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1 Budokiiman hakkinda

1.1 Sembolagiklamalan

Sembol Agiklama

Dikkat: Kullanim Kilavuzuna Bagvurun

S
/N Dikkat!

Y Kirilgan; dikkatli kullanin
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
>/_§ Dogrudan giines isigindan uzak tutun
7 Kuru tutun
g Son kullanma tarihi
Isinlamayla sterilize edilmistir

® Tekrar kullanmayin
Tekrar sterilize etmeyin
@ Tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu i¢ ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu dig ambalajli tekli steril bariyer sistemi
MR kosullu

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

QTY Ambalaj birimi basina adet

Uretici

Uretim tarihi

(ABD) Dikkat: Federal Kanun bu cihazi bir hekim tarafindan satis veya siparis ile sinirlandirmaktadir.
Kullanim kilavuzuna basvurun. Bu trtinin kullanim kilavuzu, elektronik olarak sunulmaktadir (e-labelling).

Hasta adi
implantasyon tarihi

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

B % @B EEEHEPO

Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

1.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri
4 UYARI

Dikkate alinmadigi takdirde kullanici, hasta veya liclincii taraflar agisindan agir yaralanma, genel durumda ciddi 6l¢lide
kotiilesme veya 6liim meydana gelebilir.
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NOT

Uyulmamasi halinde tiriin hasari veya baska bir hasar meydana gelebilir.

1.3 Ekbilgiler

Bu belge, lreticinin web sitesinde elektronik bicimde mevcuttur. Gerekirse ureticiden bu belgenin basili kopyasi talep

edilebilir.

Bu kullanim kilavuzu icin indirme baglantisi:”

Hazirlama talimatlari icin indirme baglantisi: ¥

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu igin
sorumluluk reddi

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP):

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):

Uluslararasi adresler:

Ysiirekli giincellenir. Burada baska dil siiriimleri de mevcuttur.

Tam UDI (UDI-PI) i¢in liitfen Griin etiketine bakin.

1.4 Giivenlikle ilgili Degisiklikler

www.kurzmed.com/en/ifu/tym5.html

https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

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

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tuzlgu uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabanimin ilgili
moduli yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uriine dzgli SSCP'yi aramak igin, Uriintin temel UDI-DI
degerini girin.
++EHKMO0017D

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

Guvenlikle ilgili Degisiklikler

Belge numarasi Yayin tarihi
0005956_01 2024-10 Tam revizyon
0005956_ 02 2026-02 Yok

2 Onemli giivenlik uyarilari

A UYARI

e Uriinti kullanmadan 6énce kullanim kilavuzunu okuyun. Kullanim kilavuzunu dikkate alin ve saklayin.
Aksi takdirde hastanin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

e Urlinli parcalara ayirmayin veya yapisini degistirmeyin.

Aksi takdirde hastanin saglig1 agisindan tehlike s6z konusudur.

ONEMLI: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya ¢ikmasi halinde, bu durum (reticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin

yerlesik oldugu Uye Ulke yetkili makamina bildirilmelidir.

3 Uriin Kodlari / REF
[+ Ozellikler, Sayfa 14 ]

4 Teslimat Kapsami

TTP VARIAC System Partial
(Timpanoplasti Protezi +
AC Sizer System Partial)

1 x Boyutlandirici Disk
1ximplant karti
4 x urtin etiketi

1 x timpanoplasti protezleri
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Aksesuarlar: 1x alet/ alet tepsisi (Tray TTP VARIAC)
Titanyum Cimbiz / Mikro Makas / 1 x hazirlama talimatlari

Kesme Forsepsi / Titanyum Mikro

Kapama Forsepsi/ Alet tepsisi (Tray

TTP VARIAC)

5 Paketleme ve Sterillik

TTP VARIAC System Partial Uriin sterildir (radyasyon ile sterilize edilmistir).

(Timpanoplasti Protezi + Ambalaj: icerisinde koruyucu ambalaj bulunan tekli sterilize bariyer sistemi (plastik
AC Sizer System Partial) Ucgen kutu ve sert blister icinde protez) + dis ambalaj (katlanir kutu)

Aksesuarlar: Uriin steril degildir.

Titanyum Cimbiz/Mikro Makas/ Ambalaj: Kilitli posetli torba + dis ambalaj (katlanir kutu);

Kesme Forsepsi/Titanyum Mikro Enstriiman tepsisi: Yalniz kilitli torbalar

Kapama Forsepsi/ Alet tepsisi (Tray

TTP VARIAC)

6 Uriin agiklamasi

6.1 GenelBilgiler

A Kilitlenir mekanizmaya sahip delikli bas plakasi
Uzunlugu degisken saft

C Protez ayagi: 4 yuvali genisletilebilir can (lizengi bacaklari ve stapedius
tendonu izerine yerlestirmek icin 2 genis yuva)

A Farkli uzunluklarda, boyut gostergeli ayrilabilir boyutlandiricilar
Protezi belirli uzunlukta kisaltmak igin girintiler

Girintiler, ara boyutlar

Gani genisletmek icin koni

Sek. 2: AC Sizer System Partial
[ Ozellikler, Sayfa 14]
Aksesuarlar: [ " Aksesuarlar, Sayfa 6]

6.2 Yapiveisleyis

Timpanoplasti Protezi Orta kulakta ses iletiminde islevi olan yapilari kismen veya tamamen degistirmek icin
yerlestirilen protezler.

5/14



AC Sizer System Partial Her biri mevcut timpanoplasti protezlerinden birinin boyutlarina karsilik gelen, bir
disk tizerine monte edilmis, cikarilabilir islevsiz protez seti. Timpanoplasti
ameliyatinda ihtiyac duyulan protez boyutunun belirlenmesinde yalanci protezler
kullanilir.

Disk, KURZ TTP VARIAC Partial / Total protezleri yerlestirmeden énce uzunlugunu
ayarlamak icin kullanilir.

6.3 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler
Asagidaki tabloda, uygulama sirasinda kullanicinin veya hastanin temas edebilecegi tim implant malzemeleri listelenmistir.

Uriin (parca) Malzeme Temas eden kisi
Timpanoplasti Protezi %100 titanyum Hasta

AC Sizer System Partial: [ Ozellikler, Sayfa 14 ]

Dogal lateksten uretilmemistir.

Uretim siirecinde dogal lateks ile tretilmis Grtin kullanilmamistir.

DIKKAT: Hastanin kullanilan malzemelere karsi intoleransi / alerjisi varsa tiriinii kullanmayin.

6.4 Aksesuarlar
TTP VARIAC System Partial icin sistem aksesuarlari:

Aksesuarlar Sekil REF Malzeme Amag

Titanyum Cimbiz 8000136 Titanyum Titanyum Cimbiz, timpanoplasti prosediiri
sirasinda KURZ Timpanoplasti protezlerini
tutmak icin intraoperatif ve invaziv olmayan
sekilde kullanilan pasif, yeniden kullanilabilir bir
cihazdir.

Mikro Makas 8000172 Paslanmaz celik Mikro Makas, intraoperatif ve invaziv olmayan
sekilde, boyutlandiriciyi AC Sizer System Total /
Parsiyel kesmek icin kullanilan pasif, yeniden
kullanilabilir bir cihazdir.

Titanyum Mikro 8000137 Titanyum Titanyum Mikro Kapama Forsepsi, uzunluk
Kapama ayarlandiktan sonra KURZ TTP VARIAC
Forsepsi protezinin bas plakasini safta sabitlemek icin

intraoperatif ve invaziv olmayan sekilde

kullanilan pasif, yeniden kullanilabilir bir

cihazdir.

Kesme Forsepsi 8000171 Paslanmaz celik Kesme Forsepsi, uzunluk ayarlandiktan ve baslik
sabitlendikten sonra KURZ TTP VARIAC protez
saftinin cikintili kismini intraoperatif ve invaziv
olmayan sekilde kesmek icin kullanilan pasif,
yeniden kullanilabilir bir cihazdir.

Alet tepsisi (Tray
TTP VARIAC)

8000173 Paslanmaz gelik  Tray TTP VARIAC Seti, KURZ VARIAC Set aletlerini
tasima, sterilizasyon ve saklama sirasinda
muhafaza eden, tekrar kullanilabilir bir cihazdir.

Diger aksesuarlar (kullanim kilavuzu ayridir):
« KURZ Precise Kikirdak Bicak Seti (REF 8000 155)
« Kikirdak Forsepsi Schimanski Design (REF 8000 193)
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6.5 Cihazile Birlikte Kullanilacak Diger Cihazlar
implantasyon icin gerekli ekipmanlar ve malzemeler haricinde, Griiniin baska herhangi bir iriin ile birlikte kullanilmasi
amaclanmamistir.

7 Amag

7.1 Kullanim Amaci

Timpanoplasti Protezi KURZ orta kulak protezleri insan orta kulagindaki osikiiler zincirin cerrahi yontemle
kismen veya tam degistirilmesi icin tasarlanmistir.
Amag, isitme kaybinin en az oldugu durumlarda, timpanik membrandan koklear’in
oval penceresine, sesi en az kayip ile mekanik olarak iletilmesini restore etmektir.

AC Sizer System Partial AC Sizer System Partial pasif, sterilize, tek kullanimlik cihazdir. Boyutlandirici, KURZ
Parsiyel Timpanoplasti protez uzunlugunun intraoperatif ve cerrahi olarak invaziv
sekilde belirlenmesi icin, boyutlandirici implant bolgesine gecici yerlestirilerek
kullantlir.

AC Sizer System Partial, implantasyon oncesinde KURZ parsiyel protezlerin ¢can
seklindeki ucunu genisletmek amacli bir koniye sahiptir.

AC Sizer System Partial, implantasyondan once KURZ parsiyel protezlerin ¢can
seklindeki ucunun genisletilmesine yarayan bir koni icerir.

Aksesuarlar: [ " Aksesuarlar, Sayfa 6]

7.2 Endikasyonlar

« Osikiiler zincirin fonksiyonel bozuklugu ile kronik orta kulak iltihabi
« Osikiiler zincirde travmatik yaralanma

Orta kulakta konjenital malformasyonlar

Yetersiz isitme iyilesmesi nedeniyle revizyon cerrahisi (6rnegin, daha énce yerlestirilmis bir protezin yerinden ¢ikmasi
nedeniyle)

7.3 Kontrendikasyonlar

« Titanyuma karsli bilinen hassasiyet alerji

Orta kulak iltihabinin ¢6ziilmemis komplikasyonlari veya miiteakip etkileri; 6rnegin intrakraniyal apse, menenijit, lateral
sinlis trombozu, maligniteler veya hastaya 6zgu sistemik hastalik

 Akut orta kulak enflamasyonu

« Yaraiyilesmesinin bozulmasi

7.4 HastaHedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
» Cocuklar ve gencler

« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

7.5 Kullanici

Bu uirlin veya muadili Urlinler ile benzer vakalarin tedavisinde deneyimli doktor veya asagidaki uzmanliga sahip doktor:
« KBB (Kulak Burun Bogaz)

7.6  Ongoriilen Kullanim Omrii
Timpanoplasti Protezi Uriin icin spesifik bir kisitlama mevcut degildir.
Diizenli kontrol gerekli.
AC Sizer System Partial Tek kullanimlik Griin - kullanim émri prosedr siiresi kadardir.

Aksesuarlar: Sik hazirlamanin bu aletler tizerinde etkisi azdir. Uriin kullanim 6mrii genellikle
Titanyum Cimbiz / Mikro Makas / eskime ve asinmaya, ve kullanimdan kaynaklanan hasarlara baglidir. Litfen
Kesme Forsepsi / Titanyum Mikro hazirlama talimatlarina bagvurun.

Kapama Forsepsi/ Alet tepsisi (Tray

TTP VARIAC)
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7.7 Kullanim Yeri

« Ameliyathane
Olusabilecek komplikasyonlara karsi vakaya gore hangi énlemlerin alinacagi kullanicinin sorumlulugundadir.

8 Ongoriilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmeye gore Urlin, sozii edilen endikasyonlar dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

9 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler
« Implant yer degistirmesi

« implant ekstriizyonu

« Implant lateralizasyonu

+ Ani isitme kaybi

« Enfeksiyon

« Basdonmesi

« Periprostetik fibroz

« Periprostetik kolesteatom olusumu

10 Diger Yontemlerle Kombinasyon
Timpanoplasti protezleri:
4\ UYARI
® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yiiksek frekansli cerrahi ve etkisi 1stya bagli diger yontemler: Bu yéntemleri
dogrudan Uriin Gizerinde kullanmayin.
Aksi takdirde dokuda yaralanma ve uriinde hasarlar meydana gelebilir.
® MRI giivenligine iliskin 6zel hiikiimlerin yani sira, asagidaki hususlar da gecerlidir: Uriinii tani veya tedavi amacli
elektromanyetik radyasyona maruz birakmayin.
Aksi takdirde hastanizin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.
 Uriin, kismen MRT korumalidir. Uriinii, sadece 6zelliklerde belirtilen MR alanlarinda kullanin.
Urlintin 6zelliklerde belirtilenler haricindeki MR alanlarinda kullanildig takdirde, triinde isinma, elektromanyetik desarj,
urtin Gizerindeki kuvvet nedeniyle dolayli zararlar, goriintiileme bozukluklari (cevresindeki doku dahil) gibi sonuglar
meydana gelebilir.
MRG ile ilgili 6nemli bilgiler icin bkz:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Son kullanma tarihi ve saklama

Son kullanma tarihi, trlin etiketinde yer almaktadir.

Urlind, orijinal ambalajini agmadan saklayin.

UriinG kuru bir yerde saklayin ve giines 1sigindan uzak tutun.

12 Hazirlama
Timpanoplasti protezleri, AC Boyutlandirma sistemi:
4 UYARI
® Tek kullanimlik diriin: Uriint hazirlamayin (temizleme, dezenfekte etme, sterilize etme), tekrar sterilize etmeyin, tekrar

kullanmayin.
Urtiniin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir. Uriiniin mekanik 6zelliklerine bagli olarak, hazirlama veya tekrar
sterilizasyon malzemenin bozulmasina yol acabilir.

Aletler (titanyum cimbiz, mikro makas, kesme forsepsi, kapama forsepsi), alet tepsisi (Tray TTP VARIAC):
A\ UYARI

e Uriin steril degildir. ilk kullanimdan énce ve daha sonraki her uygulama éncesi Griini hazirlayin.
Urtiniin mikroplardan arinmis olmasi ve islevsel olmasi ancak bu sekilde saglanabilir. islem, verilen hazirlama talimatlari
belgesine gore yapilmalidir. [ Ek bilgiler, Sayfa 4]
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

13 Kullanim Talimatlan

® Ambalajda veya liriinde hasar bulundugu veya son kullanma tarihi gectigi takdirde trlini kullanmayin.
Uriiniin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir.

e Urlini saklama ambalajindan kullanmadan hemen dnce ¢ikarin. Uriin ambalajdan cikarildiginda, ilgili hijyenik
diizenlemelerine uyun.
Aksi takdirde hastanizin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

NOT

® Protezi her zaman uygun bir emme cihazi veya uygun forseps ya da cimbizla kavrayin, tasiyin ve islem uygulayin. Protezi
kavramak ve tasimak icin sadece bas plakasindan tutun. Protez saftinin yanlislikla deforme olmamasini veya protezin
baska bir sekilde hasar gormemesini saglayin.
Aksi takdirde protezin islevini gormesi aksayabilir.

Mudahale icin gerekli hijyenik / steril kosullari olusturun.

Bir timpanoplasti tipinin (osikller rekonstriiksiyon) Il parcasi olarak yerlestirilmistir.

Miidahaleyi uygun gorsel denetim altinda gerceklestirin.

13.1 Gerekli Donanim ve Malzemeler

Tip Il timpanoplasti icin kullanilan standart ekipman ve malzeme.
TTP VARIAC System Partial icin sistem aksesuarlari:

« AC Sizer System Partial

« Titanyum Cimbiz

« Mikro Makas

« Kesme Forsepsi

« Titanyum Mikro Kapama Forsepsi

« Alet tepsisi (Tray TTP VARIAC)

Uretici asagidaki trtinleri kullanilmasini énerir:

« KURZ Precise Kikirdak Bigak Seti (REF 8000 155)

« Kikirdak Forsepsi Schimanski Design (REF 8000 193)

13.2 Hastanin Hazirlanmasi
Tip Il timpanoplasti icin kullanilan standart ekipman ve malzeme.

13.3 Protezin Uzunlugunun Belirlenmesi

iyi bir isitme sonucu elde etmek ve komplikasyonlari dnlemek icin protezin uzunlugunu her zaman anatomik ve islevsel
kosullara gore secin. Boyutlandirici Diskin Kullanilmasi

Bu islem sirasinda, protezin bas plakasini kaplamak icin greftin kalinligini dikkate alin.

1. Steril ambalaji acin ve boyutlandirici diskini ¢ikartin.

2. Secilen boyutlandiriciyr uygun bir mikro cerrahi enstriiman ile (6rnegin emme
cihazi) tutun ve mikro makasla kesin.
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3. Boyutlandiricinin ¢an seklindeki tabanini, lizengi basi lizerine yerlestirin.
ONEMLI: Boyut spesifikasyonu, ilgili boyutlandiricinin ve buna karsilik gelen
protezin mutlak uzunluguna karsilik gelir.

Gerekli uzunlugu belirlerken, bas plakasini 6rtmek icin kullanilan greftin
kalinligini da dikkate alin.

Kullanim sonrasinda boyutlandiriciyi orta kulaktan ¢ikartin.

ONEMLI: Boyutlandiricilar sadece gerekli protez uzunlugunu belirlemek icin kullanilir ve implantasyon icin tasarlanmamustir.

13.4 Protezin Ambalajdan Cikartilmasi

1. Koruyucu ambalajin acgikliklarina sterilize sodyum kloriir soliisyonu damlatin.
Bu islem sirasinda kapaktaki deliklerin de sodyum kloriir solliisyonu ile
) kaplandigindan emin olun, bdylece sivi koruyucu ambalaja niifuz edebilir.

NaCL 0,9%

STERILE

2. Protezi koruyucu ambalajdan dikkatle ¢ikartin. ONEMLI: Protezin biikiilmesini
onlemek icin protezi saftindan kavramayin.

1. Boyutlandirici disk Gizerinde, uygun boyutlandirici ile eslesen girintiyi secin.
Ara olclilerde, boyutlandiricilarin arasinda girintiler bulunmaktadir.

2. Protezi titanyum cimbizi kullanarak ayarlayin; protezin tabanindaki daha genis
olan iki yuva kenara ve boyutlandirici diskinin merkezine bakmalidir ve daha
dar olan yuvalarin her biri yanlara bakmalidir.
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13.6 Protezin Yerlestirilmesi

Protezi bu konumda, taban dnce olacak sekilde, girintinin icerisine, daha fazla
ilerleyemeyecek noktaya kadar sokun. Protez kilavuz raylari lizerinde girintinin
icine kayacaktir.

Protezin bas plakasini, bas plakasi tamamen yerlesene ve amaclanan girintiye
tam olarak oturana kadar protezin safti lizerinde asagi dogru kaydirin.

Bas plakasi kilidini, kapatma forsepsi kullanarak kapatin. Bu amacla, kapatma
forsepsi kolunun OUTSIDE ile isaretlenmis kismini bag plakasinin dis tarafinda
saglanan girintiye yerlestirin. Kapatma forsepsi kolunun INSIDE ile isaretlenmis
kismini bas plakasinin ic tarafinda yerlestirin. Kapatma forsepsini dikkatlice
tam olarak kapatin. Bu, bas plakasindaki braketi diizeltir ve bas plakasinin
safta gore konumunu sabitler.

Saftin ¢ikinti yapan kismini kesmek icin kesme forsepsi kullanin.

ONEMLI: Teknik nedenlerle, safti tamamen ayni hizada olacak sekilde kesmek
mumkdin degildir. Kalan ¢ikinti greftin pozisyonunu stabilize etmeye yardimci
olur. Grefti secerken cikintinin uzunlugunu dikkate alin.

13.6.1 Protezin lizengi basi listiine yerlestirilmesi

® Protez ayaginin iki genis yuvasinin lizengi bacaklarinda konumlandigindan emin olun.
Aksi takdirde protezde nekroz/yer degistirme meydana gelebilir.

2.

3.

Protezi izengi basina ayarlayin.
ONEMLI: Protezin iizengi basi iizerinde saglam sekilde konumlandigindan emin olun.

Protezi lizengi basi tizerinde konumlandirin. Bunu yapmak icin protezi, lizengi
kollarinin her biri genis yuvalardan birinde olacak sekilde yerlestirin. Stapedius
tendon da genis yuvalardan birinde yer alir.

Gerekiyorsa: Boyutlandirici diski kullanarak protezin ¢anini genisletin. Bu
amagla protezin ¢anini boyutlandirici diskin konisine, uygun bir cerrahi
enstriiman kullanarak dikkatlice bastirin.

Eger gerekiyorsa, protezin seklini dikkatlice anatomik yapilara gore uyarlayin. Bu amagla safti dikkatlice biikin.
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Ardindan protezin bas plakasini timpanik membran/malleus tutacag ile baglayin.

13.6.2 Bas Plakasinin Timpanik Membrana/Malleus Tutacagina Baglanmasi

® Protezin bas plakasinin timpanik membran ile dogrudan temas etmediginden emin olun. Timpanik membranin
karsisindaki bas plakasini bir greft ile ortiin.
Aksi takdirde timpanik membranin delinme riski vardir.

1. Grefti protezin bas plakasi lizerinde konumlandirin (kikirdak diski, yaklasik 0,3 -
0,5 mm kalinliginda). Greftin bas plakasini tamamen 6rttiiglinden emin olun.

2. Protezin bas plakasini timpanik membran ile/malleus tutacag ile baglayin.

Ardindan protezin yerlesimini kontrol edin.

13.6.3 Protezin Yerlesiminin Kontrol Edilmesi

1. Protezin timpanik membranda gerginlige neden olup olmadigini kontrol edin. Bu durumda; Yerlestirilmis olan protezi
¢ikartin ve yerine daha kisa bir protez takin.

2. Kullanilan protez kisa kaliyorsa; Yerlestirilmis olan protezi ¢ikartin ve yerine daha uzun bir protez takin.

3. Ortakulaga erisimi kapatin.

13.7 Protezin Cikarilmasi

Protez viicut icinde kalmak lizere tasarlanmistir. Ancak, yine de protezi ¢cikartmak gerekirse:
Protezi ¢cikartmadan once: Adezyonlari gevsetin.

Takip tedavisi yapilmasi, tedavi eden hekimin kararina baglidir.

14 Tedavi sonrasi
« Kontrol muayeneleri, tedavi eden doktorun degerlendirmesine baglidir.

15 Hastanin bilgilendirilmesi
Hasta su konularda bilgilendirilmelidir:

¢ isitme kanalina su girmesini dnleyin.
Aksi takdirde timpanik kavitede iltihap / enfeksiyon riski s6z konusudur.

® Ortam basincindaki dalgalanmalardan sakinin (6rnegin dalma, suya baliklama atlama, patlama).
Uygulanmamasi, timpanik membranda/kulak kemikgiklerinde yaralanmaya neden olabilir, bu da isitme ve denge
bozukluklarina yol agabilir.

ONEMLI: Ayrica hastayi, yontemi baska yéntemlerle birlestirmenin sonuglari hakkinda hastayi bilgilendirin.
[ Diger Yontemlerle Kombinasyon, Sayfa 8]
Hasta bilgi formu: [ » Hasta Bilgi Formu, Sayfa 12]

16 Hasta Bilgi Formu
ONEMLI: Hasta hastaneden taburcu edilmeden dnce hasta bilgi formunu doldurup hastaya verin.
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1. Belirtilen kutuda verilen iiriin etiketlerinden birini hasta bilgi formuna
yapistirin. Diger tiim bolimleri tamamlayin.

Hasta bilgi formu karti her radyolojik muayenede ibraz edilmelidir.

17 imhaetme
A UYARI

e Uriin, insandan kaynakli enfeksiyon barindirabilecek maddelerle temas etmistir. Uriinii spesifik mikroplanma riskine
uygun olarak imha etmek icin temizleyin / paketleyin. Uriinii hastanelerdeki tehlikeli atik prosediirlerine gére atin.
Aksi halde kullaniciya ve lictincii taraflara yonelik enfeksiyon riski ortaya cikar.

Urlin, imha etme ile ilgili gecerli ulusal yonetmeliklere ve risk sinifina uygun sekilde imha edilmelidir.

18 Garanti

Uriinlin génderim tarihinde malzeme ve uygulama bakimindan hatasiz oldugu giivence altindadir. Uretici, hastaya konan
teshisi veya uygulama tiirlinii bilmedigi icin Grliniin kullanildigl kosullar {izerinde herhangi bir etkiye sahip degildir. Ayni
sekilde teslimattan sonraki trlinii saklama kosullari da ureticinin sorumluluklarina dahil degildir.

Biyolojik ve 6zel farklar nedeniyle hicbir Giriin her kosulda %100 etkiye sahip degildir.

Bu nedenle, iiriiniin kullanimina bagli olarak olumlu bir etki veya olumsuz bir etki olugmasi garanti edilememektedir.
Tibbi personel, iiriinii kendi tibbi egitimi ve tecriibesi dogrultusunda kullanmalidir ve iiriiniin dogru kullanilmasindan
bizzat sorumludur.

Garantiye iliskin haklar (onarim veya degistirme), sadece bu kullanim kilavuzuna uygun kullanimin s6z konusu oldugu
durumlarda gecerlidir (aletler icin 6zellikle kullanim, temizlik, sterilizasyon ve bakim kosullari esas alinir). Garanti siiresi
teslimat tarihinden itibaren baslar.

Yeni bir Grlniin hatali olduguna iliskin tereddiitleriniz olmasi durumunda, en kisa siirede misteri servisine basvurun ve
ayrintili bir hata agiklamasi, REF (lirlin numarasi) ve LOT (parti kodu) ve / veya seri numarasini mutlaka servise iletin. Hatali
oldugu iddia edilen tim Uriinler, kontrolicin sirketimize gonderilmelidir. Aletler tamamen temizlenip sterilize edilmeli ve ilgili
dokiimantasyon da iade edilen urlinlere dahil edilmelidir.

Gosterilen titizlige ragmen Uriinlin teslimat tarihinde kusurlu oldugu Uretici tarafindan tespit edildigi takdirde, {riiniin
onarimi veya degisimi en kisa siirede gerceklestirilecektir. Urliniin onarimi veya degisimi miimkiin olmadigi takdirde, alicinin
alisveristen cayma veya satin alma fiyatini asmayacak sekilde 6demede indirim talebinde bulunma hakki mevcuttur.

Urtiniin kusurlarina bagli burada belirtilen diger her tiirlii haklar veya miisaade edilmeyen kullanima bagli olarak olusan ya
da manevi tazminat talebine bagli her tirli yasal haklar s6z konusu oldugunda,yasal zorunluluk, kasit, agir ihmal, yaralanma
veya sorumluluk reddini ihlal eden kosullar bulunmadiginda iretici, lreticinin yetki verdigi kisiler, saticilar ve tedarikgiler
herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

Kullanim kilavuzunun ve belirtilen endikasyonlarin, kontrendikasyonlarin, uyarilarin, talimatlarin, uygulamalarin ve saklama
kosullarinin dikkate alinmamasina veya ruhsatsiz kullanimlara ve yabanci iriinlerle birlikte kullanima bagli olarak olusan
haklar i¢in hi¢bir sorumluluk kabul edilmemektedir.

Ayrica son kullanma tarihi gecen veya ambalajinda bariz hasar bulunmasina ragmen kullanilan veya kullanim kilavuzu ihlal
edilerek tekrar sterilize edilen ve / veya tekrar islenen Uriinlerin kullanimina bagli olarak olusan haklar icin hi¢bir sorumluluk
kabul edilmemektedir.

Yukarida belirtilen kosullarin degistirilmesi, bunlarin haricinde garanti veya sorumluluk beyaninda bulunulmasi veya Uriiniin
kullanim kilavuzunda bulunmayan 6zelliklerine iliskin glivence verilmesi yasaktir.
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19 Ozellikler

TTP VARIAC System Partial Adi
REF 1002020

Timpanoplasti Protezi

AC Sizer System Partial

Malzeme

Titanyum

Plastik
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Ozellikler

Degisken uzunluk:

Toplam uzunluk L: 1,75 -
4,50 mm

Fonksiyonel uzunluk FL: 0,75
-3,50 mm

0,25 mm araliklarda
ayarlanabilir

6 boyutlandirici (toplam
uzunluk
2,0/2,5/3,0/3,5/4,0/4,5 mm)
Uzunlugu ayarlanacak 12
girinti:

1,75-4,50 mm toplam
uzunluk; 0,25 mm araliklarla
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