodzenia opakowania lub ktéry wbrew instrukcji uzycia zostat poddany ponownej sterylizacji /
ponownemu przygotowaniu.

Nikt nie posiada zezwolenia na zmiane powyzszych warunkéw, udzielanie dalej idacych gwarancji ani zapewnianie
o wtasciwosciach wykraczajacych poza tre$¢ niniejszej instrukgji uzycia.
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19 Specyfikacje
19.1 Protezy do tympanoplastyki

TPP Tuebingen AERIAL Total REF

2:0 M 1004 234
1004 235
1004 236
1004 237
1004 238
1004 239
1004 240

Duesseldorf AERIAL Total REF

26 1004 034
1004 035
1004 036
1004 037
1004 038
1004 039
1004 040

,—_J

MunichLMU AERIAL Total REF
028mm 1004074
1004 075
1004 076
1004 077
1004 078
1004 079
1004 080

MNP Malleus Notch Total REF
Slman; 1004 434
1004 435
1004 436
1004 437
1004 438
1004 439
1004 440

L [mm]
3.0
3.25
3.5
3.75
4.0
4.25
4.5

L [mm]
3.0
3.25
35
3.75
4.0
4.25
4.5

L [mm]
3.0
3.25
3.5
3.75
4.0
4.25
4.5

L [mm]
3.0
3.25
3.5
3.75
4.0
4.25
4.5

REF

1004 241
1004 242
1004 243
1004 244
1004 246
1004 248
1004 249

REF

1004 041
1004 042
1004 043
1004 044
1004 046
1004 048
1004 049

REF

1004 081
1004 082
1004 083
1004 084
1004 086
1004 088
1004 089

REF

1004 441
1004 442
1004 443
1004 444
1004 446
1004 448
1004 449
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L [mm]
4.75
5.0
5.25
55
6.0
6.5
7.0

L [mm]
4.75
5.0
5.25
5.5
6.0
6.5
7.0

L [mm]
4.75
5.0
5.25
5.5
6.0
6.5
7.0

L [mm]
4.75
5.0
5.25
55
6.0
6.5
7.0

Wtasciwosci
Gtowka z otworami

Podstawa: Stempel, wydra-
zony

Wtasciwosci
Gtéwka z otworami

Podstawa: Stempel, wydra-
zony

Wtasciwosci
Gtowka z otworami

Podstawa: Stempel, wydra-
zony

Wtasciwosci
Gtéwka z otworami z zakrzy-
wionym przedtuzeniem, aby
pomiesci¢ rekojes¢ mtotecz-
ka
Podstawa: Stempel, wydra-
zony



Regensburg Total REF
@ 2.60 mm 1004 458
1004 459
1004 460
19.2 Akcesoria
Akcesoria
Nazwa
AC Sizer System Total
(10 x dysk z przymiara-
mi)
Tab. 2: Akcesoria
19.3 Zgodnos¢
AC Sizer System T
REF 8000550
TPP Tuebingen AERIAL Total = Tak
Duesseldorf AERIAL Total Tak
MunichLMU AERIAL Total Tak
MNP Malleus Notch Total Tak
Regensburg Total Tak

L [mm] REF L [mm]
4.0 1004 461 4.75
4.25 1004 462 5.0
4.5
REF Materiat
8000550 Plastik
otal MRP Malleus Replacement

REF 1006960
Nie
Nie
Nie
Tak
Nie
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Wtasciwosci

Gtoéwka z otworami z 2 zagte-
bieniami. Zagtebienia wska-
zujg orientacje podstawy.
Podstawa: Stempel, wypet-
niony, powiekszony, owalny

Wtasciwosci

Na dysk z przymiarami:
8 przymiardw (3.0 /
3.5/40/45/5.0/55/
6.0/6.5mm)

OMEGA CONNECTOR
REF 1004930

Tak
Tak
Tak
Tak
Nie
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