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WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION

NiTiBOND STAPESPROTHESE

Bitte vor klinischer Anwendung sorgfiltig lesen!

Produktbeschreibung

KURZ Mittelohrprothesen dienen bei pathologischen Verdnderungen des
Schallleitungsapparates als Gehdrknéchelchenersatz zur funktionellen Wie-
derherstellung des Mittelohres. Die NiTiBOND-Stapesprothese dient der
Uberbriickung zwischen langem Ambossfortsatz sowie SteigbligelfuBplatte
und taucht mit dem Stempel direkt in den Perilymphraum des Innenohrs ein.
Die Schlaufe ist aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol) hergestellt, der
Stempel und Schaft aus reinem Titan.

Wichtig!

Die NIiTiBOND Stapesprothese ist nicht
dazu geeignet, mit dem Stempel auf einem
Gewebesttick aufzuliegen und damit indi-
rekt in den Perilymphraum einzutauchen.
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Piston - Durchmesser und Langen

2 0,4mm @ 0,6mm

REF L (mm) REF L (mm)

1007 103 3,50 1007 153 3,50

1007 104 3,75 1007 154 3,75

1007 105 4,00 1007 155 4,00

1007 106 4,25 1007 156 425

1007 107 4,50 1007 157 4,50

1007 108 4,75 1007 158 4,75

1007 109 5,00 1007 159 5,00

1007 111 5,50 1007 161 5,50

Nitinol Reines Titan

?0.4/0.6 mm

L

Offener Zustand Geschlossener Zustand

Zweckbestimmung

KURZ Mittelohrprothesen aus Nitinol (Nickel/Titan) dienen bei chirurgischer
Indikation (siehe unten) dem partiellen und/oder totalen Ersatz der menschli-
chen Gehorknochelchenkette. Das Ziel ist es, die Schallenergie moglichst
ohne Verluste auf mechanischem Wege zum Innenohr zu tbertragen.



Indikationen

Vor der Entscheidung fiir die Implantation einer Prothese muss sichergestellt sein,

dass die vollstandige Anamnese des Patienten mit in Betracht gezogen wird:

- Otosklerose (Steigbtigelfixation)/ kongenitale Steigbtigelfixation

- Traumatische Verletzung der Gehdrkndchelchenkette

- Missbildung des Mittelohres

- Revisionseingriff wegen unzureichender Horverbesserung z.B. durch
Dislokation einer Prothese

Kontraindikationen und mégliche Risiken

- Allergie gegen Nickel, Titan oder Nickel-Titanlegierungen (Nitinol).
Um das Risiko einer Allergie zu minimieren, wird im Vorfeld der Operation
ein Allergietest empfohlen! Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen
Nickel, Titan oder Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) muss von einem Einsatz
eines Implantats aus den genannten Materialien abgesehen werden.

- Félle, bei denen konservative Behandlungsmethoden (z.B. Horgerét)
ausreichend sind.

- Akute Mittelohrentziindung, welche zu einer Labyrinthitis oder einer
Dislokation der Prothese fiihren kann.

- Eine Gehdrgangsentziindung erhtht das Risiko der Verschleppung des
Infektionsherdes ins Mittel- bzw. Innenohr.

- Falls das zu operierende Ohr die einzige Moglichkeit des Horens fur den
Patienten ist, besteht das Risiko einer beidseitigen kompletten Ertaubung.
Dies muss im Einzelfall zwischen Patient und Arzt besprochen werden.

- Akute und chronische Infektionskrankheiten

- Generelle Wundheilungsstérungen

Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen

Mégliche nachteilige Auswirkungen/Beschadigungen kénnen wahrend oder
nach der Operation auftreten. Im Rahmen des chirurgischen Eingriffs werden
feine Knochenstrukturen bertihrt und bewegt, was zu einem operativ beding-
ten Trauma oder zu einer Infektion fiihren kann. Diese Verletzungen kénnen
irreversibel sein oder sind moglicherweise nur durch einen Revisionseingriff
korrigierbar.

- Postoperative Dislokation oder Bruch des Implantats

- Tinnitus

- Nekrose bzw. Arrosion im Bereich der Kontaktzonen (Amboss)

- Gewebeirritation/ Narbenbildung/ Granulome

- Wiederkehrende Mittelohrentziindung oder Fortschreiten der Otosklerose

- Schwindel

- Innenohrschadigung bis hin zur Taubheit (Surditas)

- Trommelfellperforation

+ Perilymphfistel

- Irritation oder gar Schadigung des Gesichtsnervs bis hin zur Fazialisparese

Unvertréglichkeitsreaktionen wie Granulombildung und AbstoBung oder
Wechselwirkung mit Medikamenten sind bis heute nicht bekannt. In einem
derartigen Fall wére die Prothese mit den bekannten chirurgischen MaBnah-
men zu entfernen.

/N\ Warnhinweise / VorsichtsmaBnahmen

Intraoperativ

Bei Entnahme des Implantats aus der Primarverpackung muss ein unbe-
absichtigtes Verbiegen unbedingt vermieden werden, da sonst eine Funk-
tionsschadigung des Implantats eintreten kann. Die Mittelohrstrukturen
missen moglichst schonend behandelt werden. Besonders im Bereich des
Steigbligels und des ovalen Fensters ist eine Traumatisierung des Innenoh-
res zu vermeiden. Der Léngenauswahl der zu implantierenden Prothese
muss hochste Aufmerksamkeit gewidmet werden, um spéteren Problemen
wie auftretende Dislokation des Implantats oder Innenohrsymptomatik z.B.
Schwindel etc. vorzubeugen.



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

Bestimmung der Prothesenlange
LProthese = L1 + L2 mpnger
L1 = gemessener Abstand

L2 = Eintauchtiefe *(Piston)

KURZ-Meter
(Tube)
Sonde
*Die Bestimmung der Eintauchtiefe (L2) Futplatte
der Prothese ins Innenohr unterliegt ;-

der Entscheidung des Operateurs.

Empfohlene Instrumente
- KURZ-Meter (REF 8000 106) zur Messung der benétigten Lange der Prothese.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Titanpinzette (REF 8000 136) zur Entnahme und Transport der Prothese.

Handling / Anwendung / Implantation
Wichtige Informationen zum Handling: Zur Warmeapplikation aus-
schlieBlich einen chirurgischen Laser verwenden!

Bild 1 Ubersicht / Inhalt Safety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis =%
Base Plate

Bild 2 Safety PIN entfernen
Safety PIN mit einem spitzen Instrument
nach unten komplett durchschieben.

Bild 3 Hochklappen ,, Thermo-Dummy*“
Der Thermo-Dummy wird an der Ose mit
einem feinen Hakchen oder einer Pinzette
hochgeklappt, bis er in senkrechter Positi-
on einrastet.




Bild 4 Kalibrierung des Lasers, mit dem die
Warme appliziert wird.

Der Thermo-Dummy ist kein Implantat und
dient ausschlieBlich dazu, die genauen Leis-
tungswerte fiir die Warmeapplikation an der
NiTiBOND Stapesprothese zu ermitteln. Be-
ginnend mit der kleinsten Leistungseinstel-
lung am Laser kann getestet werden, wel-
che Einstellwerte als optimal angesehen
werden und die Schlaufe sicher schlieBen.

Bild 5 Prothese entnehmen

NiTiBOND Stapesprothese mit Titanpin-
zette entnehmen. Dabei sollte sie in der
Mitte des Kélbchens gefasst werden. Eine
Beschéadigung der Prothese muss vermie-
den werden.

Bild 6 ,Parken*

Die NiTIBOND Stapesprothese kann zum
einfacheren Uberwechseln ins Mittelohr in
einer der dafiir vorgesehenen Bohrungen
innerhalb der Primérbox (& 0,4 / 0,6 mm)
,geparkt“ werden.

Implantation

Bild 7 Transport ins Mittelohr

Der Transport aus der Primérverpackung
bzw. das Einbringen der Prothese ins Mit-
telohr sollte moglichst mit einem feinen
Sauger oder einem feinen Zangchen erfol-
gen. Dabei ist der Sauger bzw. das Zang-
chen vorsichtig an der Schlaufe der Pro-
these zu applizieren.

Bild 8 Aufhangen am Amboss

Die Prothese wird zuerst mit dem Piston-
anteil in die dafiir vorgesehene Offnung/
Perforation der SteigblgelfuBplatte ge-
bracht und dann mit der Schlaufe Uber
den langen Ambossfortsatz gelegt.

Suction Tube




Bild 9 Warmeapplikation ,Laser” /Incus
Um die Schlaufe der Prothese am Am- 4
boss zu fixieren und so eine feste Verbin- |
dung zu erhalten, muss an den daftir vor-
gesehenen Arealen (rote Punkte) mit dem
Laser Warme appliziert werden.

Dabei ist darauf zu achten, dass sich
moglichst wenig Flussigkeit in den Ther-
moaktiven Zonen befindet, da dies die be-
nétigte Laserenergie erhdhen kénnte.

Spots for Heat
Application

Laser

Laser-Applikation, bitte Reihenfolge ,,Spot 1“ - ,Spot 2 - ,,Spot 3 be-
achten! Einstellung entsprechend Ergebnis aus Laserkalibrierung (sie-
he Bild 4). Es konnen auch mehrere Laserschiisse pro Spot appliziert
werden. Entsprechend unterschiedlicher AmboBformen kénnen auch
Variationen in der Abfolge der Laser-Applikation notwendig sein. Der
SchlieBvorgang an der Schlaufe bei Warmeapplikation mittels Laser
beginnt bei einer Temperatur As ~ 55 °C (131 °F) und endet bei Af
~ 70 °C (158°F). Aufgrund der speziellen Geometrie der Thermo-Block-
Zonen erreicht diese Warme bei regelrechter Anwendung den AmboB
bzw. die Mukosa nicht.

Bild 10 Sitz der Stapesprothese —~
Die Prothese muss moglichst rechtwinklig p )
in die Perforation der SteigbiigelfuBplatte gvjﬁ)%
eintauchen. Die Perforation muss unbe- Q\ \%
dingt groB genug sein, um Reibungsver- b
luste zu verhindern. Weiter muss die Per-
foration um den Pistonanteil herum mit
Gewebe abgedichtet werden.

Nach der Platzierung der Prothese und

kﬁ\ Tis:
dem Abdichten der Perforation muss un- \ \\ ¢
bedingt nochmals die Ankopplung der \@\/ ¥ 9//6

sue

Z

Prothese am Amboss Uberprift werden.
Dies darf jedoch nur mittels einer indirek-
ten Palpation am Amboss oder am Ham-
mer und nicht direkt an der Prothesen-
schlaufe erfolgen.

Achtung!

Sollte die Implantation der Prothese in Lokalanésthesie (LA) durchgefuhrt
werden, kann sich der Patient bei der Warmeapplikation (Laserschuss), auf-
grund des dadurch entstehenden Geréusches, erschrecken. Hierauf sollte
der Patient im Voraus vorbereitet werden, um unvorhergesehene Kopfbe-
wegungen und dadurch potentielle Schadigungen innerhalb des Mittelohrs
zu vermeiden. Falls nach dem SchlieBen der Schlaufe aufgrund unter-
schiedlicher Griinde eine Spuilung notwendig ware, muss diese ausschlieB3-
lich mit kérperwarmen Lésungen durchgefiihrt werden.

Wird die Operation mit Hilfe eines Endoskops durchgefihrt, ist dabei zu be-
achten, dass durch das Endoskop Temperaturen entstehen kénnen, welche
zu einem vorzeitigen SchlieBen der Prothesenschlaufe fiihren kann.

Informationen zur MRT-Sicherheit
Bedingt MR-sicher fir 1,5 T; 3,0 T und 7,0 T, fir detailliertere Informationen
lesen Sie bitte auf www.kurzmed.com nach.



Hinweis

Die Patienten missen vom Arzt Uber folgende Punkte informiert werden:
Patienten mit metallischen Implantaten dirfen nicht mit Mikrowellen be-
strahlt werden. Starke Schwankungen des Umgebungsdruckes (Tauchen,
Kopfsprung ins Wasser, Explosion, Feuerwerkskorper etc.) kénnen die
Mittelohrstrukturen schadigen und/oder zu Stérungen des Hor- und
Gleichgewichtssinnes fiihren und sind daher zu meiden.

Sterilitat

KURZ-Mittelohrprothesen werden steril geliefert. Der Inhalt der Verpa-
ckung ist steril, vorausgesetzt die Verpackung wurde nicht beschadigt
oder geoffnet. Die Produkte werden unter strikter Einhaltung der Validie-
rungsvorgaben mit Gammastrahlung sterilisiert. Die Lagerverpackung
darf erst unmittelbar vor der Operation ged&ffnet werden.

Re-Sterilisation und Wiederaufbereitung
Die Produkte sind Einmalprodukte. Eine Wiederaufbereitung / Resterilisa-
tion ist nicht zulassig.

Lagerung

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

Dokumentation

Der Hersteller empfiehlt die LOT-Nummer und den Prothesentyp auf der
Patientenkartei, dem Operationsbericht und dem Implantatpass mittels
der Klebeetiketten zu protokollieren.



IMPORTANT INSTRUCTIONS FOR USE

NiTiBOND Stapes Prosthesis @

Read carefully before clinical use!

Product Description

KURZ middle ear prostheses are intended for ossicular replacement to restore
functionality to the middle ear in cases of pathological changes of the sound trans-
mission system. The NiTIBOND stapes prosthesis acts as a bridge between the
long process of the incus and the base of stapes, with the piston extending direct-
ly into the perilymphatic space of the inner ear. The loop consists of nickel-titanium
alloy (Nitinol), while the piston and the shaft are made of pure titanium.

Attention!

The NITIBOND stapes prosthesis is not
suitable for placement with the piston on a
section of tissue resulting in indirect extension
into the perilymphatic space.

4
- @
Piston-Diameter and Lengths
@ 0.4mm 2 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Pure Titanium E
©
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Open Position Closed Position

Intended Use

KURZ middle ear prostheses provide a partial or total replacement of the hu-
man ossicular chain when surgically indicated (see below). The objective is to
transmit the greatest amount of sound energy possible to the inner ear wit-
hout loss along the mechanical path.



Indications
Before a decision is made to implant a prosthesis, the patient’s complete
medical history must be reviewed:

- Otosclerosis (stapedial fixation) / congenital stapedial fixation

- Traumatic injury to the ossicular chain

- Malformation of the middle ear

- Revision surgery to correct inadequate hearing improvement, e.g. through

dislocation of a prosthesis

Contraindications and Possible Risks

- Allergy to nickel, titanium, or nickel-titanium alloys (nitinol): A preope-
rative allergy test is recommended to minimize the risk of an allergic re-
action. In patients with a known allergy to nickel, titanium, or nickel-tita-
nium alloys (nitinol), do NOT use an implant containing these materials.

- Cases in which conservative treatment methods (e.g. a hearing device)
are adequate.

- Acute middle ear inflammation which can lead to labyrinthitis or pros-
thesis dislocation.

- Inflammation of the auditory canal increases the risk of spreading infec-
tive foci into the middle or inner ear.

- If the ear undergoing surgery is the sole hearing source for the patient,
there is a risk of complete bilateral deafness. In individual cases, this
must be discussed between patient and physician.

- Acute and chronic infectious diseases

- General wound healing disorders

Possible Complications and Adverse Events
Adverse events or injuries can occur during or after the intervention. Extreme-
ly fine bony structures are manipulated and moved as part of the surgical pro-
cedure which can lead to iatrogenic trauma or an infection. These injuries
may be irreversible or only correctable with revision surgery.

- Postoperative implant dislocation or fracture

- Tinnitus

- Necrosis or erosion in the vicinity of the contact zones (incus)

- Tissue irritation, scar formation, granulomas

- Recurring otitis media or progression of otosclerosis

- Dizziness

- Inner ear injury, including deafness

- Tympanic perforation

- Perilymphatic fistula

- Imitation or even damage to the facial nerve, including facial paralysis

Intolerance reactions such as granuloma formation and implant rejection, or
interaction with medications are not known to date. In such cases, the pros-
thesis must be removed using conventional surgical procedures.

/\ Warnings - Precautions

Intraoperative

Unintentional bending must be avoided during removal of the implant
from the primary package; otherwise functional damage to the implant
may occur. The middle ear structures must be manipulated as gently as
possible. Prevention of injury to the inner ear must be ensured, especially
in the region of the stapes and the oval window. Extreme care must be ta-
ken with the selection of the prosthesis length to reduce the risk of post-
operative complications such as implant dislocation or the occurrence of
inner ear symptoms, e.g. dizziness.

Postoperative
If a granuloma or perilymphatic fistula occurs postoperatively, initiate the
required medical response immediately.



Measurement of Prosthesis Length
LProsthesis = L1 + L2

L1 = Measured distance

L2 = Immersion depth* (Piston)

*The determination of the immersion depth

(L2) of the prosthesis is subject to the
decision of the surgeon

Recommended Instrumentation

- KURZ measuring device (REF 8000 106) to determine the required length.

Handling / Use / Implantation

Long Process
of the incus

|

Probe

o
B

N
KURZ-Meter
(Tube)

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Titanium forceps (REF 8000 136) for removing and handling the prosthesis.

Important: Use only surgical laser for heat application.

Figure 1. Overview — Contents

Figure 2 Remove Safety Pin

Push the Safety Pin downward with a poin-
ted instrument until implant and Thermo-
Dummy are released.

Figure 3 Raising the Thermo-Dummy
Raise the Thermo-Dummy by the eye with
a small hook or forceps until it locks into
upright position.

Safety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis

BasePlate




Figure 4 Laser Calibration

Calibrate the laser that will be used for heat
application. The Thermo-Dummy is not an
implant; it is intended exclusively for the
determination of the exact power level re-
quired to close the NiTIBOND Stapes Pros-
thesis. Start with the lowest laser power
setting and gradually increase to the set-
ting that will close the Thermo-Dummy.

Figure 5 Prosthesis Removal

Remove the NiTiBOND Stapes Prosthesis
with the titanium forceps. Make sure to
grasp it at the midpoint of the piston to
avoid prosthesis damage.

Figure 6 “Parking”

“Park” the implant in one of the customized
slots within the primary box (& 0.4 / 0.6 mm)
to facilitate transfer to the middle ear.

Implantation

Figure 7 Transfer to the Middle Ear
Transfer from the primary package and in-
sertion of the prosthesis into the middle
ear should be performed, if at all possible,
with a thin suction tube or fine micro
forceps. Carefully apply the suction tube
or micro forceps to the prosthesis loop.

Figure 8 Suspension on the Incus

Mount the prosthesis on the stapes foot
plate by inserting the piston into the pre-
pared opening/perforation. Then carefully
slide the loop over the long incus process.

/ Suction Tube

Incus

Suction Tube




Figure 9 Laser Heat Application /Incus
Apply the laser heat sequentially to Points /
1, 2 and 3 (red spots) to close the loop ( 7
around the incus for an effective and safe -
implant connection.

It must be ensured that there is as little !
fluid as possible in the thermoactive zo- r
nes as this could increase the amount of 51
laser energy required.

1

Spots for Heat
Application

Laser Procedure

Observe the sequence “Spot 1” - “Spot 2” - “Spot 3” during laser ap-
plication! The setting should be equivalent to the result obtained du-
ring laser calibration (see Figure 4). Multiple laser shots may also be
applied for each spot. However, due to different incus shapes, varia-
tions in the laser application sequence may be necessary. The laser
heat setting for closing the loop starts with an As temperature ~55°C
(131°F) and ends with Af ~ 70°C (158°F). The unique geometry of the
thermal block assures that the heat does not reach the incus mucosa
under normal circumstances.

Figure 10 Sealing the Stapes Prosthesis
If at all possible, insert the prosthesis up-
right into the perforation on the stapedial
base plate. It is essential that the perfora-
tion is large enough to prevent loss of fric-
tion. Furthermore, the perforation must be
sealed using tissue around the piston
component. Once the prosthesis has
been positioned and the perforation
sealed, it is essential that the surgical
coupling of the prosthesis to the incus is
verified again. However, this may only be
performed by way of indirect palpation of
the incus or malleus, and not directly at
the prosthesis loop.

Tissue

Attention!

If implantation of the prosthesis is performed under local anesthesia (LA),
the patient can be startled by the noise created during laser application. The
patient should be forewarned of this to prevent unforeseeable head move-
ments resulting in potential injury to the middle ear. If after closure of the
loop rinsing is necessary for whatever reason, it should ONLY be done with
solutions at body temperature.

If the procedure is performed with the aid of an endoscope, bear in mind
that the use of an endoscope may result in temperatures that could cause
the prosthesis loop to close prematurely.

MRI Safety Information
MR Conditional at 1.5 T; 3.0 T and 7.0 T, for detailed Information please refer
to the MR Information on www.kurzmed.com

Warning:

The physician must inform the patient about the following: Patients with
metallic implants are not to be subjected to microwave radiation. Severe
variations in ambient pressure (scuba diving, diving head-first, explosions,
fireworks, etc.) can damage the middle ear structures and/or cause hearing
loss and/or equilibrium disorder and should be avoided.



Sterility

KURZ middle ear prostheses are provided sterile. Packaging contents are
sterile, provided that the packaging was not damaged or opened. KURZ
prostheses are sterilized with gamma adiation in strictly controlled cycles.
Open package directly before surgery to prevent contamination and observe
the usual instructions for asepsis upon withdrawal.

Resterilization/ Reprocessing
The prosthesis is intended for one-time use only. Reprocessing / resteril-
ization is not permitted.

Storage

Storage conditions in unopened original packaging: Store in a dry place at
room temperature, protected from direct sunlight. Brief fluctuations of tem-
perature and humidity are permissible. Each prosthesis has a batch number
and an expiration date. The prosthesis may not be implanted after the expi-
ration date.

Documentation

It is recommended by the manufacturer to record the LOT-Number and
Type of Prosthesis in the patient’s medical record, operative record and
implant pass by applying the adhesive labels.



INFORMATION IMPORTANTE AVANT UTILISATION

NiTiBOND Stapes Prosthesis

Lire attentivement cette notice avant 'utilisation clinique !

Description du produit

Les prothéses de I'oreille moyenne KURZ servent a rétablir la fonction de
I'oreille moyenne en cas de modifications pathologiques de I'appareil con-
ducteur du son en remplacant les osselets de I'ouie. La prothése stapédienne
NITIBOND sert de pont entre la longue apophyse de I'enclume et la platine de
I’étrier et s’enfonce avec le piston directement dans I'espace périlymphatique
de l'oreille interne. La boucle est en alliage de nickel et titane (Nitinol), le piston
en titane pur.

Important!
La prothése stapédienne NiTIBOND ne g
convient pas pour reposer avec le piston )
sur un tissu et pour s‘enfoncer de ce fait in-
directement dans I‘espace périlympha-
tique.

é
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Diameétre et longueurs
@ 0.4mm 2 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Pure Titanium E
©
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Prothése ouverte Prothése fermée
Application

Les prothéses de I'oreille moyenne KURZ en Nitinol (nickel/titane) servent,
dans le cadre des indications chirurgicales (voir ci-dessous), au remplace-
ment partiel et/ou total de la chaine des osselets de l'oreille humaine.
L’ objectif est de transmettre par voie mécanique, avec le moins de perte pos-
sible, I'énergie acoustique a I'oreille interne.



Indications

Avant d’opter pour I'implantation d’une prothése, il convient de s’assurer que

tous les éléments de 'anamnése du patient sont pris en compte:

- Otosclérore (fixation de I'étrier) / fixation congénitale de I'étrier

- Lésion traumatique de la chaine des osselets

- Malformation de I'oreille moyenne

- Reprise chirurgicale en raison d’une amélioration insuffisante de I'audition,
provoquée, par exemple, par la luxation d’une prothese

Contre-indications et risques possibles

- Allergie au nickel, au titane ou aux alliages de titane et nickel (Nitinol)

Afin de réduire le risque d’allergie, il est recommandé de procéder a un test
d’allergie avant I'opération ! Chez les patients présentant une allergie co
nue au nickel, au titane ou aux alliages nickel-titane (Nitinol), il faut renoncer
a utiliser un implant fabriqué avec les matériaux cités.

- Cas dans lesquels des méthodes de traitement conservatives (par exemple,
appareil auditif) sont suffisantes.

- Inflammation aigué de I'oreille moyenne pouvant provoquer une labyrinthite
ou une luxation de la prothése.

- Une inflammation du conduit auditif augmente le risque de déplacement du
foyer infectieux dans I'oreille moyenne ou interne.

- Sil'oreille a opérer est la seule oreille valide du patient, il existe un risque de
surdité complete bilatérale. Cette éventualité est a discuter au cas par cas
entre le patient et le médecin.

- Maladies infectieuses aigués et chroniques

- Troubles généraux de la cicatrisation

Complications possibles et effets secondaires

Des effets préjudiciables/lésions peuvent apparaitre pendant ou aprés
I'opération. Dans le cadre de I'intervention chirurgicale, des structures osseu-
ses délicates sont touchées ou mobilisées, ce qui peut provoquer un trauma-
tisme opératoire ou une infection. Ces Iésions peuvent étre irréversibles ou ne
pourront éventuellement étre corrigées que par une reprise chirurgicale.

- Luxation ou fracture postopératoire de I'implant

- Acouphénes

- Nécrose ou érosion dans les zones de contact (enclume)

- Irritation tissulaire / formation de cicatrice / granulome

- Otite a répétition ou progression de |‘'otosclérose

- Vertiges

- Lésion de I'oreille interne allant jusqu’a la surdité

- Perforation du tympan

- Fistule périlymphatique

- Iritation voire Iésion du nerf facial allant jusqu’a la paralysie faciale

Les réactions d’intolérance, comme la formation d’un granulome et le rejet, ou
I'interaction avec les médicaments sont a ce jour inconnues. Dans un tel cas, la
prothése devra étre retirée a I'aide des mesures chirurgicales connues.

/\ Mises en garde / Précautions

Pendant 'opération

Lors du retrait de I'implant de son emballage primaire, il faut absolument évi-
ter de le tordre par inadvertance sous peine d’endommager potentiellement
la fonction de I'implant. Les structures de I'oreille moyenne doivent étre trai-
tées de la maniére la plus délicate possible. Il convient en particulier d’éviter
tout traumatisme dans la zone de I'étrier et de la fenétre ovale de l'oreille in-
terne. On sélectionnera avec la plus grande attention la longueur de la prothe-
se a implanter afin d’éviter tout probleme ultérieur, comme la luxation de
'implant ou des symptémes liés a I'oreille interne, par exemple des vertiges.

Aprés I'opération

En cas de survenue d’un granulome ou d’une fistule périlymphatique posto-
pératoire, il convient de prendre immédiatement les mesures médicales né-
cessaires.



Mesure de la longueur de la prothése
Prothése L = L1 + L2

L1 = distance mesurée

L2 = profondeur d‘insertion* (piston)

*La détermination de la profondeur

d‘insertion de la prothése reléve de la
décision du chirurgien (L2).

Instruments recommandés

Longue apophy-
se de l'enclume

| A
KURZ-Meter

Sonde (ube)

région ™./

latinait

peteaie) /
o

- Métre KURZ (REF 8000 106) pour mesurer la longueur nécessaire.

et la déplacer.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)

- Pincette en titane (REF 8000 136) pour retirer la prothése de son emballage

Manipulation / utilisation / implantation

Informations importantes sur la manipulation : utiliser exclusivement un

laser chirurgical pour I'application de chaleur !

Figure 1. Apercu / Contenu

Figure 2. Retrait de la broche de sécurité
Retirer la broche de sécurité en la faisant
glisser completement vers le bas avec un
instrument pointu.

Figure 3. Mise en place du dispositif «
Thermo Dummy » Le « Thermo Dummy »
est relevé dans I'ceillet avec un petit cro-
chet ou une pincette, jusqu’a ce qu’il se
verrouille en position verticale.

[Stapes Prosthesis

Safety PIN

NIiTIBOND'

Base Plate




Figure 4. Etalonnage du laser

Etalonner le laser servant a I'application de
chaleur. Le « Thermo Dummy » n’est pas un
implant. Il sert uniquement & définir la puis-
sance exacte nécessaire pour I'application
de chaleur sur la prothése stapédienne NiTi-
BOND. En commengant par la puissance la
plus faible du laser, il est ainsi possible de
tester le paramétrage optimal pour fermer la
boucle en toute sécurité.

Figure 5. Retrait de la protheése

Retirer la prothése stapédienne NiTIBOND
a l'aide d’une pincette en titane. Pour ce
faire, la saisir au milieu du petit piston. Ne
pas endommager la prothése.

Figure 6. « Stockage »
Pour un transfert plus aisé dans loreille
moyenne, la prothése stapédienne NiTi-
BOND peut étre « stockée » dans I'un des
orifices prévus a cet effet dans la boite pri-
maire (@ 0,4 /0,6 mm).

Implantation

Figure 7. Transfert dans I'oreille moyenne
Le transfert de I'emballage primaire, autre-
ment dit 'insertion de la prothése dans
I'oreille moyenne, est effectué, dans la me-
sure du possible, avec une petite sonde
d’aspiration ou une petite pince. Pour ce
faire, appliquer délicatement la sonde ou la
pince sur la boucle de la prothése.

Figure 8. Fixation a I'enclume

La prothése munie du piston est d’abord
insérée dans l'orifice / perforation prévu(e)
a cet effet dans la platine de I'étrier, puis la
boucle est enfilée sur la longue apophyse
de I'enclume.

Suction Tube
ol

\
N

Incus




Figure 9. Application de chaleur au laser /Incus
Pour fixer la boucle de la prothése a
I'enclume et garantir ainsi une liaison soli-
de, il faut appliquer de la chaleur a I’'aide
d’un laser sur les zones prévues a cet effet
(points rouges). !
Il convient de veiller a ce qu‘il y ait autant r
que possible peu de liquide dans les zones
thermoactives, car I'‘énergie du laser néces- .
saire serait dans ce cas plus importante. /‘\.L

Spots for Heat
Application

Laser

Lors de l'utilisation du laser, suivre I'ordre des points 1, 2 et 3. Régler le
laser en fonction des résultats de I’étalonnage du laser (voir figure 4).
Plusieurs tirs peuvent également étre réalisés sur chaque zone. Com-
me il existe différentes formes d’enclume, il sera peut-étre nécessaire
de changer I'ordre d’application du laser. Le processus de fermeture
de la boucle par application de chaleur au laser commence a une tem-
pérature AS ~ 55 °C et se termine a AF ~ 70 °C. Grace a la forme spé-
ciale de la zone du bloc thermique, si I'appareil est correctement utili-
sé, cette chaleur n’atteint pas I’enclume ni la muqueuse.

Figure 10.

Réglage de I'assise de la prothése stapé-
dienne. Dans la mesure du possible, la
prothése doit s’insérer a angle droit dans

oF

la perforation de la platine de Iétrier. Il est e \
essentiel que la perforation soit suffisam- \J& S
ment grande pour éviter toutes pertes par \T’\

friction. L‘étanchéité de la perforation doit
en outre étre assurée par des tissus au-
tour du segment de piston. Apres avoir
positionné la prothése et étanché la per-
foration, il est indispensable de vérifier de
nouveau le couplage de la prothése sur
I‘enclume. Cela doit cependant étre effec-
tué uniquement par palpation indirecte
sur l‘enclume ou le marteau, et non direc-
tement sur la boucle de la prothése.

C

Attention

Si 'implantation de la prothése a lieu sous anesthésie locale, le patient
peut étre effrayé lors de I'application de chaleur (bruit du faisceau laser). Il
convient donc de prévenir le patient avant I'intervention afin d’éviter les
mouvements inopinés de la téte qui risqueraient d’entrainer des lésions a
I’intérieur de I'oreille moyenne. Si aprés la fermeture du clip, un ringage
s’avére nécessaire pour diverses raisons, celui-ci doit obligatoirement
étre effectué avec une solution a température du corps.

Si I‘'opération est réalisée avec I‘aide d‘un endoscope, il convient de tenir
compte du fait que la température produite par I‘endoscope peut entrai-
ner une fermeture prématurée de la boucle.

Informations sur la sireté en IRM

Compatible avec les IRM dans certaines conditions pour 1,5 T; 3,0 T et
7,0 T, veuillez consulter le site www.kurzmed.com pour obtenir de plus
amples informations.



Remarque

Les patients doivent étre informés des points suivants par le médecin :
Les patients porteurs d’implants métalliques ne doivent pas étre irradiés
par des micro-ondes. Les variations brutales de la pression ambiante
(plongée sportive, explosions, feux d’artifice, plongeons sous I'eau, etc.)
sont a éviter car elles peuvent endommager les structures de I'oreille mo-
yenne ou entrainer des troubles de I'audition et de I'équilibre.

Stérilité

Les protheses d’oreille moyenne KURZ sont livrées stériles. Le contenu
de I'emballage est stérile a condition que ce dernier n’ait été ni ouvert ni
endommagé. Les produits sont stérilisés aux rayons gamma, dans le
strict respect des prescriptions de validation. L’'emballage de stockage
doit étre ouvert immédiatement avant I'opération pour éviter toute conta-
mination.

Restérilisation et retraitement
Les produits sont a usage unique. Tout retraitement / restérilisation est
interdit.

Stockage

Conditions d‘entreposage de I‘emballage original non ouvert: A conserver
au sec a température ambiante et a I’abri du soleil. Des variations de tem-
pérature et d’humidité de courte durée sont autorisées. Chaque prothése
porte un numéro de lot et une date de péremption. Les prostheses ne do-
ivent plus étre implantées aprées expiration de la date de péremption.

Documentation

Le fabricant recommande de consigner le numéro de lot et le type de pro-
thése dans le dossier du patient, le rapport d’opération et le passeport
d’implant au moyen des étiquettes adhésives.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI PER I'USO

NiTiBOND Stapes Prosthesis @

Leggere con attenzione prima di procedere all‘impiego clinico!

Descrizione del prodotto

Le protesi per orecchio medio KURZ sono concepite per sostituire gli ossicini
uditivi in caso di alterazioni patologiche dell‘apparato acustico, allo scopo di ri-
pristinare la funzionalita dell‘orecchio medio. La protesi stapediale NiTIBOND &
concepita per creare un ponte di collegamento tra il processo lungo
dellincudine e la platina della staffa e s’inserisce con il pistone direttamente
nello spazio perilinfatico dell’orecchio interno. Il cappio é realizzato in una lega
di nichel-titanio (Nitinol), mentre il pistone & in titanio puro.

Importante!

La protesi stapediale NiTIBOND non €& indi-
cata per appoggiare con il pistone su un
lembo di tessuto e, quindi, inserirsi indiretta-
mente nello spazio perilinfatico.

Diametro e lunghezze

@ 0.4mm 2 0.6mm

REF L (mm) REF L (mm)

1007 103 3.50 1007 153 3.50

1007 104 3.75 1007 154 3.75

1007 105 4.00 1007 155 4.00

1007 106 4.25 1007 156 4.25

1007 107 4.50 1007 157 4.50

1007 108 4.75 1007 158 4.75

1007 109 5.00 1007 159 5.00

1007 111 5.50 1007 161 5.50

Nitinol Pure Titanium E
S
S
L .
Aperto Chiuso

Destinazione d‘Uso

Le protesi per orecchio medio KURZ realizzate in Nitinol (nickel/titanio)
sono previste, qualora sussistano le indicazioni chirurgiche (ved. di segui-
to), per la sostituzione parziale o totale della catena ossiculare
dell‘apparato uditivo nell‘'uomo. L'obiettivo prefissato consiste nel tras-
mettere I’energia acustica in modo meccanico e con la minima dispersio-
ne possibile all’orecchio interno.
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Indicazioni

Prima di decidere se impiantare la protesi, € indispensabile esaminare

|‘anamnesi completa del paziente:

- Otosclerosi (fissazione della staffa)/ fissazione congenita della staffa

- Lesione traumatica della catena ossiculare

- Malformazione dell‘orecchio medio

- Intervento di revisione per insufficiente miglioramento della capacita uditiva,
ad es. per dislocazione della protesi

Controindicazioni e possibili rischi

- Allergia a nickel, titanio e leghe nichel-titanio (Nitinol)
Per ridurre al minimo il rischio di un’allergia, si raccomanda I'esecuzione di un
test allergologico prima dell’intervento! In caso di pazienti con allergia nota a
nichel, titanio o leghe nichel-titanio (Nitinol) va evitato I'impiego di un impianto
realizzato con i suddetti materiali.

- Casi nei quali sono sufficienti i metodi terapeutici conservativi
(ad es. apparecchio acustico).

- Otite media acuta che puo indurre una labirintite o una dislocazione della protesi

- Un’infiammazione del condotto uditivo aumenta il rischio della propagazione
del focolaio di infezione nell'orecchio medio e/o interno.

- Qualora I'orecchio da operare rappresenti I'unica possibilita di udire per il
paziente, sussiste il rischio di una sordita bilaterale completa.
Questa eventualita va discussa nel singolo caso tra paziente e medico.

- Patologie infettive acute o croniche

- Disturbi generali di guarigione delle ferite

Possibili complicanze ed effetti collaterali

In fase intra o post-operatoria possono verificarsi effetti avversi/lesioni.
Nell‘ambito di un intervento chirurgico vengono toccate e manipolate strutture
ossee di dimensioni microscopiche, il che pud implicare un trauma di natura
chirurgica o un‘infezione. Queste lesioni possono essere irreversibili o correggi-
bili eventualmente solo con un intervento di revisione.

- Dislocazione postoperatoria o rottura dell‘impianto

- Tinnito

- Necrosi o erosione nell’area dei punti di contatto (incudine)

- Iitazione tissutale / formazioni cicatriziali / granulomi

- Otite media ricorrente o progressione dell‘otosclerosi

- Vertigini

- Lesione dell‘orecchio interno fino alla sordita

- Perforazione della membrana timpanica

- Fistola perilinfatica

- Irritazione o perfino lesione del nervo facciale fino alla paresi facciale

Ad oggi non sono note reazioni di intolleranza come formazione di granulomi e
rigetto o interazione con farmaci. In tali casi la protesi sarebbe da rimuovere con
le misure chirurgiche note.

A\ Avvertenze / misure precauzionali

Periodo intraoperatorio:

All‘atto del prelievo dellimpianto dalla confezione primaria occorre assoluta-
mente evitare che Iimpianto subisca deformazioni accidentali, poiché possono
determinare un danno funzionale. Le strutture dell‘orecchio medio devono es-
sere manipolate nel modo piti atraumatico possibile. In particolare nella regione
della staffa e della finestra ovale, occorre escludere una traumatizzazione
dell‘orecchio interno. Massima attenzione deve essere riservata alla scelta del-
la lunghezza della protesi da impiantare, per prevenire successivi problemi,
quali la comparsa di una dislocazione dell‘impianto o di una sintomatologia
dell‘orecchio interno, ad es. vertigini, ecc.

Periodo postoperatorio:
Se nel periodo postoperatorio si forma un granuloma o una fistola perilinfatica,
occorre adottare immediatamente le procedure mediche necessarie.
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Determinazione della

della protesi
Prothése L= L1 + L2
L1 = distance mesurée

lunghezza

Prolunga
dellincudine

|

Sonda

o
KURZ-Meter
(Tubo)

L2 = profondeur d‘insertion* (piston)

* La détermination de la profondeur
dfinsertion de la prothése reléve de la
décision du chirurgien (L2)

base N/
della staffa’
N &
i v

Strumenti raccomandati

- Misuratore KURZ (RIF 8000 106) per la determinazione della lunghezza ne
cessaria.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Pinzetta in titanio (RIF 8000 136) per il prelievo e il trasporto della protesi.

Manipulation / utilisation / implantation
Informations importantes sur la manipulation: Utiliser exclusivement un
laser chirurgical pour I'application de chaleur !

Fig. 1. Visione d’insieme/ Contenuto Safety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis =%
Base Plate

Fig. 2. Rimozione dei Safety PIN

Con uno strumento appuntito spingere
completamente i Safety PIN verso il bas-
so.

Fig. 3. Sollevare il “Thermo-Dummy”
Sollevare il Thermo-Dummy afferrandolo
sull’occhiello con un microgancio o una
pinzetta, fino a farlo scattare in posizione
verticale.
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Fig. 4. Calibrare il “laser”

Calibrare il laser utilizzato per applicare il ca-
lore. Il Thermo-Dummy non & un impianto e
serve esclusivamente per determinare i valori
di potenza esatti per I'applicazione di calore
alla protesi stapediale NiTIBOND. Comincian-
do dall'impostazione di potenza piti bassa sul
laser, si possono testare i valori ottimali e
quindi chiudere saldamente il cappio.

Fig. 5. Prelevare la protesi

Prelevare la protesi stapediale NiTIBOND
con una pinzetta in titanio. E consigliabile
afferrare la protesi al centro del pistonci-
no. Evitare che la protesi subisca danni.

Fig. 6. “Sosta temporanea”

Per facilitare il trasferimento nell’orecchio
medio, la protesi stapediale NiTIBOND
pud “temporaneamente sostare” in uno
dei fori specifici praticati all’interno scato-
la principale (@ 0,4 / 0,6 mm).

Impianto

Fig. 7. Trasferimento nell’orecchio medio
Per il prelievo dalla confezione primaria e/o
I'inserimento della protesi nell’orecchio &
consigliato, se possibile, I'impiego di un
microaspiratore o di una micropinzetta, ap-
plicando I'aspiratore e/o la pinzetta con
cautela al cappio della protesi.

Fig. 8. Ancorare all'incudine

Per prima cosa portare la protesi con la
parte a forma di pistone nell’apertura / per-
forazione specificamente prevista della
platina della staffa, posizionandola con il
cappio sull’apofisi lunga dell’incudine.
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Fig. 9. Applicazione di calore con “laser” /Incus
Per fissare il cappio della protesi 4
allincudine ed ottenere cosi un collega- [
mento saldo, applicare calore con il laser

nelle aree (punti rossi) appositamente pre- g Spots for Heat
viste. Occorre accertarsi che nelle zone H Applicatin
termoattive si trovi la minore quantita pos- r

sibile di liquido, poiché cio potrebbe au- Bl

mentare |‘energia laser necessaria.

Laser

Per l'applicazione laser, rispettare la sequenza “Spot 1” - “Spot 2” -
“Spot 3”! Impostare la potenza in base ai risultati ottenuti in fase di ca-
librazione (ved. Fig. 4). Possono essere previste anche diverse applica-
zioni laser per ogni spot. In base alle diverse forme di incudine, &
possibile che siano necessarie anche delle variazioni nella sequenza
dell’applicazione laser. All'applicazione di calore con il laser, il proces-
so di chiusura del cappio comincia ad una temperatura AS (inizio fase
austenitica) di ~ 55 °C (131 °F) e termina ad una temperatura AF (fine
fase austenitica) di ~ 70 °C (158 °F). Data la speciale geometria delle
zone Thermo-Block, questo calore non raggiunge I'incudine e/o la mu-
cosa in caso di regolare applicazione.

Fig. 10. Sede della protesi stapediale N

Inserire la protesi, se possibile, ad angolo § )

retto nella perforazione della platina della & )Eg/

staffa. La perforazione deve essere asso- w\ @)@%

lutamente sufficientemente ampia in \JJ‘Ej .

modo da impedire perdite di attrito. Inolt- ! Tissue
re, occorre chiudere ermeticamente la \9

perforazione tutt’intorno al pistone utiliz-
zando del tessuto.

Dopo il posizionamento della protesi e
I'impermeabilizzazione del foro occorre
verificare di nuovo I‘accoppiamento della
protesi all‘incudine. Cio deve avvenire tut-
tavia solo mediante una palpazione indi-
retta sull‘incudine oppure sul martello e
non direttamente sul cappio della protesi.

Attenzione:

In caso di inserimento della protesi in anestesia locale (LA), il paziente po-
trebbe spaventarsi all’atto dell’applicazione del calore (colpo laser) per il
rumore che il laser produce. Si consiglia di preparare anticipatamente il
paziente, per evitare movimenti imprevisti della testa e di conseguenza
potenziali lesioni all'interno dell’orecchio medio. Qualora, dopo la chiusu-
ra del cappio, fosse necessario effettuare un’irrigazione per un qualsiasi
motivo, questa deve essere effettuata esclusivamente con soluzioni a
temperatura corporea. Se l‘intervento viene eseguito con I|‘ausilio di un
endoscopio, occorre accertarsi che tramite I‘endoscopio possano formar-
si temperature in grado di indurre una chiusura precoce del cappio della
protesi.

Informazioni di sicurezza MRI

Compatibilita RM condizionata a 1,5 T; 3,0 T e 7,0 T, per informazioni
dettagliate si prega di fare riferimento alle informazioni RM sul sito
www.kurzmed.com
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Nota

| pazienti dovranno essere informati dal medico sui seguenti punti: | pa-
zienti con impianti in metallo non dovranno essere sottoposti a radiazioni
con microonde. Forti escursioni della pressione ambiente (immersione,
tuffo di testa in acqua, esplosione, fuochi artificiali, ecc.) possono dan-
neggiare le strutture dell’orecchio medio e/o causare disturbi al senso
dell‘udito e dell‘equilibrio, pertanto sono da evitarsi.

Sterilita

Le protesi per orecchio medio KURZ sono fornite sterili. Il contenuto della
confezione ¢ sterile, a condizione che essa non sia stata danneggiata o
aperta. | prodotti vengono sterilizzati nel rigoroso rispetto dei dati di vali-
dazione con radiazioni gamma. La confezione per la conservazione deve
essere aperta immediatamente prima dell‘intervento.

Risterilizzazione e ricondizionamento
Le protesi sono prodotti monouso. Non sono consentiti il ricondiziona-
mento / |a risterilizzazione.

Conservazione

Condizioni di conservazione della confezione originale chiusa: Conservare
in luogo asciutto, a temperatura ambiente, al riparo dalla luce solare diret-
ta. Sono ammesse variazioni di temperatura e di umidita di breve durata.
Ogni singola protesi & contrassegnata con un numero di LOTTO ed una
data di scadenza. Superata la data di scadenza, la protesi non puo piu es-
sere impiantata.

Documentazione

Il Fabbricante raccomanda di registrare il numero di lotto e il tipo di prote-
si applicando le etichette adesive nella cartella clinica del paziente, nel re-
gistro operatorio e nella tessera di impianto.
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BELANGRIJKE GEBRUIKSAANWIJZING

NiTiBOND Stapes Prosthesis @

Lees deze informatie voorafgaande aan het klinische gebruik
zorgvuldig door!

Productbeschrijving

KURZ-middenoorprothesen dienen bij pathologische veranderingen van het
gehoororgaan als vervanging van gehoorbeentjes voor het herstellen van de
functie van het middenoor. De NiTiBOND-stapesprothese dient ter overbrug-
ging tussen het lange uitsteeksel van het aambeeld en de bodemplaat van de
stijgbeugel en loopt met zijn stempel direct door tot in de perilymferuimte van
het binnenoor. De lus is gemaakt van een nikkeltitaniumlegering (Nitinol) en de
hamer uit puur titanium.

Belangrijk!

De NiTiBOND-stapesprothese is niet ge-
schikt voor situaties waarin het stempel op
een stuk weefsel ligt en zo indirect tot in de
perilymferuimte loopt.

4
- @
Diameter en lengte

@ 0.4mm 2 0.6mm

REF L (mm) REF L (mm)

1007 103 3.50 1007 153 3.50

1007 104 3.75 1007 154 3.75

1007 105 4.00 1007 155 4.00

1007 106 4.25 1007 156 4.25

1007 107 4.50 1007 157 4.50

1007 108 4.75 1007 158 4.75

1007 109 5.00 1007 159 5.00

1007 111 5.50 1007 161 5.50

Nitinol Pure Titanium E
©
S
<
=
L .
Open toestand Gesloten toestand

Gebruiksdoel

KURZ-middenoorprothesen uit nitinol (nikkel/titanium) dienen bij chirurgi-
sche indicaties (zie hieronder) als partiéle en/of totale vervanging van de
humane keten aan gehoorbeentjes. Het heeft als doel de geluidsenergie
zo mogelijk zonder verlies op mechanische manier naar het binnenoor
over te dragen.

27



Indicaties

Voorafgaande aan de beslissing voor het implanteren van een prothese moet

geverifieerd worden dat er rekening gehouden is met de volledige anamnese

van de patiént:

- Otosclerose (stijgbeugelfixatie)/congenitale stijgbeugelfixatie

- Traumatisch letsel van de keten van gehoorbeentjes

- Deformatie van het middenoor

- Revisie-ingreep wegens ontoereikende gehoorverbetering bv. door dislocatie
van een prothese

Contra-indicaties en mogelijke risico‘s

- Allergie tegen nikkel, titanium of nikkeltitaniumlegeringen (Nitinol)

Om het risico op een allergie te minimaliseren, wordt voorafgaande aan de
operatie een allergietest aanbevolen! Bij patiénten met een bekende allergie
tegen nikkel, titanium of nikkeltitaniumlegeringen (Nitinol) moet van het gebru
ik van een implantaat uit bovenstaande materialen afgezien worden.

- Gevallen waarin de conservatieve behandelingsmethoden
(bv. gehoorapparaat) afdoende zijn.

- Acute middenoorontsteking, die tot een labyrintitis of een dislocatie van de
prothese leiden kan.

- Een ontsteking van de gehoorgang verhoogt het risico op versleping van de
infectiehaard naar het midden- of binnenoor.

- Als het te opereren oor de enige mogelijkheid op horen voor de patiént is,
bestaat het risico op een beiderzids volledige doofheid. Dit moet in individuele
gevallen tussen de patiént en de arts besproken worden.

+ Acute en chronische infectieziekten

- Algemene problemen met de wondgenezing

Mogelijke complicaties en bijwerkingen

Er kunnen mogelijk nadelige gevolgen/beschadigingen tijdens of na de opera-

tie optreden. In het kader van de chirurgische ingreep worden bijzonder kleine

botstructuren aangeraakt en bewogen, wat tot een door de operatie veroor-

zaakt trauma of tot een infectie kan leiden. Deze letsels zijn mogelijk irreversibel

of zijn mogelijk alleen door middel van een revisie-ingreep te corrigeren.

- Postoperatieve dislocatie of breuk van het implantaat

- Tinnitus

- Necrose of arrosie rondom de contactzone (aambeeld)

- Weefselirritatie, litteker fsel, granuloomvorming

- Terugkerende middenoorontsteking of voortschrijdende otosclerose

- Duizeligheid

- Beschadiging van het binnenoor wat tot hardhorendheid (surditas) leiden kan

- Perforatie van het trommelvlies

- Perilymfefistel

- Irritatie of zelfs beschadiging van de nervus facialis wat tot een facialisparese
leiden kan

Onverdraagzaamheidsreacties als granuloomvorming en afstoting of wisselwer-
kingen met medicatie zijn tot nu toe niet bekend. In een voorkomend geval moet
de prothese met de bekende chirurgische maatregelen verwijderd worden.

/\ Waarschuwingen en voorzorgmaatregelen

Intraoperatief

Bij het uit de binnenverpakking halen van het implantaat moet er absoluut voor
gezorgd worden dat het implantaat niet per ongeluk verbogen wordt. Dit kan
tot schade aan de functie van het implantaat leiden. De structuren in het mid-
denoor moeten zo voorzichtig mogelijk behandeld worden. In het bijzonder
moet voorkomen worden dat in de buurt van de stijgbeugel en het ovale vens-
ter schade veroorzaakt wordt. De keuze voor de lengte van de te implanteren
prothese moet met de grootste zorgvuldigheid geschieden om later problemen
als het optreden van een dislocatie van het implantaat of symptomen van het
binnenoor als duizeligheid enz. te vermijden.
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Postoperatief
Als er postoperatief een granuloom of een perilymfefistel ontstaat, moeten di-
rect de noodzakelijke medische stappen ondernomen worden.

Bepaling van de protheselengte

LProthese = L1 + L2 Lange been van
het aambeeld
L1 = gemeten afstand | L
L2 = invoerdiepte* (piston) s

Sonde (Tube)

*De invoerdiepte van de prothese
wordt bepaald door de operateur (L2)

voetplaat )
N

V&

Lo

Aanbevolen instrumenten
- KURZ-meter (ref. 8000 106) voor het meten van de benodigde lengte.

KURZ-Meter

(REF: 8000 106)

- Titanium pincet (ref. 8000 136) voor het uit de verpakking halen en ver-
plaatsen van de prothese.

Hantering, gebruik en implantatie
Belangrijke informatie voor het hanteren: Voor de warmteapplicatie mag
uitsluitend een chirurgische laser gebruikt worden!

Afbeelding 1. Overzicht/Inhoud Safety PIN

4

NiTiBON‘ =

[Stapes Prosthesis
Base Plate

g\ e
%,

Afbeelding 2. Verwijderen van de Safety
PIN Snij de Safety PIN met een scherp in-
strument naar onder volledig door.

Afbeelding 3. Omhoog klappen van de
,thermodummy* De thermodummy wordt
met een klein haakje of een pincet aan het
oogje omhoog geklapt, tot hij in een
loodrechte positie vastzit.
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Afbeelding 4. Kalibreren van de laser
Kalibreer de laser waarmee de warmte toe-
gepast wordt. De thermodummy is geen im-
plantaat en dient uitsluitend voor het bepa-
len van de precieze waarde van het
vermogen voor de warmteapplicatie aan de
NiTiBOND-stapesprothese. Begin met de
kleinste vermogensinstelling waarmee de la-
ser getest kan worden om te bepalen welke
instelwaarde als optimaal beschouwd kan
worden om de lus te sluiten.

Afbeelding 5: De prothese uit de verpak-
king halen Haal de NiTiBOND-stapespro-
these met de titanium pincet uit de ver-
pakking. Deze moet hierbij in het midden
van het kolfie gepakt worden. Voorkom
dat de prothese beschadigd raakt.

Afbeelding 6: ,Parkeren’

De NiTiBOND-stapesprothese kan om het
inbrengen in het middenoor te vereenvou-
digen, in daarvoor bedoelde boringen in
de binnenverpakking (@ 0,4 / 0,6 mm) ,ge-
parkeerd* worden.

Implantatie

Afbeelding 7: Overbrengen naar het mid-
denoor. Breng indien mogelijk de prothese
vanuit de binnenverpakking naar het oor
met behulp van een klein zuigertje of een
klein tangetje. Gebruik dat ook voor het
inbrengen van de prothese in het midde-
noor. Pak de prothese met het zuigertje of
het tangetje voorzichtig bij de lus beet.

Afbeelding 8: Ophangen aan het aambe-
eld. De prothese wordt eerst met het zui-
gergedeelte in de daarvoor bestemde
opening/perforatie van de voetplaat van
de stijgbeugel gebracht en daarna met de
lus over het lange aambeelduitsteeksel
gelegd.
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Afbeelding 9: Warmteapplicatie met be- /Incus
hulp van laser. Om de lus van de prothese /
aan het aambeeld te fixeren en zo doende [ 7
een vaste verbinding te verkrijgen, moet -
op de daarvoor bestemde gebieden (rode

1

Spots for Heat

punten) met de laser warmte toegepast H Application
worden. ["
Let er daarbij op dat er zich zo min moge- [l

liik vloeistof in de thermoactieve zones
bevindt, aangezien de benodigde laser-
energie daardoor kan toenemen.

Laser

Houd u bij de laserapplicatie aan de volgorde ,Spot 1‘ - ,Spot 2‘ - ,Spot
3 Instelling volgens het resultaat van de laserkalibrering (zie Afbeel-
ding 4). Er kunnen ook meerdere laserschoten per spot worden toege-
diend. Door de verschillende vormen van het aambeeld kan het nodig
zijn een wisselend verloop van de laserapplicatie aan te houden. Het
sluiten van de lus bij het toepassen van warmte door middel van de la-
ser begint bij een temperatuur (AS) van ongeveer 55 °C (131 °F) en ein-
digt bij ongeveer (AF) 70 °C (158 °F). Vanwege de speciale geometrie
van het thermoblokgebied bereikt deze warmte bij direct gebruik niet
het beeld of de sliji

Afbeelding 10. Positie van de stapespro- N
these. De prothese moet indien mogelijk % )
in een rechte hoek in de perforatie van de (;?ZQ%/
voetplaat van de stijgbeugel vallen. Zorg \\ k@){@@
voor een perforatie die groot genoeg is \J—"?

om wrijvingsverlies te voorkomen. Verder W Tissue
moet de perforatie rondom het pistonge- \\"j
deelte worden dichtgemaakt met weefsel. {4'
Na plaatsing van de prothese en het af- \ |
dichten van de perforatie moet altijd opni-

euw worden gecontroleerd of de prothese

goed aansluit op het aambeeld. Dit mag

alleen worden gedaan door middel van in-
directe palpatie via het aambeeld of de
hamer en nooit direct aan de protheselus.

Let op

Als het implanteren van de prothese onder plaatselijke verdoving plaats-
vindt, kan de patiént bij het toepassen van de warmte (laserschot) schrikken
door het daarmee gepaard gaande optreden van geruis. Hier moet de pa-
tiént voorafgaand aan de operatie op voorbereid worden om onverwachte
bewegingen van het hoofd en daardoor mogelijke beschadiging van het
middenoor te voorkomen. Als na het sluiten van de lus spoelen om wat voor
reden ook noodzakelijk is, kan dat alleen gedaan worden met oplossingen
op lichaamstemperatuur.

Bij een endoscopische ingreep moet rekening worden gehouden met het
feit dat de endoscoop tot een temperatuurstijging kan leiden die maakt dat
de protheselus vroegtijdig wordt afgesloten.

Informatie over MRT (MRI)
Beperkt MR-veilig voor 1,5 T; 3,0 T en 7,0 T, kijk voor gedetailleerdere in-
formatie op www.kurzmed.com
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Aanwijzing

De patiénten dienen door de arts over de volgende punten te worden ge-
informeerd: Patiénten met metalen implantaten mogen niet met microgol-
ven worden bestraald. Sterke schommelingen in de omgevingsdruk (dui-
ken, duiksprong in het water, explosie, vuurwerk etc.) kunnen de
middenoorstructuren beschadigen en/of leiden tot stoornissen in het ge-
hoor en het evenwichtsgevoel en dienen daarom te worden vermeden.

Steriliteit

KURZ-middenoorprotheses worden steriel geleverd. De inhoud van de
verpakking is steriel, op voorwaarde dat de verpakking niet beschadigd of
geopend is. De producten worden onder strikte naleving van het validatie-
voorschrift met gammastraling gesteriliseerd. De bewaarverpakking mag
pas direct voor de operatie worden geopend.

Hersterilisatie/voorbereiding voor hergebruik
De producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Voorbereiding voor her-
gebruik / hersterilisatie is niet toegestaan.

Bewaren

Bewaaromstandigheden bij ongeopende originele verpakking: Droog bij
kamertemperatuur en beschermd tegen directe zonnestraling bewaren.
Tijdelijke schommelingen in temperatuur en vochtigheid zijn toegestaan.
ledere prothese is gekenmerkt met een LOT-nummer en een vervaldatum.
Na afloop van de vervaldatum mag de prothese niet meer worden geim-
planteerd.

Documentatie

De fabrikant adviseert het LOT-nummer en het prothesetype met behulp
van de zelfklevende etiketten te vermelden op de patiéntenkaart, het ope-
ratierapport en de implantaatpas.
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WAZNA INFORMACIJA DLA UZYTKOWNIKA

NiTiBOND Stapes Prosthesis

Doktadnie przeczytaé przed zastosowaniem klinicznym!

Opis produktu

Protezy ucha srodkowego KURZ stuzg jako materiat zastepczy kosteczek
sfuchowych w patologicznych zmianach uktadu przewodzenia dzwieku do
funkcjonalnego odtworzenia ucha $rodkowego. Proteza strzemigczka NiTi-
BOND stuzy do pomostowania miedzy wyrostkiem diugim kowadetka i
podstawa strzemigczka oraz razem z tloczkiem zanurza sie bezposrednio w
przestrzeni przychtonkowej ucha wewnetrznego. Petla jest wykonana ze stopu
niklowo-tytanowego (nitinol), ttoczek z czystego tytanu.

Wazne!

Proteza strzemigczka NiTIBOND nie nadaje
sie do tego, aby leze¢ z ttoczkiem na
kawatku materiatu i z nim posrednio
zanurza¢ sie w przestrzeni przychtonkowej.

4
- @
Srednice i dtugosci
@ 0.4mm 2 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Pure Titanium E
;
S
L .
Otwarte Zamknigte

Przeznaczenie

Protezy ucha $rodkowego KURZ wykonane z nitinolu (nikiel/tytan) sa przezna-
czone do czesciowego i (lub) catkowitego zastgpienia ludzkiego tancucha
kosteczek stuchowych we wskazaniach chirurgicznych (patrz nizej). Celem jest
przeniesienie energii akustycznej mozliwie bez strat na drodze mechanicznej
do ucha wewnetrznego.
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Wskazania

Przed podjeciem decyzji o implantacii protezy nalezy zapewni¢ uwzglednienie

kompletnego wywiadu chorobowego pacjenta:

- otoskleroza (unieruchomienie strzemigczka)/wrodzone unieruchomienie
strzemigczka

- obrazenie tancucha kosteczek stuchowych wskutek urazu

- deformacja ucha srodkowego

- zabieg rewizyjny z powodu niewystarczajgcej poprawy stuchu np. wskutek
przemieszczenia protezy

Przeciwwskazania i mozliwe zagrozenia

- Uczulenie na nikiel, tytan lub stopy niklowo-tytanowe (nitinol).

W celu zmniejszenia ryzyka uczulenia przed operacja zalecane jest wykonanie
testu uczuleniowego. W przypadku pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem
na nikiel, tytan lub stopy niklowo-tytanowe (nitinol) nalezy zrezygnowac ze
stosowania implantu wykonanego z wymienionych materiatow.

- przypadki, w ktdrych wystarczajace sa zachowawcze metody leczenia
(np. aparat stuchowy).

- Ostre zapalenie ucha srodkowego, ktére moze prowadzi¢ do zapalenia
btednika lub przemieszczenia protezy.

- Zapalenie ucha zewnetrznego zwigksza ryzyko zawleczenia ogniska
zakazenia do ucha $rodkowego lub wewnetrznego.

- Jesli ucho, ktdre ma by¢ operowane, jest jedyna mozliwoscia stuchu dla
pacjenta, istnieje ryzyko obustronnej catkowitej utraty stuchu. Musi by¢ to
omowione w indywidualnym przypadku miedzy pacjentem a lekarzem.

- Ostre i przewlekte choroby zakazne

- Ogolne zaburzenia gojenia ran

Mozliwe powiktania i dziatania niepozgdane

W czasie lub po operacji moga wystapi¢ potencjalne negatywne skutki/usz-

kodzenia. W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane sa delikatne

struktury kostne, co moze prowadzi¢ do spowodowanego operacja urazu lub

do zakazenia. Takie obrazenia moga by¢ nieodwracalne lub ich korekta moze

by¢ mozliwa wytacznie w zabiegu rewizyjnym.

- pooperacyjne przemieszczenie lub zlamanie implantu

+ szum w uszach

- martwica lub nadzarcie w obszarze stref kontaktowych (kowadetko)

- podraznienie tkanek/ bliznowacenie/ ziarniniaki

- Nawracajace zapalenie ucha srodkowego lub progresja otosklerozy

- zawroty glowy

- uszkodzenie ucha wewnetrznego az do gtuchoty

- przebicie btony bebenkowej

- przetoka perylimfatyczna

- podraznienie lub nawet uszkodzenie nerwu twarzowego az do porazenia
nerwu twarzowego

Dotychczas nie sa znane reakcje nietolerancii, takie jak wytworzenie ziarnini-
akow i odrzucenie, ani interakcje z lekami. W takim przypadku nalezy usunaé
proteze przy uzyciu znanych srodkéw chirurgicznych.

A Ostrzezenia/Srodki ostroznosci

Podczas operacji

Podczas wyjmowania implantu z opakowania podstawowego nalezy
bezwzglednie unikac niezamierzonego wygiecia, poniewaz w przeciwnym ra-
zie moze doj$¢ do uszkodzenia implantu. Struktury ucha $rodkowego nalezy
traktowac z zachowaniem jak najwigkszej ostroznosci. Szczegolnie w obszarze
strzemigczka i okienka owalnego nalezy unika¢ spowodowania urazu ucha
wewnetrznego. Wyborowi dfugosci protezy do implantaciji nalezy poswiecic¢
najwigksza uwage, aby zapobiec pdzniejszemu wystapieniu takich problemoéw
jak np. przemieszczenie implantu lub objawy ze strony ucha wewnetrznego,
np. zawroty glowy itp.

Po operaciji

Jesli w okresie pooperacyjnym wytworzy sie ziarniniak lub przetoka perylimfa-
tyczna, nalezy niezwiocznie podjaé konieczne dziatania medyczne.
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Okreslanie dtugosci protezy Dhuge
Lprotezy = L1 + L2 prasduzenia

L1 = Odlegto$¢ zmierzona
L2 = Gteboko$¢ zanurzenia* (Piston) ﬁ(l,(l?ZI;Me)ler
) Ubus)

*Decyzje o oznaczeniu gtebokosci
zanurzenia protezy podejmuije lekarz
prowadzacy operacje (L2).

Zalecane instrumenty
- Miernik KURZ (REF 8000 106) do pomiaru wymaganej dtugosci.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Pinceta tytanowa (REF 8000 136) do wyjmowania i przenoszenia protezy.

Postepowanie / zastosowanie / implantacja
Wazne informacje dotyczace postepowania: Do aplikacji ciepta stosowaé
wylacznie laser chirurgiczny!

Rysunek 1. Przeglad / Zawartos¢ Safety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis =%
Base Plate

Rysunek 2. Usuwanie zatyczki zabe-
zpieczajacej. Zatyczke zabezpieczajaca
(Safety PIN) przesunac ostrym instrumen-
tem catkowicie do dotu.

Rysunek 3. Podnoszenie ,, Thermo-Dum-
my*“. Thermo-Dummy nalezy podnie$¢ do
gbéry przy uchwycie haczykiem lub
pinceta, az do zablokowania w pionowym
potozeniu.
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Rysunek 4. Kalibracja ,Laser”

Kalibracja lasera stosowanego do apli-
kacji ciepta. Thermo-Dummy nie jest im-
plantem i stuzy wytacznie do ustalenia
doktadnych wartosci mocy do aplikacji
ciepta przy protezie strzemigczka NiTi-
BOND. Zaczynajac od najmniejszego us-
tawienia mocy lasera mozna sprawdzic,
jakie wartosci sa optymalne i pewnie
zamykaja petle.

Rysunek 5. Wyjmowanie protezy

Proteze strzemigczka NiTIBOND wyja¢
pinceta tytanowa. Nalezy przy tym
chwyci¢ w $rodku tloczka. Nalezy unika¢
uszkodzenia protezy.

Rysunek 6. ,Parkowanie®

Proteze strzemigczka NiTIBOND mozna
,zaparkowa¢” w jednym z przeznaczo-
nych do tego celu wywierconych otwordéw
w pudetku podstawowym (& 0,4 / 0,6 mm)
w celu tatwiejszego przeniesienia do ucha
$rodkowego.

Implantacja

Rysunek 7. Przeniesienie do ucha
$rodkowego. Przeniesienie z opakowania
podstawowego lub umieszczenie protezy
w uchu $rodkowym nalezy dokonywaé w
miare mozliwosci za pomoca matego ssa-
ka lub matych kleszczykéw. Przy tym
nalezy ostroznie przytozy¢ ssak lub klesz-
czyki do petli protezy.

Rysunek 8. Zawieszanie na kowadetku
Proteze nalezy najpierw umiesci¢ czescia
ttoczka w przewidzianym do tego celu ot-
worze/perforacji podstawy strzemigczka i
nastepnie natozy¢ petle na wyrostek dtugi
kowadetka.
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Rysunek 9. Aplikacja ciepta ,Laser /Incus
W celu przymocowania petli protezy do /
kowadetka i tym samym uzyskania statego [ 7
potaczenia konieczna jest aplikacja ciepta -
za pomoca lasera w przewidzianych do

1

Spots for Heat

tego miejscach (czerwone punkty). A Applicatin
Nalezy zwraca¢ przy tym uwage, aby w r
strefach termoaktywnych znajdowato sie Bl

jak najmniej ptynu, poniewaz mogtoby to
zwiekszy¢ potrzebna energie laserowa.

Laser

Aplikacja laserowa, przestrzega¢ kolejnosci ,,spot 1“ — ,spot 2“ — ,spot 3“1
Ustawienie zgodnie z wynikiem kalibracji lasera (patrz rysunek 4). Mozliwa
jest rowniez aplikacja wielu ,strzatéw” laserowych w jednym miejscu.
Zgodnie z roznymi ksztattami kowadetka moga by¢ réwniez konieczne zmi-
any kolejnosci aplikacji laserowej. Proces zamykania przy petli w przypadku
aplikacji ciepta przy uzyciu lasera rozpoczyna sie przy temperaturze AS
wynoszacej ~ 55 °C (131 °F) i koriczy sig przy temperaturze AF wynoszacej ™
70 °C (158 °F). Z powodu specjalnej geometrii stref termoblokowania ciepto
to nie dociera do kowadetka ani do btony sluzowej w przypadku
pr 80 zastc .

Rysunek 10: Osadzenie protezy

strzemigczka. Proteze nalezy zanurzy¢é w %\ >
miare mozliwosci pod katem prostym w @v]j;;j)
perforacji podstawy strzemiaczka. Perfo- @?\&?

racja musi by¢ koniecznie wystarczajaco A\ e 4

duza, aby zapobiec stratom spowodowa- \Q

Y Tissue
|

nym tarciem. Perforacie nalezy dalej
uszczelni¢ tkankami wokot czesci ttoczka.
Po umieszczeniu protezy i uszczelnieniu
perforacji bezwzglednie konieczne jest
ponowne sprawdzenie przymocowania
protezy do kowadetka. Moze to by¢ jed-
nak wykonane tylko za pomoca
posredniego wyczucia palpacyjnego na
kowadetku lub miotku, a nie bezposrednio
na petli protezy.

Uwaga

W przypadku przeprowadzania implantaciji protezy w znieczuleniu miejs-
cowym pacjent moze podczas aplikacji ciepta (strzat lasera) przestraszy¢
sie z powodu powstajacego odgtosu. Nalezy zawczasu przygotowaé do
tego pacjenta, aby uniknac nieprzewidzianych ruchéw gtowa i potencjal-
nych uszkodzen w uchu $rodkowym. Jesli po zamknieciu petli z réznych
przyczyn statoby sie konieczne ptukanie, nalezy je wykona¢ wytacznie z
uzyciem roztwordéw o temperaturze ciata.

Jesli operacja jest przeprowadzana przy uzyciu endoskopu, nalezy
zwracac przy tym uwage, ze endoskop moze spowodowac powstanie ta-
kich temperatur, ktére moga prowadzi¢ do przedwczesnego zamkniecia
petli protezy.

Informacja dotyczaca bezpieczenistwa MRI (MRT)
Warunkowo bezpieczny do stosowania w srodowisku MR dla 1,5 T; 3,0
T i 7,0 T. Bardziej szczegdtowe informacje mozna znalez¢é na stronie
www.kurzmed.com
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Wskazéwka

Lekarz musi poinformowac pacjentéw o nastepujacych punktach:
Pacjenci z metalowymi implantami nie moga by¢ poddawani promienio-
waniu mikrofalami. Silne wahania cisnienia otoczenia (nurkowanie, skok
na gtéwke do wody, eksplozja, race itp.) moga uszkodzi¢ struktury ucha
Srodkowego i (lub) prowadzi¢ do zaburzen zmystu stuchu i rbwnowagi i z
tego powodu nalezy ich unikac.

Jatowos¢

Protezy ucha $rodkowego KURZ sg dostarczane w stanie jatowym. Za-
warto$¢ opakowania jest sterylna, jesli opakowanie nie byto uszkodzone
lub otwarte. Produkty sa sterylizowane promieniowaniem gamma ze $ci-
stym zachowaniem wytycznych walidacji. Opakowanie do przechowywa-
nia mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed operacja.

Ponowna sterylizacja i odnowienie
Produkty sg produktami jednorazowego uzycia. Przygotowanie do po-
nownego uzycia/ponowna sterylizacja sa niedopuszczalne.

Przechowywanie

Warunki przechowywania w przypadku nieotwartego opakowania orygi-
nalnego: Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej,
chroniac przed bezposrednim nastonecznieniem. Dozwolone sa krétko-
trwate wahania temperatury i wilgotnosci. Kazda proteza jest oznaczona
numerem serii i terminem waznosci. Nie wolno implantowa¢ po uptywie
terminu waznosci.

Dokumentacja
Producent zaleca zaprotokotowanie numeru serii i typu protezy w karcie
pacjenta, opisie operacji i karcie implantu za pomoca naklejanych etykiet.

38



IMPORTANTE INFORMAGAO DE UTILIZAGAO

NiTiBOND Stapes Prosthesis

Ler atentamente antes da utilizago clinica!

Descricao do produto

Em caso de alteragdes patoldgicas do aparelho de transmissao do som, as
préteses do ouvido médio da KURZ substituem os ossiculos auditivos, a fim
de restaurar a funcionalidade do ouvido médio. A protese de estribo NiTIBOND
serve para ultrapassar o espago entre o ramo longo da bigorna e a base do
estribo entrando com o pistdo diretamente na perilinfa do ouvido interno.
O lago ¢é fabricado a partir de uma liga de niquel/titanio (Nitinol), o pistéo é de
titanio puro.

Importante!
A protese de estribo NiTIBOND néo é ade- N
quada para ser assente com o pistdo numa
peca de tecido e mergulhar assim indireta-
mente na perilinfa.

/ -
" @
Diametros e comprimentos
@ 0.4mm 2 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Pure Titanium E
S
S
L .
Estado aberto Estado fechao

Finalidade
Quando cirurgicamente indicado, as préteses do ouvido médio de nitinol
(niquel/titanio) da KURZ substituem parcial e/ou totalmente a cadeia ossi-
cular auditiva humana. O objetivo consiste na transmissao da energia so-
nora ao ouvido interno, por meios mecanicos e, tanto quanto possivel,
sem perdas.
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Indicacées

Antes de tomar a decisdo de implantar uma protese, deve estar assegurado

que a anamnese completa do paciente foi tida em consideragéo:

- Otosclerose (fixagao do estribo)/ fixagdo congénita do estribo

- Les8o traumética da cadeia ossicular auditiva

- Ma formag&o do ouvido médio

- Cirurgia de revis&o devido & insuficiente melhoria da audicéo, por exemplo,
devido a deslocagéo de uma protese

Contra-indicacées e possiveis riscos

- Alergia ao niquel, ao titanio ou as ligas de niquel/titanio (nitinol)

Para minimizar o risco de uma alergia, recomenda-se realizar um teste de
alergia antes da cirurgial Nos pacientes com alergia conhecida ao niquel, ao
titAnio ou as ligas de niquel/titanio (nitinol) ndo devem ser usados implantes
dos materiais mencionados.

- Casos que podem ser resolvidos com métodos de tratamento conservadores
(por exemplo, um aparelho auditivo).

- Otite média aguda que pode provocar uma labirintite ou uma deslocagéo da
prétese.

- Uma otite aumenta o risco de propagacédo do foco de infecgéo ao ouvido
médio ou interno.

- Se 0 ouvido a operar for a Unica hipétese que o paciente tem para ouvir, existe
o risco de o paciente ficar totalmente surdo nos dois lados. Esta situagdo tem
de ser discutida individualmente entre o paciente e o médico.

- Doengas infecciosas agudas e crénicas

- Capacidade de cicatrizagdo geral deficiente

Possiveis complicacoes e efeitos secundarios

Durante ou apés a cirurgia podem surgir efeitos/danos prejudiciais. No ambito
da intervencéo cirlrgica séo tocadas e movimentadas finas estruturas dsseas
de onde pode resultar um trauma cirdrgico ou uma infecg&o. Estas lesdes po-
dem ser irreversiveis ou corrigiveis, eventualmente, apenas por uma cirurgia de
revisdo.

- Deslocagéo pos-operatdria ou ruptura do implante

- Zumbido

- Necrose ou erosdo nas areas de contacto (bigorna)

- Tecidos itados/ cicatrizes/ granulomas

- Otite média recorrente ou progressao da otosclerose

- Tonturas

- Danificag@o do ouvido interno até a surdez (surditas)

- Perfurag&o do timpano

- Fistula perilinfatica

- Irritag@o ou mesmo danificagdo do nervo facial até a paralisia facial

Até a data nao s@o conhecidas reages de incompatibilidade tal como a for-
macao de granulomas e rejeicao ou interagdo com medicamentos. Num caso
destes, a protese teria de ser removida usando as medidas cirtrgicas conhe-
cidas.

/\ Avisos / Medidas de precaugao

Intra-operatorio

Aquando da remog&o do implante da embalagem primaria é importante evitar
a deformagéo acidental, caso contréario a funcionalidade do implante pode ser
prejudicada. As estruturas do ouvido médio devem ser tratadas com todo o
cuidado. Nomeadamente na area do estribo e da janela oval, deve ser evitada
a traumatizagdo do ouvido interno. A escolha do comprimento da prétese a
implantar deve ser feita com o maximo de cuidado a fim de prevenir problemas
posteriores tais como a deslocagao do implante ou uma sintomatica do ouvido
interno, por exemplo, tonturas.

Pés-operatério

Se durante o periodo pds-operatdrio se formar um granuloma ou uma fistula
perilinfatica, devem ser iniciadas imediatamente as medidas médicas neces-
sdrias.
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Determinagao do comprimento da
protese Ex(%r;sﬁ%gror::pnda >
LProthese = L1 + L2

L1 = distancia medida Q KDRZ-Me(er

L2 = Profundidade de entrada* (Piston) Sonda | (Tubo)
placa

*A determinago da profundidade de dotese.

entrada da prétese é uma decisdo do “
cirurgido. (L2)

Instrumentos recomendados
- Metro KURZ (REF 8000 106) para a medigdo do comprimento necessario.

KURZ-Meter

. (REF: 8000 106) X
- Pinga de titanio (REF 8000 136) para a remogao e o transporte da protese.

Manuseamento / Utilizacao / Implantacao
Informagdes importantes para o manuseamento; Para a aplicacéo de ca-
lor usar apenas um laser cirtrgico!

Fig. 1. Visdo geral / Contelido Safety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis =%
Base Plate

Fig. 2. Remover o pino de seguranca
Empurrar o pino de seguranga totalmente
para baixo, usando para o efeito um instru-
mento pontiagudo.

Fig. 3. Levantar o “termo dummy”

O “termo dummy*“ ¢ levantado no olhal,
com a ajuda de um pequeno gancho ou
de uma pinga, até engatar na posicéo ver-
tical.
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Fig. 4. Calibracéo do laser

Calibragado do laser usado para a apli-
cacéo de calor. O “termo dummy” nédo é
um implante e serve, exclusivamente,
para determinar os valores de poténcia
exatos para a aplicagdo de calor na prote-
se de estribo NiTIBOND. A comegar com
a regulagcdo mais baixa da poténcia do la-
ser, podem ser testados os valores e de-
terminados aqueles que se consideram
ideais e que fecham o lago com seguranca.

Fig. 5: Retirar a protese

Retirar a protese de estribo NiTIBOND
com a pinca de titanio. Deve ser agarrada
a meio do pequeno pistdo. A protese ndo
deve ser danificada.

Fig. 6: “Parquear”

Para facilitar a transferéncia para o ouvido
médio, a protese de estribo NiTIBOND
pode ser “parqueada” num dos furos pre-
vistos para o efeito dentro do box priméario
(@0,4/0,6 mm).

Implantacao

Fig. 7: Transporte ao ouvido médio

O transporte a partir da embalagem
priméria ou a insergdo da prétese no ouvi-
do médio devem ser feitos com a ajuda
de um tubo fino de sucgéo ou de um pe-
queno alicate. O tubo de sucgéo ou o pe-
queno alicate devem ser aplicados, cui-
dadosamente, no lago da protese.

Fig. 8: Suspens&o na bigorna

Em primeiro lugar, o pistao da protese € in-
serido na abertura/ perfuragéo prevista na
base do estribo. A seguir, o lago é coloca-
do por cima do ramo longo da bigorna.
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Fig. 9: Aplicacao de calor “laser” /Incus
Para fixar o lago da prétese na bigorna e 4
obter assim uma ligagéo firme, deve ser [
aplicado calor com o laser, nas areas pre-
vistas para o efeito (pontos vermelhos).
Deve haver a menor quantidade de liqui-
do possivel nas zonas termoativas, uma
vez que este poderia aumentar a energia
de laser necessaria.

Spots for Heat
Application

Laser

Aplicacao de laser, seguir a ordem “spot 1” - “spot 2” - “spot 3”! Re-
gulacdo em conformidade com o resultado da calibragcao do laser
(ver Fig. 4). Também podem ser aplicados varios tiros de laser por
spot. De acordo com as diversas formas da bigorna podem ser ne-
cessarias também variagdes na sequéncia da aplicacao do laser. O
processo de fecho no lago aquando da aplicacao de calor pelo laser
comeca a uma temperatura de AS ~ 55 °C (131 °F) e termina a AF ~
70 °C (158 °F). Devido a geometria especial das zonas do bloco tér-
mico, e se usado corretamente, este calor nao atinge a bigorna ou
a mucosa.

Fig. 10: Posicionamento da protese de
estribo. A prétese deve entrar, tanto
quanto possivel, retangularmqnte na
perfuragcdo na base do estribo. E impor-
tante que a perfuracdo seja suficiente-
mente grande para evitar perdas de
fricg@o. Além disso, em torno do pistao,
a perfuragdo deve ser vedada com teci-
do. Apds o posicionamento da protese e
a vedacdo da perfuragéo é absoluta-
mente necessario verificar mais uma vez
o acoplamento da prétese a bigorna. No
entanto, tal deve ser feito apenas medi-
ante uma palpagéo indireta na bigorna
ou no martelo e ndo diretamente na alga
da protese.

Tissue

Atencao

Se a implantagéo da prétese for realizada com anestesia local (LA), o paci-
ente pode assustar-se com a aplicacdo de calor (tiro de laser), devido ao
ruido provocado. O paciente deve ser preparado para essa situagdo, a fim
de evitar movimentos imprevistos da cabeca e, por conseguinte, potenciais
danificagdes no ouvido médio. Se depois de fechar o lago for necessario
proceder a uma lavagem, por razoes diversas, esta deve ser feita apenas
com solugdes que tenham a temperatura do corpo.

Se a intervencao cirdrgica for realizada com a ajuda de um endoscépio, &
preciso ter em atengdo que o endoscdpio pode provocar temperaturas que
podem dar origem a um fecho prematuro da alga da protese.

Informacgées sobre MRT (MRI)
Seguro para RM em determinadas condigdes para 1,5 T; 3,0 Te 7,0 T, infor-
magdes mais detalhadas podem ser consultadas em www.kurzmed.com.
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Aviso

Os doentes devem ser informados pelo médico sobre as seguintes
questdes: Doentes com implantes metdlicos ndo podem ser expostos a
radiacdo de microondas. Fortes oscilagdes da pressao ambiente (mergul-
ho, salto de cabeca para a dgua, exploséo, fogo de artificio etc.) podem
danificar as estruturas do ouvido médio e/ou provocar perturbacoes dos
sentidos da audicéo e do equilibrio e devem ser evitadas.

Esterilidade

As proteses do ouvido médio da KURZ s&o fornecidos em estado estéril.
O contetido da embalagem ¢ estéril, desde que a embalagem nao tenha
sido danificada ou aberta. Os produtos sdo esterilizados com raios gama
sob o cumprimento rigoroso das directrizes de validagdo. A embalagem
de armazenamento s6 pode ser aberta imediatamente antes da cirurgia.

Reesterilizagao e reprocessamento
Os produtos destinam-se a uma Unica utilizagéo. O reprocessamento ou
a reesterilizacdo ndo sédo permitidos.

Armazenamento

Condigdes de armazenamento com a embalagem original fechada: Guar-
dar a temperatura ambiente, num local seco e ao abrigo da luz solar dire-
ta. Breves variagdes de temperatura e humidade sdo permitidas. Cada
prétese é identificada com um ndmero de lote e um prazo de validade. A
prétese nao pode ser implantada apos a expiragdo do prazo de validade.

Documentacao

O fabricante recomenda registar o nimero LOT e o tipo de prétese na fi-
cha do paciente, no relatdrio cirirgico e no passaporte do implante usan-
do as etiquetas adesivas.
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VIGTIG BRUGSANVISNING

NiTiIBOND Stapes Prosthesis

Laeses grundigt fer klinisk brug!

Produktbeskrivelse

KURZ-mellemeareproteser benyttes ved patologiske forandringer af det lydle-
dende apparat som ereknogleerstatning til funktionel retablering af mellemoret.
NITiIBOND-stapesprotesen er beregnet til overlapning mellem det lange incus-
fremspring og stigbejlens nederste plade og gér direkte ind i det indre eres pe-
rilymphrum. Bgjlen er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol), og stemplet
er af ren titan.

Vigtigt!

NITIBOND-stapesprotesen er ikke egnet til
at ligge med stemplet pa et vaevsomrade og
dermed blive trykket indirekte ind i perilym-
phrummet.

4
24 -
Diametre og lzengder
@ 0.4mm @ 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Pure Titanium E
©
% =
9q 3
=
L .
Aben tilstand Lukket tilstand

Anvendelsesformal
KURZ-mellemereproteser af nitinol (nikkel/titan) bruges ved kirurgisk indi-
kation (se nedenfor) til delvis og/eller fuldsteendig erstatning af ereknogle-
kaeden. Malet er at overfere lydenergien ad mekanisk vej til det indre ere
med mindst muligt tab.
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Indikationer

Inden der tages en beslutning om implantation af en protese, skal det sikres, at

patientens fuldsteendige anamnese er taget med i betragtning:

- Otosklerose (fiksation af stigbgjlen), kongenital fiksation af stigbejlen

- Traumatisk lzesion af ereknoglekaeden

- Misdannelse af mellemoret

- Revisionsindgreb p& grund af utilstraekkelig forbedring af harelsen, f.eks. ved
dislokation af en protese

Kontraindikationer og mulige risici

- Allergi over for nikkel, titan eller nikkel-titanlegeringer (nitinol)

For at minimere risikoen for allergi anbefales det at udfere en allergitest
inden operationen! Ved patienter med kendt allergi over for nikkel, titan
eller nikkel-titan-legeringer (nitinol) er man nedt til at afholde sig fra at bruge
implantater af de naevnte materialer.

- Tilfeelde, hvor konservative behandlingsmetoder (f.eks. horeapparat) er
tilstraekkelige.

- Akut mellemerebeteendelse, som kan fere til en labyrinthitis eller en
dislokation af protesen.

- En eregangsbetaendelse oger risikoen for at udbrede infektionen til
mellemoret eller det indre ore.

- Safremt det ore, der skal opereres, er patientens eneste mulighed for at
hore, er der risiko for total devhed pa begge orer. Dette skal i s& fald
droftes mellem patient og leege.

- Akutte og kroniske infektionssygdomme

- Generelle sérhelingsproblemer

Mulige komplikationer og bivirkninger

Der kan forekomme negative virkninger/beskadigelser under eller efter ope-

rationen. | forbindelse med det kirurgiske indgreb berores og bevaeges fine

knoglestrukturer, hvilket kan resultere i et operativt forarsaget traume eller

en infektion. Disse skader kan vaere irreversible eller kan muligvis udeluk-

kende korrigeres ved hjeelp af et revisionsindgreb.

- Postoperativ dislokation eller brud pa implantatet

- Tinnitus

- Nekrose eller arrosion ved kontaktzonerne (@ambolt)

- Veevsirritation, ardannelse og granulomer

- Tilbagevendende mellemerebetzendelse eller fremskridende otosklerose

- Svimmelhed

- Beskadigelse i det indre ore evt. med devhed til folge (surditas)

- Trommehindeperforation

- Perilymfatisk fistel

- Irritation eller endog beskadigelse af ansigtsnerven, evt. med
facialisparese til folge.

Overfolsomhedsreaktioner som granulomdannelse og udstedelse eller vek-
selvirkning med medicin er ikke kendte. | sa fald skal protesen fiernes ved
hjeelp af de kendte kirurgiske metoder.

A\ Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

Intraoperativt

Nér implantatet tages ud af primzeremballagen, er det meget vigtigt at und-
g4, at implantatet bojes utilsigtet, da det kan pavirke dets funktion. Mel-
lemerestrukturerne skal behandles s& sk&nsomt som muligt. Isaer i omréadet
omkring stigbejlen og det ovale vindue er det vigtigt at undga traumer i det
indre ore. Det er yderst vigtigt at veere meget omhyggelig med at vaelge den
rigtige leengde til protesen for at forebygge senere problemer som f.eks.
dislokation af implantatet eller symptomer fra det indre ere, f.eks. svimmel-
hed.

Postoperativt
Hvis der postoperativt udvikler sig granulom eller perilymfatisk fistel, skal de
nedvendige medicinske foranstaltninger omgéaende szettes i vaerk.
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Bestemmelse af protesens laengde

LProtese = L1 + L2
L1 = malt afstand

L2 = inddykningsdybde* (piston)

*Bestemmelsen af protesens

inddykningsdybde afgeres af den

opererende. (L2)

Anbefalede instrumenter

Lang ambolt-
fortsaettelse

70
/" KURZ-Meter

o \ v/ (Rer)
fodplady
Ny >
/
n

- KURZ-meter (REF 8000 106) til méaling af den nedvendige lzengde.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)

- Titanpincet (REF 8000 136) til udtagning og transport af protesen.

Handtering, anvendelse og implantation
Vigtige anvisninger vedrerende héndtering: Brug udelukkende en kirur-

gisk laser til varmeapplikation!

Fig. 1. Oversigt/indhold

Fig. 2. Fjernelse af safety-PIN

Skub hele safety-PIN’en ned ved hjeelp af

et spidst instrument.

Fig. 3. Opklapning af "termo-dummy”
Vip termo-dummy’en op i ojet ved hjeelp
af en fin krog eller en pincet, indtil den I8~

ser i lodret stilling.

Safety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis =%
Base Plate
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Fig. 4. Kaliberering af "laser”

Kalibrering af den laser, varmen applice-
res med. Termo-dummy’en er ikke noget
implantat og bruges udelukkende til at fin-
de frem til de praecise veerdier for varme-
applikationen ved NiTiBOND-stapespro-
tesen. Startende med laserens mindste
ydelsesindstilling kan det afpreves, hvilke
indstillingsveerdier der mé anses for at
veere optimale, og som lukker bgijlen sik-
kert.

Fig. 5. Udtagning af protesen

Udtagning af NiTiBOND-stapesprotesen
med titanpincet. Grib fat i midten af det li-
lle stempel. Undga at beskadige protesen.

Fig. 6. "Parkering”

For at lette transporten til mellemoret kan
NiTiBOND-stapesprotesen "parkeres” i et
dertil beregnet hul i primaerboksen (@ 0,4 /
0,6 mm).

Implantation

Fig. 7. Transport til mellemoret
Transporten fra primaeremballagen eller
indsaettelsen af protesen i mellemeret bor
foregé med en fin suger eller en fin tang.
Sugeren eller tangen skal saettes forsigtigt
pa protesens bgjle.

Fig. 8. Ophaengning ved ambolten
Protesen placeres ferst med stempeld-
elen i den dertil beregnede abning/perfo-
rering i stigbojlens fodplade, hvorefter
béndet laegges hen over crus longum in-
cudis.
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Fig. 9. Varmeapplikation "laser” /Incus
For at fiksere protesens bgjle p4 ambolten /1
og sdledes etablere en fast forbindelse [~
skal der appliceres varme med laseren pa e
de dertil beregnede steder (rede punkter).
Veer opmaerksom p4, at der befinder sig B
s lidt vaeske i de termoaktive zoner som r
muligt, da dette kan forege den nedvendi- 1]
2
,l/@l‘,, 4
e

Spots for Heat
Application

ge laserenergi.

Laser

Laser-applikation, overhold venligst reekkefolgen ”Spot 1” - ”Spot 2” -
”Spot 3”! Indstilling i henhold til resultatet af laserkalibreringen (se fig.
4). Der kan ogsa anvendes flere laserskud pr. spot. Ved forskellige am-
boltformer kan det ogsa vaere ngdvendigt at variere raekkefolgen for
laser-applikation. Lukningen af bgjlen med varmeapplikation ved
hjeelp af laser starter ved temperatur AS ~ 55 °C (131 °F) og slutter ved
AF ~ 70 °C (158 °F). | kraft af termo-blok-zonernes specielle geometri
vil varmen ved korrekt anvendelse ikke n& ambolten eller mukosa.

Fig. 10. Stapesprotesens placering
Protesen skal dykke s& vinkelret ned i per-
foreringen i stigbgjlens fodplade som mu-
ligt. Perforeringen skal ubetinget vaere
stor nok til at forhindre friktionstab. Desu-
den skal perforeringen veere teetnes med
veev omkring Piston-andelen.

Efter placeringen af protesen og taetnin-
gen af perforationen skal man altid kont- | Z
rollere protesens pasaetning pa incus
igen. Dette ma dog kun udferes vha. en
indirekte palpation pé incus og ikke direk-
te pa proteseslojfen.

Tissue

OBS

Hvis implantationen af protesen foregar i lokal anaestesi (LA), kan patienten
blive forskraekket af varmeapplikationen (laserskud) pa grund af den der-
med forbundne lyd. Det ber patienten advares om forinden for at undga
uforudsete bevaegelser med hovedet og derved potentielle skader i mel-
lemoret. Hvis det, af en eller anden grund, skulle vise sig nedvendigt at skyl-
le protesens band, ber det KUN ske med lesning som har kropstemperatur.
Hvis operationen udferes vha. et endoskop, skal man vaere opmaerksom
P4, at der som folge af endoskopet kan opsté temperaturer, som kan fore til,
at proteseslojfen slides for tid.

Informationer vedrerende MRI

(magnetisk resonans-billeddannelse):

Betinget MR-sikker for 1,5 T; 3,0 T og 7,0 T, for detaljerede oplysninger
henvises til MR Informationen p& www.kurzmed.com

Bemaerk!

Leegen skal oplyse patienterne om felgende:

Patienter med metalimplantater mé ikke udszettes for mikrobelgestraling.
Store trykforandringer i omgivelserne (dykning, hoppe p& hovedet i van-
det, eksplosioner, fyrveerkeri, etc.) kan edeleegge mellemorets strukturer
og / eller forarsage tab af herelsen og / eller give balanceforstyrrelser og
ber derfor undgas.
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Sterilitet

KURZ-mellemeareproteser leveres i steril tilstand. Indholdet af emballagen
er sterilt under forudszetning af, at emballagen ikke er beskadiget eller &b-
net. Produkterne steriliseres med gammastraling under streng iagttagelse
af de fastlagte valideringsprocedurer. Emballagen mé ferst &bnes umid-
delbart inden operationen.

Resterilisation/Ny klargering
Produkterne er engangsprodukter. Det er ikke tilladt at foretage en ny klar-
gering/resterilisation.

Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved udbnet original emballage: Opbevares teort ved
stuetemperatur, beskyttet mod direkte sollys. Kortvarige udsving i tempera-
tur og fugtighed er tilladt. Alle proteser er meerket med et LOT-nummer og
en dato for sidste holdbarhed. Protesen ma ikke implanteres, hvis denne
dato er udlobet.

Dokumentation

Det anbefales af producenten at notere LOT-nummer og protesetype i pa-
tientens journal og implantatpas ved at anvende klistermaerkerne.
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VIKTIG ANVANDARINFORMATION

NiTiBOND Stapes Prosthesis @

Las igenom noggrant fore klinisk anvandning!

Produktbeskrivelse

KURZ-mellemeareproteser benyttes ved patologiske forandringer af det lydle-
dende apparat som ereknogleerstatning til funktionel retablering af mellemoret.
NiTiBOND stapesprotes anvands for att skapa en brygga mellan stadets langa
utskott och stigbygelplattan och infors direkt med skaftet i det perilymfatiska
rummet i innerérat. Bejlen er fremstillet af en nikkel-titan-legering (nitinol), og
stemplet er af ren titan.

Viktigt!

NITIBOND stapesprotes &r inte anpassad
for att inféras indirekt i det perilymfatiska
rummet med skaftet vilande mot en
vavnadsbit.

é
" @
Diameter och langder
@ 0.4mm 2 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Pure Titanium E
©
=
<
8
L .
Oppen Stangd

Anvindningsomrade

KURZ proteser for mellandrat av nitinol (nickel/titan) ar avsedda vid kirur-
gisk indikation (se nedan) pa partiell och/eller total ersattning av den
maénskliga horselbenkedjan. Syftet ar att verféra ljudenergi pa mekanisk
vég till innerérat med s4 liten férlust som majligt.
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Indikationer

Innan beslut om implantation av en protes fattas, maste man ta hansyn till pa-

tientens fullstandiga anamnes:

- Otoskleros (fixering av stapes)/kongenital fixering av stapes

- Traumatisk skada pa hérselbenskedjan

- Missbildning av mellanérat

- Revisionskirurgi pa grund av otillracklig horselforbattring, t.ex. genom
dislokation av en protes.

Kontraindikationer och eventuella risker

- Allergi mot nickel, titan eller nickel-titanlegeringar (nitinol)

Ett allergitest rekommenderas fére operationen for att minska risken for en
allergi! Hos patienter med k&nd allergi mot nickel, titan eller nickel-titanlege-
ringar (nitinol) ska inte implantat av ovan némnda material sattas in.

- Fall vid vilka konservativa behandlingsmetoder (t.ex. hérapparat) &r tillrackliga.

- Akut inflammation av mellanérat som kan leda till en labyrintit eller en
dislokation av protesen.

- En horselgangsinflammation kar risken for spridning av infektionsharden
till mellan- respektive innerérat.

- Om patienten bara hér pé det 6ra som ska opereras finns risk fér en
dubbelsidig fullstandig dévhet. Detta maste i det enskilda fallet diskuteras
mellan patient och lakare.

- Akuta och kroniska infektionssjukdomar

- Allménna sérlakningsstorningar

Eventuella komplikationer och biverkningar
Det finns biverkningar/skador som eventuellt kan uppkomma under eller efter
operationen. | samband med det kirurgiska ingreppet kommer fina benstruk-
turer att berdras och flyttas, vilket kan leda till ett operationsbetingat trauma
eller en infektion. Dessa skador kan vara irreversibla eller endast méjliga att
korrigera genom revisionskirurgi.
- Postoperativ dislokation eller brott pa implantatet
- Tinnitus
- Nekros respektive arrosion i kontaktomraden (incus)
- Vavnadsirritation/arrbildning/granulom
Aterkommande mellanéreinflammation eller progredierande otoskleros.
- Yrsel
- Skada pé innerdrat som kan leda till ddvhet (surditet)
- Trumhinneperforation
- Perilymfatisk fistel
- Irritation eller skada p& ansiktsnerven som kan leda till facialispares

| nuléget finns inga kénda intoleransreaktioner som granulombildning eller avs-
t6tning eller interaktioner med lakemedel. | ett sadant fall ska protesen tas bort
med sedvanliga kirurgiska ingrepp.

/\ Varningar/forsiktighetsatgérder

Intraoperativa

D& implantatet tas ut ur primarférpackningen far det absolut inte bojas av
misstag, da detta kan leda till en funktionsskada pa implantatet. Mel-
landrats struktur maste behandlas sa skonsamt som majligt. Sarskilt i om-
radet kring stapes och det ovala fonstret ska en traumatisering av inneré-
rat undvikas. Langden pa den protes som ska implanteras méste beaktas
noggrant for att senare undvika problem som dislokation av implantatet
eller symtom fran innerérat, t.ex. yrsel.

Postoperativa
Om ett granulom eller en perilymfatisk fistel uppkommer postoperativt,
ska nédvandiga medicinska atgérder vidtas omedelbart.
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Bestdmning av proteslédngden gt

Lprotes = L1 + L2 stadbihang

L1 = uppmétt avstand |

L2 = inskjutningsdjup* (kolv) ./ KURZMeter

sond (rér)

L/
D!pl\a(h/ 4

* Protesens inskjutningsdjup bestams % o

av lakaren. X

Rekommenderade instrument
- KURZ métare (REF 8000 106) fér métning av den langd som behdvs.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Titanpincett (REF 8000 136) for att ta ut och forflytta protesen.

Hantering/anvandning/implantation
Viktig information om hantering. Anvéand bara kirurgisk laser vid viarme-
applicering!

Bild 1. Oversikt/Innehall

Safety PIN

[Stapes Prosthesis =%
Base Plate

Bild 2. Avlagsna séakerhetsstift (safety
PIN)

Tryck ned sékerhetsstiften (safety PIN)
helt med ett vasst instrument.

Bild 3. Lyfta upp termodummy (thermo-
dummy)

Lyft upp termodummyn (thermo-dummy) i
oglan med en liten hake eller en pincett,
tills den hakar fast i lodrétt lage.
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Bild 4. Laserkalibrering

Kalibrera lasern som anvands for att ap-
plicera varme. Termodummyn (thermo-
dummy) &r inget implantat och anvénds
uteslutande for att faststélla den exakta
effektnivan fér varmeappliceringen pa Ni-
TiBOND stapesprotes. Boérja med den
lagsta laserinstéliningen och gor ett test
for att faststalla vilka instéllningar som ar
anses vara optimala och kan sténga loo-
pen pé ett sékert satt.

Bild 5. Ta ut protesen

Ta ut NiTIBOND stapesprotes med titan-
pincett. Gor detta genom att greppa mitt
pa pistongen. Protesen far inte skadas.

Bild 6. "Parkering”
NiTiBOND stapesprotes kan, "parkeras” i
det sérskilda halet i primarforpackningen
(@ 0,4/0,6 mm) for att underlatta Gverforin-
gen till mellanérat.

Implantation

Bild 7. Overféring till mellandrat
Overféringen fradn  primarférpackningen
respektive inférandet av protesen i mella-
norat ska ske med en tunn sugslang eller
en fin liten pincett. Sugslangen respektive
pincetten ska anvandas forsiktigt pa pro-
tesens loop.

Bild 8. Upphéngning pé incus

Protesen ska forst placeras pé stapes-
plattan med pistongdelen i den avsedda
6ppningen/perforationen och dérefter pla-
ceras med loopen Gver det langa utskottet
pa incus.
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Bild 9. Varmeapplicering med laser /Incus
For att fixera loopen pa protesen i incus och /
skapa en fast forbindelse, méaste laser appli- [ 7
ceras pé angivna stallen (rdda punkter). —
Eftersom férekomst av vétska kan 6ka den
erforderliga méngden laserenergi, ska vats- !
keméangden i de varmeaktiva zonerna mini- r
meras.

1

Spots for Heat
Application

Laser

Beakta ordningsféljden ”spot 1”, ”spot 2” och ”spot 3” vid laserappli-
cering! Gor instillningarna efter resultatet fran laserkalibreringen (se
bild 4). Flera laserskott kan riktas mot varje enskild punkt. P4 grund av
incus olika former kan det vara nédvandigt att variera ordningsféljden
pa laserappliceringen. Forslutningen av loopen med varmeapplicering
med laser bérjar vid en AS-temperatur pa ~ 55 °C (131 °F) och slutar vid
AF ~ 70 °C (158 °F). Pa grund av termoblockzonernas speciella geo-
metri ndr denna virme inte incus respektive slemhinnan vid korrekt
anvandning.

Bild 10. Placera stapesprotesen
Protesen ska foras in s& vinkelrdt som
majligt i dppningen/perforationen pa sta-
pesbasen. Perforeringen maste vara till-
rackligt stor for att inte ge upphov till frik-
tion. Vidare méste perforeringen tatas
med vavnad runt protesskaftet.

Nar protesen har anbringats och perfore-
ringen tatats, méste fixeringen mot stadet
an en gang kontrolleras. Detta far dock
endast ske pé indirekt vag — genom pal-
pation av stadet eller hammaren — och
inte genom direkt palpation av protesslin-
gan.

Tissue

Obs!

Om implantationen av protesen genomfors i lokalbedévning kan patienten
skrammas vid varmeappliceringen (laserskott) p& grund av det starka ljud
som uppstér. Patienten ska forberedas pé detta i forvag for att undvika
oférutsedda huvudrorelser som eventuellt kan leda till skador pa mel-
landrat. Om det av nagon orsak &r nddvandigt att spola protesens égla,
far det ENDAST ske med kroppstempererade I6sningar.

Om operationen utférs med hjélp av ett endoskop, &r det viktigt att kont-
rollera att endoskopet inte ger upphov till temperaturer som medfér risk
for att protesslingan sluts for tidigt.

Information om MRT (MRI):
MR-séker under vissa férutsattningar fér 1,5 T; 3,0 T och 7,0 T, for detal-
jerad information hanvisas till MR-informationen pa www.kurzmed.com

Anvisningar

Lakaren méste informera patienten om féljande:

Patienter med metallimplantat far inte behandlas med mikrovagor. Stora
tryckvariationer i omgivningen (dykning, dyka med huvudet forst, explosi-
oner, fyrverkerier etc.) kan skada mellandrats strukturer och / eller orsaka
nedsatt horsel och / eller ge balansstorning och bor darfér undvikas.
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Sterilitet

KURZ mellanéreproteser levereras sterila. Férpackningens innehall &r ste-
rilt om férpackningen inte skadats eller 6ppnats. Produkten har sterilise-
rats med gammastrélning enligt stranga valideringsriktlinjer. Férvarings-
férpackningen far bara éppnas precis fore operationen.

Omsterilisering/omarbetning:
Produkterna ar engangsprodukter. Rengoring/omsterilisering ar inte tillatet.

Forvaring

Férvaringsforhéllanden i oéppnad originalférpackning: Férvara pa ett torrt
stélle vid rumstemperatur, skyddad frén direkt solljus. Korta variationer i
temperatur och luftfuktighet ar tilldtna. Alla proteser har ett lotnummer och
ett utgadngsdatum. Implantatet far inte anvandas efter utgangsdatum.

Dokumentation

Det rekommenderas av tillverkaren att registrera LOT-nummer och typ av
protes i patientjournalen, operationsjournal och implantatkortet genom att
anvanda klistermérken.

Symbolisering “+ Forvaras torrt
‘ Tillverkare /\ Félj bipacksedeln
& Anvindbar till och med [¥] oBs! smtaligt!
Sterilisering genom Artikelnummer
betralning

Satsbeteckning
7] Forvaras skyddat

mot solljus ®) Anvand inte produkten om
® Engangsbruk! férpackningen ar skadad
Far inte ateranvandas @ Fér ej omsteriliseras

@

A c€0124
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INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USO

- NiTiBOND Stapes Prosthesis @

iLeer detenidamente antes del uso clinico!

Descripcion del producto

Las protesis para el oido medio de KURZ se emplean para sustituir los huese-
cillos del oido y conseguir el restablecimiento funcional del oido medio cuando
se han producido cambios patoldgicos en el aparato de transmision. La prote-
sis estapedial NiTIBOND se utiliza a modo de puente entre la rama larga del
yunque y la base del estribo y se sumerge junto con la pieza en forma de sello
directamente en el espacio perilinfatico del oido interno. El bucle esta fabricado
de una aleacion de niquel titanio (Nitinol) y la pieza en forma de sello, de titanio
puro.

iimportante!
La proétesis estapedial NiTIBOND no es g
adecuada para apoyarse con la pieza en \
forma de sello sobre una parte del tejido y
sumergirse de esta forma indirectamente en
el espacio perilinfatico.

4
- @
Diametros y longitudes

@ 0.4mm 2 0.6mm

REF L (mm) REF L (mm)

1007 103 3.50 1007 153 3.50

1007 104 3.75 1007 154 3.75

1007 105 4.00 1007 155 4.00

1007 106 4.25 1007 156 4.25

1007 107 4.50 1007 157 4.50

1007 108 4.75 1007 158 4.75

1007 109 5.00 1007 159 5.00

1007 111 5.50 1007 161 5.50

Nitinol Pure Titanium E
©
S
<
=
L .
Abierto Cerrado

Finalidad

Las protesis para el oido medio de nitinol (niquel/titanio) de KURZ se em-
plean para la sustitucion parcial y/o total de la cadena osicular del oido
humano en caso de indicacion quirdrgica (véase abajo). El objetivo es
transmitir mecanicamente la energia del sonido al oido interno con la mi-
nima pérdida posible.
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Indicaciones

Antes decidir la implantacién de una prétesis es imprescindible tener en

cuenta la anamnesis completa del paciente:

- Otosclerosis (fijacion del estribo) / fijacion del estribo congénita

- Lesion traumética de la cadena osicular

- Malformacién del oido medio

- Intervencion quirdirgica de revision por mejoria insuficiente de la audicion,
p.€j. debido a la dislocacion de la protesis

Contraindicaciones y posibles riesgos

- Alergia al niquel, titanio o aleaciones de niquel-titanio (nitinol)
iPara minimizar el riesgo de alergias se recomienda realizar una prueba de
alergia antes de la intervencion quirtrgica! En el caso de pacientes con
alergia conocida al niquel, titanio o a las aleaciones de niquel-titanio (nitinol)
no se deberan utilizar implantes fabricados de estos materiales.

- Casos en los que los métodos terapéuticos conservadores (p.gj. audifnos)
son suficientes.

- Otitis media aguda que pueden provocar laberintitis o dislocacion de la
protesis.

- Una inflamacion del conducto auditivo aumenta el riesgo de propagacion
del foco de la infeccion al oido medio e interno.

- Si el oido a operar es la Unica posibilidad del paciente para poder oir, exite
el riesgo de que se produzca una sordera completa bilateral. EI médico
debera explicarselo en cada caso al paciente.

- Enfermedades infecciosas agudas y cronicas

- Trastornos generales en la cicatrizacion de las heridas

Posibles complicaciones y efectos secundarios

Durante o después de la intervencion quirdrgica pueden producirse efectos ad-
versos/lesiones. En la operacion se tocan o mueven estructuras éseas delica-
das, lo que puede provocar un traumatismo o una infeccion relacionados con
la intervencion. Estas lesiones pueden ser de caracter irreversible o sélo se
pueden corregir mediante una revision quirdrgica.

- Dislocacién postoperatoria o ruptura del implante

- Tinnitus

- Necrosis o erosion en el area de las zonas de contacto (yunque)

- Iritacién del tejido / aparicion de cicatrices / granulomas

- Otitis media recurrente o progresion de la otoesclerosis

- Mareos

- Lesion del oido interno hasta sordera

- Perforacion del timpano

- Fistula perilinfatica

- Iritacién, o incluso lesion, del nervio facial hasta pardlisis facial

A dia de hoy se desconocen reacciones de intolerancia, como formacion de gra-
nulomas y rechazo o interaccion con los medicamentos. En un caso asi seria ne-
cesario retirar la prétesis empleando las técnicas quirlirgicas conocidas.

A\ Advertencias / Precauciones

Intraoperatorias

Al sacar el implante del envase primario se debe evitar doblarlo de forma no
intencionada porque, de lo contrario, la flexion podria provocar su mal funcio-
namiento. Es imprescindible tratar con el maximo cuidado las estructuras del
oido medio. El traumatismo del oido interno debe evitarse especialmente en la
zona del estribo y de la ventana oval. La longitud de la protesis a implantar
debe seleccionarse con la méxima atencion para evitar problemas posteriores,
como la dislocacion del implante o sintomatologia del oido interno (como ma-
reos).

Postoperatorias

Si durante el postoperatorio se produce un granuloma o una fistula perilin-
fatica deberan tomarse inmediatamente las medidas médicas necesarias.
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Determinacién de la longitud de la CrElEed
prétesis del yunque
LPrétesis = L1 + L2 ‘ s
L1 = distancia medida cona W iy
L2 = profundidad de insercidn* (piston) placa >/

de pie
*La determinacion de la profundidad de inser- % i
cién de la prétesis depende del cirujano. (L2) il

Instrumentos recomendados
- KURZ Meter (REF 8000 106) para medir la longitud requerida.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Pinzas de titanio (REF 8000 136) para extraer y transportar la protesis.

Manejo / Aplicacion / Implantacion
Informacion importante acerca del manejo. jPara aplicar calor utilizar uni-
camente laser quirargico!

Imagen 1. Vista general / Contenido Satety PIN

NIiTIBOND %
[Stapes Prosthesis =%
Base Plate

Imagen 2. Retirar el Safety PIN
Empujar completamente hacia abajo el Sa-
fety PIN con un instrumento puntiagudo.

Imagen 3. Doblar hacia arriba el “Thermo-
Dummy”

Introducir en la arandela un pequefio gan-
cho o unas pinzas y doblar el Thermo-Dum-
my hacia arriba hasta que se quede encaja-
do en posicién vertical.
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Imagen 4. Calibracion del “laser”
Calibracion del laser con el que se va a ap-
licar el calor. EI Thermo-Dummy no es un
implante y se utiliza exclusivamente para
calcular los valores de potencia exactos
para la aplicacion de calor en la protesis es-
tapedial NiTIBOND. Para poder comprobar
qué valores de ajuste son dptimos y cierran
de forma segura el bucle, se debera co-
menzar con el ajuste més bajo de potencia
del laser.

Imagen 5. Extraer la prétesis

Sacar la protesis estapedial NiTIBOND con
unas pinzas de titanio. Para ello debera
agarrarse por el centro del piston. Evitar
siempre dafiar la protesis.

Imagen 6. “Aparcar”

Para poder pasar mas faciimente la protesis
estapedial NiTIBOND al oido medio, ésta se
puede “aparcar” en uno de los orificios de la
caja primaria previstos para ello (& 0,4 / 0,6
mm).

Implantacion

Imagen 7. Transporte al oido medio
Siempre que sea posible, se debera usar un
pequefio aspirador o unas pinzas finas para
transportar la protesis desde el envase pri-
mario e introducirla en el oido medio. El as-
pirador o las pinzas deben colocare con
cuidado en el bucle de la prétesis.

Imagen 8. Colocacion en el yunque

La protesis se sitlia primeramente con la
parte del piston en el orificio/perforacion de
la base del estribo previsto para ello y, a
continuacion, se coloca con el bucle sobre
la rama larga del yunque.
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Imagen 9. Aplicacion de calor con “laser” /Incus
Para fijar el bucle de la protesis en el yunque 4
y conseguir una union segura es necesario l
aplicar calor con el laser en las zonas pre-
vistas (puntos rojos).

Se debe prestar atencion a que en las zonas
termoactivas exista la menor cantidad de
liquido posible ya que este podria aumentar
la energia laser necesaria.

Spots for Heat
Application

&

Laser:

iEn la aplicacion del laser debe seguirse el orden “Spot 1” - “Spot 2” -
“Spot 3”! Ajuste conforme al resultado de la calibraciéon del laser (véa-
se la imagen 4). También es posible aplicar varios disparos laser por
punto. En funcién de las diferentes formas de yunque también pueden
ser necesarias variaciones en la secuencia de aplicacion del laser. El
proceso de cierre en el bucle mediante aplicacion de calor con laser se
comienza con una temperatura inicial As ~ 55 °C (131 °F) y se finaliza
con una temperatura final Af ~ 70 °C (158 °F). Por la geometria especial
de las zonas del Thermo-Block, este calor no llega al yunque ni a la
mucosa si se aplica correctamente.

Imagen 10. Asiento de la prétesis estape-
dial. La protesis se debe introducir en el
orificio de la base del estribo formando un
angulo lo mas recto posible. Es impres-
cindible que la perforacion sea lo sufici-
entemente grande para evitar pérdidas
por friccion. Ademas, la perforacion alre-
dedor del componente de piston se de-
bera sellar con tejido. Tras la colocacion
de la protesis y el sellado de la perforaci-
6n es imprescindible volver a comprobar
el acoplamiento de la prétesis en el yun-
que. No obstante, esto solo debe realizar-
se mediante una palpacion indirecta en el
yunqgue o en el martillo y no directamente
en el bucle de la protesis.

Tissue

Atencion

Si la implantacion tiene que efectuarse con anestesia local, el ruido que
se produce al aplicar el calor (disparo de laser) podria asustar al paciente.
Es necesario informar antes al paciente para evitar movimientos imprevis-
tos de la cabeza y los posibles dafios que estos podrian causar dentro del
oido medio. Si por distintos motivos fuese necesario efectuar un lavado
tras el cierre del bucle, este se debera realizar exclusivamente con liqui-
dos a temperatura corporal.

Si la operacion se realiza mediante un endoscopio, se debe tener en
cuenta de que por éste pueden producirse temperaturas que pueden pro-
vocar el cierre prematuro del bucle de la protesis.

Informacién sobre seguridad en RMN
Compatibilidad condicional de RM para 1,5 T; 1,3 Ty 7,0 T, para informa-
cion detaillada sobre RM consultad www.kurzmed.com
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Observacion

El médico debe informar a los pacientes de los siguientes aspectos:

Los pacientes con implantes metalicos no deben ser irradiados con mi-
crooondas. Los cambios bruscos de la presién ambiental (buceo, zam-
bullida de cabeza en el agua, explosiones, petardos, etc.) pueden dafar a
las estructuras del oido medio y/o producir alteraciones del sentido del
oido y del equilibrio y por lo tanto deberan evitarse.

Esterilizacion

Las protesis para oido medio KURZ se suministran estériles. El contenido
del envase es estéril siempre que el envase no haya sido danado ni abier-
to. Los productos se esterilizan con rayos gamma respetando estricta-
mente las normas de validacion. El envase de almacenamiento no debe
abrirse hasta inmediatamente antes de la operacion.

Reesterilizacion y el reprocesamiento
Los productos son de un solo uso. No se permite el reprocesamiento ni la
reesterilizacion.

Almacenamiento

Condiciones de almacenamiento con el envase original cerrado: Almace-
nar en un lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz solar
directa. Se permiten oscilaciones breves de temperatura y humedad.
Cada prétesis esta identificada con un nimero de lote (LOT) y una fecha
de caducidad. No debe implantarse después de dicha fecha.

Documentacién

El fabricante recomienda apuntar el nimero de LOT y el tipo de potesis en
el fichero del pacientes, en el informe quirdrgico y en la tarjeta de implan-
te mediante las correspondientes etiquetas adhesivas.
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ONEMLI TIBBI BILGILER

- NiTiBOND Stapes Prosthesis

Kullanmadan 6nce dikkatlice okuyun!

Uriin Tanimi

KURZ Titan Ortakulak Protezleri, ses iletisim organlarindaki patolojik degisik-
liklerde ortakulak fonksiyonunun tekrar olusturulmasinda igkulak kemiklerinin
yerine kullanmak igin tasarlanmistir. NiTIBOND stapes protezi, uzun 6rs uzan-
tist ile Gizenginin tabanini kdprilemek amaciyla kullanilir ve dayanak kismiyla
dogrudan i¢ kulagin perilenfatik bosluguna dalar. Loop, nikel-titanyum alasi-
mindan (Nitinol), piston ve shaft ise saf titanyumdan olusur.

Onemli!

NITIBOND stapes protezi dayanak kismiyla
bir doku pargasinin tzerine dayatilarak, yani
perilenfatik ~ bosluga  dolayll  olarak
daldirlarak kullanimak icin uygun degildir.

é
" @
Cap ve Uzunluklar
2 0.4mm @ 0.6mm
REF L (mm) REF L (mm)
1007 103 3.50 1007 153 3.50
1007 104 3.75 1007 154 3.75
1007 105 4.00 1007 155 4.00
1007 106 4.25 1007 156 4.25
1007 107 4.50 1007 157 4.50
1007 108 4.75 1007 158 4.75
1007 109 5.00 1007 159 5.00
1007 111 5.50 1007 161 5.50
Nitinol Saf Titanyum £
NN
0,94 =
<
=

Acik Pozisyon Kapall Pozisyon

Kullanim amaci

KURZ orta kulak protezleri, insan osikuler zincirin kismen veya tamamen
degisimini saglar (asagi bakiniz). Amagc i¢c kulaga mekanik yol boyunca
enerji kaybi olmadan blyiik miktarda ses iletmektir.

63



Endikasyonlar

Protez implantasyonuna karar vermeden 6nce, hastanin biitiin hastalik gegmisi

g6z éniine alinmasi gereklidir:

- Otoskleroz (stapedyal fiksasyonu) / konjenital stapedyal fiksasyonu

- Orta kulakta yapisal bozukluklarda

- ickulak kemikleri zincirinde travmatik yaralanmada

- Isitmenin yetersiz diizeltimesi sebebiyle revizyonik cerrahi miidahalede,
6rnegin bir protezin dislokasyonunda

Kontraendikasyonlar ve Muhtemel Riskler

- Nikel, titanyum ya da nikel-titanyum alasimlarina (nitinol) karsi alerji: Ameliyat
oncesi alerjik reaksiyon riskini en aza indirmek igin alerji testi tavsiye edilir.
Nikel, titanyum ya da nikel-titanyum alasimlarina (nitinol) kars bilinen bir aler-
jisi olan hastalarda, bu malzemeleri iceren bir implant kullanmayin.

- Konservatif tedavi ydontemleri (isitme cihazi gibi) yeterli oldugu durumlarda

- Labirentit veya protez dislokasyonuna yol agabilen akut orta kulak iltihabi
durumunda

- Kulak iltihab, orta veya i¢ kulak igine enfektif merkezine yayilma riskini artirir.

- Ameliyat edilecek kulak eger hastanin tek isitme kaynagi ise, bu hastada her
iki tarafli tamamen sagirlik riski vardir. Ozel durumlarda, hasta ve hekim
arasinda tartisiimasi gerekir.

- Akut ve kronik enfeksiyon hastaliklan durumunda

- Genel yara iyilesme bozukluklar hallerinde

Muhtemel Komplikasyonlar ve Olumsuz Gelismeler
Muhtemel olumsuz etkiler ve olusan hasarlar, operasyon esnasinda veya ope-
rasyondan sonra da belirebilir. Cerrahi miidahale kapsaminda hassas kemik
yapilarina dokunulacak ve bunlar yerlerinden oynatilacaktir. Bu durum operasy-
ona bagl iyatrojenik travmaya veya bir enfeksiyona yol agabilir. Bu hasarlar ir-
reversibel yani diizeltiimesi miimkiin olmayacak tiirden veya revizyonik bir cer-
rahi miidahale ile diizeltilebilecek cinsten olabilirler.

- implantin postoperatif dislokasyonu veya kingi

- Temas bolgeleri cevresinde nekroz veya erozyon (inkus)

- Tekrarlayan orta kulak iltihabi veya otosklerozun ilerlemesi

- Sagrlikta dahil olmak Uzere i¢ kulak hasan

- Perilimfistel

- Tinitus

- Doku iritasyonlari, yara olusumu, grantilomlar

- Bas dénmesi

- Timpanik perforasyon

- Fasiyal paralizi dahil olmak Uizere fasiyal sinirde iritasyon veya hasar,

Graniilom olusumu ve implant rejeksiyonu veya medikasyon ile etkilesim
gibi intolerans reaksiyonlar bugiine kadar bilinmemektedir. Bu gibi durum-
larda, protezler konvansiyonel cerrahi prosedirleri kullanilarak ortadan
kaldirimahdir.

A\ Uyarilar — Onlemler

Intraoperatif

implantin birincil paketten cikariimasi sirasinda yanlislikla biikiilmesinden
kaginilmalidir; aksi taktirde implantta fonksiyon bozukluklari olusabilir.
Orta kulak striiktirlerine miimkiin oldugu kadar nazikge muamele edilme-
lidir. Ozellikle stapez ve oval pencere bélgesinde i kulak yaralanmasinin
onlenmesi saglanmalidir. implant dislokasyonu ya da bas dénmesi gibi i¢
kulak semptomlarindan ve benzeri problemlerden kaginmak igin, implant
edilecek protezin uzunlugu énceden biylk 6zenle secilmelidir.

Ameliyat sonrasi
Sayet postoperatif granulom veya perilimfistel olusursa, derhal gerekli
tibbi 6nlemlerin alinmasi gerekir.
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Protez Uzunluk Ol¢iimii
LProtez = L1 + L2 e

L1 = Olglilen mesafe 4

L2 = Dalma derinligi* (Piston) KURZ-Metre
Sonda (Tip)

N/
hasf’ [
2
Onerilen Enstriimanlar

- Gerekli uzunlugu belilemek igin Kurz 6lgtim cihazi (REF 8000 106).

*Protezin daima derinliginin (L2) tespit
edilmesi operatoriin kararina baglidir.

KURZ-Meter
(REF: 8000 106)
- Titanyum protezin cikariimasi ve tutulmasi icin forseps (REF 8000 136).

isleme / Kullanim / implantasyon
Onemli: Is1 uygulamasi icin sadece cerrahi lazer kullanin.

Sekil 1 Genel Bakis - igerik Safety PIN

[Stapes Prosthesi >
Base Plate

Sekil 2 Glvenlik Pinini Cikarma

implant ve Termo-Test serbest kalana ka-
dar sivri uglu enstriiman ile emniyet pimini
asagiya dogru itin.

Sekil 3 Termo-Testi Cikarma
Termo-Testi dik pozisyonda kilitlene kadar
kiictk bir kanca veya forseps ile kaldirin.
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Sekil 4 Lazer Kalibrasyon

Isi uygulamasi igin kullanilacak lazeri
ayarlayin. Termo-Test bir implant degildir;
Termo-Test, NiTIBOND Stapez Protezi
kapamak igin gerekli olan gli¢ seviyesini
tam olarak belirlenmesi igin 6zel olarak
tasarlanmistir. Lazer gli¢ ayarina en distk
seviyede baslayin ve ayarini kademeli
arttirin, Termo-Test kapanacaktir.

Sekil 5 Protezin Cikariimasi

Titanyum forseps ile NiTIBOND Stapez
protezi cikarin. Protezin zarar gérmesini
engellemek icin pistonun orta
noktasindan kavrandigindan emin olun.

Sekil 6 implatin Standa Yerlesimi
Orta kulaga transferi kolaylastirmak birin-
cil kutu icindeki 6zel deliklerin (@ 0.4 /
0.6mm) birine implanti yerlestirin.

implatasyon:

Sekil 7 Orta Kulaga Transfer

Eger mumkin ise, ince emis tlpl veya
hassas mikro forseps ile birincil paketten
protezi alin ve orta kulaga protezi takin.
Protez loop’una emis tlpl veya mikro
forsepsi dikkatli uygulayin.

Sekil 8 inkusa takma

Stapez  ayak  plakasi Uzerindeki
hazirlanmis delige pistonu gegirerek pro-
tezi monte edin. Sonra uzun inkus
cikintisi Ustline loop’u dikkatlice kaydirin.
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Sekil 9 Lazer Ist Uygulama Incus
Etkili ve glivenli implant baglantisi igin in- /
kus etrafindaki Loop’u kapatirken sirayla ( o
1,2 ve 3 noktalara (kirmizi noktalar) lazer -
1sisini uygulayin. Burada, termoaktif bélgel-

1

Spots for Heat

PR o =
erde  mimkin oldugunca az su H Application
bulunmasina dikkat edilmelidir, ¢linkii su r
lazer enerjisi gereksinimini artirabilir. &

Lazer Prosediirii: Lazer uygulama sirasinda sirayla “nokta 1” — “nok-
ta 27 — “nokta 3” bolgelerini gézlemleyin. Ayar, lazer kalibrasyon
(Sekil 4’e bakin) sirasinda elde edilen sonuca esdeger olmalidir. Spot
basina birden fazla lazer atimi uygulanabilir. Ancak, farkh inkus
sekilleri nedeniyle, lazer uygulamada varyasyonlar gerekli olabilir.
Loop’u kapatmak icin lazer is1 ayari ~55°C ile baslar ve ~70°C ile biter.
Termal blogun essiz geometrisi, normal sartlar altinda inkus mukoza-
ya uzanmaz.

Sekil 10 Stapez Protezi Kapama

Eger mumkinse, protezi stapedyal taban
plakasi Uzerindeki perfarasyon igine dik
takin. Sirtinme kayiplarini énlemek igin
perforasyonun mutlaka yeterince buyiik
olmasi gerekmektedir. Ayrica, piston
kisminin gevresinde perforasyonun dokuy-
la sizdirmaz hale getiriimesi gereklidir.
Protez yerlestirildikten ve perforasyon
sizdirmaz hale getirildikten sonra protezin
orse kenetlendigi mutlaka bir kez daha
kontrol edilmelidir. Kontrol isleminin sade-
ce Ors veya cgekicin dolayll olarak palpe
edilmesiyle gerceklestiriimesi  gereklidir,
dogrudan protezin halkasina uygulanamaz.

Tissue

Uyan!

Protez implantasyonu, lokal anestezi (LA) altinda yapllirsa, hasta lazer uy-
gulama sirasinda yaratilan gurdlti ile irkilebilir. Orta kulak potansiyel ya-
ralanma ile sonuglanan 6ngdrilmeyen bas hareketleri dnlemek igin bu du-
rumu hastaya énceden haber vermek gerekir.

Eger kapanmadan sonra ne sebeple olursa olsun loop’u temizlemek gere-
kirse, bu SADECE viicut sicakliginda sollsyonlar ile yapilmalidir.
Girisimin bir endoskop araciligiyla uygulandigi durumlarda endoskobun
yiksek sicakliklar olusturabilecegi, bunun da protez halkasinin
zamanindan 6nce kapanmasina yol agabilecegi dikkate alinmalidir.

MRI Givenlik bilgisi
1,5T; 3,0 T ve 7,0 T igin MR kosullu; ayrintili bilgiyi www.kurzmed.com ad-
resinde bulabilirsiniz.

lkaz:

Doktor, hastayi asagidaki noktalar hakkinda bilgilendirmek mecburiyetin-
dedir: Metalik implant sahibi hastalara mikrodalga ile isinlama yapilamaz.
Ortam basincinda ciddi farkliliklar (su alti aygiti ile dalis, baliklama dalis,
patlamalar, havai fisekler, vb) orta kulak yapilarina zarar verebilir ve/veya
isitme kaybina ve/veya denge bozukluguna neden olabilir ve bu durumdan
kaginiimalidir.
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Sterilite:

Kurz, orta kulak protezleri steril olarak saglanir. Protezler her parti igin ste-
rilite dogrulama testi ile siki kontrol gevriminde gama radyasyon ile sterili-
ze edilir. Paketin delik olup olamadigini veya diger hasarlarin varligini ame-
liyat 6ncesi kontrol edin. Kontaminasyonu o&nlemek i¢in ameliyata
baslarken depolama paketini agin.

Resterilizasyon
Urlnler, tek kullanimlik cinsten Urtinlerdir. Yeniden islemeye / yeniden ste-
rilizasyona izin veriimez.

Depolama:
Orijinal ambalaji aciimadan saklama kosullari: Oda sicakliginda, kuru ve
dogrudan giines isinlarindan koruyarak saklayin. Kisa sureli sicaklik ve
nem dalgalanmalari sorun teskil etmez. Her protezin bir parti numarasi ve
son kullanma tarihi vardir. Protez son kullanma tarihinden sonra implante
edilmemelidir.

Dokiimantasyon

Uretici firma, LOT numarasinin ve protez tipinin, yapiskan etiketleri kulla-
narak hasta kartina, ameliyat raporuna ve implant kimligine kaydedilmesi-
ni énerir.
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SYMBOLE

ol

@

Hersteller

Verfallsdatum

Sterilisation durch Be-
strahlung

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden!

Trocken aufbewahren

Gebrauchsanweisung
beachten

Zerbrechlich,
mit Sorgfalt behandeln

SYMBOLES

Artikelnummer

Fertigungslosnummer/
Charge

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht resterilisieren

Einfaches
Sterilbarrierensystem

Einfaches Sterilbarrie-
rensystem mit innerer
Schutzverpackung
Einfaches Sterilbarrie-

ren-system mit GuBerer
Schutzverpackung

Medizinprodukt

Vorsicht

v

DN
Z

I A

Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

Tenir & I'écart de la
lumiére du soleil!

Ne pas réutiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les
instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

> Bl|{

Numéro darticle

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Ne pas restériliser

Systéme de barriere
stérile simple

Systéme de barriere stérile
simple avec emballage
protecteur interne

Systéme de barriere stérile
simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence



©

siMBOLOS

Fabricante

Fecha de caducidad

Estéril por irradiacion

iProteger de la luz solar!

iNo reutilizar!

Conservar en un
lugar seco

Precaucion, consultense
los documentos adjuntos

Frdgil, manipular con
cvidado

Numero de articulo

Cédigo de lote

No utilizar si el envase estd
dafiado

No reesterilizar

Sistema de barrera
estéril sencillo

Sistema de barrera estéril
sencillo con embalaje
protector interno

Sistema de barrera estéril

sencillo con embalaje
protector externo

Producto sanitario

Atencién
SYMBOLS
“ Manufacturer Item number
g Expiration date Batch code

Sterilized using
irradiation

Keep away
from sunlight

Do not reuse!

Store in a dry place

Consult instructions
for use

Fragile,
handle with care

Do not use if package
is damaged

Do not resterilize

Single sterile barrier
system

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Single sterile barrier
system with protective
packaging outside

Medical device

Caution
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SIMBOLI

ol

Fabbricante

Utilizzare entro

Sterilizzato mediante
radiazioni

Conservare al riparo dalla
luce solare!

Non riutilizzare!

Conservare in
un luogo asciutto

Rispettare le istruzioni

Fragile, maneggiare
con cura

00®®

> 8

Riferimento di catalogo

Codice di lotto

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Non sterilizzare

Sistema de barreira
sterile singola

Sistema di barriera sterile
singola con imballaggio
protettivo interno
Sistema di barriera sterile

singola con imballaggio
protettivo esterno

Dispositivo medico

Attenzione

Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiacdo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugdes

Fragil, manusear com
cuidado

U0®®

> 8

Numero de artigo

Cédigo do lote

Néo usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira Gnica
estéril

Sistema de barreira Gnica
estéril com embalagem
interna protetora

Sistema de barreira Gnica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado



SYMBOLE

ol

-

L

o
Z

I A

Producent

Termin waznosci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegaé instrukciji

Delikatne, zachowaé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowag, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Pojedynczy system bariery

sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

ostroznosé Wyréb medyczny
Uwaga
SYMBOLER
d Tillverkare Artikelnummer
g Utgangsdatum Lotkod

[STERILE[R

ZAN

®

<
(13
’

Steriliserad med strélning

Skyddas mot solljus!

Fér ej &teranvandas!

Férvaras torrt

Folj instruktionerna

Omtdligt,
hanteras varsamt

> 8

Fér ej anvandas om
férpackningen ar skadad

Fér ej steriliserass

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarriarsystem
med inre
skyddsférpackning

Enkelt sterilbarriarsystem
med yttre
skyddsforpackning

Medicinteknisk produkt

Varning
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SYMBOLEN

ol

Fabrikant

Vervaldatum

Gesteriliseerd met straling

Niet blootstellen
aan zonlicht!

Niet hergebruiken!

Droog bewaren

Volg de instructies op

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

SYMBOLER

Artikelnummer

Batchcode

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Systeem met enkele
steriele barriere

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

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

Medisch hulpmiddel

Voorzichtig
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Producent

Udlgbsdato

Steriliseret med bestréling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

Mé ikke genanvendes!

Skal opbevares tort

Felg brugsanvisningen

Skrobeligt,
skal héndteres
forsigtigt
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Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

Forsigtig
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Yeniden kullanmayin!

? Kuru bir yerde saklayin

Talimatlara uyun
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Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

ic koruyucu ambailaili tekli
steril bariyer sistemi

Dis koruyucu ambalaijl tekli
steril bariyer sistemi
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Tel.: +49(0)7072/9179-0
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Internet: www.kurzmed.com
E-mail: info@kurzmed.de
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