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WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Bitte vor klinischer Anwendung sorgfiltig lesen!

Zweckbestimmung

Die Sizer Disk ist dazu bestimmt, im Rahmen einer Tympanoplastik, bei der eine par-
tielle Rekonstruktion der Gehérknochelchenkette durchgefiihrt wird, die exakte Lan-
ge der zu implantierenden Mittelohrprothese zu ermitteln. Die Sizer Disk aus Kunst-
stoff ist ein steriles Einmalprodukt und darf nicht mehrmals verwendet werden. Die
einzelnen Sizer werden nur kurzzeitig im Rahmen einer Mittelohroperation angewen-
det und durfen nicht langfristig im Mittelohr verbleiben.

Anwendung Sizer Disk (partial)

Vorderseite Riickseite

1. Messung

M Abb. 1a, 1b/2 Die Sizer Disk fiir Partial-Prothesen besitzt
sechs satellitenformig angebrachte Einzelsizer unterschied-
licher Lange (2,0-4,5 mm) (Abb.1a, 1b). Auf der Riickseite ei-
nes jeden Sizers wird die entsprechende Lange angezeigt
(Abb. 2). Die Aussparungen und Bohrungen dienen der Ge-
wichtsreduktion, sowie der besseren Ubersicht wahrend Abb.2
des Messvorganges im Mittelohr.

M Abb. 3 Der zur Messung ausgewahlte Sizer wird mittels
einer Mikroschere abgeschnitten und mit einem Sauger
oder einem anderen mikrochirurgischen Instrument ins
Mittelohr transportiert.

M Abb. 4 Der glockenartige Anteil des Sizers dient im Rah-
men der Messung zur Aufnahme des Steigbtigelkopfchens.
Der tellerartige Anteil ist zur Anlage gegen das Trommelfell
vorgesehen. Die Dicke des Transplantates (z.B. Knorpel-
scheibe), welches spater der Unterflitterung am Trommel-
fell dient, ist fiir die Ermittlung der Prothesenldnge zu be-
rucksichtigen. Ist die optimale Lénge gefunden, kann die
entsprechende Lénge an der Partial-Prothese ausgewahlt /
eingestellt werden.

2. Erweiterung der Prothesenglocke

M Abb. 5 Sollten es die anatomischen Gegebenheiten am Steig-
buigel verlangen, die Glocke der Partialprothese aufzubiegen, so
ist dies mittels des Konus einfach méglich. Hierfiir wird die auf-
gesetzte Partial-Prothese mit einer Nadel oder einem anderen
mikrochirurgischen Instrument vorsichtig gegen den Konus ge-
driickt. Unter mikroskopischer Beobachtung kann die Glocke ) AU
entsprechend aufgeweitet werden. Qs o - B

3. Schablone fiir Prothesenabdeckung

M Abb. 1b/6 Die eingearbeiteten Schablonen auf der Riickseite der Sizer Disk (Abb.
1b) zeigen die MinimalgréRe des Transplantats zur Unterfutterung des Trommelfells
(Abb. 6). Oval: Bei ovaler Prothesenkopfplatte. Rund: Bei runder Prothesenkopfplatte.

4. Millimeterskala und sterile Arbeitsplatte A
M Abb. 6 Die Millimeterskala dient allgemeinen Vergleichs- é}f @) [
messungen, die im Rahmen einer Mittelohroperation |«

hilfreich sein kénnen. Grundsatzlich kann die Riickseite auch '
als Ablage oder Praparationsfeld fiir diverse Vorgange, wie
2.B. der Transplantatbearbeitung oder Zwischenlagerung, | \ "B
verwendet werden. sl

)

Warnhinweise / VorsichtsmaRBnahmen
Im Rahmen des chirurgischen Eingriffs werden feine Knochenstrukturen bertihrt und
bewegt, was zu einem operativ bedingten Trauma oder einer Infektion fihren kann. Die
Mittelohrstrukturen miissen moglichst schonend behandelt werden. Besonders im Be-
reich des Steigbuigels und des ovalen Fensters ist eine Traumatisierung des Innenohres,
2.B. durch Luxation der FuBplatte, zu vermeiden.

Sterilitdt / Verpackung

Der Inhalt der Verpackung ist steril, vorausgesetzt die Verpackung wurde nicht bescha-
digt oder gedffnet. Dieses Produkt wird unter strikter Einhaltung der gesetzlichen Vor-
gaben mit Gammastrahlung sterilisiert. Die Sterilverpackung darf erst unmittelbar vor
Gebrauch geéffnet werden. Bei Entnahme des Produkts/ der Produkte aus der Verpa-
ckung sind die entsprechenden Vorschriften fur die Asepsis zu beachten. Eine Lagerver-
packung enthdlt 10 sterile Einzelverpackungen.

Resterilisation/Wiederaufbereitung von AC Sizer® Systemen:
Das AC Sizer® System ist ein Einmalprodukt. Eine Wiederaufbereitung / Resterilisa-
tion ist nicht zuldssig.

Lagerung

Lagerbedingungen bei ungedffneter Originalverpackung: Trocken bei Raumtemperatur,
vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt lagern. Kurzzeitige Schwankungen von Tem-
peratur und Feuchte sind erlaubt. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Produkt nicht
mehr verwendet werden.



IMPORTANT INSTRUCTIONS FOR USE
(EN ) AC Sizer* System Partial REF 8000 540

Please read carefully before clinical application!

Intended purpose

The sizer disk is designed to allow the exact length of the middle ear prosthesis
for implantation during a tympanoplasty, in which a partial ossicular chain recon-
struction is performed, to be calculated. The plastic sizer disk is a sterile disposa-
ble product and must not be used more than once. Individual sizers are used for
only a short time in the context of middle ear surgery and must not be left inside
the middle ear for prolonged periods.

Using the sizer disk (partial)

1. Measurement

M Fig. 1a, 1b/2 The sizer disk for partial prostheses has six
individual satelliteshaped sizers of different lengths (2.0-
4.5 mm) (Fig. 1a, 1b). The relevant length is marked on
the back of each sizer (Fig. 2). The cutouts and holes are
designed to reduce the weight and to provide a clearer
view when conducting measurements in the middle ear.

M Fig. 3 The sizer selected for the measurement process is
cut out using microscissors and carried to the middle ear
using an aspirator or other microsurgical instrument.

M Fig. 4 The bell-like part of the sizer is used to hold the
head of the stapes during the measurement process. The
plate-shaped part is designed to lie against the tympanic
membrane. The thickness of the graft (e.g. disk of cartila-
ge), later used to line the tympanic membrane is taken
into account when calculating the length of the prosthe-
sis. Once the optimum length has been determined, the
partial prosthesis of the correct length can be selected /
adjusted.

2. Expanding the bell on the prosthesis

M Fig. 5 If anatomical differences in the stapes require the
bell on the partial prosthesis to be expanded, this can be
achieved easily using the cone. To do so, press the bell ca-
refully against the cone using a surgical needle or other
microsurgical instrument. Under microscopic observa-
tion, the bell can be expanded accordingly.

3. Template for covering the prosthesis

M Fig. 1b/6 The integral templates on the back of the sizer
disk (Fig. 1b) correspond to the minimum size of the graft
for lining the tympanic membrane (Fig. 6).

Oval: for an oval prosthesis head plate

Round: for a round prosthesis head plate

4. Millimetre scale and sterile working plate

M Fig. 6 The millimetre scale is used for general comparative
measurements, which might be useful during a middle ear
operation. Basically, the back can also be used as storage
space or a preparation field for various processes, such as

working on the graft or for temporary storage. L SIWWW
fig. 6 z

i
s S

Warnings / Precautions

During the surgical procedure, delicate bones structures are touched and moved,
which can cause surgical trauma or infection. The middle ear structures must be tre-
ated as gently as possible. Trauma to the inner ear, e.g. by displacement of the stapes
footplate, is particularly to be avoided in the region of the stapes and the oval win-
dow.

Sterility / Packaging

Packaging contents are sterile, provided that the packaging was not damaged or ope-
ned. This product is sterilised in strict compliance with the regulations governing gam-
ma radiation. The sterile packaging should not be opened until immediately before
use. When removing the product from the packaging, please observe the usual rules
regarding asepsis. A storage pack contains 10 individual sterile packs.

Resterilization and reprocessing of AC Sizer® Systems
The AC Sizer® System is a disposable product. Reprocessing / resterilization is not per-
mitted.

Storage:

Storage conditions in unopened original packaging: Store in a dry place at room tem-
perature, protected from direct sunlight. Brief fluctuations of temperature and hu-
midity are permissible. Do not use the product after the expiry date shown.

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.



INFORMATIONS IMPORTANTES

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

A lire attentivement avant d’utiliser le systeme!

Destination

Le Sizer Disk sert a mesurer la longueur exacte de I'implant d’oreille moyenne
pour la reconstitution partielle de la chaine des osselets dans le cadre d’une tym-
panoplastie. Le Sizer Disk en plastique est un produit stérile a usage unique. Il ne
doit pas étre utilisé plusieurs fois. Les gabarits ne sont utilisés que pour une durée
limitée pendant 'opération de I'oreille moyenne et ils ne doivent pas rester longt-
emps dans l'oreille.

Utilisation du Sizer Disk (partial)

Face avant Face arriere

1. Mesure

M fig. 1a, 1b/2 Le Sizer Disk (fig. 1a, 1b) pour prothéses
partielles est doté de six gabarits de différentes longueurs
(2-4,5 mm) disposés en satellites sur son pourtour. La
longueur est indiquée sur la face arriére de chaque gaba-
rit (fig. 2). Les encoches et les trous réduisent le poids du
gabarit et permettent de mieux voir I'intérieur de I'oreille
pendant la mesure.

M fig. 3 Détacher le gabarit choisi du disque avec des mi-
crociseaux et I'introduire dans l'oreille moyenne au mo-
yen d’une ventouse ou d’un instrument de microchirur-
gie.

M fig. 4 L'élément en forme de cloche du gabarit sert a re-
cevoir la téte de I'étrier pendant la mesure. La partie cir-
culaire est destinée a étre posée contre le tympan. Pour
déterminer la longueur de la prothése, vous devez tenir
compte de I'épaisseur du greffon (p. ex. plaque cartilagi-
neuse) qui sera intercalé entre le tympan et la prothése.
Une fois la longueur optimale définie, la longueur corres-
pondante peut étre réglée / sélectionnée sur la prothése
partielle.

2. Ouverture de la cloche

M fig. 5 Si la morphologie de I'étrier I'exige, la cloche de la
prothese partielle peut étre élargie sans difficulté au
moyen du cone. Pour cela, appuyer avec précaution la
prothése Bell contre le cone au moyen d’une aiguille
chirurgicale ou d’un instrument de microchirurgie. La
cloche peut alors étre ouverte sous contrdle microsco-
pique.

3. Gabarits pour recouvrement de la prothése

M fig. 1b/6 Les gabarits au dos du Sizer Disk (fig. 1b) correspondent a la dimension
minimum du greffon qui sera intercalé entre le tympan et la prothése (fig. 6).
Ovale: pour plateau de prothése ovale

Rond: pour plateau de prothese rond

4, Echelle millimétrique et plan de travail stérile (option)
M fig. 6 L'échelle millimétrique sert a effectuer les mesures
comparatives générales qui peuvent étre utiles dans le cadre
de l'opération de l'oreille moyenne. La face arriére peut aussi
étre utilisée comme tablette ou comme plan de travail, par
exemple pour préparer le greffon ou déposer des acces- [
soires.

Mises en garde / Mesures de précaution

Dans le cadre de I'intervention chirurgicale, des structures osseuses fines sont tou-
chées et bougées, ce qui peut provoquer un traumatisme opératoire ou une infec-
tion. Il est nécessaire de traiter les structures de l'oreille moyenne avec un maximum
de précautions. En particulier dans la zone de I'étrier et de la fenétre ovale, il convient
d’éviter un traumatisme de l'oreille interne, par exemple par suite d’une luxation de
la base de I'étrier.

Stérilité / Emballage

Le contenu de 'emballage est stérile a condition que ce dernier n‘ait été ni ouvert ni
endommagé. Ce dispositif a été stérilisé aux rayons gamma en parfaite conformité
avec la réglementation. Lemballage stérile ne doit étre ouvert que juste avant
I'utilisation du dispositif. Déballer le dispositif/les dispositifs en se conformant aux
régles d’asepsie. Un carton contient 10 dispositifs en emballage individuel stérile.

Restérilisation et retraitement d’systeme AC Sizer®
Le systéme AC Sizer® est un dispositif a usage unique. Tout retraitement / restérilisa-
tion est interdit.

Stockage

Conditions d‘entreposage de |‘emballage original non ouvert: A conserver au sec a
température ambiante et a l'abri du soleil. Des variations de température et
d’humidité de courte durée sont autorisées. Ne plus utiliser le dispositif aprés la date
de péremption.



INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'USO
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Leggere con attenzione prima di procedere all‘impiego clinico!

Finalita d’uso

Il disco sizer, nell‘ambito di una timpanoplastica in cui si esegue una ricostruzione
parziale della catena ossiculare, serve a calcolare la lunghezza esatta della protesi
per orecchio medio da impiantare. Il disco sizer in plastica € un prodotto sterile
monouso che non deve essere impiegato piu volte. | singoli sizer sono impiegati
solo per breve tempo nell‘ambito dell‘intervento chirurgico e non devono rima-
nere impiantati a lungo termine nell‘orecchio medio.

Impiego del disco sizer (partial)

Lato anteriore Lato posteriore

1. Misurazione

M Fig. 1a, 1b/2 Il disco (Fig. 1a, 1b) per protesi parziali &

dotato di sei sizer singoli, di lunghezza diversa (2,0-4,5
m), applicati in forma di satelliti. Sul retro di ogni sizer &

indicata la lunghezza rispettiva (Fig. 2). Le cavita e i fori

servono a ridurre il peso e anche a migliorare la visibilita

durante la procedura di misurazione nell‘orecchio medio.

M Fig. 3 Tagliare con un paio di microforbici il sizer prescel-
to per la misurazione e trasportarlo nell‘orecchio medio
mediante una ventosa o altro strumento per microchirur-
gia.

M Fig. 4 La parte a campana del sizer serve ad alloggiare la
testina della staffa durante la misurazione. La parte a dis-
co é destinata a poggiare contro la membrana timpanica.
Per determinare la lunghezza della protesi, si deve tenere
conto dello spessore dell‘innesto (per es. disco cartilagi-
neo) che in seguito servira da rivestimento sulla membra-
na timpanica. Una volta trovata la lunghezza ottimale, &
possibile impostare / selezionare la lunghezza corrispon-
dente nella protesi parziale.

2. Allargamento della campana della protesi fig 4
M Fig. 5 Se le condizioni anatomiche della staffa lo richie-
dono, & possibile con la massima semplicita piegare la
campana della protesi parziale mediante il cono. A questo
scopo la protesi a campana montata deve essere spinta
con cautela contro il cono con un ago chirurgico o altro
strumento microchirurgico. Sotto controllo microscopico
si puo cosi allargare la campana come desiderato.

3. Sagoma per copertura protesi

M Fig. 1b/6 Le sagome riportate sul retro del disco sizer (Fig. 1b) mostrano la mi-
sura minima dell‘innesto in grado di rivestire la membran a timpanica (Fig. 6).
Ovale: per testa della protesi con placca ovale

Rotonda:per testa della protesi con placca rotonda

4, Scala millimetrica e placca di lavoro sterile

M Fig. 6 La scala millimetrica serve ad effettuare misure gene-
rali di comparazione che possono risultare utili nell‘ambito di
un‘operazione sull‘orecchio medio. Il lato posteriore puo esse-
re poi utilizzato anche come superficie d‘appoggio o campo di
preparazione per vari procedimenti, per esempio per la lavo- | \ {W”@m]i@
razione dell‘innesto o come deposito intermedio. pes—— =

Avvertenze / cautele

Nellambito dell‘intervento chirurgico vengono toccate e mosse strutture ossee di di-
mensioni microscopiche, il che puo implicare un trauma di natura chirurgica o
un‘infezione. Le strutture dell‘orecchio medio devono essere trattate nel modo piu at-
raumatico possibile. In particolare nella regione della staffa e della finestra ovale, occor-
re escludere una traumatizzazione dell‘orecchio interno prodotta per es. da una lussazi-
one della platina.

Sterilita / imballo

Il contenuto della confezione ¢é sterile, a condizione che essa non sia stata danneggiata
0 aperta. Questo prodotto & sterilizzato con radiazioni gamma nel rigoroso rispetto del-
le norme di legge. La confezione sterile deve essere aperta solo immediatamente prima
dell‘uso. Procedere al prelievo del prodotto dalla confezione nel rispetto delle opportu-
ne misure asettiche. Una confezione per la conservazione contiene 10 confezioni singo-
le sterili.

Risterilizzazione e ricondizionamento di sistema AC Sizer®
Il sistema AC Sizer® e un prodotto monouso. Non sono consentiti il ricondizionamento
/ la risterilizzazione.

Conservazione

Condizioni di conservazione della confezione originale chiusa: Conservare in luogo asci-
utto, a temperatura ambiente, al riparo dalla luce solare diretta. Sono ammesse variazi-
oni di temperatura e di umidita di breve durata. Il prodotto non deve essere piu utilizza-
to dopo la data di scadenza.



INFORMACION DE USO IMPORTANTE
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Debe leerse detenidamente antes del empleo clinico!

Finalidad

El Sizer Disk sirve para determinar la longitud exacta de la prétesis del oido medio
que debe implantarse en el marco de una timpanoplastia con reconstruccion par-
cial de la cadena de huesecillos del oido. El Sizer Disk de plastico es un producto
estéril desechable que no debe emplearse mas de una vez. Cada calibrador (Sizer)
sélo se utiliza brevemente durante una intervencién quirtrgica en el oido medio,
y no debe permanecer de forma prolongada en el oido medio.

Utilizacion del Sizer Disk (partial)

Anverso Reverso

1. Medicién

M Fig. 1a, 1b/2 El Sizer Disk (Fig. 1la, 1b) para prdtesis
parciales posee seis calibradores (Sizer) individuales de
diferente longitud (2,0-4,5 mm) dispuestos perimetral-
mente. En el reverso de cada calibrador se indica la corre-
spondiente longitud (Fig. 2). Las muescas y orificios sirven
para reducir el peso y mejorar la visién durante tla medi-
cién en el oido medio.

M Fig. 3 El calibrador seleccionado para la medicidn se
corta con unas microtijeras y se transporta hasta el oido
medio utilizando un aspirador u otro instrumento de mi-
crocirugia.

M Fig. 4 La parte campaniforme del calibrador sirve para
alojar la cabeza del estribo durante la medicion. La parte
en forma de plato esta prevista para apoyarla contra el
timpano. Al determinar la longitud de la prétesis debe te-
nerse en cuenta el grosor del injerto (p.ej. disco de cartila-
g0) que se utilizara posteriormente para interponer junto
al timpano. Cuando se haya determinado la longitud dpti-
ma, se puede ajustar/seleccionar la longitud correspon-
diente en la prétesis parcial.

2. Ampliacidn de la campana de la prétesis

M Fig. 5 Si las circunstancias anatémicas del estribo hacen
necesario doblar hacia arriba la campana de la prétesis
parcial, esto puede realizarse facilmente utilizando el
cono. Para ello, la prétesis campaniforme (“Bell”) coloca-
da se presiona cuidadosamente contra el cono utilizando
una aguja u otro instrumento microquirurgico. La campa-
na puede agrandarse segun sea necesario bajo observaci-
&n microscépica.

3. Plantilla para el recubrimiento de la prétesis
M Fig. 1b/6 Las plantillas integradas en el reverso del Sizer Disk (Fig. 1b) muestran
el tamafio minimo del injerto que debe colocarse junto al timpano (Fig. 6).

10

Ovalada: si la placa superior de la protesis es ovalada Re-
donda: si la placa superior de la prétesis es redonda

4, Escala milimétrica y placa de trabajo estéril

M Fig. 6 La escala milimétrica sirve para mediciones compa-
rativas generales que pueden resultar Utiles en el marco de . {’memﬁﬂﬁ
una intervencién quirdrgica en el oido medio. El reverso tam-  Pfig- 6— 28874¢)
bién puede utilizarse como superficie de apoyo o zona de

preparacion para diversas operaciones, p.ej. la manipulacion o depdsito intermedio
del injerto.

Advertencias / precauciones

Durante la intervencién quirurgica se tocan y desplazan estructuras dseas delicadas,
lo que puede provocar un traumatismo quirurgico o una infeccidn. Las estructuras del
oido medio deben tratarse del modo menos agresivo posible. Deben evitarse los trau-
matismos del oido interno, especialmente en la zona del estribo y la ventana oval,
p.€j. por luxacion de la base del estribo.

Esterilidad / envase

El contenido del envase es estéril siempre que el envase no haya sido dafiado ni abier-
to. Este producto se esteriliza con rayos gamma cumpliendo estrictamente la norma-
tiva legal. El envase estéril sélo debe abrirse inmediatamente antes del uso. Al extraer
el producto o productos de su envase deben respetarse las correspondientes normas
de asepsia. Cada envase secundario contiene 10 envases individuales estériles.

La re-esterilizacion y el reprocesamiento de sistemas AC Sizer®
El sistema AC Sizer® es un producto de un solo uso. No se permite el reprocesamiento
ni la reesterilizacion.

Almacenamiento

Condiciones de almacenamiento con el envase original cerrado: Almacenar en un
lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz solar directa. Se permiten
oscilaciones breves de temperatura y humedad. Una vez transcurrida la fecha de ca-
ducidad, el producto no debe emplearse.

11



INFORMACAO IMPORTANTE PARA USO

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Favor ler atentamente antes do uso clinico!

Destino

O sizer disk ou disco medidor destina-se a determinar o tamanho exacto do ouvido
meédio protésico a implantar no dmbito de uma timpanoplastia com reconstrugdo
parcial da cadeia ossicular. O disco medidor € feito de plastico e é um produto descar-
tavel, pelo que é proibido usa-lo vérias vezes. Os varios medidores sdo usados apenas
temporariamente no ambito de uma operagdo ao ouvido médio e ndo devem per-
manecer no ouvido médio.

Utilizagdo do disco medidor (partial)

Lado da frente Lado posterior

1. Medigao

M fig.1a, 1b/2 O disco medidor (fig. 1a, 1b) para préteses
parciais possui seis medidores individuais disposto em forma
de satélite e com comprimentos diferentes (2,0-4,5 mm). O
comprimento € indicado no lado posterior de cada medidor
(fig. 2). As aberturas e orificios destinam-se a reduzir o peso,
bem como a proporcionar uma melhor visdo global durante
a medigdo do ouvido médio.

M fig. 3 O medidor escolhido para a medigdo é cortado me-
diante uma microtesoura e transportado no ouvido médio
com um aspirador ou um outro instrumento microcirdrgico.

M fig. 4 A parte do medidor com uma forma de campanula
destina-se a receber a cabecinha do estribo no ambito da
medigdo. A por¢do com forma de prato destina-se ao assen-
to contra a membrana timpénica. A espessura do transplan- —
te (por ex. disco de cartilagem), que serve posteriormente [
como preenchimento da membrana timpanica, deve ser to- /
mada em consideragdo na medigdo do comprimento da pro-
tese. Depois de ter sido encontrado o comprimento ideal,
o respetivo comprimento pode ser ajustado / selecionado
na prétese parcial.

2. Ampliagdo da campanula da prétese

M fig. 5 Caso a situagdo anatémica do estribo torne neces-
sério abrir a campanula da prétese parcial, isto pode ser feito
facilmente mediante o cone. Para tal, pressionar a prétese
Bell cuidadosamente com uma agulha ou outro instrumento
mircocirdrgico contra o cone. A campanula pode ser alarga-
da ao tamanho necessario sob observagdo microscdpica.

fig’5

3. Gabarito para cobertura da prétese

M fig. 1b/6 Os gabaritos integrados no lado posterior do disco medidor (fig. 1b) most-
ram o tamanho minimo do transplante necessario para o preenchimento da memb-
rana timpanica (fig. 6).

Oval: para placa de cobertura oval

Redondo: para placa de cobertura redonda
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4. Escala de milimetros e placa de trabalho este-
rilizada

M fig. 6 A escala de milimetros destina-se a realizar me-
digGes comparativas gerais, que podem ser (teis durante
uma cirurgia ao ouvido médio. Por regra geral, o lado pos-

terior também pode ser usada como superficie de apoio {
ou campo de preparagdo para diferentes processos, tal
como, por exemplo, a preparagdo do transplante ou ar-
mazenamento intermédio.

[T
fig. 6 te7ee)

Adverténcias / Medidas de precaugdo

No dmbito da intervengdo cirdrgica, sdo tocadas e movidas estruturas dsseas ult-
ra-finas, o que pode gerar um traumatismo devido a operagdo ou causar uma in-
fecgdo. As estruturas do ouvido médio devem ser tratados com cuidado. Deve
evitar-se um traumatismo do ouvido interior, sobretudo na zona do estribo e da
janela oval, por exemplo, por luxagdo da base.

Esterilidade / Acondicionamento

O contetido da embalagem é estéril, desde que a embalagem n&o tenha sido dani-
ficada ou aberta. Este produto foi esterilizado com radiagdo gama observando-se
rigorosamente as normas legais aplicaveis. A embalagem esterilizada sé pode ser
aberta pouco antes do uso. Ao remover-se o(s) produto(s) da embalagem, devem
respeitar-se as normas aplicaveis relativamente a higiene e assepsia. Uma embala-
gem para armazenamento contém 10 embalagens individuais esterilizadas.

Resterilizagdo e reprocessamento de sistema AC Sizer®
O sistema AC Sizer® é um produto de uso Unico. O reprocessamento ou a reeste-
rilizagdo ndo sdo permitidos.

Armazenamento:

CondigGes de armazenamento com a embalagem original fechada: Guardar a tem-
peratura ambiente, num local seco e ao abrigo da luz solar direta. Breves variagdes
de temperatura e humidade s3o permitidas. E proibido usar o produto depois de
decorrida a data de validade.
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BAXHbIE UHCTPYKLUMK NO UCNOJZIb3OBAHUIO

Yactb cuctembl AC Sizer® Cebinka REF 8000 540

Moxanyiicta, npounTaitiTe BHUMATENbHO Nepes NPUMEHeHUem B
KAMHUYecKux uenax!

HasHaueHue

Peryn1poBoyHbIii AUCK pa3paboTtaH ANA PeryNMpoBKU TOYHOM paccunTbiBaeMoit
/AVHbI NPOTE3a CPEAHEro yXa A1A UMMNIAHTaLMKU BO BPEMA TUMMAHOMIACTUKK, Npu
KOTOPOA BbINONHAETCA YaCTUYHAA PEKOHCTPYKLMA LMK KoCTouek. Mnactmaccoblit
PEryNMpoBOYHbIN AUCK ABNAETCA O|HOPA30BbIM CTEPUBLHBIM M3zennem. Ero MOoXKHO
MCMONb30BaTh TONLKO OAUH Pas. NHAUBIUAYaNbHbIE PETYIMPOBOYHbIE ANCK JO/KHbI
MCMONb30BaTLCA TOMBKO B TEUeHWe KOPOTKOTO BPEMeHW B LieNAX omepauun Ha
cpeAHem yxe. VX Henb3A OCTaBNATb BHYTPU CPEAHETO YXa Ha A/UTENbHbIA Nepros,
BpEMEHM.

Mcnonb3oBaHWe perynMpoBoYHOro Aucka (partial)

Bua cnepean Bua czagn

1. Pasmep
M Puc.1a, 1b/2 PerynmpoBouHbliit auck (Puc. 1a, 1b) g |~
YaCTWYHbIX MPOTE30B  MMEET  LWeCTb  MHAMBUAYabHbBIX
PerynMpoBoYHbIX Npucnocobneruii Tuna 3sesgoukm (2,0-4,5
Mm). COOTBETCTBYIOWAA A/IMHA HAHECEHa Ha 3a/jHeli CTOpoHe
KasKOOrO  PeryiMpoBoyHOro  npucriocobnenvs  (Puc.  2).
Bbipesbl 1 OTBEPCTUA BbINONHEHDI TaK, YTOGbI yMEHBLUWTL BEC
1 obecreunTb 4eTKoe BMAEHME BO BPemMA MPOBEAEHUA
M3MepeHwuii B CpeSHeMm yxe.

M Puc.3 PerynmpoBoyHoe npucnocobnexue, BbIGpaHHOe A/1A
npouecca  M3MepeHWs,  Bblpe3aeTcA € MOMOLLBIO
MMKPOXMPYPIUYECKUX HOKHUL, 1 MOMELLAETCA B CPeAHEE YXO
C NOMOLLBIO AaCTIMPaTOPa UM APYroro MUKPOXMPYPrAYEcKoro
MHCTPYMEHTa.

M Puc.4 KynonoobpasHas YacTb peryiMpoBOYHOTO
NPUCNOCOBNEHNA UCMONb3YETCA A/IA YAEPYKAHMA TONIOBKN
C/IYXOBO¥i KOCTOUKM BO BpemaA npoLecca nsmepeHus. Naockas
yacTb npefHasHayeHa AnA  onopbl Ha 6apabaHHyio
nepenoHKy. ToALWMHa TpaHcMNaHTaTa (HanpUMep, XPALLEBOro
/AVCKA) UCNONB3YETCA NOTOM A/1A BblpaBHWUBaHKA 6apabaHHoON
NepenoHKM M YYUTLIBAETCA NMPU pacdeTe 4/IMHbI NpoTesa.
Mocne TOro, Kak HaWaeHa ONTUMabHAs A/IMHA, MOXHO
OTPerynpoBaTh/BbIGpaTL  COOTBETCTBYIOWYIO  [/INHY
4acTM4HOro NpoTesa.

2. PacwumpeHue Kynona nporesa

M Puc.5 EC/M aHaTOMUYECKME Pa3NivymA B C/IYXOBOI KOCTOUKe
TpebyloT pacluMpeHUa Kyrnosia 4acTM4HOro MnpoTesa, 31O
MOXHO NerKo CAenaTb C NOMOLWBIO KOHyca. [na storo
OCTOPOKHO MPUKMMUTE KYNOA K KOHYCy C MOMOLLbIO
XMPYPIUYECKOH WIMbl MW APYrOTO MUKPOXMPYPIUYECKOro
MHCTPYMeHTa. PaccmaTpuBas Kynos nog, MAKPOCKOMOM, ero P |
MOYHO PacLUMpUTL HaANexaLLMM 06pasom. )

3. LLIabn1oH A28 NOKpbITUA NpoTesa

M Puc.1b/6 WHTerpupoBaHHble WwabaoHbl Ha 3aaHEeN YacTh peryIMpoOBOYHONO AMCKa
(Puc. 1b) cooTBeTCTBYIOT MMHUMaIBHOMY Pa3mepy TPaHCNIaHTaTa /1A BblpaBHUBaHWA
6apabaHHo nepenoHku (Puc. 6).

OBasbHbIi: ana FO/I0BHO¥ NNACTUHbBI 0BA/IbHOTO nporesa

Kpymblii: 415 ronoBHOM NAACTUHBI KPYIIOro NpoTtesa
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4. MunammeTpoBas LIKana u ctepusibHasn paboyas
nnactMHa

B Puc.6 MunaMmeTpoBas LWKana UCnonb3yerca Ana obLmx
CPaBHUTENbHbIX U3MEPEHUIA, KOTOPble MOTYT NOHaAo6UTLCA
BO BPEMA ONepauym Ha cpeaHem yxe. B cyliHocTW, 3aaHan
4aCTb MOMKET TaK¥Ke MCMO/Ib30BaTbCA B KaYecTse Mecta Ans 4 fmmmm]
XpaHEHMA UM NOATOTOBUTE/IHOM NAOLUAAKM 1A Pa3NNYHbIX

npoLeccos, Hanpumep, ANA PaboTbl C TPAHCNAAHTATOM UK
AR BPEMEHHOTO XpaHeHMA.

U

==

MNpeaynpexaenus / Mepbl NpesoCcTOPOXKHOCTM

B pamKax XWpPYprU4ecKoro BMeLUaTesbCTBa BO3MOXHO OyayT MpuKacatbcA K
GUANPaHHBIM  KOCTHBIM CTPYKTYpaM M MX [BWraTb, 4TO MOXET NpUBECTU K
XMPYPrUYECKOM MHAYLMPOBaHHOM TpaBMe Wik uHbeKLM. Co CTPYKTYpamu cpesHero
yXa HaZo 06palaTbes Kak MOXHO bepexHee. OcobeHHO B 06nacT CTpemeHn u
OBa/bHOTO OKHa Haflo u3beraTb TPaBMbl BHYTPEHHETO yXa, Hampumep: BbiBUXa
NOZHOMHOA NAIACTUHBI CTPEMEHM.

CrepunbHOCTb / YnakoBka

Cop,ep»(wmoe YNAKOBKM CTEPUNbHO, €CNN YNaKoBKa He 6blna BCKpbITa paHblue uaun
nospexaeHa. ﬂaHHOe nsgenue CTepuan3oBaHO B CTPOroM COOTBETCTBUMM C
HOPMaTMBaMK, PEryIMpYIOLLMMM UCMONb30BaHUE raMMma-usanydeHunsa. CrepuabHyo
YNaKOBKY CneflyeT BCKPbIBaTb TONIbKO HENOCPEACTBEHHO Nepes, ucnonb3osaHuem. Mpu
WU3BNe4eHUN N34eNnA U3 YNaKoBKK, no»(anyfﬁcra, npm,qepmmsaﬁ'recn, 06bI4HbIX npasun
KacaTe/NIbHO acenTuKu. Cma,qcxan YNAKOBKa COAEPXKUT 10 €ANHUYHbIX CTepPUNbHbIX
'YNaKOBOK.

MosTopHan crepunusauma u obpabortka cucrema AC Sizer®
Cuictema AC Sizer® sBnseTca NpoAyKTOM OAHOPA30BOro UCNoNb30BaHUA. MoBTopHas
06paBoTka / NOBTOPHAA CTEPUAM3ALIMA HE JOMYCKAIOTCA.

XpaHeHue

YCNoBUA XpaHeHWA NpW HEBCKPbITOM OPWUIMHANBbHOM YnakoBKe: XpaHUTb Npwu
KOMHaTHOM Temnepatype B CyXxOM MNOMeLLeHUH, 3alluuLLeHHbIMKU OT nonadaHuAa
NPAMBIX CONTHEYHBIX Nly4eid. KpaTKocpouHble konebaHna TemnepaTypbl U BAAXKHOCTU
AOonycKatoTcA. He VICI'IOI'Ib3yFIT€ usgenve nocsie OKOHYaHUA YKA3aHHOro CpoKa
rOAHOCTU.
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DULEZITE INFORMACE O POUZITI
@ AC Sizer’ System Partial REF 8000 540
Prectéte si jej peclivé pred klinickym pouzitim!

Stanoveni tcelu

Disk se sizery je uréen k tomu, aby byla zjiSténa pfesna délka implantované proté-
zy stfedniho ucha a to v ramci tympanoplastiky, pfi které se provadi ¢aste¢na re-
konstrukce fetézce sluchovych kistek. Disk se sizery z plastu je sterilni jednorazo-
vy produkt a nesmi se opakované pouZivat. Jednotlivé sizery se pouZivaji jen
kratkodobé v rdmci operace stiedniho ucha a nesméji zistat ve stfednim uchu
dlouhodobé.

Poutziti disku se sizery (partial)

'S

obrazek ¢.1b

Pfedni strana Zadni strana

1. Méfeni
M obrazek €. 1a, 1b/2 Disk se sizery (obrazek €. 1a, 1b) pro [~ )
Castecné protézy ma Sest satelitné umisténych jednot-
livych sizerl rozdilné délky (2,0-4,5 mm). Na zadni strané
kazdého sizeru je zobrazena pfislusna délka (obrazek €. 2).
Otvory a diry slouZi ke snizeni hmotnosti jakoZ i k lepSimu
prehledu béhem méfteni ve stfednim uchu.

obrazek ¢. 2

M obrazek €. 3 Sizer zvoleny k méfeni se odstfihne pomoci
mikronlZek a prenasi se odsavacem nebo jinym mikrochi-
rurgickym nastrojem do stfedniho ucha.

M obrazek €. 4 Zvonkovita ¢ast sizeru slouZi v ramci méfeni
k priloZzeni k bazi tfminku. Talifovita Cast je urCena k
pfiloZeni k udnimu bubinku. Tloudtka transplantatu (napf.
chrupavéita ploténka), ktery pozdéji slouzi k podlozeni
usniho bubinku, je tfeba zohlednit pro zjisténi délky proté-
zy. Je-li nalezena optimdlni délka, mize se odpovidajici dé-
Ika nastavit/vybrat pro ¢asteénou protézu.

2. Rozsifeni zvonu protézy

M obrazek €. 5 Pokud by vyZzadovaly anatomické podminky
tfminku, Ze musi byt zvon ¢éstecné protézy ohnut, je toto
jednodu$e mozné pomoci kuzele. K tomuto téelu se nasa-
zend protéza Bell opatrné stiskne jehlou nebo jinym mik-
rochirurgickym nastrojem proti kuzelu. Za mikroskopické-
ho pozorovani Ize zvon nalezité rozsifit.

3. Sablona pro zakryti protézy

M obrazek & 1b/6 Zapracované 3ablony na zadni strané
disku se sizery (obrazek €. 1b) ukazuji minimalni velikost ,
transplantatu k podlozeni uniho bubinku (obrazek &. 6). |obrézeke.5
Ovalna: pfi ovalné Celni desticce protézy

Kruhova: pfi kruhové Celni desticce protézy
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4. Milimetrova stupnice a sterilni pracovnideska [~ s e
M obrazek €. 6 Milimetrova stupnice slouZi k vieobecnym é}f @) [
srovnavacim mérenim, kterd mohou byt ndapomocna v |«

rdmci operace stfedniho ucha. V zdsadé Ize zadni stranu
rovnéz pouzit jako odkladaci misto nebo preparaéni pole
pro ruzné kroky, jako napf. opracovani transplantatu nebo
ulozeni mezi dvéma kroky.

[T
}ubrgézgk:c‘;ﬁ%

Varovani / preventivni opatieni

Béhem chirurgického zakroku se operatér dotyka jemnych kistek a pohybuje jimi.
To muzZe zpUsobit jejich poskozeni pfi zédkroku nebo infekci. Se strukturami ve
stfednim uchu je proto tfeba zachazet co nejsetrnéji. Moznému poranéni, napf. v
dusledku luxace baze tfminku, je nutné zabranit zejména v oblasti tfrminku a oval-
ného okénka.

Sterilita / Baleni

Obsah baleni je sterilni za predpokladu, Ze obal je neposkozeny a neotevieny.
Vyrobky se sterilizuji gama zafenim s pfisnym dodrZovanim pfedepsané validace.
Baleni smi byt otevieno aZ tésné pred operaci. Pfi vyjmuti protézy z baleni je
tfeba dbat pfislusnych predpisd pro asepsi. Skladové baleni obsahuje 10 jednot-
livych sterilnich baleni.

Opakovana sterilizace / uvadéni do znovupouzitelného stavu systémi
AC Sizer®
Systém AC Sizer® je jednorazovy vyrobek. Pfiprava / opakovani sterilizace neni
pfipustna.

Skladovani

Skladovaci podminky u otevieného originalniho baleni: Skladujte v suchu pfi pokojové
teploté, chrarite pied pfimym slune¢nim svétlem. Kratkodobé vykyvy teploty a vihkosti
jsou pfipustné. Po uplynuti data skonceni trvanlivosti se produkt uz nesmi pouzivat.
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VAZNE KORISNICKE INFORMACIE

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Treba ih paZljivo proditati pre klinicke primene!

Namena

Dimenzacioni disk sluZi da se u okviru timpanoplastike, kod koje se vrsi delimi¢na
rekonstrukcija lanca slusnih kos¢ica, odredi taéna duzina proteze srednjeg uha,
koja se implantira. Plasti¢ni dimenzacioni disk je sterilni proizvod za jednokratnu
upotrebu i ne sme se koristiti viSe puta. Svaki dimenzacioni disk se upotrebljava
samo kratko vreme u toku operacije srednjeg uha i ne sme dugo da ostane u sred-
njem uhu.

Primena dimenzacionog diska (partial)

slika 1a slika 1b

Prednja strana Zadnja strana

1. Merenje _
M slika 1a, 1b/2 Dimenzacioni disk (slika 1a, 1b) za parci- |~
jalne proteze poseduje Sest pojedinacnih dimenzionera
razli¢itih duzina (2,0-4,5 mm), ravhomerno rasporedenih
po obimu. Na poledini svakog dimenzionera oznacena je
odgovarajuca duzina (slika 2). Svrha ureza i otvora jeste
smanjenje tezine diska, kao i bolji pregled u srednjem uhu
tokom merenja.

slika 2

M slika 3 Dimenzioner koji je odabran za merenje sece se
mikro makazama i transportuje sisaljkom ili nekim drugim
mikrohirur§kim instrumentom do srednjeg uha.

M slika 4 Deo dimenzionera u obliku zvona sluZi za prihvat
glavice uzengije za vreme merenja. Tanjirasti deo se
polaze uz bubnu opnu. Prilikom odredivanja duZine prote-
ze treba uzeti u obzir i debljinu transplantata (npr.
hrskavicne plocice), koji se kasnije polaze na bubnu opnu. / |
Kada je utvrdena optimalna duZina, odgovarajuca duzina [ )
moze se podesiti / izabrati na parcijalnoj protezi..

2. Prosirenje zvona proteze

M slika 5 Ukoliko anatomske karakteristike uzengije zahte- |
vaju da se zvono parcijalne proteze savije, onda se to jed- | slika4
nostavno izvodi uz pomo¢ konusa. U tu svrhu se nataknu-
ta zvonasta ,Bell” proteza uz pomoc igle ili nekog drugog
mikrohirur$kog instrumenta pazljivo pritisne na konus. Uz
pracenje pod mikroskopom zvono se moze prosiriti u skla-
du sa potrebama.

3. Sablon za pokrivku proteze

M slika 1b/6 Ugradeni 3abloni na poledini dimenzacionog
diska (slika 1b) prikazuju minimalnu veli¢inu transplantata
koji se polaZe na bubnu opnu (slika 6).

Ovalni: kod ovalne baze proteze

Okrugli: kod okrugle baze proteze
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4. Milimetarska skala i sterilna radna ploca o e
M slika 6 Milimetarska skala sluZi za opsta uporedna me- o
renja, koja mogu da budu korisna u sklopu operacije sred- S
njeg uha. Poledina se u nacelu moZe koristiti za odlaganje '
ili kao prostor za pripremu raznih postupaka, kao $to su

ﬂ’l’ﬂ]ﬂ]lm']lj

obrada transplantata ili privremeno skladistenje. \ ]”
slika6-

Upozorenja / mere opreza

U okviru hirurSkog zahvata dodiruju se i pomeraju fine kostane strukture, Sto za
posledicu moZe imati operativno prouzrokovanu traumu ili nastanak infekcije.
Strukture srednjeg uva moraju se ¢uvati u najve¢oj mogucoj meri. Narocito se
moraju izbegavati traume srednjeg uva u oblasti uzengije i ovalnog prozora, na
primer zbog luksacije baze uzengije.

Sterilnost / Pakovanje

Sadrzaj pakovanja je sterilan pod uslovom da ambalaza nije ostecena ili otvarana.
Proizvodi su sterilisani gama-zracenjem uz striktno pridrzavanje propisanih vred-
nosti. Skladi$no pakovanje se sme otvoriti tek neposredno pred operaciju. Pri
vadenju proteze iz pakovanja moraju se ispo$tovati odgovarajuca asepti¢ka medi-
cinska pravila. Jedno grupno pakovanje sadrzi 10 sterilnih pojedinacnih pakovanja.

Resterilizacija/reprocesovanje sistema AC Sizer®
Sistemi AC Sizer® namenjeni su za jednokratnu upotrebu. Ponovna obrada / res-
terilizacija nije dozvoljena.

Skladistenje

Uslovi skladiStenja u zatvorenoj originalnoj ambalazi: Susiti na sobnoj temperatu-
ri, skladistiti zasticeno od izravnog sunéevog zracenja. Kratkotrajna odstupanja
temperature i vlage su dopustena. Nakon isteka roka upotrebe proizvod se vise
ne sme koristiti.
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WAZNA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ACSSizer” System Partial REF 8000 540

Doktadnie przeczytac przed zastosowaniem klinicznym!

Przeznaczenie

Tarcza sizera jest przeznaczona do ustalania doktadnej dtugosci wszczepianej protezy
ucha s$rodkowego w ramach tympanoplastyki, podczas ktorej przeprowadzana jest
czesciowa rekonstrukcja faricucha kosteczek stuchowych. Tarcza sizera wykonana z
tworzywa sztucznego jest jatowym produktem jednorazowym i nie wolno jej uzywaé
wielokrotnie. Pojedyncze sizery sa stosowane tylko przez krétki czas w ramach operacji
ucha srodkowego i nie wolno ich pozostawiac na dtuzszy czas w uchu srodkowym.

Zastosowanie tarczy sizera (partial)

v

rys. 1b

Przednia strona Tylna strona

1. Pomiar
M rys. 1a, 1b/2 Na tarczy sizera (rys. la, 1b) do protez _ ~
czesciowych znajduje sig sze$¢ umieszczonych satelitarnie poje- S
dynczych sizeréw o réznej dtugosci (2,0-4,5 mm). Na tylnej stro-
nie kazdego sizera wskazywana jest odpowiednia dtugos$¢ (rys.
2). Wgtebienia i otwory stuza do redukcji wagi oraz lepszej orien-
tacji podczas pomiaru w uchu $rodkowym.

rys. 2

M rys. 3 Sizer wybrany do pomiaru nalezy przycig¢ za pomocg
mikronozyczek oraz umiesci¢ w uchu $rodkowym za pomoca
ssaka lub innego instrumentu mikrochirurgicznego.

M rys. 4 Cze$¢ kielichowa sizera stuzy do przyjecia gtowy
strzemigczka w czasie pomiaru. Czes¢ tarczowa jest przeznac-
zona do przytozenia do btony bebenkowej. Podczas ustalania
dtugosci protezy nalezy uwzgledni¢ grubos¢ przeszczepu (np.
ptytki chrzestnej), ktdry stuzy pdiniej do podscielenia przy
btonie bebenkowej. Po znalezieniu optymalnej dtugosci 7
mozliwy jest wybdr odpowiednio wybranej protezy [
czesciowe;j.

2. Rozszerzenie kielicha protezy

B rys. 5 Jesli warunki anatomiczne przy strzemigczku
wymagaja odgiecia kielicha protezy czesciowej, jest to rys. 4
mozliwe w tatwy sposéb za pomoca konusa. W tym celu
nalezy ostroznie przyciska¢ natozong proteze Bell za pomoca
igly lub innego instrumentu mikrochirurgicznego do konusa.
Pod obserwacja mikroskopowg mozna odpowiednio
rozszerzyc kielich.

3. Szablon do pokrycia protezy

M rys. 1b/6 Szablony z tytu tarczy sizera (rys. 1b) wskazujg mi-
nimalny rozmiar przeszczepu do podscielenia  btony
bebenkowej (rys. 6).

Owalne: w przypadku owalnej gtéwki protezy.

Okragte: w przypadku okragtej gtowki protezy.
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4. Skala milimetrowa i jatowa ptyta robocza T o# e
M rys. 6 Skala milimetrowa stuzy do ogdlnych pomiaréw Q) [P
poréwnawczych, ktére moga by¢ pomocne w ramach ope- & )

racji ucha $rodkowego. Zasadniczo mozliwe jest stosowa-
nie tylnej strony jako miejsca do odktadania lub pola do
preparacji podczas réznych procedur, jak np. opracowania [T
przeszczepu lub do czasowego sktadowania. ’»er.‘er‘,

Ostrzezenia / $rodki ostroznosci

W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane sg delikatne struktury kost-
ne, co moze prowadzi¢ do spowodowanego operacja urazu lub do zakazenia. Struk-
tury ucha Srodkowego nalezy traktowac z zachowaniem jak najwigkszej ostroznosci.
Szczegdlnie w obszarze strzemiaczka i okienka owalnego nalezy unika¢ spowodowa-
nia urazu ucha wewnetrznego, np. wskutek zwichnigcia podstawy.

Sterylnosé¢ / Opakowanie

Zawarto$¢ opakowania jest sterylna, jesli opakowanie nie byto uszkodzone lub ot-
warte. Produkt ten jest sterylizowany promieniowaniem gamma ze Scistym
zachowaniem wytycznych ustawowych. Opakowanie sterylne mozna otworzy¢
dopiero bezposrednio przed uzyciem. Podczas wyjmowania produktu z opakowania
nalezy przestrzegac¢ odpowiednich przepiséw aseptyki. Opakowanie magazynowe
zawiera 10 sterylnych opakowan jednostkowych.

Ponowna sterylizacja i odnowienie systeméw AC Sizer®
System AC Sizer® jest produktem jednorazowym. Przygotowanie do ponownego
uzycia/ponowna sterylizacja sg niedopuszczalne.

Przechowywanie

Warunki przechowywania w przypadku nieotwartego opakowania oryginalnego:
Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej, chronigc przed
bezposrednim nastonecznieniem. Dozwolone s3 krétkotrwate wahania tempera-
tury i wilgotnosci. Produktu nie wolno stosowac po uptywie terminu waznosci.
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MIKILVAGAR UPPLYSINGAR
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Vinsamlegast lesid pessar leidbeiningar vandlega 48ur en medferd hefst!

Atlud notkun

Hlutverk maelidisksins vid mideyralégun, par sem framkvaemd er endurbygging
heyrnarbeinsins ad hluta til, er ad dkvarda nakveema lengd mideyraigraedslunnar
sem & ad koma fyrir hja sjuklingnum. Maelidiskurinn ur plastefni er daudhrein-
sadur einnotabunadur og ekki ma nota hann aftur. Diskarnir eru notadir i stuttan
tima @ medan a adgerd i mideyra stendur og mega alls ekki vera skildir eftir i
mideyranu i lengri tima.

Notkun maelidisksins (partial)

mynd 1b

Framhlid Bakhlid

1. Mzeling

M mynd 1a, 1b/2 Melidiskurinn (mynd 1a, 1b) fyrir heil-
dar-igreedslu hefur atta staka maelipinna i mismunandi
lengd (2,0-4,5 mm). A bakhlid sérhvers mzelipinna er vid-
komandi lengd synd (mynd 2). Urfellingarnar og boranir-
nar eru til ad spara pyngd og eins til ad hafa betri yfirsyn
vid maelingarnar i mideyra. mynd 2

B mynd 3 Melipinninn sem a ad nota vid malinguna er
skorinn af med drskeerum og feerdur med sogbunadi eda
6rdu orskurdartaeki i mideyrad.

B mynd 4 Klukkulagadi hluti maelipinnans er gerdur til ad
stydjast a istadshaussins vid maelingu. Disklagadi hlutinn
er @tladur til ad leggjast vid hljédhimnuna. Pykkt vid-
graedslunnar (t.d. brjésksins) sem er notud 4 seinni stigum
vid ad pekja hofudplotuna vid hljédhimnuna, verdur ad
vera reiknud inn i lengd igraedslueiningarinnar. begar
4kjosanleg lengd hefur verid fundin, er haegt ad stilla / vel-
ja videigandi lengd & hluta-gervilimnum.

2. Utvikkun igraedsluklukkunnar

B mynd 5 Ef liffeerafraedilegar adstaedur vid istad krefjast
pess ad klukkan sé beygd a hlutaigraedslu er audveldlega
haegt ad gera pad med adstod strytunnar. Til pess ad gera
pad skal prysta Bell-igraedslunni varlega a strytuna med
ndl eda 6dru 6rskurdlaeknatdli. Med pvi ad nota smdsjd er
haegt ad vikka klukkuna Ut eftir pérfum.

3. Skaplon fyrir igreedslupekjuna

M mynd 1b/6 Skapal6nin sem stadsett eru & bakhlid mae-
lidisksins (mynd 1b) syna lagmarkssteerd vidgraedslunnar
sem barf til ad pekja hljédhimnuna (mynd 6).
Sporoskjulagad: hja spordskjulagadri igraeedsluh6fudplotu
Hringlétt: hja hringottri igreedsluhofudplotu
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4. Millimetraskali og daudhreinsud vinnuplata A
B mynd 6 Millimetraskalinn gegnir pvi hlutverki almennra s O [
samanburdamaelinga, en paer geta komid ad gédum no- & )

tum vid adgerd i mideyra. | grundvallaratridum er haegt ad
nota bakhlidina sem geymslustad eda undirbuningssvaedi
fyrir margvislegar adgerdir eins og t.d. undirbuning vid-
graedslunnar eda sem skammtimageymslustad.

Ostrzezenia / $rodki ostroznosci

W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane s3 delikatne struktury
kostne, co moze prowadzi¢ do spowodowanego operacjg urazu lub do zakazenia.
Struktury ucha $rodkowego nalezy traktowac z zachowaniem jak najwiekszej
ostroznosci. Szczegdlnie w obszarze strzemigczka i okienka owalnego nalezy
unika¢ spowodowania urazu ucha wewnetrznego, np. wskutek zwichnigcia pods-
tawy.

Sétthreinsun / Pakkningar

Innihald umbuda er seeft ad pvi gefnu ad paer séu hvorki skemmdar né rofnar.
Framleidslan er sétthreinsud med gammageislun i stréngu samraemi vid tilgreind-
an gildistima framleidslunnar. Pad md adeins opna geymslupakkningarnar rétt
fyrir adgerd. Vid ad taka gervilidinn ar pakkningunni parf ad fylgja videigandi
fyrirmaelum um smitgat. Opakowanie magazynowe zawiera 10 sterylnych
opakowarn jednostkowych.

Endursmitsaefing/Endurnyting & AC Sizer® kerfum
AC Sizer® kerfi eru einnotavorur. Endurvinnsla / Endurdaudhreinsun er ekki leyfileg.

Geymsla

Geymsluskilyrdi 6opnadra umbuda fra framleidanda: Geymist a purrum stad vid
stofuhita, varid gegn beinu sdlarljosi. Takmarkadar sveiflur i hita- og rakastigi eru
leyfilegar. Efir ad sidasti neysludagur er lidinn, ma ekki lengur nota véruna.
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VIGTIG BRUGSANVISNING

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Lees den omhyggeligt inden klinisk anvendelse!

Formalsbestemmelse

Sizer disken er beregnet til bestemmelse af den preecise laengde af mellemgre-
protesen, der skal implanteres under en tympanoplastik, ved hvilken der gen-
nemfgres en delvis rekonstruktion af greknoglekaeden. Sizer disken af plastik er et
sterilt engangsprodukt og ma ikke bruges mere end én gang. Den enkelte sizer
anvendes kun kortvarigt under en mellemgreoperation og ma ikke forblive inde i
mellemgret i leengere tid.

Anvendelse af sizer disken (partial)

fig. 1b

fig. 1a
Forside Bagside
1. Maling

M Fig. 1a, 1b/2 Sizer disken (Fig. 1a, 1b) til partial-proteser [~
har seks satellitformet anbragte individuelle sizere af
forskellig lzengde (2,0 - 4,5 mm). Den relevante lzengde er
angivet pa bagsiden af hver sizer (Fig. 2). Udsparingerne
og boringerne tjener til reduktion af vaegten, samt til bed-
re oversigt ved udfgrelse af malingen i mellemgret.

M Fig. 3 Den sizer, der er valgt til mélingen, klippes af med en mikrosaks og trans-
porteres ind i mellemgret med en suger eller et andet mi-
krokirurgisk instrument.

M Fig. 4 Den klokkeformede den af sizeren bruges til at
holde stapes hovedet under malingen. Den tallerkenfor-
mede del er beregnet til at ligge an imod trommehinden.
Der skal ved bestemmelsen af proteselaengen tages hen-
syn til tykkelsen af transplantatet (f.eks. bruskskive), som
sendere bruges til mellemlaeg imod trommehinden. Nar [
den optimale laengde er blevet bestemt, kan den partielle [ )
protese af den korrekte laengde veelges/justeres.

2. Udvidelse af proteseklokken

M Fig. 5 Hvis anatomiske forhold ved stapes kraever, at
klokken p& partialprotesen udvides, sa kan dette nemt | fig.4'
opnas ved hjaelp af konussen. Til dette formal trykkes den
pasatte Bell-protese forsigtigt imod konussen med en nal
eller et andet mikrokirurgisk instrument. Under mikrosko-
pisk observation kan klokken udvides tilsvarende.

3. Skabelon til afdekning af protesen

M Fig.1b/6 De integrerede skabeloner p& bagsiden af sizer
disken (Fig. 1b) svarer til minimalstgrrelsen transplanta-
tet, der skal bruges som mellemlaeg imod trommehinden
(Fig. 6).

Oval: ved oval protesehovedplade

Rund: ved rund protesehovedplade
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4. Millimeterskala og steril arbejdsplade

M Fig. 6 Millimeterskalaen er beregnet til generelle sam-
menligningsmalinger, der kan veere nyttige under en mel-
lemgreoperation. Principielt kan bagsiden ogsa anvendes
som afleegsplads eller praeparationssted for diverse
procedurer, som f.eks. transplantatbearbejdning eller | \ {Wmmm
som midlertidig aflaegsplads. fie- 8- =

i
s S

Advarsler / sikkerhedsforanstaltninger

Ved et kirurgisk indgreb bergres og bevaeges fine knoglestrukturer i gret, hvilket
kan fgre til et operativt betinget traume eller en infektion. Mellemgrestrukturer-
ne skal behandles sa skansomt som muligt. Seerligt i omradet omkring stighgjlen
og det ovale vindue skal det undgas, at det indre gre traumatiseres, f.eks. ved luk-
sation af fodpladen.

Sterilitet / Emballage

Indholdet af emballagen er sterilt under forudsaetning af, at emballagen ikke er
beskadiget eller abnet. Produkterne steriliseres med gammastraling under streng
jagttagelse af de fastlagte valideringsprocedurer. Emballagen ma fgrst dbnes um-
iddelbart inden operationen. Protesen skal tages ud af emballagen i overens-
stemmelse med de relevante forskrifter for asepsis. En boks indeholder 10 indivi-
duelle sterile pakninger.

Resterilisation/ny klarggring af AC Sizer® system
AC Sizer® systemet er et engangsprodukt. Det er ikke tilladt at foretage en ny klar-
goring/resterilisation.

Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved uabnet original emballage: Opbevares tgrt ved stue-
temperatur, beskyttet mod direkte sollys. Kortvarige udsving i temperatur og fug-
tighed er tilladt. Produktet ma ikke anvendes efter dets udlgbsdato.
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TARKEITA KAYTTOOHJEITA
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Lue huolellisesti ennen kliinista kayttoa!

Kayttotarkoitus

Sen tarkoituksena on siirtda aanienergia mahdollisimman hyvin mekaanista reit-
tida pitkin tarykalvosta simpukan soikeaan ikkunaan. Mitoituslevyad kaytetaan
asennettavan vélikorvaproteesin tarkan pituuden mittaukseen tympanoplastias-
sa, jossa kuuloluuketju rekonstruoidaan osittain. Muovista valmistettu mitoitusle-
vy on steriili kertakdyttotuote, ja sitd ei saa kdyttda uudelleen. Yksittdisid mittaus-
valineitd kdytetadn vain lyhyen ajan valikorvassa suoritettavan toimenpiteen
aikana, ja niita ei saa jattad valikorvaan pitkéksi ajaksi.

Mitoituslevyn kdytto (partial)

A
kuva la

Etupuoli Kaantopuoli

1. Mittaus s
M kuva 1a, 1b/2 Osaproteesien mitoituslevyssa (kuva 1a, )
1b) on kuusi satelliitinmuotoon kiinnitettya ja eripituista
mittausvalinettd (2,0-4,5 mm). Pituus ndkyy kunkin mitt-
ausvalineen kaantopuolella (kuva 2). Lovien ja aukkojen
tarkoitus on keventda mitoituslevyd sekd parantaa naky-
vyytta vélikorvassa mittauksen aikana. kuva 2

M kuva 3 Mittaukseen valittu mittausvéline leikataan irti
mikrosaksilla ja viedaan valikorvaan imulaitteella tai mu-
ulla mikrokirurgisella instrumentilla.

M kuva 4 Mittausviélineen kuvunmuotoista osaa kaytetdan
jalustimen paan tukena mittauksen aikana. Lautasenmuo-
toinen osa on tarkoitettu asetettavaksi tarykalvoa vasten.
Tarykalvoon mychemmin peitteeksi asetettavan siirteen
(esim. ruston) paksuus on huomioitava proteesin pitu-
uden mittauksessa. Kun optimaalinen pituus on méaaritet-
ty, vastaava pituus voidaan asettaa/valita osittaisessa pro-
teesissa.

2. Proteesikuvun laajentaminen

M kuva 5 Jos jalustimen anatomia vaatii osaproteesin
kuvun taivuttamista, se on mahdollista kartion avulla. Pai-
na Bell-proteesia neulalla tai muulla mikrokirurgisella ins-
trumentilla varovasti kartiota vasten.

Kupua voidaan sitten laajentaa tarpeen mukaan mikros-
kooppisessa tarkkailussa.

3. Malline proteesin peittamiseen

M kuva 1b/6 Mitoituslevyn kdantdpuolelle integroidut
mallineet (kuva 1b) vastaavat tdrykalvon peittdmiseen
kéytettavan siirteen vahimmaiskokoa (kuva 6).

Soikea: soikea proteesin paalevy

Pydred: pydred proteesin padlevy
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4. Millimetriasteikko ja steriili tydalusta o e
M kuva 6 Millimetriasteikkoa kaytetaan yleisissa vertaus- Q) L~
mittauksissa, joista saattaa olla apua vélikorvan toimen- |«

piteissd. Kaantopuolta voidaan kdyttdd myos alustana )

monissa toimenpiteissd, kuten esimerkiksi siirteen val-

mistelussa tai hetkellisessa sailytyksessa. [

Varoitukset / varotoimenpiteet

Kirurgisen toimenpiteen aikana kosketetaan ja liikutetaan hienoja luurakenteita,
mika voi johtaa leikkauksesta aiheutuvaan vammaan tai infektioon. Keskikorvan
rakenteita on késiteltdva mahdollisimman hellavaraisesti. Erityisesti jalustimen ja
soikean ikkunan alueella on viltettava sisakorvan vammoja esim. jalustimen tyvi-
levyn sijoiltaanmenon vuoksi.

Steriiliys / Pakkaus
Pakkauksen sisdltoé on steriili edellyttden, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut eikd
avattu. Tuotteet on steriloitu gammasateilylld tiukkoja validointimaaritelmia nou-
dattaen. Varastopakkauksen saa avata vasta vilittdméasti ennen toimenpidetta.
Proteesi tulee poistaa pakkauksesta asianmukaisia aseptisia maarayksia noudat-
taen. Varastopakkaus sisaltaa 10 steriilid yksittaispakkausta.

AC Sizer® -jarjestelmien uudelleensterilointi/-kisittely
AC Sizer® -jarjestelmé on kertakayttdinen. Uudelleenkésittely / uudelleensteri-
lointi ei ole sallittu.

Sailytys

Sailytysolosuhteet suljetussa alkuperdisessa pakkauksessa: Sdilyta kuivassa, huo-
neenlampétilassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Lyhytaikaiset lampatilan ja
ilmankosteuden vaihtelut ovat sallittuja. Tuotetta ei saa kayttad viimeisen kaytto-
paivén jalkeen.
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VIKTIG ANVANDARINFORMATION
(SE ) AC sizer" System Partial REF 8000 540
Las noggrant fore klinisk anvandning!

Andamal

Tolkskivan ar avsedd for att i samband med en tympanoplastik, vid vilken en par-
tiell rekonstruktion av horselbenskedjan genomfors, faststélla den exakta langden
av den mellanéronprotes som ska implanteras. Tolkskivan av plast ar en steril
engangsprodukt och far inte anvandas flera ganger. De enskilda tolkarna anvéands
bara kortfristigt i samband med en operation av mellanérat och far inte bli kvar i
mellanérat under langre tid.

Anvandning av tolkskivan (partial)

Bild 1a Bild 1b

Framsida Baksida

1. Métning s ]
M Bild 1a, 1b/2 Tolkskivan (Bild 1a, 1b) for partialproteser | .~ /
har sex separata tolkar av olika ldngd (2,0 - 4,5 mm) som k
4r fastgjorda i satellitform. P& baksidan av varje tolk anges
motsvarande liangd (Bild 2). Oppningarna och borrhalen
4r till for att minska vikten, svél som att ge battre dversikt
under métningsforloppet i mellanérat. Bild 2

M Bild 3 Den tolk som valts ut till matning skars av med en
mikrosax och transporteras med en sugare eller annat mi-
krokirurgiskt instrument in i mellanérat.

M Bild 4 Tolkens klockliknande del ska i samband med
maétningen ta emot stigbygelns huvud. Den tallriksliknan-
de delen dr avsedd att ligga mot trumhinnan. Vid bestam-
ning av proteslangd, maste hdnsyn tas till tjockleken av
det transplantat (t.ex. broskskiva) som senare ska fungera
som underfoder vid trumhinnan. Nar den optimala ldng-
den &r slut bryts, kan den partiella protesen av ratt langd
véljas/justeras.

2. Utvidgning av protesklockan

M Bild 5 Om de anatomiska férhallandena vid stigbygeln
kraver att partialprotesens klocka béjs upp, sa ar detta latt
genomforbart med hjalp av konen. For detta trycks den
insatta Bell-protesen forsiktigt mot konen med en nal el-
ler annat mikrokirurgiskt instrument. Under mikroskopé-
vervakning kan klockan utvidgas i vederborlig grad.

3. Mall for 6vertdckning av protesen
M Bild 1b/6 De inarbetade mallarna pa tolkskivans baksi- " 2 A
da (Bild 1b) visar transplantatets minimistorlek fér under- BldS < B
fodring av trumhinnan (Bild 6).

Oval: for oval proteshuvudplatta

Rund: fér rund proteshuvudplatta
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4. Millimeterskala och steril arbetsskiva T o# e
M Bild 6 Millimeterskalan &r till fér allminna jamférande é}f @) [
matningar, som kan vara till hjalp i samband med en ope- |« )

ration av mellandrat. | princip kan baksidan ocksa anvan-
das som forvaringsplats eller preparationsfélt for olika §
forlopp, som t.ex. transplantatbearbetning eller mellan- | éﬂmmﬂmﬂ}mw
lagring. Bl E-

Varningar / férsiktighetsatgarder

Vid kirurgiska ingrepp kommer man i kontakt med den fina benstrukturen, vilket
kan leda till en operationsskada eller en infektion. Strukturen i mellanérat maste
behandlas sa skonsamt som mojligt. Sarskilt i omradet med stigbygeln och det
ovala fénstret maste en skada pa innerérat till féljd av t.ex. luxation av fotplattan
undvikas.

Sterilitet / Férpackning

Forpackningens innehdll ar sterilt om forpackningen inte skadats eller
Oppnats. Produkten har steriliserats med gammastralning enligt stranga valide-
ringsriktlinjer. Forvaringsférpackningen far bara 6ppnas precis fére operationen.
Na&r protesen tas ut ur férpackningen ska aseptiska férhallanden beaktas. En box
innehaller 10 individuella sterila férpackningar.

Omsterilisering/omarbetning av AC Sizer®-system
AC Sizer®-systemet &r en engdngsprodukt. Rengéring/omsterilisering ar inte tillatet.

Forvaring

Forvaringsforhallanden i oéppnad originalférpackning: Férvara pa ett torrt stille
vid rumstemperatur, skyddad fran direkt solljus. Korta variationer i temperatur
och luftfuktighet &r tillatna. Produkten far inte anvéndas efter utgangsdatum.
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VIKTIG INFORMASJON OM BRUKEN

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Vennligst les omhyggelig gijennom denne informasjonen fgr klinisk bruk!

Formailstjenlig bruk

Sizer disken er beregnet pa & male den ngyaktige lengden pa mellomgreprotesen
som skal implanteres, i rammen av en tympanoplastikk hvor det gjennomfgres en
partiell rekonstruksjon av mellomgrebenkjeden. Sizer disken av kunststoff er et
sterilt engangsprodukt. Det er ikke tillatt & bruke den flere ganger. De enkelte si-
zerne brukes bare kortvarig i rammen av en mellomgreoperasjon, og de ma ikke
forbli i mellomgret over et langt tidsrom.

Bruk av sizer disk (partial)

fig. 1b
Forside Bakside

1. Maling P
M fig.1a, 1b/2 Sizer disk (fig. 1a, 1b) for partielle proteser R
er utstyrt med seks satellittformet plasserte enkeltsizere
av ulike lengder (2,0-4,5 mm). P& baksiden av hver sizer er
den aktuelle lengden angitt (fig. 2). Utsparingene og bo-
ringene har til funksjon & gi vektreduksjon, samt a gi bed-
re oversikt under maleprosedyren i mellomgret.

M fig. 3 Sizeren som velges til malingen, klippes av ved
hjelp av en mikrosaks, og den transporteres inn i mel-
lomgret ved hjelp av en suger eller ved hjelp av et annet
mikrokirurgisk instrument.

M fig. 4 Den klokkeignende delen av sizeren fungerer som
feste for stighbgylens hode i rammen av malingen. Den tal-
lerkenlignede delen er beregnet pa 4 ligge inntil tromme-
hinnden. Under beregningen av protesens lengde ma det
tas hensyn til tykkelsen pé transplantatet (for eksempel
bruskskive) som senere fungerer som underféring pa
trommehinnen. Hvis du finner optimal lengde, kan den
tilsvarende lengden stilles inn / velges pé partialprotesen.

2. Utvidelse av proteseklokken

M fig. 5 Dersom de gitte anatomiske forholdene p& stig-
bgylen krever at den partielle protesens klokke bgyes ut,
sa er dette enkelt mulig ved hjelp av konusen. | denne for-
bindelse presses den pasatte klokkeprotesen forsiktig
mot konus med en nal eller med et annet mikrokirurgisk
instrument. Klokken kan utvides i passende grad mens
dette observeres under mikroskopet.

fig: g 4 A4

3. Sjablon for tildekking av protesen
M fig.1b/6 De innarbeidete sjablonene pd baksiden av sizer disken (fig. 1b) viser
minimal stgrrelse for transplantatet for underféring av trommehinnen (fig. 6).
Oval: ved oval hodeplate pa protesen

Rund: ved rund hodeplate p& protesen
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4. Millimeterskala og steril arbeidsplate

M fig. 6 Millimeterskalaen brukes til generelle sammenlig-
nende malinger, noe som kan veere nyttig i rammen av en
mellomgreoperasjon. Baksiden kan prinsipielt ogsa bru-
kes som underlag eller prepareringsomrade for diverse
prosedyrer som for eksempel bearbeidning av transplan- | \ {Wmmm
tat eller mellomlagring. fie- 8- =

i
s S

Advarsel / forsiktighetsregler

Innenfor rammen av kirurgiske inngrep bergres og beveges fine beinstrukturer,
noe som kan fgre til en operasjonsbetinget traume eller en infeksjon. Mellomgre-
strukturene ma behandles mest mulig skansomt. Spesielt i omradet til stigbgylen
og det ovale vinduet skal en traumatisering av innergret, f.eks. pa grunn av luksas-
jon av fotplaten, unngas.

Sterilitet / Emballasje

Innholdet i emballasjen er steril, forutsatt at emballasjen ikke er skadet eller har
blitt apnet. Produktene steriliseres med gammastraling. | denne forbindelse over-
holdes valideringsforskriftene strengt. Den ytre emballasjen ma ikke apnes for
umiddelbart fgr operasjonen. Nar protesen tas ut av forpakningen, ma gjeldende
forskrifter om asepsis overholdes. En lagerpakke inneholder 10 sterile enkeltpak-
ker.

Resterilisering/klargjgring for ny bruk av AC Sizer®-systemer
AC Sizer®-systemet er engangsprodukt. En reprosessering/resterilisering er ikke tillatt.

Lagring

Lagringsforhold ved uapnet originalpakning: Tgrkes ved romtemperatur, oppbevares
beskyttet mot direkte sollys. Kortvarige svingninger i temperatur og fuktighet er til-
latt. Produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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KULLANIM iCiN ONEMLI TALIMATLAR

AC Sizer® System Partial REF 8000 540

LUTFEN KLINiK UYGULAMADAN ONCE iYiCE OKUYUNUZ!

Kullanim amaci

Sizer disk, bir timpanoplasti suresince implantasyon igin orta kulak protezinin
dogru uzunlugunu hesap etmek igin tasarlanmigtir. Plastik sizer disk, steril dispo-
sable bir trtindir ve bir defadan daha gok kullanilmamalidir. Sizerler orta kulak
ameliyatinda sadece kisa bir stire boyunca kullanilir ve uzun siireler boyunca orta
kulagin iginde birakilmamalidir.

Sizer disk kullanimi (partial)

Sekilla  ® Sekil 1b
On Arka
1. Olgtim y

W Sekil 1a, 1b/2 Sizer disk (Sekil 1a, 1b), partiyal protez
igin farkli uzunluklarda (2.0-4.5 mm) 6 tane 6zel satelit
(uydu) sekilli sizerslere sahiptir. Uygun uzunluk her bir si-
zerin arkasinda yazilmigtir (Sekil 2). Kesilerek sekil verilmig
delik ve bosluklar, agirhigi azaltmak igin ve orta kulakta
6lgim yapildigi zaman anlasiimasi  kolay gorinim | Sekil 2
saglamak igin tasarlanmistir.

| Sekil 3 Olgme islemi icin segilmis sizer, mikroskisor
kullanilarak kesilip ¢ikarilmali ve bir aspirator ya da diger
mikrocerrahi alet kullanilarak kulak igine taginmalidir.

M Sekil 4 Sizerin ¢ana benzer pargasi, 6lgme islemi stre-
since stapezin bagini tutmak igin kullanilir. Tabak sekilli
parga, timpanik zara dayanir sekilde durmasi igin
tasarlanmistir. Gref kalinligi (mesela kikirdak diski), protez
uzunlugunu hesaplarken daha sonra eski timpanik zar giz-
gisi goz oniinde bulundurulmalidir. Optimum uzunluk bu-
lunduktan sonra parsiyel protezde ilgili uzunluk ayarlana-
bilir / segilebilir.

2. Protez Uizerinde ¢an geniglemesi

M Sekil 5 Eger stapez ihtiyacinda anatomik farklardan
dolay, partial protez Uzerinde gan genislemis ise, koni ko-
lay kullanim saglayabilmektedir. Dolayisiyla, bir cerrahi |~
igne ya da baska mikro cerrahi alet kullanarak huniye [*
karsl, cana iyice basin. Mikroskopik gozlem altinda, ¢an
dolayisiyla genisleyebilir.

Sekil 4

7

3. Protez muhafazasi igin mastar P A
M Sekil 1b/6 Sizer diskin arkasinda ayrilmaz bir parca olan eS¢ B
mastar (Sekil 1b), timpanik zar astari igin grefin minumum

boyuna karsilik gelir (Sekil 6).

Oval: Oval protez bas plakasi igin

Yuvarlak: Yuvarlak protez bas plakasi igin
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4. Milimetre olglisii ve steril galigma plakasi N =
B Sekil 6 Milimetre olglisii genel nispi Slglimler igin é}f‘ ) L~
kullanilmistir ki, orta kulak ameliyat boyunca yararli ola- ~‘f )

bilir. Aslinda, arka kismi ayni zamanda gref Ustiinde
calisma ya da gegici depo yerine depolama yeri ya da farkl

islemler igin bir hazirlama alani gibi kullanilabilir. ;55;(;‘,@]’“”%@ y

Uyarilar / Koruyucu énlemler

Cerrahi girisim gergevesinde narin kemik yapilarina dokunuldugundan ve hareket
ettirildiginden, ameliyata bagli travma veya enfeksiyon gelisebilir. Orta kulak
yapilarina miimkiin oldukga hassas tedavi uygulanmalidir. Ozellikle iizengi kemigi
ve oval pencere yakinlarinda érnegin tzengi tabaninin liiksasyonu nedeniyle ig
kulak travmasi 6nlenmelidir.

Sterilite / Ambalajlama

Ambalaj hasar gérmedigi veya agiimadigi siirece ambalaj ierigi sterildir. Bu trtin
gama isinina iliskin mevzuat ile tam uyum iginde sterilize edilmistir. Steril paketle-
me, hemen kullanim &ncesine kadar agilmamalidir (operasyona baglarken
agiimalidir). Uriin paketinden agilirken, liitfen asepsiye iliskin olagan talimatna-
meye uyun. Depo paketi 10 adet steril tekli ambalaj igerir.

AC Sizer® System’lerin yeniden sterilizasyonu ve yeniden islemi
AC Sizer ® Sistem, tek kullanimlik bir Griindir. Yeniden islemeye / yeniden sterili-
zasyona izin verilmez.

Mubhafaza

Orijinal ambalaji agilmadan saklama kosullari: Oda sicakliginda, kuru ve dogrudan
glines Isinlarindan koruyarak saklayin. Kisa sureli sicaklik ve nem dalgalanmalari
sorun tegkil etmez. Uriini son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
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BELANGRIKE GEBRUIKSAANWIZING
@ AC Sizer” System Partial REF 8000 540

Vaor klinisch gebruik zorgvuldig lezen!

Beoogd gebruik

De Sizer Disk dient er in het kader van een tympanoplastiek, waarbij een gedeeltelijke
reconstructie van de gehoorbeentjesketen wordt uitgevoerd, toe de precieze lengte
van de te implanteren middenoorprothese te bepalen. De Sizer Disk van kunststof is
een steriel, voor eenmalig gebruik bestemd product en mag niet meerdere keren
worden gebruikt. De afzonderlijke Sizers worden slechts gedurende korte tijd in het
kader van een middenooroperatie gebruikt en mogen niet langdurig in het midde-
noor blijven zitten.

Gebruik van de Sizer Disk (partial)

Afb. 1b

Voorkant Achterkant

1. Meting

M Afb.1a, 1b/2 De Sizer Disk (Afb. 1a, 1b) voor gedeeltelijke
prothesen bezit zes satellietvormig aangebrachte afzonderli-
jke Sizers van verschillende lengte (2,0-4,5 mm). Op de ach-
terkant van elke Sizer is de betreffende lengte vermeld (Afb.
2). De uitsparingen en boringen dienen om het gewicht te
verlagen en om een beter overzicht tijdens de meting in het
middenoor te verkrijgen.

M Afb. 3 De voor de meting gekozen Sizer wordt met behulp
van een microschaar afgesneden en met een zuiginstrument
of een ander microchirurgisch instrument in het middenoor
geplaatst.

H Afb. 4 Het klokvormige gedeelte van de Sizer dient tijdens
de meting als steun voor het stijgbeugelkopje. Het schijfvor-
mige gedeelte dient tegen het trommelvlies te worden ge-
plaatst. Bij het bepalen van de protheselengte moet reke- I
ning worden gehouden met de dikte van het transplantaat [ )
(bijv. kraakbeenschijf), dat later voor de relining van het
trommelvlies dient. Is de optimale lengte eenmaal gevon- |
den, kan de betreffende lengte op de partiéle prothese [T
worden ingesteld / geselecteerd. /

2. Verwijding van de protheseklok

M Afb. 5 Als de klok van de gedeeltelijke prothese vanwege
de anatomische omstandigheden van de stijgbeugel moeten
worden open gebogen, dan kan daarvoor gewoon de conus
worden gebruikt. Hiervoor wordt de erop geplaatste Bell-
prothese met een naald of ander microchirurgisch instru- i
ment voorzichtig tegen de conus gedrukt. Onder microscopi- . - ;
sche observatie kan de klok desgewenst worden verwijd. Afggg J 25 4

3. Sjabloon voor protheseafdekking

M Afb. 1b/6 De in de achterkant van de Sizer Disk aangebrachte sjablonen (Afb.1b) tonen
de minimale afmeting van het transplantaat als relining van het trommelvlies (Afb. 6).
Ovaal: voor een ovale prothesekopplaat

Rond: voor een ronde prothesekopplaat
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4. Millimeterschaal en steriele werkplaat A
M Afb. 6 De millimeterschaal dient voor algemene verge- s O L~
lijkende metingen, die bij een middenooroperatie handig & )

zouden kunnen zijn. In principe kan de achterkant ook als
steun of preparatieveld voor diverse handelingen zoals de
bewerking van het transplantaat of tussentijdse opslag [T
worden gebruikt. VAfb;

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

In het kader van de chirurgische ingreep worden fijne botstructuren aangeraakt
en bewogen, wat tot trauma of infectie als gevolg van de operatie kan leiden. De
structuren van het middenoor moeten zo omzichtig mogelijk behandeld worden.
Met name rond de stijgbeugel en het ovale venster moet traumatisering van het
binnenoor, bijv. door luxatie van de voetplaat, vermeden worden.

Steriliteit / Verpakking

De inhoud van de verpakking is steriel, op voorwaarde dat de verpakking niet be-
schadigd of geopend is. De producten worden onder strikte naleving van het va-
lidatievoorschrift met gammastraling gesteriliseerd. De bewaarverpakking mag
pas direct voor de operatie worden geopend. Bij het uit de verpakking halen van
de prothese dienen de desbetreffende voorschriften voor de asepsis in acht te
worden genomen. Een bewaarverpakking bevat 10 steriele enkelverpakkingen.

Hersterilisatie/voorbereiding voor hergebruik van AC Sizer® systemen
Het AC Sizer® systeem is bedoeld voor eenmalig gebruik. Voorbereiding voor her-
gebruik / hersterilisatie is niet toegestaan.

Bewaren

Bewaaromstandigheden bij ongeopende originele verpakking: Droog bij kamer-
temperatuur en beschermd tegen directe zonnestraling bewaren. Tijdelijke
schommelingen in temperatuur en vochtigheid zijn toegestaan. Na afloop van de
vervaldatum mag het product niet meer worden gebruikt.
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ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ INA TON XPH:TH

ACSSizer” System Partial REF 8000 540

NapakoAoUpEe SLABACTE TIG TTPOGEKTIKA TPV ond tnv KAWIKN Xprion!

Npoopiopss xpriang

0 8iokog kaBopLopol peyEBoug IpoopileTat yLa Tov KBoPLOPO TOU aKPLBOUG LAKOUG
G pOoBeoNG HECOU WTOG TPOG epdUTEUON, 0TA TAALOLOL TULIIOVOTAAGTIKIG YLaL TN
HEPWKr avakataokeurp TG oAuoibag Twv aKouoTKWwv ootapiwv. O  &iokog
T(POCBLOPLOHOU EYEBOUG oTd TAQOTLKO ElVOLL EVOL OTTOCTELPWHEVO TIPOLOV [ Xpriong
Kol SEV ETUTPEMETAL VAL XPOWOTOLEITAL TIdvw amd pict popd. O Kkdbe emypépoug
TPOoBLOPLOTHG HEeYEDOUG (Sizer) XxpnowlomoLeital Povo yia GUVTOLO XPOVIKO Stdotnua
ota TAAOLA XELPOUPYIKAG EMEUBOONG TOU HECOU WTOG KO SEV TIPETIEL VAL TIAPOUEVEL
YLOL HEYAAO XPOVIKO SLAGTNHA OTO HECO QUTL

Xprion tou Siokou poodilopilopou peyéBoug (partial)

4 d
Ew. 1o ¥ Ew. 1B
MNpoéoopn Niow 6¢n
1. Métpnon - —

M Ew. 1a, 1B/2 O Siokog npoodlopiopol peyédoug (Ew. 1a,
1B) v pepwny Tpdobeon Swbétel €6 Sopudopwd
TPOOAPTNHEVOUG TTPOOBLOPLOTEG HeYEDOUG Pe SLadopeTikd
prkog (2,0-4,5 x\.). v miow TAEUPd KABE EMUEPOLG
Tpoodloplotr) peyeBoug epdaviletal T avtioTtoyo UAKoG
(Ew. 2). OL gyKOTEEG KaL OL OTEEG TIPOOPL{OVTAL YLOL T MEiWoN
Tou BApoug kat TV KOAUTEPN EMLOKOTNON KOTd TN SLdpKeta
G Sladaciag LETpnong oto peco autt.

Ew.2

B Ew. 3 O emeypévog yia T HETPNON TPOCBLOPLOTHG
HeyéBoug KOBetan pe pkpooidt Kat petadépetal pe ™
Borewa g  Peviodlog  xewpwopolu R Gou
LKPOXELPOUPYLKOU £pYOEiOU OTO HECO AUTL.

M Ew. 4 To GUOL0 HE KAUTAVO THAKO TOU TPOoSLopLoTH
HeyéBoug mpoopiletat yia va tomobeteitat otn Bdon Ttou
avaBoléa Katd T SLapKeL TG HETPNONG. To OUOLO UE TULATO
TUAMA TTPOOPIZETAL Yia TNV TAEUPA TOU TUMIAVOU. To TIaXoG
tou epdutedparog (. xovépwog Siokog), TO ornoio
apyoTEPA TIPOOPITETAL YLl TNV EMEVSUCH TOU TUMITAVLKOU
UpEva, TIPETEL VA AUBAVETAL UTIOYIN KOTA TOV TTPOCBLOPLOHO
TOU HAKOUG TG ipdoBeong. Otav Bpebei to BéAtioto prkog,
givaw Suvotd va kaBoplotel / emleyel To KOTGAANAO rjKog
NG HEPLKNG TIPOTOEDNG.

2. “AvolyHa TG KAUIAva thg tpocBeong

M Ew. 5 EQv ormateton ormd Tol ovaTopKa XApaKTNPLOTIKG TOU
avaBoléa, sivar Suvatd va AuyioeTe Tpog Ta 6w eUKOA TV
KQUUTIAvaL TG HEPLKAG TpOoBEoNG, pe T BoriBeta Tou Kwvou.
Mo o OKOMO QUTO, TESTE TV TOmoBetnpévn TPOobeon
KAUIAvog pe pa BEAGVA 1) GANO HLKPOXELPOUPYLKO Opyavo
TIPOOEKTIKA  EMAVW  OTOV  KWVO. YN0  UIKPOOKOTUK
TIOPATAPNON, N KAUTAvaL prtopei va avolxBet avtioTowya. =
EWK(5.

3. MpéTuro yio tv kGAuyn tng pooeong
M Ew. 1B/6 Tal eEVOWUATWHEVO OXHATA OTO THOW MEPOG TOU Siokou TPOaSLOPLoHOU
peyéBoug (Ew.1B) avtotoouv oto AAXIOTO LEYEDOG TOU HOOXEUMATOG Yo TNV
£Mévbuon Tou Tupnavikoy upéva (Ew. 6).

QOel8E¢: yLa woeldr TAGKa kedorg ipooBeong

KukAWo: yia KUK TAGKa keparig tpdoBeong
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4. XtAMOOTOUETPIKI KAIHAKAL KoL QTOCTELPWHEVO o e
nebdio epyaoiag s O W7
M E. 6 H XMOOTOUETPLKT) KAIMOKA T(POOPITETOL IOl VEVIKES &
HETProELS avadopds, oL Omoleg Htopolv va Bonbricouv o ‘
Hia XEWpoupyikny enéppaon péoou wtog. Katd Baon, n miow
T\EUPA propel va xpnoworonBei wg Siokog i emubdveia
npoetolpactiag ya Slidopeg Sladkaoieg, 6rwg enefepyaoia
TOU HOOXEUMATOG 1} Ttpoowpwr) GUAAEN.

MNposiSonouioels / Npoduldselg

370 TAQLLOLO TNG XELPOUPYLKNG EMEUBAONG, ayYL{OVTaL KO LETOKIVOUVTAL AETTTEG OOTIKEG
SOUES, YEYOVOG TO OMOI0 WMOPEL VoL OSNYAOEL OE XELPOUPYLKWS TPOKOAOUHEVO
TPOUHATIONO /) LOAUVON. H HeTaxelpLon Twv SOUWY TOu HECOU WTOG TTPEMEL VAL ViVETaL
He 6oo To Suvatdv Aemtotepo Tpomo. ISiaitepa otny MEPLOXN Tou avaBoAéa KoL TG
woedoUg Bupiag, mpémel va arodelyetal 0 TPAUHATIOHOG TOU €0W WTOG, TUX.
g€artiag ektporrg tng TAdkag Baong.

Anooteipwon / Zuokevaoia

To MepLEXOHEVO TNG CUOKEUAOLOG Elval AMOCTELPWHEVD, EGOCOV N CUCKEUAGLO SeV
£xeL karaotpadel i avoBel. Ta MPOIGVTA AIOCTEPWVOVTAL e OKTVOBOAIN YA,
UM QUOTNPN THPNON TWV Ttpodtaypadwv erkipwong. H cuokeuaoia GUAXENG TipEmEeL
vaL avolyetat apéowg mpwv thv emépBaocn. Katd ty adaipeon g npodobeong and
OUOKEUQOIQ TIPETEEL VL TNPOUVTOL OL OXETWKOL Kavoviopol ya v aonio. Mia
ouokevaoia GUAAENG TEPLEXEL 10 QITOOTELPWHEVES LEUOVWHEVEG CUOKEUAOLEG,

Enavarooteipwon/Enavensepyasio twv cuotnudtwv AC Sizer®
To oUotnpa AC Sizer® mpoopiletal yia pia xprion. H enavenegepyaocio/enavarno-
otelpwon Sev emTtpEneTat.

DoAagn
SuvBrikeg GUAAENG yLaL TN 1N avotypévn apxikr) cuckevaoia: PUAGCGETOL o€ §npo XWPO OE
Oeplokpaoio SWHATIOU, TIPOCTATEVPEVO Ao TV dpeon NAKY aKTvOBOALQ. SUVTOUES
SLAKUAVOELS TNG BEPHOKPATIAG KO TG LYPATLOS EivVaL ETITPETTTEG. To IPOiOV Sev TpEmeL
VQL XPrOOTTOLETOL LETA TO TEPQA TNG NUEPOUNVIAG Afgng.
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FONTOS HASZNALATI INFORMACIOK
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Klinikai alkalmazas el6tt kérjuk figyelmesen olvassa el!

Rendeltetés

A méré lemez a tympanoplastica - melynek soran a hallécsontldncolat részleges
helyredllitdsa valosul meg - keretében a beiiltetendd kozépful protézis pontos
hosszanak meghatdrozasara szolgél. A miianyag mérg lemez egy steril, egyszer
hasznalatos termék, igy tobbszor felhasznalni tilos. Az egyes mércék a kozépfil
m(itét soran csak rovid ideig keriilnek felhasznélasra, hosszu tdvon nem marad-
hatnak a kozépfiilben.

A méré lemez haszndlata (partial)

la.dbra ¥ 1b. dbra
El6IrGl Hatulrél
1. Mérés

M 1a, 1b/2. 4bra A részleges protézisekhez tartozé6 méré
lemez ( 1a, 1b. dbra) hat kilénb6z6 hosszusagu (2,0-4,5
mm) kérben elhelyezett mércét tartalmaz. Minden egyes
mérce hatoldalan fel van tintetve a megfelel§ hosszusag
(2. abra). A nyilasok és a lyukak a suly csékkentését vala-
mint a kozépfulben végzend8 mérési folyamat alatt a jobb | 2. abra
4tlathatésagot szolgaljak.

M 3. dbra A mérésre kivalasztott mércét egy mikro ollé
segitségével le kell vagni és egy szivoval vagy egyéb mikro-
sebészeti eszkozzel a kozépfilbe kell helyezni.

M 4. 3bra A mérce harangszer(i része a mérés soran a ken-
gyel fejének megtartasara szolgal. A tanyérszeri részt a

14héleld

dobhdrtydhoz kell tdmasztani. A dobhartya é ére

szolgdlo graft (pl. porckorong) vastagsagat a protézis hoss-
zanak meghatdrozdsakor figyelembe kell venni. Ha megta-
laltdk az optimdlis hosszusagot, a megfelel§ hosszusag
beéllithatd / kivélaszthato a részleges protézisen.

2. A protézis harang meghosszabbitasa
M 5. dbra Amennyiben a kengyel anatémiai adottségai a
részleges protézis harangjanak meghosszabbitasat kove-

telik meg, akkor ez a kup segitségével egyszer(ien

kivitelezhetS. Ehhez a felhelyezett harang protézist egy
tlivel vagy egyéb mikrosebészeti eszkozzel dvatosan a
kapnak kell nyomni. Mikroszképikus megfigyelés alatt a
harang megfelel6 médon kibévithetd.

3. A protézis beburkolasi sablonja

M 1b/6. abra A méré lemez (1b. dbra) hatoldaldn feltinte-
tett sablonok a dobhdrtya alabéleléséhez (6. dbra) sziiksé-
ges graft minimalis nagysagat mutatjak.

Ovidlis: ovalis protézisfejlemez esetén

Kerek: kerek protézisfejlemez esetén
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4. Milliméterskala és steril munkalemez T o# e
M 6 abra A milliméterskala altalanos 6sszehasonlité méré- é}f ), [
sekre szolgal, melyek kozépfulm(itét soran hasznosak le- |«

hetnek. A hatoldalt alapvetéen kiilonboz6 folyamatokhoz

pl. a grafton valé munkalatokhoz vagy kéztes tarolashoz

tarolohelynek vagy el6készité feluletnek lehet haszndlni. 6
e

(A

Ovatossagi figyelmeztetések/Ovintézkedések

A sebészeti beavatkozas keretében finom csontstrukturak érintésére és mozga-
tasara kerul sor, amely operacié miatti traumahoz vagy fert6zéshez vezethet. A
kozépfiilstruktirakat lehetSleg kiméletesen kell kezelni. Kiilénésen a kengyelc-
sont és az ovalis nyilds térségében keriilendd a belsé ful sériilése, pl. az alaplemez
luxatioja révén.

Sterilitas / Csomagolas

A csomagolds tartalma steril, feltéve, hogy a csomagolas nem sériilt vagy nyitott.
Atermékek a validélasi el6irdsok szigoru betartdsa mellett gammasugarzassal ste-
rilizéltak. Az alapcsomagolast csak kozvetlenul a mitét el6tt szabad kinyitni. A
protézis csomagolasbdl vald kivételekor az aszepszisre vonatkozd megfelelé
elGirasokra figyelni kell. Egy tarolécsomag 10 steril, egyedi csomagot tartalmaz.

Az AC Sizer® rendszerek ujrasterilizdldsa/Gjrahasznositasa
Az AC Sizer® rendszer egyszer hasznalatos termék. Az djrafeldolgozas/ djrasterili-
zalds nem megengedett.

Tarolds

Tarolasi koriilmények, bontatlan, eredeti csomagoldsban: Széraz helyen, szobahé-
mérsékleten, kozvetlen napsugarzastl védve tarolandd. A hmérséklet és a para-
tartalom révid idejli ingadozasa megengedett. A lejarati hatdrid6t koveten a ter-
méket felhasznalni tilos!
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POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO
(Sl ) ACSizer’ System Partial REF 8000 540

Pred klini¢no uporabo jih pozorno preberite!

Namen uporabe

Merilni disk se uporablja v okviru timpanoplastike, operacije z delno rekonstruk-
cijo sludnih kos¢ic, in omogoca dolocitev natanéne dolzine proteze srednjega
usesa. Merilni disk iz umetne mase je sterilni izdelek za enkratno uporabo, ki ga
ne smete uporabiti ve¢ kot enkrat. Posamezne merilne naprave se med operacijo
srednjega usesa uporabljajo le kratek ¢as in jih v srednjem usesu ne smete pustiti
dalj ¢asa.

Uporaba merilnega diska (partial)

slika 1a ¥ slika 1b

Sprednja stran Hrbtna stran

1. Merjenje

M slika 1a, 1b/2 Na merilnem disku (slika 1a, 1b) za delne
proteze je v obliki satelita namescenih Sest posameznih
merilnih naprav razliénih dolzin (2-4,5 mm). Na hrbtni
strani vsake merilne naprave je prikazana ustrezna dolZina
(slika 2). lzrezi in odprtine zmanjsajo tezo in izboljsajo
pregled srednjega u$esa med postopkom merjenja. slika 2

M slika 3 Merilno napravo, izbrano za merjenje, odrezemo
z mikro $karjamiin jo v srednje uho prenesemo s pomocjo
aspiratorja ali katerega drugega mikrokirurskega instru-
menta.

M slika 4 Zvoncasti del merilne naprave pri merjenju pod-
pira plos¢ico stremenca, plo$éati del pa naslonimo na
membrano bobni¢a. Debelino transplantata (npr. hrus-
tanéne ploscice), s katerim boste kasneje podloZili memb-
rano bobnica, je treba upostevati pri izbiri dolZine prote-
ze. Ce najdete optimalno dolzino, lahko ustrezno dolzino
nastavite/izberete na delni protezi.

2. RazSiritev zvoncastega dela proteze

M slika 5 Ce anatomske znailnosti stremenca zahtevajo,
da se zvoncasti del delne proteze zapogne, je to preprosto
izvedljivo s pomocjo konusa. Pri tem namesceno protezo
Bell z iglo ali katerim drugim mikrokirur$kim instrumen-
tom previdno potisnete na konus. Zvonec lahko ustrezno
razsirite pod mikroskopskim opazovanjem.

3. Sablona za pokrivanje proteze

M slika 1b/6 Sablone, ki so vdelane na hrbtni strani meril- L
nega diska (slika 1b), prikazujejo minimalno velikost trans- pslika 5o~
plantata za podlozitev membrane bobnica (slika 6).

Ovalna: za ovalne temenske ploscice proteze

Okrogla: za okrogle temenske plos¢ice proteze
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4. Milimetrska lestvica in sterilna delovnaploséa  [* » S«
M slika 6 Milimetrska lestvica se uporablja na splosno za é}f )/ [
primerjalne meritve, kar je lahko v pomoc pri operacijah |«

srednjega uSesa. Hrbtno stran lahko uporabljate tudi kot )
odlagalno ali pripravljalno povrsino za razlicne postopke,
kot sta npr. obdelava transplantata ali za¢asno shranje-
vanje.

< (T
stika

Opozorila in previdnostni ukrepi

Med kirurskim posegom se dotikate drobnih kostnih struktur in jih premikate, s
¢imer lahko povzrocite poskodbe ali okuZzbo. Strukture srednjega usesa je treba
obravnavati ¢im bolj nezno. Predvsem na podro¢ju stremenca in ovalnega okenca
se je treba izogibati poskodbam notranjega usesa, ki bi nastala npr. zaradi luksacije.

Sterilnost / Ovojnina

Vsebina v ovojnini je sterilna, ¢e ovojnina ni poskodovana ali odprta. lzdelki se
sterilizirajo z Zarki gama ob strogem upostevanju validacijskih dolocil. Ovojnina, v
kateri se izdelek skladi$¢i, se lahko zato odpre $ele tik pred operacijo. Pri odvzemu
proteze iz ovojnine je treba upostevati ustrezne predpise za asepti¢nost. Zunanje
pakiranje vsebuje 10 sterilnih posameznih pakiranj.

Resterilizacija/ponovna priprava sistemov AC Sizer®
Sistem AC Sizer® je izdelek za enkratno uporabo. Reprocesiranje/ponovna sterili-
zacija ni dovoljena.

Shranjevanje

Pogoji skladis¢enja pri neodprti originalni ovojnini: Suho pri sobni temperaturi,
zas¢iteno pred neposredno soncno svetlobo. Kratkotrajna nihanja temperature in
vlaznosti so dovoljena. Po poteku datuma roka uporabnosti izdelka ne smete vec
uporabljati.
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SVARBI INFORMACIJA APIE NAUDOJIMA
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Prie$ pradedant naudoti, praSom atidZiai perskaityti!

Paskirtis

DydZio diskas yra pritaikytas operacijoms, per kurias dalinai atkuriamas
klausomujy kaliuky tiltas, palaikyti tiksly implantuojamo vidurinés ausies protezo
ilgj. Dydzio diskas i$ plastiko yra sterilus vienkartinis gaminys, kurio negalima nau-
doti antrg karta. Tik dydZio matuoklis gali bati naudojamas trumpai, atliekant
vidurinés ausies operacijg, ir negali bati paliktas vidurinéje ausyje ilgesniam laikui.

DydZzio disko naudojimas (partial)

1a pav. b

Priekiné pusé UzZpakaliné pusé

1. Matavimas -
M 1a, 1b/2 pav. Protezo dydzio diskas (1a, 1b pav.) dali- N
niams protezams turi Sesias skirtingo ilgio (2—4,5 mm) an-
gas dydZiui nustatyti. UZpakalinéje kiekvienos angos
puséje rodomas atitinkamas ilgis (2 pav.). Dél isémy ir
i$grazy sumazinamas svoris ir palengvinama apzitra atlie-
kant matavima vidurinéje ausyje. 2 pav.

M 3 pav. Pasirinktas matavimo dydis iSkerpamas
mikroZzirklémis ir siurbtuku ar kitu mikrochirurginiu instru-
mentu perkeliamas j viduring ausj.

M 4 pav. Varpelio formos matuoklio dalis skirta pamatuoti
kilpos galvute. Plokscioji dalis yra skirta jstatyti 3alia 3
bugnelio. Apskaitiuojant protezo ilgj reikia atsizvelgti j 3paves SN\ ¥
transplantato, kuris véliau naudojamas kaip pagrindas =
Salia bugnelio, storj (pvz., kremzlés plokstelé). Radus —
optimaly ilgj galima nustatyti / pasirinkti atitinkama ilgj [
ties daliniu protezu. /

2. Protezo varpelio plétimas

M 5 pav. Jei dél anatominiy kilpos kauliuko savybiy dalinio
protezo varpelj reikia praplésti, tai paprasta atlikti su
kagiu. Uzdétas protezo varpelis su adata ar kitu mikrochi-
rurginiu instrumentu atsargiai spaudZiamas ant kagio.
Stebint mikroskopu, varpelj galima atitinkamai praplésti.

3. Protezy dangos forma

M 1b/6 pav Formos uzpakalinéje dydzio disko puséje (1b
pav.) nurodo minimaly transplantato dydj, skirtg bgnelio
pagrindui. (6 pav.).

Ovalus: kai protezo virsutiné plokstelé ovali

Apvalus: kai protezo virSutiné plokstelé apvali

42

4. Milimetry matuoklé ir sterili darbo vieta A
M 6 pav Milimetry matuoklé skirta bendriems palygi- é}f @) [
namiems matavimams, kurie naudingi atliekant vidurinés |«

ausies operacija. Uzpakaliné pusé gali bati naudojama )
kaip padéjimo arba preparacijos vieta skirtingiems veiks-
mams, pvz., transplantatui apdoroti arba tarpiniam laiky-
mui.

(A

Ispéjamieji nurodymai / apsauginés priemonés

Per chirurging procediirg lie¢iamos ir judinamos smulkios kaulo struktiros, todél
galimi paZeidimai arba infekcija. Su vidurinés ausies strukttromis reikia elgtis kuo
atsargiau. Ypac svarbu buti atsargiems atliekant procedurg kilpos ir ovaliojo lan-
gelio srityje, nes galima pazeisti vidine ausj, pvz., i$narinti kilpos pamata.

Sterilumas / Pakuoté

Kol pakuoté neapgadinta ir neatidaryta, pakuotés turinys yra sterilus. Produktai
sterilizuoti, grieztai laikantis Svitinimo gama spinduliais patvirtinimo instrukcijas.
Pakuote atidaryti galima tik prie$ pat operacijg. IStraukus protezus i$ pakuotés,
batina laikytis atitinkamy aseptikos reikalavimy. Laikymo pakuotéje yra 10 steriliy
atskiry pakuociy

Pakartotinis ,,AC Sizer®“ sistemy sterilizavimas ir apdorojimas
,AC Sizer®” sistema yra skirta vienkartiniam naudojimui. Negalima apdoroti / pa-
kartotinai sterilizuoti.

Laikymas

Laikymo salygos neatidarius originalios pakuotés: Laikyti sausai kambario tempe-
ratlroje saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Toleruojami trumpalaikiai tem-
peratiros ir drégmeés svyravimai. Pasibaigus galiojimo laikui, gaminio naudoti nebe-
galima.
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OLULINE KASUTUSINFORMATSIOON
@ AC Sizer® System Partial REF 8000 540

Palun lugeda hoolikalt enne kliinilist kasutamist!

Kasutusotstarve

Sizer Disk on ette ndhtud selleks, et maarata timpanoplastika raames, kui teosta-
takse kuulmeluukeste ahela osaline taastamine, siirdatava keskkdrvaproteesi tap-
ne pikkus. Tehismaterjalist Sizer Disk on steriilne toode tihekordseks kasutami-
seks, seda ei tohi korduvalt kasutada. Uksikuid Sizer’eid kasutatakse ainult
ltihiajaliselt keskkdrvaoperatsiooni kaigus ja need ei tohi pikaks ajaks keskkdrva
jaada.

Sizer Disk’i kasutamine (partial)

v

. g ’
joon 1a » joon 1b

Esikulg Tagakiilg

1. Md6tmine
M joon 1a, 1b/2 Osalistele proteesidele ette ndhtud Sizer |
Disk'il (joon 1a, 1b) on kuus satelliidikujuliselt paigaldatud
erineva pikkusega (2,0-4,5 mm) tksikut Sizer’it. Iga Sizer’i
tagakdljele on margitud pikkus (joon 2). Stvendid ja pu-
uraugud on mdeldud kaalu véhendamiseks, samuti pare-
ma lilevaate saamiseks m&dtmisprotsessi ajal keskkdrvas. | joon 2

M joon 3 Mddtmiseks vélja valitud Sizer I1digatakse mikro-
kaaride abil kiljest ara ja transporditakse imuri vdi mdne
muu mikrokirurgilise instrumendiga keskkérva.

M joon 4 Sizer'i kellukesekujuline osa on mddtmise kdigus
kasutusel jaluse pea toetamiseks. Taldrikulaadne osa on
ette ndhtud vastu kuulmekilet asetamiseks. Transplantaa-
di (nt kdhrekihi) paksust, mis hiljem on vajalik kuulmekile
vooderdamisel, tuleb arvesse vGtta proteesi pikkuse valja-
selgitamisel. Kui optimaalne pikkus on leitud, saab part-
siaalproteesil seada/valida vastava pikkuse.

2. Proteesikellukese laiendamine

M joon 5 Kui jaluse anatoomilised asjaolud peaksid ndud-
ma osalise proteesi kellukese painutamist, saab seda lih-
tsa vaevaga teha koonuse abil. Selleks surutakse paigalda-
tud Bell-protees ndela v8i mdne teise mikrokirurgilise
instrumendi abil ettevaatlikult vastu koonust. Mikroskoo-
pilise vaatluse kaigus saab kellukest vastavalt vajadusele
laiendada.

3. Vorm proteesi kattele

M joon 1b/6 Sizer Disk'i tagakiiljel leiduvad $abloonid
(joon 1b) néitavad transplantaadi minimaalset suurust
kuulmekile vooderdamiseks (joon 6).

Ovaalne: ovaalse proteesi pealisplaadi puhul
Ummargune: immarguse proteesi pealisplaadi puhul
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4. Millimeetriskaala ja steriilne todplaat T o# e
M joon 6 Millimeetriskaala on mé&eldud ldisteks vérdle- gg" Lt b2
vateks mddtmisteks, millest vdib keskkdrvaoperatsiooni <7/

kdigus kasu olla. Tagakiilge vGib kasutada ka alusena voi )
ettevalmistuspinnana mitmesugusteks protsessideks,
nagu nt transplantaadi to6tlemiseks voi vahepeal kdest | \ [
dra panemiseks. proog

Hoiatused/ettevaatusabindud

Kirurgilise sekkumise kaigus puudutatakse ja liigutatakse peeneid luustruktuure,
mille tagajérjel vdib tekkida operatsioonist tingitud trauma v&i infektsioon.
Keskkdrva struktuuridega tuleb olla vdimalikult &rn. Iseéranis jaluse ja ovaalakna
piirkonnas tuleb valtida sisekdrvale trauma tekitamist naiteks jaluse kinnitumis-
koha luksatsiooniga.

Steriilsus / Pakend

Pakendi sisu on steriilne eeldusel, et seda pole kahjustatud ega avatud. Tooteid
steriliseeritakse kasutuskohasuse nduetest rangelt kinni pidades gammakiirtega.
Sdilituspakendi tohib avada alles vahetult enne operatsiooni. Proteesi valjavotmi-
sel pakendist tuleb jargida vastavaid aseptika ettekirjutusi. Laopakend sisaldab 10
steriilset Uksikpakendit.

AC Sizer®-i siisteemide resterilisatsioon/korduskasutus
AC Sizer®-i siisteem on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine /
uuesti steriliseerimine ei ole lubatud.

Ladustamine

Hoiutingimused avamata originaalpakendi korral: Ladustage kuivas ruumitempe-
ratuuril, vahetu paikesekiirguse eest kaitstult. Temperatuuri ja niiskuse lthiajali-
sed kdikumised on lubatud. Parast aegumistdhtaja I8ppu ei tohi toodet enam ka-
sutada.
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INFORMATII IMPORTANTE DE UTILIZARE

AC Sizer’® System Partial REF 8000 540

Va rugam sa le cititi cu atentie inainte de utilizarea clinica!

Determinarea scopului

Discul separator este destinat, in cadrul unei plastii a timpanului, la care se
efectueaza o reconstructie partialad a lantului oscioarelor auditive, ca sa stabileasca
lungimea exacta a protezei de ureche medie de implantat. Discul separator din ma-
terial plastic este un produs de unica folosinta steril si nu are voie s3 fie utilizat de
mai multe ori. Separatoarele individuale vor fi utilizate numai scurt timp in cadrul
unei operatii de ureche medie si nu este permisd ramanerea lor un timp indelungat
n urechea medie.

Utilizarea discului separator (partial)

Partea anterioara Partea posterioara

1. Masurare

M fig. 1a, 1b/2 Discul separator (fig. 1a, 1b) pentru proteze-
le partiale are sase separatoare individuale aplicate in
forma de satelit de lungimi diferite (2,0-4,5 mm). Pe partea
posterioard a unui separator este indicata lungimea
corespunzatoare (fig. 2). Decuparile si gaurile servesc la re-
ducerea greutatii precum si la o vedere de ansamblu mai
bund in timpul procedurii de masurare in urechea medie.

M fig. 3 Separatorul selectat pentru masurare va fi taiat cu
ajutorul unei microfoarfeci (fig. 3) si transportat in urechea
medie cu ajutorul unui aspirator sau a unui alt instrument
microchirurgical.

M fig. 4 Partea in forma de clopot a separatorului serveste
n cadrul mdsurdatorii la agezarea pe baza oscioarelor auditi-
ve. Partea in forma de taler este prevazutd pentru asezarea
spre timpan. Grosimea grefei (ex. strat de cartilagiu) care [
serveste mai tarziu drept captuseald inferioara pe timpan, [
trebuie luata in considerare la calcularea lungimii protezei.
Dacd s-a gdsit lungimea optimd, atunci lungimea
corespunzdtoare poate fi reglatd / selectatd la proteza
partiala.

2. Prelungirea clopotului protezei

M fig. 5 Dacd conformatiile anatomice de pe scarita cer ap-
licarea clopotului protezei partiale, aceasta este posibila in
mod simplu prin intermediul conului. Pentru aceasta prote-
za Bell agezatd va fi impinsa cu grija cu un ac sau cu un alt
instrument microchirurgical spre con. Sub observatie
microscopica clopotul poate fi prelungit in mod corespunzator.

3. Sablon pentru acoperirea protezei

M fig. 1b/6 Sabloanele imprimate pe partea din spate a discului separator (fig. 1b)
arata marimea minima a grefei pentru cdptusirea timpanului (fig. 6).

Oval: la placa de capat protezd ovald

Rotund: la placa de capat proteza rotunda
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4. Scala milimetrica si placa de lucru sterila

M fig. 6 Scala milimetrica serveste masuratorilor de
comparatie generale, care pot fi de ajutor in timpul
operatjilor pe urechea medie. In principiu partea din spate
poate fi utilizata si ca loc de depozitare sau cdmp de prepa-
rare pentru diverse proceduri, cum ar fi de ex. prepararea [
grefei sau depozitarea intermediara.

Indicatii de avertizare / masuri de precautie

Tn timpul interventiei chirurgicale sunt atinse si miscate structuri osoase fine, ceea
ce poate duce la un traumatism operativ conditionat sau la o infectie. Structurile
urechii medii trebuie tratate cu grijé. in special in zona scaritei si a ferestrei ovale
trebuie evitat un traumatism al urechii interne, de ex. prin luxarea talpii scaritei.

Sterilitatea / Ambalajul

Continutul pachetului este steril, cu conditia sa nu fi fost deteriorat sau deschis. Pro-
dusele sunt sterilizate cu radiatii gama in conditiile respectarii stricte a prevederii de
validare. Ambalajul de depozitare trebuie desfacut numai nemijlocit inainte de
operatie. La extragerea protezei din ambalaj trebuie respectate reglementarile
corespunzdtoare pentru asepsie. Un ambalaj de depozitare contine 10 ambalaje se-
parate sterile.

Resterilizarea / Reconditionarea sistemelor AC Sizer®
Sistemul AC Sizer® este de unica folosinta. Nu este permisa reutilizarea / resterilizarea.

Depozitare

Conditiile de depozitare in cazul in care ambalajul original nu este deschis: A se
pdstra uscat, la temperatura camerei, protejat de razele directe ale soarelui.
Variatiile temporare de temperaturd si umiditate sunt permise. Dupd expirarea
termenului de valabilitate acest produs nu mai are voie sa fie utilizat.
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SYMBOLE

z

N

IR

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 duBerer
Schutzverpackung

Medizinprodukt

Vorsicht

ol

Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

Tenir a I'écart de la lumie-
re du soleil!

Ne pas réutiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

@ SiMBOLOS

Numéro darticle

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Ne pas restériliser

Systéme de barriere
stérile simple

Systéme de barriére stérile
simple avec emballage
protecteur interne
Systeéme de barriére stérile

simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence

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
cuidado

Numero de articulo

Cadigo 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

@ SIMBOLI

Manufacturer

Expiration date

Sterilized using irradiation

Keep away from sunlight

Do not reuse!

Store in a dry place

Consult instructions

for use

Fragile, handle with care

Iltem number

Batch code

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

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

siMBOLOS

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

VA
N

D

ISR M)

Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiagdo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugdes

Fragil, manusear com
cuidado

Numero de artigo

Cédigo do lote

Né&o usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira Unica
estéril

Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem
interna protetora

Sistema de barreira Unica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado



CUMBOIbI

SIMBOLI

MpowussoauTens

[Nara ncreyenus cpoka
rOAHOCTU

CTepnnuaoBaHo paauaLuet

Ob6eperaTb OT CONHEYHOrO
csertal

He ncnons3osatb
NOBTOPHO!

XpaHWTb B CyxoM MecTe

00®®

CobniogaTb UHCTPYKLMIO

0

Xpynkoe, obpaliartbcst

Aptukyn

Kog naptun

He vicnonb3osartb, ecnu
ynakoBka nospexgjeHa

He CcTepunu3osaTtb NOBTOPHO

Cuctema OAMHOYHOTO
cTepunbHoro Gapbepa

CvcTema 0AMHOYHOrO CcTe-
punbHoro 6apbepa ¢ BHYTpeH-
Heli 3aLLWUTHON YNaKoBKOWA

Cuctema OAMHOYHOTO CTe-
punbHoro 6apbepa ¢ Hapyx-
HOW 3aLUUTHOW ynaKkoBKOW

MeauumHckoe napenve

OCTOPOXHO
A OCTOPOXHO
“ Proizvoda& Broj artikla
g Rok trajanja Broj serije

\/
A

g

Sterilizovano zragenjem

Suvati zagticeno od
sun&eve svetlosti!

Ne upotrebljavati ponovo!

Suvati na suvom mestu

00®®

Pridrzavati se uputstva

9

Lomljivo,
rukovati s oprezom

> 8

SYMBOLER

Ne upotrebljavati ako je
pakovanije osteé¢eno

Ne sterilizovati

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutrasnjom
zastitnhom ambalazom

Sistem sa jednom steriinom
barijerom i spoljasnjom
zastitnom ambalazom

Medicinsko sredstvo

Oprez

Producent

Udligbsdato

Steriliseret med bestrdling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

M@ ikke genanvendes!

Skal opbevares tgrt

Falg brugsanvisningen

Skrgbeligt,
skal héndteres
forsigtigt

Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mé ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

V0®®

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

(

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

> 8

Forsigtig

@ SYMBOLY

%)

p
[
y

Vyrobce

Pouzit do data

Sterilizovéno ozarenim

Chrdanit pred sluneénim
zdrenim!

NepouZivat opétovné!

Uchovdaveijte na
suchém misté

Ctéte navod k pouzit

K¥ehké, opatrné zachdzet

SYMBOLE

Cislo polozky

Kéd dévky

NepouZzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Neprovddét opétovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnéj§im ochrannym
obalem

Zdravotnicky prostifedek

Pozor

Producent

Termin waznosci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegaé instrukciji

Delikatne, zachowaé
ostroznosé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowaé, 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

Wyréb medyczny

Uwaga

@ SYMBOLER
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&

N2
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Sl A

Tillverkare

Utg&ngsdatum

Steriliserad med stréining

Skyddas mot solljus!

Fér ej &teranvéndas!

Foérvaras torrt

Folj instruktionerna

Omtdligt,
hanteras varsamt

ooj®®

> B

Artikelnummer

Lotkod

Fér ej anvéndas om
forpackningen ar skadad

Fér ej steriliserass

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarriarsystem
med inre
skyddsfoérpackning

Enkelt sterilbarriarsystem
med yttre
skyddsférpackning

Medicinteknisk produkt

Varning



@ SYMBOLY
‘ Vyrobca

g Ddatum exspirdcie

SEMBOLLER
“ Uretici

Gislo $arze g Son kullanma tarihi

Cislo polozky Uron numarasi

Parti kodu

Ambalaj hasarl ise
kullanmayin

Sterilizované

Nepouzivaijte, ak je Isinlama kullanilarak
steruer] | ¢
pomocou Ziarenia

balenie poskodené sterilize edilmistir

;/\+’/\ Chraiite pred o Gunes 1sigindan Yeniden sterilize etmeyin
AN slne&nym svetlom! Opakovane nesterilizujte uzak tutun!
P Systém jednoduchej .
@ NepovuZivajte opakovane! st):erilneilburiéry | @ Yeniden kullanmayin! Tekli steril bariyer sistemi

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vnitornym
ochrannym obalom

ic koruyucu ambalaili tekli

Kuru bir yerde saklayin steril bariyer sistemi

O0®® B g
Oo®®@E @

Uchovdvajte na
suchom mieste

733, | Systém jednoduchej
D}] Dodrziavajte pokyny '\Q,- sterilnej bariéry s vonkajsim E]E:I Talimatlara uyun

Dis koruyucu ambalail tekli

‘‘‘‘ ochrannym obalom steril bariyer sistemi
ﬁr::::)euus;;ey I:::::;Te Zdravotnicka poméoka Kinlabilir, dikkatli tastyin Tibbi 0ron
A Pozor A Dikkat
@ SYMBOLEN @ SYMBOAA
‘ Fabrikant Artikelnummer ‘ KaraokeuaoTng ApIBPOG TIPOiGVTOG
g Vervaldatum Batchcode g Huepounvia Agng Kwdikdg Traptidag

ATIOOTEIPWHEVO PE TN
Xprion akTivoBoAiag

Mn xpnoigotoieite edv
N oUoKeuaoia €xel
utrooTei {nuid

Niet gebruiken als de
ﬂ Gesteriliseerd met straling verpakking beschadigd is

i i e .
//\.T E;el: :(I)cnm:s;t:.lllen Niet opnieuw steriliseren Z{Y Makpid atré 1o nAiakd euwg! Mnv emavarooTelpivete
4 1
Niet hergebruiken! O Systeem met enkele @ Mnv emavaypnaipoToieire! (’\;l;;\cl)ugll)jcmpa oTeipou
9 l steriele barriere

Mové cuoTnua oTeipou
@PAYHOU PE ECWTEPIKA
TIPOCTATEUTIKA CUCKEUaaia

O0®® B &

Systeem met enkele L . P
steriele barriére met daar- DuldooeTe o€ ENpod PEPOg
Droog bewaren binnen een beschermende

verpakking

S « | Systeem met enkele ste- i i .’@‘. Mové oUotnua oteipoy
Volg de instructies op :O' riele barriére en bescher- Dﬂ Tnpeite Tig 03nyieg /' | PPaypOU e egwrepik
=" | mende bultenverpakking TIPOCTATEUTIKI CUOKEUATTa

EuBpauaTo, XeIpioTeite pe

latpotexvoloyiké TTpoidv
TIPOCOXN porex v P
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Breekbaar, voorzichtig - Medisch hulpmiddel
hanteren m

Voorzichtig

SIMBOLURI

Stevilka artikla “ Producéator

@ SIMBOLI
“ Proizvajalec

Numdrul articolului

!

Datum veljavnosti

Sterilizirano z
obsevanjem

Hranite lo¢eno od
sonéne svetlobe!

Ne uporabljajte ponovno!

Shranjujte na suhem
mesty

Serijska koda

Ne uporabljajte, e je emba-
laZza poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Sistem enojne
sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne
pregrade z notranjo
zasg&itno ovojnino

W,
Vi

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere

Pdstrati la addpost de
lumina soarelui!

Nu reutilizati!

Depozitati la loc uscat

V0®®

Codul lotului

Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

Nu resterilizati

Sistem simplu de
barierd sterila

Sistem simplu de barier&
sterilé cu ambalaj interior
de protectie

Sistem simplu de barier&
steril& cu ambalaj exterior
de protectie

Respectati instructiunile

zasg&itno ovojnino

Fragil, manipulafi
cu grija

Krhko,
ravnaijte previdno

Medicinski pripomodek Dispozitiv medical

e )| @

R s | Sistem enojne sterilne
Uﬂ Upostevaijte navodila :O; pregrade z zunanjo

> 8

Previdno Atentie




@ SIMBOLIAI

Gamintojas

Tinkamumo laikas

Sterilizuota apsvitinimu

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Nenaudoti pakartotinail

Laikytis naudojimo
instrukcijos

Prekés kodas

Partijos pagaminimo
numeris / partija

Esant paZeistai
pakuotei nenaudoti

Pakartotinai
nesterilizuojamas

Paprasta steriliojo
barjero sistema

Paprasta steriliojo
barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

@ SIMBOLI
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u

e

RaZotajs

Deriguma terming

Sterilizéts apstarojot

Sargat no saules

gaismas!

Neizmantot atkartoti!

Glabat sausa vieta

Levérot noradijumus

Trausls, rikoties uzmanigi

Priek3meta numurs

Partijas kods

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Vienas sterilas
barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras
sistéma ar iek$éjo
aizsargiepakojumu
Vienas sterilas barjeras
sistéma ar aréjo
aizsargiepakojumu

Medicinisks izstradajums

? Laikyti sausoje vietoje
Paprasta steriliojo barjero
D}] sistema su iorine [Iﬂ

Duzus, elgtis atsargiai

fremed

Sterilizirano zragenjem

Cuvati od sundeve
svjetlosti!

Ne ponovno
upotrebljavatil

Guvati na suhom
mijestu

Slijediti upute

Lomljivo, pazljivo rukovati

Ne koristiti ako je
pakiranje osteéeno

Ne ponovno sterilizirati

Sustav jednostruke
sterilne barijere

Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra
Sustav jednostruke

sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana

Medicinski proizvod

Oprez
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Sterilisert med stréling

Skal ikke utsettes
for sollys!

Skal ikke brukes
om igjen!

Oppbevares pé et
tort sted

Fglg instruksionene

Knuselig, skal h&ndteres
forsiktig

Atsargiai Uzmanibu
SIMBOLI SYMBOLER
‘ Proizvodag Katalogki broj “ Produsent Delenummer
Rok valjanosti Oznaka serije g Utlgpsdato Produktkode

Skal ikke brukes hvis
forpakningen er skadd

Skal ikke steriliseres
pé nytt

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
med innvendig beskyttende
forpakning

Enkelt sterilt barrieresystem

med utvendig beskyttende
forpakning

Medisinsk utstyr

Forsiktig
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@ TAKNKERFI

@ JELEK

Framleidandi

Notkun fil

Smitscefing
med geislum

Geymist par sem
sdlarliés ncer ekki til

Einnota vara! Ekki
oetlud til endurnytingar

Geymist & purrum stad
Lesid fylgisedil
med vorunni

VarGé! Brothcett!

Vérunimer

LotunUmer

Notist ekki ef umbUoir eru
skemmdar

Ma ekki
endurdaudhreinsa

Kerfi med stokum smit-
saeféum tdima

Kerfi med stokum
smitvarnartdlma og innri
hliféarumbGéum

Kerfi med stokum
smitvarnartdlma og ytri
hliféarumbGéum

Loekningataeki

Varud

Gyarté

Jétdllasi idé

Sterilizdldas
besugdrzdssal

Kozvetlen napfénytd|
védve tartandé

Egyszeri haszndlatra!
Tilos az Ujrahasznositds

Szdrazon tartandé

Olvassa el a csomagmel-
lékletet

Vigydzat! Térékeny!

Cikkszdam

Gyadrtdsi tételjel

Tilos haszndlni, ha a
csomagolds sérilt

Ne sterilizdlja Ujra

Egyszeres steril
hatdrolérendszer

Egyszeres steril hatdrolé-
rendszer belsé
védécsomagoldssal
Egyszeres steril

hatdrolérendszer kulsé
védécsomagoldssal

Orvostechnikai eszkéz

Figyelem

@ SYMBOLIT

\,

DN
2

Valmistaja

Viimeinen
kayttopdivamadra

Steriloitu sateilyttamallé

Sailytettava valolta
suojattuna

Kertakayttéinen! Uudel-

leenkaytto kielletty

Sailyta kuivassa

Lue pakkausseloste

Varo! Helposti sarkyvaal

Tuotenumero

Era

Ala kaytéa tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida vudelleen

Yksinkertainen steriili
estejdrjestelma

Yksinkertainen steriili
estejdrijestelma ja
sis@puolinen suojapakkaus

Yksinkertainen steriili
estejdriestelma ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Ladkinndllinen laite

Varoitus
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