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1 Adokumentumrél

1.1 Szimbélumok listja
Szimbol Leiras

um

e Vigyazat: Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

A Vigyazat!

y Torékeny, 6vatosan kezelend6
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
PN Ovja a kdzvetlen napfénytél
T Szérazon tartandd
g Lejarati datum
Besugarzassal sterilizalva

@ Ujrafelhasznalasa tilos
Ujrasterilizalasa tilos
@ Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer védécsomagolassal beliil

Egyszeres sterilgat-rendszer védécsomagolassal kivil
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
Orvostechnikai eszk6z

Katalégusszam

Tételkdd

[uDI] Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

uDl|

HIBC: Egészségiigyi Ipari Vonalkéd
. Mennyiség csomagolasi egységenként
ud Gyartd
&, Gyartas datuma

RONLY (USA) Vigyazat: a sz6vetségi torvény ennek az eszkdznek az eladasat orvos altal, ill. orvos megrendelésére enge-
délyezi.

ﬂ Olvassa el a hasznalati Gtmutatdt. A hasznalati Gtmutatd elektronikus formaban érhet§ el (e-cimkézés).

'Hl? Beteg neve

I@ Beiiltetési datum

o+ A beliltetd egészségligyi intézmény/szolgaltatd megnevezése

(7))
[#1] Betegtajékoztatd weboldal
(=

O (B

Z6ld pont: Németorszagi kettds Ujrahasznositasi rendszer

Tablazat 1: Szimbolumok listdja
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1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés
A\ FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a felhasznald vagy harmadik fél stlyos sériiléséhez, altalanos allapotanak
jelentés romlasahoz vagy halalahoz vezethet.

MEGJEGYZES \

Az eléirasok betartasanak elmulasztasa esetén termékkarosodas vagy egyéb karok léphetnek fel.

1.3 Tovabbiinformacié

Letoltési hivatkozés a jelen hasznélati Gtmutatéhoz:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym1.html
Letoltési hivatkozas a betegtajékoztatéhoz:” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd 6sz-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

szefoglaldé (Summary of Safety and Clinical Performance, AKklinikai biztonsagossag és teljesit6képesség termékspecifi-

SSCP): ! kus 6sszefoglalasanak kereséséhez adja meg a termék alap-
vetd egyedi eszk6zazonositéjat (UDI-DI).

Alapvetd UDI-DI (egyedi eszkbzazonositd): ++EHKMO0017D

Az SSCP-re (a Klinikai biztonsagossag és teljesitéképesség Altalanossagban elmondhaté, hogy: Az SSCP csak azutén va-

6sszefoglalasa) vonatkoz6 jogi tajékoztatd lik elérhet6vé, hogy a terméket az orvostechnikai eszk6zok-
rél sz616 (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leirt megvaldsitds az Eudamed adatbazis megfelelé
moduljanak hatalyba [épéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonsagossag és teljesit6képesség 6sszefoglala-
sa) a kovetkezé letoltési hivatkozason érhetd el:

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

Nemzetkozi cimek: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Folyamatosan frissiil.

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

Dokumentumszam Kiadasi datum Médositasok
000595801 2024-10 Teljes atdolgozas
0005958_02 2024-11 Nincs

2 Fontos biztonsagi informacié
A\ FIGYELMEZTETES

o A termék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati Gtmutatot. Tartsa be és Grizze meg a hasznalati Gtmutatot.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
® Ne szerelje szét és ne modositsa a terméket.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
FIGYELEM: a berendezéssel 6sszefliggésben bekdvetkezett esetleges silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak, valamint
a felhasznalé m(ikodési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3 Katalégusszamok / REF
[ M(szaki jellemzdk, oldal 13]

4 Szallitasi terjedelem

Tympanoplasztikai protézis 1 x tympanoplasztikai protézis
1 ximplantatumkartya
4 x termékcimke

AC Sizer System Partial (tartozék) 10 x méretezd korong

Malleus Handle Cavity Bending Pli- 1 x hajlitéfogd
ers (tartozékok) 1 x el6készitési utasitas
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5 Csomagolas és sterilitas

Tympanoplasztikai protézis Atermék steril (besugarzassal sterilizalt).
Csomagolas: Egyszeres sterilgat-rendszer beliil véd6csomagolassal (protézis harom-
szogletli miianyag dobozban és kemény buborékféliaban) + kiilsé csomagolas (hajto-
gatott doboz)

AC Sizer System Partial (tartozék) A termék steril (besugarzassal sterilizalt).
Csomagolas: Egyszeres steril védéréteg-rendszer + kiils6 csomagolas (hajtogatott do-
boz)

Malleus Handle Cavity Bending Pli- A termék nem steril.

ers Csomagolas: Tasak cipzarral + kiilsé csomagolas (hajtogatott doboz)
(tartozék)

6 Termékleiras

6.1 Altalanos tudnivalok

]

Abra 1: BELL tipusti részleges protézis, balrél jobbra: TTP-Tuebingen BELL Partial, Duesseldorf BELL Partial, Munich LMU BELL Partial, MNP Malleus Notch Partial
A Ablakkal ellatott fejtarcsa
B Szar

C Protézis talpa: Tagithato, 4 nyilassal ellatott harang (2 szélesebb nyilas a kengyel szaran és a kengyel inon térténé el-
helyezéshez)

D Ablakkal ellatott fejtarcsa ives hosszabbitdval a kalapacs nyele szdmara

Abra 2: CliP tipust részleges protézis: CliP Partial Dresden (balra, kézépen), CliP Partial FlexiBAL (jobbra)
A Ablakkal ellatott fejtarcsa jelolésekkel a 2 révidebb fogdvilla oldalan
Szér
Protézis talpa: Kapocs 7 szarral (3 révid szar a kengyel szaran és a kengyel inon torténd elhelyezéshez)
Rovid fogovillak
Mozgathaté ablakkal ellatott fejtarcsa

m m O O W

Protézis talpa: Kapocs 8 szarral (2 x 2 rovid szar a kengyel szaran és a kengyel inon torténd elhelyezéshez)
[ MUszaki jellemzdk, oldal 13]
Tartozékok: [ ' Tartozékok, oldal 6]

6.2 Felépités és miikodés
Tympanoplasztikai protézis Behelyezett protézisek, amelyek részlegesen vagy teljesen pétoljak a kdzépfiil hang-
vezetésben érintett struktdrait.

AC Sizer System Partial (tartozék)  Levalaszthatd, egy-egy elérhetd tympanoplasztikai protézisnek megfelelé méreti
[ » Tartozékok, oldal 6] protézishelyettesitékbél allé készlet egy korongra felszerelve. A protézishelyettesiték
segitségével meghatarozhat6 a sziikséges tympanoplasztikai protézis mérete.
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Malleus Handle Cavity Bending Pli-  Kézi m(szer, amellyel mechanikai erét kifejtve egy homord mélyedés hozhat6 létre a
ers (tartozék) protézis fejtarcsajaban.
[ F Tartozékok, oldal 6]

6.3 Abeteggel potencidlisan érintkezésbe keriil anyagok
A kovetkez6 tablazat felsorolja az 6sszes olyan implantatumanyagot, amellyel a felhasznalé vagy a beteg érintkezhet az
alkalmazas soran.

Termék (rész) Anyag Kivel érintkezik
Tympanoplasztikai protézis 100% titan Beteg

AC Sizer System Partial: [ * MUszaki jellemzdk, oldal 13 ]

Nem tartalmaz természetes (latex)gumit.

A gyartasi folyamat soran nem hasznalnak természetes (latex)gumit tartalmazé termékeket.
FIGYELEM: ne hasznalja a terméket a beteg felhasznalt anyagokkal szembeni intoleranciaja/allergiaja esetén.

6.4 Tartozékok

AC Sizer System Partial (tartozék) [ * A méretez6 korong hasznalata, oldal 11]

Malleus Handle Cavity Bending Pli- [ A Malleus Handle Cavity Bending Pliers fogd hasznalata,

ers (tartozék) / oldal12]

[ MUszaki jellemzék, oldal 13 ]

Egyéb tartozékok (kiilon hasznalati Gtmutatd):

« KURZ Precise Porckés készlet (REF 8000 155)

« Schimanski-féle porcfogd csipesz (REF 8000 193)

6.5 Azeszkdzzel kombinalva hasznalandé egyéb eszkézok

Egyes tympanoplasztikai protézisek kompatibilisek mas KURZ termékekkel. [ » Kompatibilitas, oldal 15]

Ezekt6l és a beiiltetéshez sziikséges felszereléstdl és anyagoktdl eltekintve a termék rendeltetésszer(ien nem hasznéalandé
egyutt semmilyen mas termékkel.

7 Rendeltetésszer(i hasznalat

7.1 Rendeltetés

Tympanoplasztikai protézis A KURZ kozépfiil-protézisek az emberi kozépfil hallécsont-lancolatdnak sebészeti
(ton torténd teljes vagy részleges pétlasara késziltek.
A cél a mechanikus hangtovabbitas helyreéllitasa a dobhartyatél a belsé fil ovalis ab-
lakaig, a lehet6 legkisebb mértéku hallascsokkenés mellett.

AC Sizer System Partial (tartozék) Az AC Sizer System Partial egy passziv, egyszer hasznalatos eszkoz. A méretezé a
KURZ részleges tympanoplasztikai protézisek hosszisaganak intraoperativ és sebé-
szeti invaziv Uton tortén6 meghatarozasara hasznalhatd, a méretez6t ideiglenesen a
beiiltetési helyre helyezve.
Az AC Sizer System Partial egy kippal van ellatva a KURZ részleges protézis harang
alaku végének belltetés el6tt kitagitasahoz.

Malleus Handle Cavity Bending Pli- A Malleus Handle Cavity Bending Pliers egy passziv, tébbszér hasznalatos eszkoz,

ers (tartozék) amellyel m{tét kdzben, nem invaziv médon egy opcionalis kalapacsnyél mélyedés
hajlithaté a KURZ tympanoplasztikai protézis fejtarcsajaba (TTP-Tuebingen, Duessel-
dorf)

7.2 Javallatok
« Kronikus kozépfiilgyulladas a hallécsont-lancolat funkcionalis karosodasaval
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A hallécsont-lancolat traumas sérilése

A kozépfil velesziletett fejlédési rendellenessége

Nem megfelel6 hallasjavulas (pl. egy el6zéleg beliltetett protézis elvandorlasa) miatti revizidos mitét

7.3 Ellenjavallatok
Titan iranti ismert érzékenység vagy allergia

Kezeletlen kozépfiilgyulladas szvédményei vagy komplikacidi, példaul koponyaliri talyog, agyhartyagyulladas, lateralis
sinus trombézis, rosszindulat( elvaltozasok vagy betegspecifikus szisztémas megbetegedés

Akut kozépfilgyulladas
+ Sebgybgyulasi zavar

7.4 Betegek célcsoportja

Atermék a kovetkez6 betegcsoportokban torténé hasznalatra alkalmas:
« Gyermekek és fiatalok

« Felnéttek

« Barmilyen nem( betegek

7.5 Felhasznaldi célcsoport

A felhasznaldi célcsoportba hasonld esetek jelen vagy hasonlé termékkel torténd kezelésében jartas vagy a kdvetkez6 teriilet
szakorvosai tartoznak:

« Fil-orr-gégészet (FOG)

7.6 Varhat6 élettartam

Tympanoplasztikai protézis Nincsenek termékspecifikus korlatozasok.
Rendszeres ellen6rzés sziikséges.

AC Sizer System Partial (tartozék)  Egyszer hasznalatos termék - élettartama megegyezik az eljaras id6tartamaval.
Malleus Handle Cavity Bending Pli- A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a miszerekre. A termék altalaban el-

ers (tartozék) hasznalédas vagy a hasznalat soran fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjuk, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.

7.7 Felhasznalasi teriilet

« MUt6

A felhasznald feleléssége esetenként eldonteni azt, hogy milyen dvintézkedéseket kell tenni az esetlegesen felmeriilé
szovédmények ellen.

8 VartKklinikai elény
AKklinikai értékelés alapjan a termék biztonsagosan és hatékonyan hasznélhaté a fent emlitett javallatok kezelésére.

9 Lehetséges sz6védmények és mellékhatasok
« Implantatum elvandorlasa
« Implantatum kilok6dése
« Implantatum lateralizacidja
« Erzékszervi-idegi hallaskarosodas
« Gyulladas
« Szédlés
« Protézis koriili fibrozis
« Protézis korili koleszteatomaképz6édés
10 Kombinacié mas eljarasokkal
Tympanoplasztikai protézis:
A\ FIGYELMEZTETES
e | ézerterapia, argon plazma koagulacid, nagyfrekvencias sebészet és egyéb, hatasukat hd altal kifejtd eljarasok: Ne
hasznalja ezeket a mddszereket kdzvetleniil a terméken.
Ellenkez6 esetben szovet- és termékkarosodas lehetséges.

® Ne tegye ki a beteget mikrohulldamu sugarzasnak.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
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o A termék feltételesen biztonsagos magneses rezonancias (MR-)kornyezetben. A terméket csak a miszaki el6irasoknak
megfelel6en hasznalja magneses rezonancias (MR-)kdrnyezetben.
A termék m(iszaki el6irasoktol eltéré, magneses rezonancias (MR-)kornyezetben toérténd hasznalatanak lehetséges
kovetkezményei tobbek kozott: A termék melegedése, elektrosztatikus kistilések, a termékre torténé erékifejtés miatti
kovetkezményi karok, képalkotasi hibak (a kornyez6 szévetekben is)

Fontos informacié a magneses rezonancias (MR-)képalkotasra vonatkozdan:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Eltarthatésagiidé és tarolas

A lejarati datum a termékcimkén talalhatd.

Aterméket a bontatlan eredeti csomagolasaban tarolja.

A terméket szaraz helyen tarolja, és dvja a kdzvetlen napsugarzastol.

12 ElSkészités
Tympanoplasztikai protézis, AC méretezé rendszer:
A\ FIGYELMEZTETES

e Egyszer hasznalatos termék: ne készitse el6 (pl. tisztitsa, fertétlenitse, sterilizalja), sterilizalja Gjra vagy hasznalja fel Gjra a
terméket.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikodéképes legyen. A termék mechanikai jellemzéib6l adéddan
az el6készités vagy Ujrasterilizalas az anyag minéségromlasahoz vezethet.

Malleus Handle Cavity Bending Pliers:
A\ FIGYELMEZTETES

® A termék nem steril. Készitse el6 a terméket az elsé és minden tovabbi hasznalat elétt.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikédéképes legyen. Végezze el az elékészitést az elékészités
utasitasoknak megfeleléen.

13 Felhasznalasi Gtmutatd
A FIGYELMEZTETES

® Tilos a terméket hasznalni, ha a termék vagy a csomagolasa sérlilt vagy lejart.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikodéképes legyen.

® Csak kdzvetleniil a hasznalat vegye ki a terméket a tarolécsomagolasbél. Ugyeljen a mindenkori higiéniai eléirasok
betartasara, amikor a terméket eltavolitja a csomagolasbol.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

MEGJEGYZES \

® A protézist mindig a célra alkalmas szivoeszkozzel vagy megfelel6 fogbval vagy csipesszel fogja meg, szallitsa és
manipuldlja. Mindig a fejtarcsanal tartsa a protézist, amikor megfogja és szallitja. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szar
nem deformalédott vagy hogy a protézisen nincs semmilyen mas karosodas.
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a protézis nem miikédik megfelelen.

Ellenérizze a beavatkozashoz sziikséges higiénikus/steril koriilmények fennallasat.
Il tipust tympanoplasztika (hallécsont-rekonstrukcid) részeként keriil elhelyezésre.
Végezze el a beavatkozast megfelelé vizualis feliigyelet mellett.

13.1 Sziikséges felszerelés és anyagok

Il tipust tympanoplasztika esetén szokasos felszerelések és anyagok.

A gyart6 a kovetkez6 termékek hasznélatat javasolja:

« AC Sizer System Partial

« KURZ Malleus Handle Cavity Bending Pliers (ha sziikséges a kovetkez6h6z: TTP-Tuebingen BELL Partial / Duesseldorf BELL
Partial)

« KURZ Precise Porckés készlet (REF 8000 155)

« Schimanski-féle porcfogé csipesz (REF 8000 193)

13.2 Abeteg elSkészitése
Il tipust tympanoplasztika esetén szokasos felszerelések és anyagok.
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A kozépfil endauralis vagy retroaurikularis megkozelitése.

13.3 A protézis kivalasztasa

A j6 hallasjavulas elérése és a szovédmények elkeriilése érdekében a protézis hosszlsagat mindig az anatémiai és
funkcionalis viszonyoknak megfelel6en valassza meg. [ A méretez6 korong hasznalata, oldal 11]

Ha alkalmazhaté: Az elGkészités soran tigyeljen arra, hogy a graft elég vastag legyen, hogy lefedje a protézis fejtarcsajat.

13.4 Aprotézis elkészitése

Nyissa ki a steril csomagolast.

Cseppentsen steril fizioldgias séoldatot a véd6csomagolas nyilasaira. Az
el6készités soran ligyeljen arra, hogy a sdoldat a fedélen [évé perforaciot is
befedje, hogy a folyadék be tudjon hatolni a védécsomagolasba.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Ovatosan vegye ki a protézist a védécsomagolasbél. FIGYELEM: Ne a szaranal
fogva fogja meg a protézist, nehogy a protézis elgorbiiljon.

13.5 HARANG tipusa: A protézis elhelyezése
Ervényesség: TTP-Tuebingen BELL Partial, Duesseldorf BELL Partial, MunichLMU BELL Partial, MNP Malleus Notch Partial

13.5.1 Aprotézis elhelyezése a kengyel fején
A\ FIGYELMEZTETES

¢ Ugyeljen arra, hogy a protézis talpan lévd két szélesebb nyilas a kengyel szaran helyezkedjen el.
Egyéb esetben nekrozis léphet fel / a protézis elvandorolhat.

1. Helyezze el a protézist a kengyel fején. Ehhez helyezze el a protézist Ggy, hogy a

H o kengyel szarai egy-egy széles nyilasban legyenek. A kengyel in is az egyik széles

- /»\\\ ;C_ — ) nyilasban legyen.
{ I 1

Z {f Ha szlikséges: Tagitsa ki a protézis harangjat a méretezd koronggal.

Q [+ A protézisharang kiszélesitése, oldal 12 ]

2. lgazitsa a protézist a kengyel fejéhez.

FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a protézis szorosan helyezkedjen el a kengyel fején.
3. Sziikség esetén gondosan igazitsa a protézis alakjat az anatdémiai struktirakhoz. Ehhez 6vatosan hajlitsa meg a szarat.
Ezutan kosse Ossze a protézis fejtarcsajat a dobhartyaval / a kalapacs nyelével.

13.5.2 Afejtarcsa és a dobhartya / kalapacs nyelének 6sszekotése

A\ FIGYELMEZTETES

e Ugyeljen arra, hogy a protézis fejtarcsaja ne érintkezzen kdzvetleniil a dobhartyaval. Fedje be a fejtarcsa dobhartyaval
szemkozti részét grafttal.

« sz
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Pozicionalja a graftot (porckorong, kb. 0,3-0,5 mm vastag) a protézis
fejtarcsajan. Ugyeljen arra, hogy a graft teljesen lefedje a fejtarcsat.

Kosse Gssze a protézis fejtarcsajat a dobhartyaval / a kalapacs nyelével.
TTP-Tuebingen BELL Partial / Duesseldorf BELL Partial: Sziikség esetén
modositsa a protézis fejtarcsajat a kalapacs nyelével torténé 6sszekotéshez.
Ehhez kizarélag KURZMalleus Handle Cavity Bending Pliers fogot hasznaljon.
[ A Malleus Handle Cavity Bending Pliers fogd hasznalata, oldal 12]

MNP Malleus Notch Partial: Ksse 6ssze a fejtarcsa ivelt hosszabbitasat a
kalapacs nyelével.

13.5.3 Anprotézisilleszkedésének ellenérzése

1. Ellendrizze, hogy okoz-e fesziilést a protézis a dobhartyaban. llyen esetben: Tavolitsa el a beliltetett protézist, és cserélje
ki egy révidebb protézisre.

2. Haafelhasznalt protézis tal rovid: Tavolitsa el a beliltetett protézist, és cserélje ki egy hosszabb protézisre.

3. Zarjaanyilast a kozépfil felé.

13.6 CliP tipusa: A protézis elhelyezése

Ervényesség: CliP Partial Dresden Type, CliP Partial FlexiBAL

13.6.1 A protézis elhelyezése a kengyel fején

1. Helyezze el a protézist a kengyel fején. Ehhez igazitsa be a protézist gy, hogy a
rovidebb szarak a kengyel szarara tamaszkodjanak, és a kengyel in a 2 révid
szar kozott fusson.

2. CsUsztassa a protézist a kengyel fejére. Ehhez fejtsen ki enyhe nyomast a
protézis fejtarcsajara.

FIGYELEM: Bizonyosodjon meg arrél, hogy a protézis biztonsadgosan
helyezkedik el a kengyel fején.

3. Allitsa be a protézist. Ehhez a protézis fejtarcsajat vékony tivel vagy
szivbeszkozzel manipulalja.

CliP Partial FlexiBal: A fejtarcsa mozgathatd csapagyakra van felszerelve.

4, Szikség esetén gondosan igazitsa a protézis alakjat az anatomiai
struktrakhoz. Ehhez 6vatosan hajlitsa meg a szarat.

Ezutan kosse Ossze a protézis fejtarcsajat a dobhartyaval / a kalapacs nyelével.
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13.6.2 Afejtarcsa és a dobhartya / kalapacs nyelének 6sszekétése

e Ugyeljen arra, hogy a protézis fejtarcsaja ne érintkezzen kdzvetleniil a dobhartyaval. Fedje be a fejtarcsa dobhartyaval
szemkozti részét grafttal.
Ellenkezé esetben fennall a dobhartya perforacidjanak a kockazata.

2. Kosse dssze a protézis fejtarcsajat a dobhartyaval / a kalapacs nyelével.

Ezutan ellendrizze a protézis illeszkedését.

13.6.3 Aprotézisilleszkedésének ellenérzése

1. Ellenérizze, hogy okoz-e fesziilést a protézis a dobhartyaban. Ilyen esetben: Tavolitsa el a beliltetett protézist, és cserélje
ki egy révidebb protézisre.

2. Haafelhasznalt protézis tal révid: Tavolitsa el a beliltetett protézist, és cserélje ki egy hosszabb protézisre.

3. Zarjaanyilast a kozépfil felé.

13.7 A méretezd korong hasznalata

A Levalaszthatd, kiilonb6z6 hossz(saglh méretezd, méretjelzéssel

A ';b . B  Kup a harang tagitasahoz (BELL tipusu protézis)

Abra 3: Méretez8 korong (AC Sizer System Partial;
AC részleges méretezd rendszer)

13.7.1 A protézis kivant hosszisaganak meghatarozasa

1. Tartsa meg a kivalasztott méretezét egy megfelelé mikrosebészeti eszkozzel
’—\ (pl. szivéval), és vagja el mikroollbval.
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3 Helyezze a méretezG harang alaki talpat a kengyel fejére.

FIGYELEM: A megadott méret a mindenkori méretezé és a megfelel6 protézis
abszolut hosszlsaganak felel meg.

A sziikséges hosszlsag meghatarozasakor Gigyeljen arra, hogy a graft elég

: vastag legyen ahhoz, hogy lefedje a fejtarcsat.

"l | . 3. Hasznalat utan tavolitsa el a méretezét a kozépfiilbsl.

FIGYELEM: A méretezGk kizardlag a protézis sziikséges hosszisaganak a meghatarozasara szolgalnak, nem beiiltetésre.

13.7.2 Aprotézisharang kiszélesitése
1. Ovatosan nyomja a protézis harangjat a méretezd korong kipjara egy alkalmas sebészeti miiszerrel, sziikség szerint
kitagitva a harangot.

13.8 A Malleus Handle Cavity Bending Pliers fogd hasznalata
[ Kompatibilitas, oldal 15]

1. Fogja meg a protézist finom csipesszel, és csUsztassa a protézis talpat a
)\ hajlitéfogd alsé karjan 1évé horonyba. A protézis fejtarcsaja felfelé néz. A
5 fejtarcsa rovid oldala laposan fekszik.

‘ 2. Zarja 0ssze a hajlitoéfogot. Az el6készités soran dvatosan nyomja az ujjat a

hajlitéfogd elejének, megakadalyozva ezzel a protézis elcsiszasat. A
kereszttart6 a horonyba nyomja a protézist, ezaltal kialakitva a kalapacs
nyelének a mélyedését a protézisben.

3. Nyissa ki a hajlitéfogot, és tavolitsa el a protézist a csipesszel. Ha a protézis szara deformalddott: Hajlitsa vissza a szarat
az eredeti alakjara.

13.9 A protézis eltavolitasa

A protézis rendeltetésszertien a testben marad. Ha mégis szlikségessé valna a protézis eltavolitasa:
A protézis kihtzasa elétt:

1. Lazitsa meg az 6sszendvéseket.

2. CliP tipus protézis esetén: Nyissa szét a szarakat, nehogy megsériiljon a kengyel feje.

Az utégondozasrol a kezelGorvos dont.

14 Utdgondozas
« Az utégondozas a kezelSorvos utasitasa szerint torténik.

15 Abetegnek adott utasitas
A betegnek adott utasitasnak ki kell terjednie az alabbiakra:

&\ FIGYELMEZTETES

e Védje a kiilsé halléjaratot a viz behatolasaval szemben.
Ellenkez6 esetben fennall a kozépfiil gyulladasanak/fert6zésének veszélye.
e Kerdilni kell a kérnyezeti nyomas tal nagy ingadozasat (pl. bavarkodas, fejesugras, robbanasok).
Ha nem igy tesz, azzal a dobhartya / hallécsontok sériilését okozhatja, ami hallasi és egyensilyozasi zavarokhoz vezethet.

FIGYELEM: Tajékoztassa a beteget az egyéb eljarasokkal tortén6 kombinalas kbvetkezményeir6l is.

[ Kombinacié mas eljarasokkal, oldal 7]

Implantatumkartya

FIGYELEM: Téltse ki az implantatumkartyat, és adja at a betegnek.

Ragassza az egyik kapott termékcimkét a megfelel6 dobozban az implantatumkartyara. Készitse el a tébbi dobozt.
Az implantatumkartyat minden radiolégiai vizsgalaton be kell mutatni.
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16 Hulladékkezelés
A\ FIGYELMEZTETES

® A termék emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal kerilt érintkezésbe. A hulladékkezeléshez tisztitsa meg/
csomagolja be a terméket a mindenkori szennyezédéssel jard kockazatnak megfelel6en.
Ellenkezd esetben fennall a felhasznalé és harmadik felek megfert6z6désének a kockazata.

A hulladékkezelést a hulladékkezelésre vonatkozd nemzeti elGirasok és a megfelelé kockazati osztalyok szerint kell

végrehajtani.

17 Miszaki jellemzék

17.1 BELL tipus( tympanoplasztikai protézis

@

L
FL

~

v,

|

TPP-Tuebingen BELL Partial

@ 2.6 mm

REF

1002 223
1002 224
1002 225
1002 226

a

14

L [mm]
1.75
2.0
2.25
2.5

Teljes hossz L

Funkcionalis hossz FL

Atmérg

FL [mm]
0.75

1.0

1.25
1.5

REF

1002 227
1002 228
1002 229
1002 230

L [mm]
2.75
3.0
3.25
3.5

FL [mm]
1.75
2.0
2.25
2.5

Protézis talpa: Tagithatd, 4 nyilassal ellatott harang (2 szélesebb nyilas a kengyel szaran és a kengyel inon térténé elhelye-

zéshez)

Duesseldorf BELL Partial

@ 3.6 mm

REF

1002 023
1002 024
1002 025
1002 026
1002 027
1002 028
1002 029
1002 030
1002 032

L [mm]
1.75
2.0
2.25
2.5
2.75
3.0
3.25
3.5
4.0

FL [mm]
0.75

1.0
1.25

1.5
1.75
2.0
2.25
2.5

3.0

REF

1002 033
1002 034
1002 035
1002 037
1002 039
1002 041
1002 046
1002 047

L [mm]
4.5
5.0
55
6.0
8.0
10.0
15.0
16.0

FL [mm]
35

4.0

4.5

5.0

7.0

9.0
14.0
15.0

Protézis talpa: Tagithatd, 4 nyilassal ellatott harang (2 szélesebb nyilas a kengyel szaran és a kengyel inon térténé elhelye-

zéshez)
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MunichLMU BELL Partial

@2.8mm REF L [mm] FL [mm] REF L [mm] FL [mm]
1002 073 1.75 0.75 1002 077 2.75 1.75
1002 074 2.0 1.0 1002 078 3.0 2.0
1002 075 2.25 1.25 1002 079 3.25 2.25
1002 076 2.5 1.5 1002 080 3.5 2.5

Protézis talpa: Tagithatd, 4 nyilassal ellatott harang (2 szélesebb nyilds a kengyel szaran és a kengyel inon térténé elhelye-
zéshez)

MNP Malleus Notch Partial

@a:3.7Tmm@b:2.2 REF L [mm] FL [mm] REF L [mm] FL [mm]
mm
Pa ' 1002423 1.75 0.75 1002427 2.75 1.75
1002424 2.0 1.0 1002428 3.0 2.0
s 1002425 2.25 1.25 1002429 3.25 2.25
L;‘} 1002426 2.5 1.5 1002430 3.5 2.5

Ablakkal ellatott fejtarcsa ives hosszabbitdval a kalapacs nyele szamara
Protézis talpa: Tagithatd, 4 nyilassal ellatott harang (2 szélesebb nyilas a kengyel szaran és a kengyel inon térténé elhelye-
zéshez)

17.2 CliP tipusi tympanoplasztikai protézis

o L  TeljeshosszL
FL  Funkcionalis hossz FL
] @  Atmérs
uul
-

CliP Partial Dresden

@2.6 mm REF L [mm] FL [mm] REF L [mm] FL [mm]
1002 250 1.75 0.75 1002 260 4.5 3.5
1002 251 2.0 1.0 1002 264 6.0 5.0
1002 252 2.25 1.25 1002 266 8.0 7.0

4}“ z 1002 253 2.5 15 1002 268 10.0 9.0

1002 254 2.75 1.75 1002 270 12.0 11.0
1002 255 3.0 2.0 1002 272 14.0 13.0
1002 256 3.25 2.25 1002 273 15.0 14.0
1002 257 3.5 2.5 1002 274 16.0 15.0

Kapocs szarakkal (2 révid szar a kengyel széran és a kengyel inon torténd elhelyezéshez)
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CliP Partial FlexiBAL

@a:3.6mm@b:2.6 REF L [mm] FL [mm] REF L [mm] FL [mm]
mm
@a ) 1002 350 1.75 0.75 1002 356 3.25 2.25
1002 351 2.0 1002 357 3.5 2.5
1002 352 2.25 1.25 1002 364 6.0 5.0
1002 353 2.5 1002 366 8.0 8.0
1002 354 2.75 1.75 1002 368 10.0 9.0
1002 355 3.0
Kapocs szarakkal (2 révid szar a kengyel széran és a kengyel inon torténd elhelyezéshez)
Mozgathatd fejtarcsa
17.3 Tartozékok
Név REF Anyag Jellemz6k

Malleus Handle Cavity = 8000109
Bending Pliers

(Malleus Handle Cavity

Bending Pliers)

AC Sizer System Partial 8000540
(10 x méretez6 korong)

17.4 Kompatibilitas

AC Sizer System Partial

REF 8000540
TTP Tuebingen BELL Partial  Igen
Duesseldorf BELL Partial Igen
MunichLMU BELL Partial Igen
MNP Malleus Notch Partial Igen
CliP Partial Dresden Type Igen
CliP Partial FlexiBAL Igen

Rozsdamentes acél, se- El6készitésre alkalmas
bészeti mindség

Mlanyag MéretezGkorongon-
ként: 6 méretez6
(teljes hosszlsag: 2.0 /
25/3.0/3.5/4.0/

4.5 mm)

Malleus Handle Cavity MRP Malleus Replacement

Bending Pliers REF 1006960
REF 8000109

Igen Igen !

Igen Igen "

Nem Nem

Nem Igen

Nem Nem

Nem Nem

Y A fejtarcsa Malleus Handle Cavity Bending Pliers hasznélataval torténd médositasa utan
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