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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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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/stp2.html
tacze pobierania do instrukcji przygotowania: ! https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

www.kurzmed.com/en/pi/stp.html
(= \

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

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

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.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): ++EHKMO0027F

Akcesoria: ++EHKM0207H (KURZ Meter), ++EHKM0277X (Tray KURZ Me-

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ter), ++EHKM0227M (SteadyCrimP Forceps)

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

Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne sg réwniez inne wersje jezykowe.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany dotyczace bezpieczenstwa
0006224_01 2025-10 Wersja catkowicie zrewidowana
0006224_02 2026-02 Brak

2 Wazne wskazéwki bezpieczeristwa
A\ 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 modyfikowac¢ produktu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

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

3 Numery artykutéw / nrref.
[ Specyfikacje, Strona 14 ]

4 Zakres dostawy

Proteza strzemigczka 1 x proteza strzemigczka
1 x karta implantu
4 x etykieta produktu

KURZ Meter (akcesorium) 1 xinstrument
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 x taca na instrumenty (Tray KURZ Meter)

SteadyCrimP Forceps (akcesorium) 1 xinstrument

5 Opakowanie i sterylnosé

Proteza strzemigczka 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)

KURZ Meter / SteadyCrimP Forceps Produkt nie jest sterylny.
(akcesorium) Opakowanie: Woreczek strunowy + opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)

[T

Rys. 1: Protezy strzemigczka, od lewej do prawej: MatriX, MatriX SlimLine, MatriX Offset, K-Piston, Skarzynski Piston, Angular Piston

6 Opis produktu

6.1 Informacje ogdlne

A Petelka D Trzon przesuniety
B Trzon E Paski
C Ttoczek F Trzon zagiety

[ Specyfikacje, Strona 14 ]

6.2 Budowa izasada dziatania

Proteza strzemigczka Protezy, ktore sg wprowadzane, aby czeSciowo zastapié struktury ucha srodkowego
zaangazowane w przewodzenie dzwieku.

KURZ Meter (akcesorium) Miernik KURZ Meter jest opracowany do okreslenia wymaganej dtugosci protez strze-
migczka KURZ poprzez pomiar odlegtosci miedzy podstawa strzemigczka a odnoga
dtuga kowadetka / rekojescig mtoteczka

SteadyCrimP Forceps (akcesorium) Szczypce SteadyCrimp sg przeznaczone do mocowania protezy strzemigczka na od-
nodze dtugiej kowadetka lub na rekojesci mtoteczka.

6.3 Materiaty mogace miec stycznos¢ z pacjentem

W ponizszej tabeli wymieniono wszystkie materiaty implantu, z ktérymi uzytkownik lub pacjent ma styczno$¢ podczas
korzystania z produktu, czy to przy uzytkowaniu (,standardowa styczno$¢”), czy tez w przypadku uszkodzenia produktu
(»potencjalna styczno$c”).

Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktérg materiatma  Rodzaj stycznosci
stycznosé
Proteza strzemigczka 100% tytan Pacjent Standardowa

Akcesoria: [ " Specyfikacje, Strona 14 ]

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktow zawierajacych lateks naturalny.

WAZNE: Nie uzywaé produktu, jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.
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6.4 Akcesoria

KURZ Meter / [ Uzywanie miernika KURZ Meter, Strona 10 ]

e

=

SteadyCrimP Forceps Y [ Uzywanie szczypiec SteadyCrimP Forceps, Strona 12]
‘\\Q Montaz i demontaz: Patrz instrukcje przygotowywania.

[ F Specyfikacje, Strona 14]

6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem

Z wyjatkiem przyrzadéw i materiatdw niezbednych do przeprowadzenia implantacji produkt nie jest przeznaczony do
stosowania w potaczeniu z jakimikolwiek innymi wyrobami.

[ Wymagane wyposazenie i materiaty, Strona 8]

7 Przewidziane zastosowanie

7.1 Przewidziane zastosowanie

Proteza strzemigczka Protezy strzemigczka KURZ sg przeznaczone do czeSciowej chirurgicznej wymiany
tancucha kosteczek stuchowych ludzkiego ucha srodkowego. Celem jest przywrdce-
nie mechanicznego przesytania dzwieku z kowadetka / mtoteczka do ucha wewnetrz-
nego, aby przywrocic / poprawic styszenie.

KURZ Meter Miernik KURZ Meter stuzy do okreslania wymaganej dtugosci protez strzemiaczka
(akcesorium) KURZ.

Tray KURZ Meter Tray KURZ Meter to wyrdb wielokrotnego uzytku stuzacy do mocowania miernika
(akcesorium) KURZ Meter podczas sterylizacji i przechowywania.

SteadyCrimP Forceps Szczypce SteadyCrimP Forceps stuzag do mocowania zaciskanej protezy strzemigczka
(akcesorium) KURZ na odnodze dtugiej kowadetka lub na rekojesci mtoteczka.

7.2 Wskazania
Niedostuch przewodzeniowy spowodowany unieruchomieniem podstawy strzemigczka (np. w wyniku otosklerozy,
tympanosklerozy, wad wrodzonych lub innych nieprawidtowosci rozwojowych)

7.3 Przeciwwskazania

+ Znana wrazliwo$¢ lub alergia na tytan

« Stan zapalny lub zakazenia ucha Srodkowego / zewnetrznego kanatu stuchowego

« Uposledzone gojenie ran

7.4 Docelowa grupa pacjentow

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:

« Dziecii mtodziez

« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

7.5 Przewidziany uzytkownik

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktow oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:
« Chirurglaryngolog

7.6 Przewidywany okres uzytkowania

Proteza strzemiagczka Brak ograniczen specyficznych dla produktu.
Wymagane sa regularne badania kontrolne.
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KURZ Meter / SteadyCrimP Forceps = Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy
(akcesorium) zwykle od zuzycia oraz uszkodzen wynikajacych z uzytkowania. Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja przygotowania.

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

« Pooperacyjne zwichniecie protezy

« Martwica / erozja kowadetka

- Nawracajace lub pooperacyjne zapalenie ucha srodkowego

« Zawroty gtowy / Zawrét gtowy

« Podraznienie tkanek, powstawanie blizn, ziarniniak

 Przetoka perylimfatyczna

« Perforacja btony bebenkowe;j

+ Uszkodzenie ucha wewnetrznego, az do i wtgcznie z gtuchotg (surditas)
« Uszkodzenie struny bebenkowe;j

+ Uszkodzenie nerwu twarzowego (w tym niedowtad / porazenie)
« Krwawienia

« Podwichniecie kowadetka

« Szum uszny

« Ptywajqgca ptytka podstawy

10 taczenie zinnymi procedurami
Protezy strzemigczka:

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.

® 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 znajdujg sie na stronie:

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

11 Trwato$éiprzechowywanie

Data trwatoSci patrz etykieta produktu.

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

12 Przygotowanie
Protezy strzemiaczka:
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

A\ OSTRZEZENIE

¢ Produkt jednorazowy: Nie przetwarzac go ponownie (np. czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja), nie sterylizowac
ponownie ani nie uzywac ponownie.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnosé i funkcjonalno$¢ produktu. Z powodu wtasciwosci mechanicznych
produktu ponowne przetwarzanie oraz ponowna sterylizacja mogg doprowadzi¢ do rozktadu materiatu.

KURZ Meter, Tray KURZ Meter, SteadyCrimP Forceps:
A\ OSTRZEZENIE

® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywac zgodnie
z instrukcja przygotowania. [ Informacje dodatkowe, Strona 4]

13  Wskazéwki dotyczace zastosowania
A OSTRZEZENIE

® Nie uzywac produktu, jesli na nim lub na opakowaniu widoczne sg uszkodzenia lub gdy przekroczona jest data trwatosci.
Tylko w ten sposob mozna zagwarantowac sterylnosc i funkcjonalnosé produktu.

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

saom

® Proteze nalezy zawsze chwytaé, przenosi¢ i manipulowac nig za pomoca odpowiednich szczypiec lub pincety. Upewnié
sie, ze trzon protezy nie zostat przypadkowo znieksztatcony lub nie jest uszkodzony w inny sposéb.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktécenia dziatania protezy.
Zachowac higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.
Umieszczenie ma miejsce jako cze$¢ stapedotomii / stapedektomii.
Zabieg nalezy wykonywa¢ pod odpowiednim nadzorem wizualnym.

13.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

Jak zazwyczaj w przypadku stapedotomii / stapedektomii.
« Szczypce zamykajace

Producent zaleca stosowanie nastepujacych produktéw:

+ KURZ Meter (akcesorium)

« SteadyCrimP Forceps (akcesorium)

13.2 Przygotowanie pacjenta
4 OSTRZEZENIE

® Dostosowac otwor utworzony podczas stapedotomii / stapedektomii do $rednicy ttoczka protezy. Ttoczek nie moze
wywierac zadnego naprezenia na otaczajace struktury.
W przeciwnym razie istniejg zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
Jak zazwyczaj w przypadku stapedotomii / stapedektomii.
Dostep wewnatrzuszny lub zauszny do ucha §rodkowego.

13.3  Wybor protezy
4\ OSTRZEZENIE
® Zawsze dobiera¢ dtugos¢ protezy odpowiednio do warunkéw anatomicznych i funkcjonalnych.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta. Ponadto moze to mie¢ wptyw na wynik styszenia.

Producent zaleca uzywanie miernika KURZ Meter do okreslania wymaganego rozmiaru protezy.

[ Uzywanie miernika KURZ Meter, Strona 10]

W przypadku protezy MatriX Offset: Wzigé pod uwage, dla ktérego ucha przeznaczona jest wybierana proteza. [ Specyfikacje,
Strona 14 ]

UWAGA: Gtebokos¢ ttoczka protezy strzemigczka w uchu wewnetrznym powinna by¢ wybrana wedtug uznania chirurga.
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13.4 Przygotowanie protezy

Otworzy¢ opakowanie sterylne.

Nanies¢ 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 wyjac proteze z opakowania ochronnego.
UWAGA: Chwyci¢ proteze za ttoczek (Angular Piston: Za trzon).

4. W razie potrzeby umiesci¢ proteze w jednym z gniazd w opakowaniu protezy

‘_‘_\'\,\'l (Srednica 0,4 mm/0,6 mm), az zostanie przetransportowana do ucha
- Srodkowego.
D
_—:-u\\-_//. r-l
}: - /,' /,|
/ Y,
_ g // .’/

13.5 Umieszczanie protezy
4\ OSTRZEZENIE

® Zacisnac proteze strzemigczka w ten sposdb, aby nie miata zadnego luzu na odnodze dtugiej kowadetka lub na rekojesci
mtoteczka.
Inne postepowanie moze spowodowaé martwice lub nadzerke kowadetka / rekojesci mtoteczka badz migracje protezy
strzemigczka.

e Catkowicie zamkna¢ otwér do ucha wewnetrznego po umieszczeniu protezy strzemigczka.
W przeciwnym razie wystepuje ryzyko powstania przetoki perylimfatycznej.

® Podczas mocowania protezy do rekojesci mtoteczka (nie jest mozliwe w przypadku wszystkich protez):
Upewnic sie, ze proteza nie styka sie bezpoSrednio z btong bebenkowa. Zakry¢ proteze przy btonie bebenkowej ptatem.
W przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo perforacji btony bebenkowej.

Zaleznie od rozmiaru protezy, mozna jg przymocowac do rekojesci mtoteczka jako alternatywe dla opisanej procedury. Kroki
sg takie same.

Umiesci¢ petelke / paski protezy na odnodze dtugiej kowadetka.

Uzywajac odpowiedniego instrumentu naciskaé petelki / paski, az w petni
obejma odnoge dtuga kowadetka. Podczas tej czynnosci nalezy monitorowaé
penetracje ttoczka do otworu do ucha wewnetrznego.
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Zamkna¢ petelki / paski protezy za pomoca szczypiec zamykajacych.
Producent zaleca uzywanie szczypiec SteadyCrimp Forceps.
[ Uzywanie szczypiec SteadyCrimP Forceps, Strona 12]

Sprawdzi¢ dopasowanie protezy:

Ttok musi by¢ prostopadty do ptytki podstawy strzemigczka / okienka
owalnego i nie moze powodowac zadnego naprezenia na otaczajacych
strukturach.

Petla nie moze mie¢ zadnego luzu na odnodze dtugiej kowadetka, ale nie moze
rowniez uciska¢ odnogi dtugiej kowadetka. Jesli petla ma luz na odnodze
dtugiej kowadetka: Zacisnaé petle mocniej.

WAZNE: W celu sprawdzenia nie dotyka¢ samej petli, tylko delikatnie
manipulowac kosteczkami stuchowymi.

Zamknac¢ otwor do ucha wewnetrznego odpowiednim ptatem (np. tkanka
taczna).

Podczas mocowania protezy do rekojesci mtoteczka (nie jest mozliwe
w przypadku wszystkich protez):
Zakry¢ proteze ptatem (krazkiem chrzastki) od strony btony bebenkowej.

Ry . 2:'A.l-1l'_c.;'¢'1'1-a}.Piston in situ

13.6 Uzywanie miernika KURZ Meter

Niniejsza cze$¢ opisuje, w jaki sposdb uzywac miernika KURZ Meter do okreslania wymaganego rozmiaru protezy.
[ Wybér protezy, Strona 8]

® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywacé zgodnie
zinstrukcja przygotowania. [ - Informacje dodatkowe, Strona4 ]
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Uchwyt ze skala (na boku)
Sonda (prosta), z uchwytem i suwakiem
Uchwyt z suwakiem

Rurka (zakrzywiona), z nakretka ztgczkowa

m o O W >

Nakretka ztaczkowa

Rys. 3: Miernik KURZ Meter, elementy

13.6.1 Montaz miernika KURZ Meter

1. Umiesci¢ sonde w rurce.
Umiesci¢ uchwyt z suwakiem sondy w gniezdzie na uchwycie, az sie zatrzyma.
3. Przykreci¢ palcami nakretke ztgczkowa na rurce do uchwytu, az sie zatrzyma.
W tym celu obracac nakretke ztgczkowa zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara.

13.6.2 OkresSlanie wymaganego rozmiaru protezy
A\ OSTRZEZENIE

® Nie wprowadzac koncowki sondy do otworu do ucha wewnetrznego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko urazu ucha wewnetrznego.

UWAGA: Gtebokos¢ ttoczka protezy strzemigczka w uchu wewnetrznym powinna by¢ wybrana wedtug uznania chirurga.
Stan poczatkowy: Suwak jest na blokadzie proksymalnej. Rurka jest wyréwnana z sonda.

/ 1. Umiesci¢ haczyk blokady na koncu rurki przysrodkowo do odnogi dtugiej
kowadetka / rekojesci mtoteczka.

2. Delikatnie przesunac¢ suwak dystalnie, aby wsunaé koncdéwke sondy do
/ podstawy strzemigczka / okna owalnego.
Upewnic sie, ze miernik KURZ Meter znajduje sie prostopadle do podstawy
strzemigczka / okna owalnego.

Gdy koncéwka sondy dotknie podstawy strzemigczka / bedzie wyréwnana z
oknem owalnym:

Odczytac odlegtosc L, na skali na uchwycie miernika KURZ Meter.

Okresli¢ wymagany rozmiar protezy L=L, +L..

L, = zmierzona odlegto$¢ miedzy odnoga dtuga kowadetka / rekojescia
mtoteczka i podstawa strzemigczka / oknem owalnym

L, = zadana gtebokos¢ zanurzenia ttoka w otworze do ucha wewnetrznego

5. Wyja¢ miernik KURZ Meter.
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6. Wybra¢ odpowiedni rozmiar protezy. [ * Specyfikacje, Strona 14]

13.7 Uzywanie szczypiec SteadyCrimP Forceps

® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywac zgodnie
zinstrukcja przygotowania. [ - Informacje dodatkowe, Strona 4 ]

Rys. 4: SteadyCrimP Forceps

Szczeki szczypiec zaciskowych stuza do zaciskania protezy strzemigczka wokét odpowiedniej struktury anatomiczne;j.
Szczypce zaciskowe sg szczypcami o odwrotnym dziataniu: Szczypce otwierajg sie w tym samym kierunku, w ktérym otwiera
sie uchwyt.

13.7.1 Przeprowadzanie testu dziatania

1. Upewnic sie, ze trzpien jest w petni wkrecony w gwint.

2. UpewniC sie, ze dzwignia jest w pokazanej pozycji.

3. Sprobowac otworzyé i zamknaé produkt.
UWAGA: Nie przesuwac dzwigni.
Jezeli produkt otwiera i zamyka sie ptynnie, jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie nie nalezy uzywaé produktu.
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13.7.2 Otwieranie i zamykanie wyrobu SteadyCrimP

1. Chwycic szczypce zaciskowe. W tym celu wtozy¢ kciuk i palec wskazujgcy w
wyznaczone pierScienie. Rozsunac kciuk i palec wskazujacy, aby otworzy¢
(- _ uchwyt. Szczeki otwierajg sie w tym samym kierunku, w ktérym otwiera sie

| \"a’“‘@ uchwyt.
- _"\ 2. Zamkna¢ uchwyt, aby zamkna¢ szczypce.

| Ll A

N !"m,j

UWAGA: Nie przesuwac dzwigni podczas uzywania wyrobu SteadyCrimP.

13.8 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
4\ OSTRZEZENIE
® Nie dopusci¢ do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.
® Unika¢ znacznych zmian ci$nienia 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 poinformowa¢ pacjenta o konsekwencjach taczenia z innymi procedurami.
[ "&aczenie zinnymi procedurami, Strona 7]
Karta implantu: [ " Karta implantu, Strona 13]

16 Kartaimplantu
WAZNE: Nalezy wypetni¢ karte implantu, zanim pacjent zostanie wypisany ze szpitala, i przekaza¢ j3 pacjentowi.

1. Naklei¢ na odpowiednie pole na karcie implantu jedng z dostarczonych etykiet
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 okreslonym ryzykiem zanieczyszczenia. Zutylizowac¢ produkt zgodnie z procedurami
szpitalnymi dotyczacymi odpadow niebezpiecznych.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.
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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 réwniez odpowiedzialno$ci za warunki, w jakich produkt jest przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na rbznorodno$¢ 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 stosowac produkt na podstawie swojego wyksztatcenia
medycznego oraz doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe zastosowanie.

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

Jezeli majg Panstwo powdd by podejrzewad, ze nowy produkt jest wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pisemny kontakt
z nasza obstuga 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, potwierdzajgcg to dokumentacje nalezy dotgczy¢ do
zwrotu.

Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej starannosci produkt byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub
wymieni w krotkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie s mozliwe, kupujgcy 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 prawng, zwtaszcza wynikajace
z nieprawidtowego postepowania lub dotyczace szkdd niematerialnych, sa wytaczone, chyba, ze obowiazujace prawo
okreslainaczej (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, ktorego 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 tres¢ niniejszej instrukgji uzycia.

19 Specyfikacje

19.1 Protezy strzemigczka

MatriX

L [mm] @0.4mm @0.5mm ©0.6 mm

REF REF REF
@ 3.50 1006 003 1006 023 1006 043
3.75 1006 004 1006 024 1006 044
4.00 1006 005 1006 025 1006 045
L 4.25 1006 006 1006 026 1006 046
4.50 1006 007 1006 027 1006 047
@4+ 4.75 1006 008 1006 028 1006 048
5.00 1006 009 1006 029 1006 049
5.25 1006 010 1006 030 1006 050
5.50 1006 011 1006 031 1006 051

Szeroko$¢ petli: 0.5 mm
Tab. 2: MatriX
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MatriX SlimLine

L [mm] @0.4 mm
REF
f?*tx 3.50 1006 263
”ﬁf_;;' 3.75 1006 264
4.00 1006 265
8 L 4.25 1006 266
4.50 1006 267
o 4.75 1006 268
5.00 1006 269
5.25 1006 270
5.50 1006 271
Szerokos¢ petli: 0.3 mm
Tab. 3: MatriX SlimLine
MatriX Offset
L [mm]
{%@ 4.50
ﬁg_______ 475
K§§> 5.00
Jak L
%]
Szeroko$¢ petli: 0.5 mm
Przesuniecie: 1.5 mm
Tab. 4: MatriX Offset
K-Piston
L [mm]
3.50
3.75
4.00
4.25
L 4.50
4.75
_Q[%_*___ 5.00
5.25
5.50
6.00
7.00
8.00
9.00

Lewe ucho

REF

1006 032
1006 033
1006 034

@ 0.4 mm
REF

1006 103
1006 104
1006 105
1006 106
1006 107
1006 108
1006 109
1006 110
1006 111
1006 112
1006 114
1006 116
1006 118
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@0.5mm
REF

1006 273
1006 274
1006 275
1006 276
1006 277
1006 278
1006 279
1006 280
1006 281

@ 0.6 mm
REF

1006 283
1006 284
1006 285
1006 286
1006 287
1006 288
1006 289
1006 290
1006 291

Prawe ucho
REF

1006 035
1006 036
1006 037

@ 0.6 mm
REF

1006 153
1006 154
1006 155
1006 156
1006 157
1006 158
1006 159
1006 160
1006 161
1006 162
1006 164
1006 166
1006 168



K-Piston

L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF
10.00 1006 120 1006 170
Szeroko$¢ petli: 0.3 mm
Tab. 5: K-Piston
Skarzynski Piston
L [mm] @0.4mm @0.5mm ©0.6 mm
REF REF REF
3.50 1006 053 1006 063 1006 073
3.75 1006 054 1006 064 1006 074
4.00 1006 055 1006 065 1006 075
L 4.25 1006 056 1006 066 1006 076
4.50 1006 057 1006 067 1006 077
2 4.75 1006 058 1006 068 1006 078
5.00 1006 059 1006 069 1006 079
5.50 1006 061 1006 071 1006 081
Szerokos¢ petli: 0.2 mm
Tab. 6: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF
( ( N 4.25 1006 600 1006 650
4.50 1006 601 1006 651
4.75 1006 602 1006 652
L
]
Tab. 7: Angular Piston
19.2 Akcesoria
Akcesoria
Nazwa REF Materiat Wtasciwosci
/ KURZ Meter 8000 106 Chirurgiczna stal nie-  Nadajace sie do po-
rdzewna nownego przygotowa-
P4 nia, dotaczone Tray
' KURZ Meter
/..
Tray KURZ Meter 8000 174 Chirurgiczna stal nie-  Nadajace sie do po-
rdzewna nownego przygotowa-
nia, sprzedawane od-
dzielnie
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Akcesoria

Nazwa REF Materiat Wtasciwosci
B SteadyCrimP Forceps 8000 188 Chirurgiczna stal nie-  Odpowiednie do przy-
% rdzewna gotowania

Tab. 8: Akcesoria
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