l Heinz Kurz GmbH
Tuebinger Strale 3
72144 Dusslingen - Germany

AC Sizer® System Total

REF 8000 550

WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION ......oetiiiiiciiniiiieiceinsresieein e 2.
IMPORTANT INSTRUCTIONS FOR USE ....ccoiiiiiiiiiiiiicicceenn &
INFORMATIONS IMPORTANTES 6
® INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'USO ..ot 8
@ INFORMACION DE USO IMPORTANTE w...oovververeeceneecesieeeseeeneenes 10

INFORMAGAO IMPORTANTE PARA USO .

BAKHbIE UHCTPYKLIMM MO UCTIONTB3OBAHUIO...coccerreeee 14
(€2 DULEZITE INFORMACE O POUZIT 16
VAZNE KORISNICKE INFORMACIIE 18
WAZNA INFORMACIA DLA UZYTKOWNIKA ...cooovvrrerrrescinnrennenerssss 20
(15> MIKILVAGAR UPPLYSINGAR 22
VIGTIG BRUGSANVISNING 24
(CF> TARKEITA KAYTTOOHJEITA 26
(SE) VIKTIG ANVANDARINFORMATION 28
VIKTIG INFORMASJON OM BRUKEN ......oorreccccerrererrsssssennrnnnenssssss 30
KULLANIM IGIN ONEMLI TALIMATLAR ..cccccccccvemrresecinnnnnnensssssnens 32
(NL) BELANGRIKE GEBRUIKSAANWUZING w...ooovovveerrssccnecvrnnnesssesnnnnnes 34
SHMANTIKES MAHPO®OPIES MA TON XPHETH ..o 36

(HU) FONTOS HASZNALATI INFORMACIOK .

@ POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO ....ccotiiiiiiiiiiciiceiciceieeecn 40
@ SVARBI INFORMACIJA APIE NAUDOJIMA .ccoiiiiiciiieiieicicieenen 42
@ OLULINE KASUTUSINFORMATSIOON ...oviiiiiiiiiiiciciecicie e 44
INFORMATII IMPORTANTE DE UTILIZARE....cciiiiiiiiiiciciccicics 46
@ BRI a8

@ A\ CEorzse



WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION

AC Sizer® System Total REF 8000 550

Bitte vor klinischer Anwendung sorgfiltig lesen!

Zweckbestimmung

Die Sizer Disk ist dazu bestimmt, im Rahmen einer Tympanoplastik, bei der eine totale
Rekonstruktion der Gehorkndchelchenkette durchgefiihrt wird, die exakte Lange der
zu implantierenden Mittelohrprothese zu ermitteln. Die Sizer Disk aus Kunststoff ist
ein steriles Einmalprodukt und darf nicht mehrmals verwendet werden. Die einzel-
nen Sizer werden nur kurzzeitig im Rahmen einer Mittelohroperation angewendet
und dirfen nicht langfristig im Mittelohr verbleiben.

Anwendung Sizer Disk (total)

Abb. 1b

Vorderseite Riickseite

1. Messung oy
M Abb. 1a, 1b/2 Die Sizer Disk fiir Total-Prothesen besitzt
acht satellitenformig angebrachte Einzelsizer unterschiedli-
cher Lénge (3,0-7,0 mm) (Abb.1a, 1b). Auf der Riickseite ei- 45,
nes jeden Sizers wird die entsprechende Lange angezeigt A3
(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 stempelartige Anteil des Sizers dient im Rah-
men der Messung zur Auflage auf die StapesfuBplatte. Der
tellerartige Anteil ist zur Anlage gegen das Trommelfell vor-
gesehen. Die Dicke des Transplantates (z.B. Knorpelschei-
be), welches spater der Unterfitterung am Trommelfell
dient, ist fur die Ermittlung der Prothesenldnge zu bertick-
sichtigen. Ist die optimale Lange gefunden, kann die ent-
sprechende Lénge an der Total-Prothese ausgewahlt / einge-
stellt werden.

Abb. 4

2. Schablone fiir Prothesenabdeckung

M Abb. 1b/5 Die eingearbeiteten Schablonen auf der Riickseite der Sizer Disk (Abb.
1b) zeigen die MinimalgroRe des Transplantats zur Unterflitterung des Trommelfells
(Abb. 5). Oval: Bei ovaler Prothesenkopfplatte. Rund: Bei runder Prothesenkopfplatte.

3. Millimeterskala und sterile Arbeitsplatte

M Abb. 5 Die Millimeterskala dient allgemeinen Vergleichs- I~ \ IS
L . N . & [

messungen, die im Rahmen einer Mittelohroperation &

hilfreich sein konnen. Grundsatzlich kann die Riickseite auch | )

als Ablage oder Praparationsfeld fiir diverse Vorgénge, wie

2.B. der Transplantatbearbeitung oder Zwischenlagerung, (T

verwendet werden. . g‘ 8789)

Warnhinweise / VorsichtsmaBnahmen
Im Rahmen des chirurgischen Eingriffs werden feine Knochenstrukturen bertihrt und
bewegt, was zu einem operativ bedingten Trauma oder einer Infektion fuhren kann. Die
Mittelohrstrukturen miissen moglichst schonend behandelt werden. Besonders im Be-
reich des Steigbtiigels und des ovalen Fensters ist eine Traumatisierung des Innenohres,
2.B. durch Luxation der FuRplatte, 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 gedffnet werden. Bei Entnahme des Produkts/ der Produkte aus der Verpa-
ckung sind die entsprechenden Vorschriften fiir die Asepsis zu beachten. Eine Lagerver-
packung enthélt 10 sterile Einzelverpackungen.

Resterilisation/Wiederaufbereitung von AC Sizer® Systemen:

Das AC Sizer® System ist ein Einmalprodukt. Die Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
hilt eine Wiederaufbereitung/Re-Sterilisation verwendeter AC Sizer® nicht fir
empfehlenswert. Als ,verwendet” gilt ein Produkt, welches mit fremdem Gewebe
oder Blut Kontakt hatte oder aus der Verpackung entnommen, beriihrt und da-
durch mechanisch beansprucht wurde.

Das AC Sizer® System kann nach erneuter Reinigung, Desinfektion, Re-Sterilisation
potentiell folgende Mangel aufweisen:

¢ Unzureichende Keimfreiheit

¢ Unzureichende Pyrogenfreiheit

» Vorhandensein von Partikeln

e Entstehung geféhrlicher Stoffe

* Mikrorisse

* Verschlechterung der Materialeigenschaften

Aufgrund der grazilen Bauformen und geometrischen Strukturen der AC Sizer® kon-
nen die Eigenschaften, welche eine Unbedenklichkeit beweisen, nicht ohne weite-
res beurteilt werden. Dies hat zur Folge, dass wir eine Wiederaufbereitung/Re-Ste-
rilisation nicht empfehlen.

Werden Medizinprodukte, die zur Einmalanwendung vorgesehen sind, fur den er-
neuten Gebrauch wiederaufbereitet, so muss potentiell mit einer Verschlechterung
der Produktqualitdt gerechnet werden. Fiir mogliche Folgeschaden aufgrund der
Wiederaufbereitung haftet nicht der Hersteller, sondern der Betreiber und Anwen-
der. Fir ein wiederaufbereitetes oder resterilisiertes Medizinprodukt zur Einmalan-
wendung kann die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des mit der CE-Kennzeichnung
versehenen Originalprodukts nicht mehr gewahrleistet werden.

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

AC Sizer® System Total REF 8000 550

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 total ossicular chain reconstruc-
tion is performed, to be calculated. The plastic sizer disk is a sterile disposable pro-
duct 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 (total)

Fig. 1b

Front Back

1. Measurement -
M Fig. 1a, 1b/2 The sizer disk (Fig.1a,1b) for total prosthe- [~
ses has eight individual satelliteshaped sizers of different
lengths (3.0-7.0 mm). The relevant length is marked on 45,
the back of each sizer (Fig. 2). The cutouts and holes are A3
designed to reduce the weight and to provide a clearer
view when conducting measurements in the middle ear. Fig. 2

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. W

b \
M Fig. 4 The stamp-like part of the sizer is used to support 9?‘ @ l

the stapes footplate during the measurement process. The 2 \
plate-shaped part is designed to lie against the tympanic  [f;o. N
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
~
~

total prosthesis of the correct length can be selected / ad- y

am

justed.

2. Template for covering the prosthesis fig.4

M Fig. 1b/5 The integral templates on the back of the sizer disk (Fig. 1b) corres-
pond to the minimum size of the graft for lining the tympanic membrane (Fig. 5).
Oval: for an oval prosthesis head plate

Round: for a round prosthesis head plate

3. Millimetre scale and sterile working plate £, X
M Fig. 5 The millimetre scale is used for general comparative FAS) L~

measurements, which might be useful during a middle ear R
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.

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. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik does
not recommend the reprocessing and re-sterilization of used AC Sizer®. A product is
considered ‘used’ when it has come into contact with foreign tissue or blood or when
it has been removed from its packaging and touched, thereby undergoing mechanical
stress. After cleaning, disinfection, resterilization and other handling, the AC Sizer®
may potentially exhibit the following flaws:

e Insufficient sterility

 Insufficient non-pyrogenicity

* Presence of particles

¢ Formation of hazardous substances

¢ Microcracking

¢ Impairment of material properties

Due to the delicate designs and geometric structures of the AC Sizer®, the properties
that guarantee product safety and effectiveness cannot easily be detected visually or
without the appropriate testing equipment. Therefore, KURZ does not recommend
reprocessing / resterilization of their devices. Should single-use prostheses undergo
reprocessing for re-use, deterioration of the product quality must be anticipated. Lia-
bility for injury or damage caused by reprocessed implants/prostheses rests with the
user and not with the manufacturer. KURZ cannot guarantee product safety and ef-
fectiveness after a single-use, CE-certified or FDA-cleared (or cleared / certified by
another national regulatory authority) original product has been reprocessed / reste-
rilized.

Storage:

Storage conditions in unopened original packaging: Store in a dry place at room
temperature, protected from direct sunlight. Brief fluctuations of temperature
and humidity 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 Total REF 8000 550

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 totale de la chaine des osselets dans le cadre d’une tympanoplas-
tie. 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 I'opération de I'oreille moyenne et ils ne doivent pas rester longtemps
dans l'oreille.

Utilisation du Sizer Disk (total)

fig. 1b

Face avant Face arriére

1. Mesure s
M fig. 1a, 1b/2 Le Sizer Disk (fig. 1a,1b) pour prothéses
totales est doté de huit gabarits de différentes longueurs
(3-7 mm) disposés en satellites sur son pourtour. La 350
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 'intérieur de I'oreille | fig 2
pendant la mesure.

M fig. 3 Détacher le gabarit choisi du disque avec des mi-
crociseaux et I'introduire dans I'oreille moyenne au mo-

yen d’une ventouse ou d’un instrument de microchirur- p‘\"‘@
gie. ! 5’
&
L oem \

M fig. 4 'élément en forme de tampon du gabarit est appli- | fig. 3
qué pour la mesure contre la base de I'étrier. La partie cir-
culaire est destinée a étre posée contre le tympan. Pour
déterminer la longueur de la prothése, vous devez tenir
compte de |'épaisseur du greffon (p. ex. plaque cartilagi-
neuse) qui sera intercalé entre le tympan et la prothése. N

Une fois la longueur optimale définie, la longueur corres- y
pondante peut étre réglée / sélectionnée sur la prothése
totale. fig. 4

2. Gabarits pour recouvrement de la prothése

M fig. 1b/5 Les gabarits au dos du Sizer Disk (fig. 1b) correspondent a la dimension
minimum du greffon qui sera intercalé entre le tympan et la prothese (fig. 5).
Ovale: pour plateau de prothése ovale

Rond: pour plateau de prothése rond

3. Echelle millimétrique et plan de travail stérile (option)
M fig. 5 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 I'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. Heinz Kurz GmbH Medizintech-
nik ne consideére pas le retraitement / la restérilisation d’ AC Sizer® utilisés comme re-
commandable. Est considéré comme « utilisé » un produit qui a été en contact avec
un tissu ou du sang étranger ou qui a été sorti de son emballage, a été touché et donc
soumis a une procédure mécanique.

Aprés un nouveau nettoyage, une désinfection et une restérilisation, I'systéme AC
Sizer® peut potentiellement présenter les défauts suivants:

¢ Asepsie insuffisante

o Apyrogénicité insuffisante

® Présence de particules

e Apparition de substances dangereuses

¢ Microfissures

o Détérioration des propriétés matérielles

En raison des formes graciles et des structures géométriques des AC Sizer®, les prop-
riétés qui garantissent qu’il n’y a pas de risque ne peuvent pas étre évaluées
d’emblée. Ceci a pour conséquence que nous ne recommandons pas un retraitement
/ une restérilisation.

Si des dispositifs médicaux destinés a un usage unique sont traités pour étre réutili-
sés, il faut éventuellement s’attendre a une détérioration de la qualité du produit. Ce
n’est pas le fabricant qui est responsable des éventuels dommages issus d’un retraite-
ment, mais I'exploitant et I'utilisateur. Pour un dispositif médical retraité ou restérili-
sé, destiné a un usage unique, la sécurité et I'efficacité du produit d’origine doté de la
marque CE ne peuvent plus étre garanties.

Stockage

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



INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'USO
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

Leggere con attenzione prima di procedere all‘impiego clinico!

Finalita d’uso

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

Impiego del disco sizer (total)

Fig. 1a Fig. 1b

Lato anteriore Lato posteriore

1. Misurazione

M Fig. 1a, 1b/2 Il disco Sizer (Fig. 1a, 1b) per protesi totali &
dotato di otto sizer singoli, di lunghezza diversa(3.0-7.0
mm), applicati in forma di satelliti. Sul retro di ogni sizer & gsrs
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. | Fig -2

!

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 punzone del sizer serve come appoggio
sulla platina della staffa durante la misurazione. La parte a
disco & destinata a poggiare contro la membrana timpani-
ca. Per determinare la lunghezza della protesi, si deve te-
nere conto dello spessore dell‘innesto (per es. disco carti-
lagineo) che in seguito servira da rivestimento sulla
membrana timpanica. Una volta trovata la lunghezza otti- \Q:I

male, & possibile impostare / selezionare la lunghezza cor- j
rispondente nella protesi totale.

Fig. 4

2. Sagoma per copertura protesi

M Fig. 1b/5 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. 5).
Ovale: per testa della protesi con placca ovale

Rotonda:per testa della protesi con placca rotonda

3. Scala millimetrica e placca di lavoro sterile

M Fig. 5 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 pud esse-
re poi utilizzato anche come superficie d‘appoggio o campo di
preparazione per vari procedimenti, per esempio per la lavo- i
razione dell‘innesto o come deposito intermedio. i I8¢

Avvertenze / cautele

Nell'ambito dell‘intervento chirurgico vengono toccate e mosse strutture ossee di di-
mensioni microscopiche, il che pud 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 & sterile, a condizione che essa non sia stata danneggiata
o aperta. Questo prodotto e 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. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
sconsiglia fortemente il ricondizionamento / la risterilizzazione di AC Sizer® usati /-e.
Un prodotto viene considerato “usato” quando € entrato in contatto con tessuti o
sangue esogeni oppure quando & stato estratto dal imballaggio, sfiorato ed in questo
modo sottoposto a sollecitazioni meccaniche. In seguito alla pulizia, disinfezione e
risterilizzazione I'sistema AC Sizer® puo presentare i seguenti potenziali difetti:
Insufficiente asepsi

Insufficiente assenza di pirogeni

Presenza di particolato

Insorgenza di sostanze pericolose

Microfessure

Peggioramento delle caratteristiche dei materiali

A causa della loro forma costruttiva gracile e della loro struttura geometrica, é difficile
valutare in modo sicuro le caratteristiche degli AC Sizer®, che ne garantiscono la sicurez-
za. Ne consegue che |‘azienda produttrice non puo consigliare il ricondizionamento / la
risterilizzazione. Se dispositivi medici monouso vengono ricondizionati per un ulteriore
impiego, occorre prendere in considerazione un potenziale peggioramento della loro
qualita. Pertanto il produttore non risponde d’eventuali danni indiretti che si verificano
in seguito al loro ricondizionamento ed in tal caso il gestore e / o 'utente se ne assumo-
no interamente la responsabilita. | dispositivi medici monouso dotati di marchio CE e
ricondizionati e / o risterilizzati perdono la loro garanzia di sicurezza e d'efficienza ottime
del prodotto originale.

Conservazione

Condizioni di conservazione della confezione originale chiusa: Conservare in luo-
go asciutto, a temperatura ambiente, al riparo dalla luce solare diretta. Sono am-
messe variazioni di temperatura e di umidita di breve durata. Il prodotto non deve
essere pil utilizzato dopo la data di scadenza.



INFORMACION DE USO IMPORTANTE
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

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 total
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 quirdrgica en el oido medio, y no
debe permanecer de forma prolongada en el oido medio.

Utilizacién del Sizer Disk (total)

Fig. 1b

Anverso Reverso

1. Medicién

M Fig. 1a, 1b/2 El Sizer Disk (Fig. 1a, 1b) para prétesis tota-
les posee ocho calibradores (Sizer) individuales de diferen-
te longitud (3.0-7.0 mm) dispuestos perimetralmente. En gsrs
el reverso de cada calibrador se indica la correspondiente
longitud (Fig. 2). Las muescas y orificios sirven para redu-
cir el peso y mejorar la vision durante tla medicion en el | Fig-2
oido medio.

!

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

crocirugia. %@¥
fﬁ) Lem \
Fig. 3

M Fig. 4 La parte en forma de sello del calibrador sirve para
apoyar sobre la base del estribo durante la medicion. Al de-
terminar la longitud de la prétesis debe tenerse en cuenta
el grosor del injerto (p.ej. disco de cartilago) que se utili-
zard posteriormente para interponer junto al timpano. NN

Cuando se haya determinado la longitud 6ptima, se pue- \Ij
de ajustar/seleccionar la longitud correspondiente en la
proétesis total. Fig. 4

%

2. Plantilla para el recubrimiento de la prétesis

M Fig. 1b/5 Las plantillas integradas en el reverso del Sizer Disk (Fig. 1b) muestran
el tamafio minimo del injerto que debe colocarse junto al timpano (Fig. 5).
Ovalada: si la placa superior de la prétesis es ovalada Redonda: si la placa superi-
or de la proétesis es redonda

3. Escala milimétrica y placa de trabajo estéril

M Fig. 5 La escala milimétrica sirve para mediciones compa-
rativas generales que pueden resultar Utiles en el marco de
una intervencion quirurgica en el oido medio. El reverso
también puede utilizarse como superficie de apoyo o zona
de preparacion para diversas operaciones, p.ej. la manipula-
cion o depdsito intermedio del injerto.

10

Advertencias / precauciones

Durante la intervencion quirdrgica se tocan y desplazan estructuras dseas delicadas,
lo que puede provocar un traumatismo quirtrgico o una infeccion. 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.ej. por luxacién 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. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
no recomienda la re-esterilizacion / el reprocesamiento de sistemas AC Sizer® ya uti-
lizados / -as. Un producto es considerado como usado cuando ya ha estado en con-
tacto con tejido o sangre extrafia o ha sido sacado del envoltorio o tocado y, por lo
tanto, esforzado mecdnicamente. Después de una nueva limpieza, desinfecciony / o
re-esterilizacion, el sistema AC Sizer® pueden mostrar las siguientes deficiencias:

o Insuficiente esterilidad

* Presencia de pirégenos

o Existencia de particulas

¢ Aparicién de substancias peligrosas

* Microgrietas

¢ Deterioro de las propiedades de los materiales

Debido a las formas constructivas esbeltas y estructuras geométricas de los sistemas
AC Sizer®, las propiedades de éstas, que son en si garantes de seguridad, no pueden
ser calificadas sin mds. Esto tiene como consecuencia que no podemos recomendar
el reprocesamiento / la re-esterilizacion. Si productos médicos, previstos para uso Uni-
co, son reprocesados o re-esterilizados con el fin de un nuevo uso, en tal caso ha de
calcularse potencialmente con un deterioro de su calidad. Por dafios debidos a su re-
procesamiento, no es el fabricante el responsable, sino el operador y el usuario. Para
productos médicos de uso Unico que, a pesar de eso, han sido reprocesados o re-es-
terilizados, ya no se puede garantizar la seguridad y eficiencia de los productos origi-
nales con marcado CE.

Almacenamiento

Condiciones de almacenamiento con el envase original cerrado: AlImacenar en un
lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz solar directa. Se permi-
ten oscilaciones breves de temperatura y humedad. Una vez transcurrida la fecha
de caducidad, el producto no debe emplearse.
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INFORMAGAO IMPORTANTE PARA USO

AC Sizer® System Total REF 8000 550

Favor ler atentamente antes do uso clinico!

Destino

O sizer disk ou disco medidor destina-se a determinar o tamanho exacto do ouvido
médio protésico a implantar no ambito de uma timpanoplastia com reconstrugdo
total da cadeia ossicular. O disco medidor € feito de plastico e € um produto descar-
tavel, pelo que é proibido usé-lo varias 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 (total)

fig. 1b

lado da frente lado posterior

1. Medigdo
M fig.1a, 1b/2 O disco medidor (fig. 1a, 1b) para préteses >
totais possui oito medidores individuais disposto em forma
de satélite e com comprimentos diferentes (3.0-7.0 mm). O 450
comprimento é indicado no lado posterior de cada medidor A

(fig. 2). As aberturas e orificios destinam-se a reduzir o peso,
bem como a proporcionar uma melhor visdo global durante | fig. 2
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 forma de &mbolo destina-
se ao apoio da base do estribo no dmbito da medigdo. A
espessura do transplante (por ex. disco de cartilagem), que
serve posteriormente como preenchimento da membrana
timpanica, deve ser tomada em consideragdo na medigdo do
comprimento da prdtese. Depois de ter sido encontrado o
comprimento ideal, o respetivo comprimento pode ser
ajustado / selecionado na protese total.

2. Gabarito para cobertura da prétese
M fig. 1b/5 Os gabaritos integrados no lado posterior do dis- | fig. 4

co medidor (fig. 1b) mostram o tamanho minimo do trans-

plante necessario para o preenchimento da membrana timpanica (fig. 5).
Oval: para placa de cobertura oval

Redondo: para placa de cobertura redonda

3. Escala de milimetros e placa de trabalho
esterilizada

M fig. 5 A escala de milimetros destina-se a realizar me-
digdes comparativas gerais, que podem ser Uteis 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.
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Adverténcias / Medidas de precaugio

No ambito 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 conteudo 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 aplicdveis 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. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
ndo aconselha o reprocessamento / a reesterilizagdo de sistema AC Sizer® usados
/ -as. Um produto é considerado “usado” quando esteve em contacto com teci-
dos ou sangue alheios ou se foi retirado da embalagem, tocado e por isso esfor-
¢ado mecanicamente. O sistema AC Sizer® podem apresentar os seguintes defei-
tos apds limpeza, desinfecgdo, reesterilizagdo:

e Esterilidade insuficiente

* Presenga de pirégenos

o Existéncia de particulas

¢ Criagdo de substancias perigosas

¢ Microfendas

* Piora das propriedades dos materiais

Devido as delgadas construgdes e as estruturas geomeétricas dos sistema AC Sizer®
as propriedades que provam a seguranga destes ndo podem ser controladas sem
mais nada. Dai resulta ndo recomendarmos o reprocessamento / a reesterili-
zagdo. No caso de reprocessamento de dispositivos médicos, previstos para tnico
uso, tem que se calcular com o piorar da sua qualidade. O operador ou utilizador
sdo responsaveis por danos consecutivos ao reprocessamento, e ndo o fabrican-
te. A seguranga e as propriedades de um dispositivo médico com marca CE para
um Unico uso ndo podem ser garantidas apds reprocessamento ou reesterili-
zagdo.

Armazenamento:

Condigdes de armazenamento com a embalagem original fechada: Guardar a
temperatura ambiente, num local seco e ao abrigo da luz solar direta. Breves va-
riagdes de temperatura e humidade s3o permitidas. E proibido usar o produto
depois de decorrida a data de validade.
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BAXHbIE UHCTPYKLIMU MO UCMNOJZIb3OBAHUIO
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

MoKanyiicta, npounTaiiTe BHUMATENbHO MepeA NPUMeEHeHuem B
K/IMHUYecKux uenax!

HasHauenue

[McK-U3mepuTenb NpeaHasHaueH A1a Toro, 4Tobbl B NPOLEcce TMMMAHOMAACTUKK,
NP1 KOTOPOW OCYLLECTBAAETCA MOAHAA PEKOHCTPYKLMA LENU CTYXOBbIX KOCTOYEK,
npeaocTaBuTb TOYHbIE AaHHbIE O A/IMHE NpoTe3a CpeaHero yxa, KOTOprFI AOMKEH
6bITb WUMNNAHTUPOBAH. Mnactmaccosbiit pel’yIIMpOBOHHbIﬁ AVCK  ABnAeTca
OAHOPA30BbIM CTEPUNbHBIM U3aennem. Ero MOYHO MCNo/Ib30BaTh TONBLKO OAVH pas.
WHansnayanbHble peryinpoBOYHbIE AWUCKM [IO/MKHbI UCMONb30BATbCA TONMBKO B
TeYeHne KOPOTKOro BpEMEHM B LeNIAX ONepaumm Ha CpeaHem yxe. WX Henb3a ocTaBnATb
BHYTPY CPEAHETO yXa Ha A/IMTE/bHbIN Nepuog, BPEMEHU.

Wcnonb3oBaHue PeryiMpoBoYHOrO AUCKa

Puc. 1b

Bupg cnepegn Bupg czagn

1. Pasmep e,
M Puc.1a, 1b/2 Anck-usmeputens (Puc. 1a, 1b) Ans nonHbix
NpoTe308B WMMEeT BOCEMb YCTAHOB/EHHbIX B Qopme
CrYTHUKOB OTAENbHbIX U3MEpUTeNeil PasauiHoON ANWHbI ns
(3.0-7.0 mm). CoOTBETCTBYHOLLAA A/IMHA HAHECEHa Ha 3aHel Lo
CTOPOHE KaM/A0ro PerynpoBOHHOro npucnocobneHms (Puc.
2). Bblpesbl 1 OTBEPCTUA BbINOHEHbI TaK, YTOBbI YMEHBLLNUTL
BeC 1 obecneyunTb YeTKoe BUAEHWE BO BPEMA NpO
W3MEPEHUIA B CPEHEM yXe.

Puc. 2

M Puc.3 PerynnpoBoyHoe npucnocobnetiue, sbibpaHHoe a/is
npouecca  W3MepeHus,  Bblpe3aetcA € MOMOLLbO
MUKPOXMPYPrUHECKMX HOMHULL M OMELLAETCA B cpeaHee yxo  h—Fs
€ NOMOLLBIO ACIMPATOPa UM APYTOro MUKPOXVPYPrUYECKOTo
MHCTPYMeHTa.

M Puc.4 YacTb U3mepuTens B BUAE NOPLUHA UCMIONb3YETCA B
XO4e W3MEpeHUA [ANA  HaNOKeHUA Ha  OCHOBaHWe
cTpemeuka. Mnockas YacTb NpeAiHasHayeHa Aa onopbl Ha
6apabaHHylo  nepenoHky.  ToAWMHa  TPaHCMAaHTaTa
(Hanpumep, XPALLEBOTO /AMCcKa) WCTONb3YETCA MOTOM ANA
BbIPaBHMBaHMA 6apabaHHOI NePenoHKM U yUUTbIBAETCA Npn N
pacyeTe /mHbl npoTesa. [locne Toro, Kak HaiipeHa \gf
ONTUMa/bHAA /[/IMHA, MOXHO OTPEerynMpoBaTh/BbibpaTh
COOTBETCTBYIOLLYIO J/IMHY TOTa/bHOTO NpOTe3a.

Puc. 4

2. La6noH ans NOKpbITMA NpoTesa
M Puc.1b/5 WNHTerpupoBaHHbIie Wab/oHb! Ha 3aAHel 4acTh PeryIMpoBOYHOTO Aucka
(Puc. 1b) cooTBETCTBYIOT MUHWUMa/IbHOMY Pa3Mepy TPAHCTIIaHTaTa )1 BbIPaBHMBAHMA
6apabaHHoit nepenoHkm (Puc. 5).

OBa/ibHbIiA: 1A FO/I0BHOV NIACTUHBI 0BA/IHOTO NMPOTE3a
Kpyriblii: 415 FONI0BHOW NAACTVHbI KPYIIOro npotesa

\,,;v’ f\“}(v
3. MunnMmeTpoBas LIKana 1 ctepuibHan pabouas i@'t =
naacTtuHa B )

M Puc.5 MUNMMeTpOBan LKana UCNob3yetca ANa obLumx
CPaBHUTE/IbHbBIX M3MEPEHMUIA, KOTOPbIE MOTYT MOHaA06UTLCA — N
BO BpemA onepaumun Ha cpeaHem yxe. B cyuHocT, 3aaHas ”"J"”mfg’sﬂ_}r
4aCTb MOMET TakKe UCMIONb30BATHCA B KauecTse mecta ana |G —

\
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XPaHEHMA UM NOATOTOBUTENBHOM M/IOLAAKM ANA PA3NNUHDBIX NPOLIECCOB, HANpUMep,
AR paBoTbi € TPAHCMIAHTATOM UM NA BPEMEHHOTO XpaHeHUA.

MNpeaynpesxxkaeHns / Mepbl NpesocTopoXXHOCTU

B pamKax XMpYypru4eckoro BMeLaTeNbcTBa BO3MOMHO OyayT npuKacatbca K
UANIPaHHBIM  KOCTHBIM CTPYKTYpam W UX ABUraTb, YTO MOMET MPUBECTU K
XUPYPrUHECKOM MHAYLMPOBAHHOW TpaBMe Un MHpekLMm. Co CTPYKTypamm cpesHero
yXa Hafo obpallaTbcA Kak MOXHO bepeskHee. OcobeHHO B 06nacTv CTpemeHn u
0Ba/IbHOTO OKHa Hafo M3beraTb TPaBMbl BHYTPEHHErO yxa, Hanpumep: BblBUXa
NOAHOMHOM NNACTUHbI CTPEMEHN.

CrepunbHOCTb / YnakoBka

CO,CLSp)KMMOE YNaKOBKU CTEPU/IbHO, €C/IU YNaKoBKa He 6bina BCKpbITa paHblle Ui
nospexaeHa. ,D,BHHOQ uspenve CTepuan3oBaHo B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
HOPMaTMBaMK, PETYIMPYIOLLMMIU UCTONb30BaHUE ramma-uanyyeHus. CTepunbHyto
YNaKOBKY C/ieflyeT BCKPbIBATb TO/IbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes, Ucnonb3oBaHvem. Mpu
W3BNIEYEHUN U3LENNA U3 YNIaKOBKM, NOXKANYICTa, NPUAEPKUBAATECH OBbIYHBIX MPaBUA
KacaTeNIbHO acenTuKu. CKﬂa,Cl,CKaﬂ YNaKoBKa COAEPXUT 10 €ANHUYHbIX CTepUIbHbIX
YNaKOBOK.

MosTopHan crepunnsaums n obpabotka cucrema AC Sizer®

Cvictema AC Sizer® siBnseTcs NpoayKToM 04HOPa30Boro Ucrnonb3osaHus. Prupma Heinz
Kurz GmbH Medizintechnik He pekomeHayeT NPon3BOAWTL MOBTOPHYIO CTEPUIMU3ALINID
/ 06paboTky ucronb3oBaHHbIX cuctema AC Sizer®. «Mcnonb3oBaHHBIMY CYMTAETCA
NPOAYKT, KOTOPbI MMEeN KOHTAaKT C YY)KOM TKaHbIO WM KPOBbIO, UM KOTOPbI
BbIHUMA/ICA W3 YNaKOBKM 1 MOABEPrasicA MexaHU4eCcKomy BO3AENCTBHIO.

Cuctema AC Sizer® nocne MOBTOPHOW OYMCTKM, Ae3vHGEKUMM U CTepuamsaumm
NOTEHLMANBHO MOXET UMETb CeAytoLLMe HeOCTATKM:

© Hey0BNETBOPUTE/IbHAA CTEPUIBHOCTD

Hey/I0BNIETBOPUTE/IbHAA O4YMCTKA OT BO3BYyauTeNei

Ha/nume vactu,

BO3HMKHOBEHWE OMACHbIX BELLECTB

MUKPO-TPELUMHbI

YXyZLIeHWe KayecTsa matepuana

V3ALHOCTL GOPMbI M TEOMETPUHECKUX CTPYKTYP He MO3BONAIOT OHO3HAUHO OLIEHNTh
KayecTBO MOBTOPHOW CTepuM3aLumMu. Kpome TOro BO BpemA NOBTOPHOI 06paBoTku
MOKeET 6bITb UCKaXkeHa (opma MpoTesa, YTO MOKET NPUBECTU K HapYLLEHUIO ero
byHKUWMIA. Mo3Tomy noBTOpHAA 06paboTKa / CTepUAM3aLINA He peKOMEeHyeTCA.

Ecnv MeMUMHCKIME NPOAYKTHI, NpeAHasHauYeHHbIe A1 OAHOPA30BOro UCMO/b30BaHN,
6yayT 06pabaTbiBaTbCA 419 MOBTOPHOTO UCMO/Mb30BaHWA, TO NOTEHLMANLHO MOKET
NPOM3OITU yXyAlleHWe KauecTBa NpoAyKra. OTBETCTBEHHOCTb 3a BO3MOMHble
NOCNeACTBUA, BO3HUKLIME B pesy/bTaTe MOBTOPHOIM 06paboTKM, HeceT He dupma-
Npou3BOAUTENb, @ MO/b30BaTeNb. [APAHTUA HAZEKHOCTU M paboTocnocobHOCTH,
0603Ha4eHHas Ha OPUTMHA/NLHOM NPOAYKTe 3Hakom CE, Ha NOBTOPHO 06paboTaHHble
1 NOBTOPHO CTEPU/IN30BAHHbIE NPO/YKTbI HE PACNPOCTPaHACTCA.

XpaHeHue

YCnoBus XpaHeHUs MPU HEBCKPBITOM OPWUIMHANbHOW ynakosKe: XpaHuTb mpu
KOMHaTHOMN TemnepaTtype B CyXOmM NomeleHuu, 3almeHHbIMM OT nonagaHna
NPAMBbIX COMHEYHbIX Iy4eit. KpaTKocpouHble KonebaHus TemnepaTypbl U BNAsKHO-
CTW [ONYCKAKOTCA. He McnonbayﬁTe nsgenne nocne OKOH4YaHUA yKa3saHHOro Cpoka
rogHoOCTU.
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DULEZITE INFORMACE O POUZITI
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550
Prectéte si jej peclivé pred klinickym pouzitim!

Stanoveni ucelu

Disk se sizery je uréen k tomu, aby byla zjiSténa pfesnd délka implantované proté-
zy stiedniho ucha a to v rdmci tympanoplastiky, pfi které se provadi totalni rekon-
strukce fetézce sluchovych kistek. Disk se sizery z plastu je sterilni jednorazovy
produkt a nesmi se opakované pouzivat. Jednotlivé sizery se pouzivaji jen
kratkodobé v rdmci operace stfedniho ucha a nesméji zUstat ve stiednim uchu
dlouhodobé.

Poutiti disku se sizery (total)

obréazek ¢. 1a obrézek ¢.1b

Pfedni strana Zadni strana

1. Méfeni

M obrazek &. 1a, 1b/2 Disk se sizery (obrdzek ¢&. 1a, 1b)
pro totalni protézy ma osm satelitné umisténych jednot-
livych sizert rozdilné délky (3.0-7.0 mm). Na zadni strané
kazdého sizeru je zobrazena pfislusnd délka (obrazek €. 2).
Otvory a diry slouZi ke snizeni hmotnosti jakoz i k lepSimu
prehledu béhem méreni ve stfednim uchu.

M obrazek €. 3 Sizer zvoleny k méfeni se odstiihne pomoci

mikronGzek a prendsi se odsavatem nebo jinym mikrochi-
rurgickym nastrojem do stfedniho ucha. <. \
htS™
2 5 \

M obrézek ¢. 4 Raznikova ¢ast sizeru slouzi v ramci méreni T l
k prilozeni k bazi tfminku. Talifovitd ¢ast je urCena k ﬁ] f‘;vm \
pilozeni k usnimu bubinku. Tloustka transplantatu (nap.  [°°2%¢“ 3

chrupavcitd ploténka), ktery pozdéji slouzi k podloZeni
usniho bubinku, je tfeba zohlednit pro zjisténi délky pro-
tézy. Je-li nalezena optimalni délka, mlze se odpovidajici
délka nastavit/vybrat pro totéIni protézy.

2. Sablona pro zakryti protézy

M obrazek €. 1b/5 Zapracované 3ablony na zadni strané
disku se sizery (obrazek ¢. 1b) ukazuji minimalni velikost transplantatu k podlozeni
usniho bubinku (obrazek ¢. 5).

Ovalna: pfi ovalné celni desticce protézy

Kruhova: pfi kruhové Celni desti¢ce protézy

obrazek ¢. 4

3. Milimetrova stupnice a sterilni pracovni deska £ e
M obrazek &. 5 Milimetrova stupnice slouzi k vieobecnym @av“ / L
srovnavacim méfenim, kterd mohou byt napomocna v |«
ramci operace stfedniho ucha. V zdsadé Ize zadni stranu
rovnéz poutzit jako odkladaci misto nebo preparacni pole i )
pro rtzné kroky, jako napf. opracovani transplantatu nebo o L‘Lgi{?@@]
L RN riz 28780 /.
ulozeni mezi dvéma kroky. 2

)
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Varovani / preventivni opatieni

Béhem chirurgického zékroku se operatér dotykd jemnych kistek a pohybuje jimi.
To muze zpusobit jejich poskozeni pfi zakroku nebo infekci. Se strukturami ve
stfednim uchu je proto tfeba zachazet co nejsetrnéji. Moznému poranéni, napf. v
dusledku luxace baze tfminku, je nutné zabrénit 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
tieba dbdt pFislusnych pfedpisi pro asepsi. Skladové baleni obsahuje 10 jednot-
livych sterilnich baleni.

Opakovana sterilizace / uvadéni do znovupouizitelného stavu systémui
AC Sizer®

Systém AC Sizer® je jednorazovy vyrobek. Spole¢nost Heinz Kurz GmbH Medizin-
technik nedoporucuje pouZité systémy AC Sizer® uvadét do znovupouzitelného
stavu / opakované sterilizovat. Jako ,pouZity” se oznacuje vyrobek, ktery p¥isel do
kontaktu s cizi tkani nebo krvi, nebo vyrobek, ktery byl vyjmut z baleni, dotykdn a
tudiz mechanicky namdhan.

Systém AC Sizer® muize po opakovaném ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci
potencionalné vykazovat nasledujici nedostatky:

¢ nedostate¢nou sterilitu,

¢ nedostate¢nou apyrogennost,

pFitomnost ¢astic,

vznik nebezpecnych latek,

mikrotrhlinky,

zhor3eni vlastnosti materialu.

Vzhledem k sloZitym tvarim a geometrickym strukturam systému AC Sizer® nelze
nezdvadnost vlastnosti bez dalsiho zkoumani hodnotit. Proto nemazeme opako-
vanou sterilizaci / uvadéni do znovupouzitelného stavu doporucovat.

Pokud se zdravotnické vyrobky, které jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti,
opakované uvadéji do znovupouZzitelného stavu, musi se pocitat s potencionalnim
zhorsenim kvality vyrobku. Za mozné nasledné skody z divodu uvedeni vyrobku
do znovupouzitelného stavu neruci vyrobce, nybrz provozovatel nebo uZivatel.
Pro zdravotnicky vyrobek uvedeny do znovupouzitelného stavu nebo opakované
sterilizovany, ktery vsak byl uréen k jednomu pouziti, nelze nadale zaruéit
bezpeénost a zpUsobilost origindlniho vyrobku opatfeného oznaéenim CE.

Skladovani

Skladovaci podminky u otevieného originalniho baleni: Skladujte v suchu pfi po-
kojové teploté, chrarite pfed primym slunecnim svétlem. Kratkodobé vykyvy tep-
loty a vlhkosti jsou pfipustné. Po uplynuti data skonceni trvanlivosti se produkt uz
nesmi pouzivat.
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VAZNE KORISNICKE INFORMACIJE

AC Sizer” System Total REF 8000 550

Treba ih pailjivo procitati pre klinicke primene!

Namena

Dimenzacioni disk sluZi da se u okviru timpanoplastike, kod koje se vrsi potpuna re-
konstrukcija lanca slusnih koscica, odredi ta¢na duZina proteze srednjeg uha, koja se
implantira. Plasti¢ni dimenzacioni disk je sterilni proizvod za jednokratnu upotre-
bu 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 srednjem
uhu.

Primena dimenzacionog diska (total)

slika 1b

Prednja strana Zadnja strana

1. Merenje -
M slika 1a, 1b/2 Dimenzacioni disk (slika 1a, 1b) za potpu-
ne proteze poseduje osam pojedinacnih dimenzionera
razli¢itih duzina (3.0-7.0mm), ravhomerno rasporedenih 45,
po obimu. Na poledini svakog dimenzionera oznaéena je 0
odgovarajuca duzina (slika 2). Svrha ureza i otvora jeste
smanjenje teZine diska, kao i bolji pregled u srednjem uhu | slika 2
tokom merenja.

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

M slika 4 Deo dimenzionera u obliku pecata koristi se za
polaganje na bazalnu plo¢u uzengije za vreme merenja.
Tanjirasti deo se polaze uz bubnu opnu. Prilikom
odredivanja duZine proteze treba uzeti u obzir i debljinu
transplantata (npr. hrskavicne plocice), koji se kasnije
polaze na bubnu opnu. Kada je utvrdena optimalna
duzina, odgovarajuéa duZina moZe se podesiti / izabrati na
potpunoj protezi.

slika 4

2. Sablon za pokrivku proteze
M slika 1b/5 Ugradeni $abloni na poledini dimenzacionog diska (slika 1b) prikazu-
ju minimalnu veli¢inu transplantata koji se polaze na bubnu opnu (slika 5).
Ovalni: kod ovalne baze proteze

Okrugli: kod okrugle baze proteze

3. Milimetarska skala i sterilna radna ploc¢a

M slika 5 Milimetarska skala sluZi za opsta uporedna me-
renja, koja mogu da budu korisna u sklopu operacije
srednjeg uha. Poledina se u nacelu moze koristiti za od-
laganje ili kao prostor za pripremu raznih postupaka, kao
$to su obrada transplantata ili privremeno skladistenje.
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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 najvecoj 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-zraéenjem uz striktno pridrzavanje propisanih vred-
nosti. Skladisno pakovanje se sme otvoriti tek neposredno pred operaciju. Pri
vadenju proteze iz pakovanja moraju se ispostovati 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. Preduzece Heinz Kurz
GmbH Medizintechnik ne preporucuje reprocesovanje niti resterilizaciju upotreb-
ljenih sistema AC Sizer®. ,Upotrebljenim“ se smatra proizvod koji je bio u kontak-
tu sa stranim tkivom ili krvlju ili je uzet iz ambalaZe, dodirnut i na taj nacin izlozen
spoljasnjim mehanickim uticajima.

Na sistemu AC Sizer® nakon ponovnog ¢is¢enja, dezinfekcije ili resterilizacije
eventualno se mogu ustanoviti sledeci nedostaci:

* Nedovoljna asepti¢nost

¢ Nedovoljna o¢is¢enost od pirogena

¢ Postojanje Cestica

¢ Nastanak opasnih materija

¢ Mikro pukotine

* Pogorsanje svojstava materijala

Zbog tanane izvedbe i geometrijskih struktura sistema AC Sizer® tesko se mogu
proceniti karakteristike koje bi dokazale neskodljivost. Iz tog razloga odvracamo
od reprocesovanja i resterilizacije.

Ukoliko se medicinski proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu repro-
cesuju radi ponovne upotrebe, mora se racunati s potencijalnim narusavanjem
njihovog kvaliteta. Za moguce posledi¢ne Stete nastale usled reprocesovanja
proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost, ve¢ sav rizik snose vlasnik i koris-
nik. Za reprocesovane ili resterilizovane medicinske proizvode koji su od strane
proizvodaca naznaceni kao proizvodi za jednokratnu upotrebu i u svom original-
nom stanju poseduju CE oznaku kvaliteta, ne moze se vise garantovati sigurnost i
efikasnost.

Skladistenje

Uslovi skladistenja u zatvorenoj originalnoj ambalazi: Susiti na sobnoj temperaturi,
skladistiti zasticeno od izravnog suncevog 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

AC Sizer® System Total REF 8000 550

Doktadnie przeczyta¢ przed zastosowaniem klinicznym!

Przeznaczenie

Tarcza sizera jest przeznaczona do ustalania doktadnej diugosci wszczepianej protezy
ucha srodkowego w ramach tympanoplastyki, podczas ktérej przeprowadzana jest
catkowita rekonstrukcja taricucha kosteczek stuchowych. Tarcza sizera wykonana z twor-
zywa sztucznego jest jafowym produktem jednorazowym i nie wolno jej uzywac wielo-
krotnie. Pojedyncze sizery sa stosowane tylko przez krétki czas w ramach operacji ucha
$rodkowego i nie wolno ich pozostawiac na dtuzszy czas w uchu srodkowym.

Zastosowanie tarczy sizera (total)

rys. 1a ~ rys. 1b

Przednia strona Tylna strona
1. Pomiar -,

Mrys. 1a, 1b/2 Na tarczy sizera (rys. 1a, 1b) do protez catkowitych
znajduje sie osiem umieszczonych satelitarnie pojedynczych si-
zeréw o réznej dtugosci (3.0-7.0 mm). Na tylnej stronie kazdego 45,
sizera wskazywana jest odpowiednia dtugos¢ (rys. 2). Wgtebienia A3
i otwory stuzg do redukcji wagi oraz lepszej orientacji podczas
pomiaru w uchu srodkowym. rys. 2

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

M rys. 4 Cze$¢ podstawna sizera stuzy do natozenia do pods-
tawy strzemigczka w czasie pomiaru. Cze$¢ tarczowa jest
przeznaczona do przytozenia do btony bebenkowej. Podczas
ustalania dfugosci protezy nalezy uwzglednic¢ grubo$¢ przesz-
czepu (np. plytki chrzestnej), ktéry stuzy pdiniej do
podscielenia przy btonie bebenkowej. Po znalezieniu opty-
malnej dtugosci mozliwy jest wybdr odpowiednio wybra-
nej protezy catkowitej.

rys. 4

2. Szablon do pokrycia protezy
M rys. 1b/5 Szablony z tytu tarczy sizera (rys. 1b) wskazuja minimalny rozmiar przeszcze-
pu do podscielenia btony bebenkowej (rys. 5).

Owalne: w przypadku owalnej gtowki protezy.

Okragte: w przypadku okragtej gtowki protezy.

3. Skala milimetrowa i jatowa ptyta robocza #
M rys. 5 Skala milimetrowa stuzy do ogdlnych pomiaréw FAS) [P
poréwnawczych, ktére moga by¢ pomocne w ramach ope- e

racji ucha srodkowego. Zasadniczo mozliwe jest stosowa- '
nie tylnej strony jako miejsca do odktadania lub pola do
preparacji podczas réznych procedur, jak np. opracowania
przeszczepu lub do czasowego sktadowania.
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Ostrzezenia / $rodki ostroznosci

W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane sg delikatne struktury kost-
ne, co moze prowadzi¢ do spowodowanego operacjg urazu lub do zakazenia. Struk-
tury ucha srodkowego nalezy traktowac z zachowaniem jak najwiekszej ostroznosci.
Szczegodlnie w obszarze strzemigczka i okienka owalnego nalezy unika¢ spowodowa-
nia urazu ucha wewnetrznego, np. wskutek zwichniecia 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 przestrzega¢ odpowiednich przepiséw aseptyki. Opakowanie magazynowe
zawiera 10 sterylnych opakowan jednostkowych.

Ponowna sterylizacja i odnowienie systemoéw AC Sizer®

System AC Sizer® jest produktem jednorazowym.

Firma Heinz Kurz GmbH Medizintechnik nie zaleca stosowania sposobdw rewitali-
zacji / ponownej sterylizacji uzywanych AC Sizer®. Uzywany produkt to taki, ktéry
miat stycznos¢ z obcymi tkankami i krwia, zostat wyjety z opakowania lub uzyty w
jakiej$ formie, czyli poddany dziataniom mechanicznym.

System AC Sizer® moze po ponownym oczyszczeniu, dezynfekgji czy sterylizacji
wykazywac nastepujgce wady:

* niewystarczajacy stopien czystosci pod wzgledem bakteryjnym

produkt moze nie by¢ w wystarczajgcym stopniu wolny od pirogendw
wystepowanie partykut zabrudzenia

¢ wytworzenie sig niebezpiecznych substancji

¢ powstanie drobnych rys

* pogorszenie sie wtasciwosci materiatowych

Z uwagi na precyzyjnos¢ ksztattu i struktury geometrycznej AC Sizer® nie mozna jed-
noznacznie ocenic czy poszczegdlne wiasciwosci produktu sg absolutnie bez zarzu-
tu. Z tego wzgledu nie zalecamy poddawania naszych produktéw odnawianiu / po-
nowne;j sterylizacji.

Jesli produkty medyczne, przeznaczone pierwotnie do jednokrotnego zastosowa-
nia, s3 poddawane rewitalizacji, nalezy sie liczy¢ z potencjalnym pogorszeniem
jakosci wyrobu. Za szkody powstate w konsekwencji stosowania takiej praktyki pro-
ducent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci. W tym zakresie wylgczna
odpowiedzialno$¢ spoczywa na dystrybutorze produktu i uzytkowniku. Produkt me-
dyczny przeznaczony do jednokrotnego zastosowania, ktéry zostat poddany rewita-
lizacji i ponownej sterylizacji nie moze gwarantowaé spetnienia wymogdéw
bezpieczeristwa i jakosci charakteryzujacych produkt oryginalny oznakowany sym-
bolem CE.

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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MIKILVEGAR UPPLYSINGAR
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

Vinsamlegast lesid pessar leidbeiningar vandlega adur en medferd hefst!

Atlud notkun

Hlutverk maelidisksins vid mideyralégun, par sem framkvaemd er algjor endurbyg-
ging heyrnarbeinsins, er ad akvarda ndkveema lengd mideyraigraedslunnar sem a
ad koma fyrir hja sjiklingnum. Maelidiskurinn ar plastefni er daudhreinsadur ein-
notabunadur 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 (total)

mynd 1b

Framhlid Bakhlid

1. Mzling

B mynd 1a, 1b/2 Melidiskurinn (mynd 1a, 1b) fyrir heil-
dar-igraedslu hefur atta staka maelipinna i mismunandi
lengd (3.0-7.0 mm). A bakhli sérhvers maelipinna er vid- 45,
komandi lengd synd (mynd 2). Urfellingarnar og boranir- 7
nar eru til ad spara pyngd og eins til ad hafa betri yfirsyn
vid meelingarnar i mideyra. mynd 2

M mynd 3 Melipinninn sem & ad nota vid maelinguna er
skorinn af med 6rskaerum og faerdur med sogbunadi eda
6rdu Orskurdartaeki i mideyrad.

B mynd 4 Stimpillagadi hluti maelipinnans er gerdur til ad
stydjast & istadsbotninn vid maelingu. Disklagadi hlutinn
er @tladur til ad leggjast vid hljédhimnuna. Pykkt vid-
graedslunnar (t.d. brjdsksins) sem er notud 4 seinni stigum
vid ad pekja hofudplotuna vid hljédhimnuna, verdur ad
vera reiknud inn i lengd igraedslueiningarinnar. begar
akjosanleg lengd hefur verid fundin, er haegt ad stilla / velja
videigandi lengd & heildar-igraedslunni. \iilj

2. Skaplon fyrir igraedslupekjuna mynd 4
M mynd 1b/5 Skapalonin sem stadsett eru & bakhlid mae-
lidisksins (mynd 1b) syna lagmarksstaerd vidgreedslunnar sem parf til ad pekja hl-
jédhimnuna (mynd 5).

Sporoskjulagad: hja sporoskjulagadri igraedsluhofudplotu

Hringlétt: hja hringdttri igraedsluhofudplotu

3. Millimetraskali og daudhreinsud vinnuplata
B mynd 5 Millimetraskalinn gegnir pvi hlutverki almennra
samanburdamalinga, 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. undirbining vid-
graedslunnar eda sem skammtimageymslustad.
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Ostrzezenia / $rodki ostroznosci

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

Sétthreinsun / Pakkningar

Innihald umbuda er seft ad pvi gefnu ad peer séu hvorki skemmdar né rofnar.
Framleidslan er sétthreinsud med gammageislun i strongu samraemi vid tilgreind-
an gildistima framleidslunnar. Pad ma adeins opna geymslupakkningarnar rétt
fyrir adgerd. Vid ad taka gervilidinn ur pakkningunni parf ad fylgja videigandi
fyrirmaelum um smitgdt. Opakowanie magazynowe zawiera 10 sterylnych
opakowan jednostkowych.

Endursmitsaefing/Endurnyting & AC Sizer® kerfum

AC Sizer® kerfi eru einnotavérur. Framleidandinn Heinz Kurz GmbH Medizintech-
nik telur ad ekki sé haegt ad maela med endurnytingu/endursmitsaefingu notadra
AC Sizer® vara. Talad er um ad vara sé ,notud” ef hin hefur komist i snertingu vié
utanadkomandi vefjaefni eda bléd eda pa ef ad varan hefur verid tekin dr um-
badunum, hin medhondlud ad einhverju leiti og par med reynt & vélraena eigin-
leika hennar.

Eftirfarandi gallar geta komid fram & AC Sizer® vérum eftir ad varan hefur verid
hreinsud, sétthreinsud eda smitsafd eftir notkun.

o Ofullnaegjandi gerlaleysi

» Ofullnaegjandi sétthitafrelsi

o Tilvist smaagna

e Myndun haettulegra efna

o Orsprungur

¢ Nidurbrot efnaeiginleikanna

Vegna hinna fingerdu byggingar og rimfraedilegu honnunar & AC Sizer® vorum er
ekki haegt ad segja med fullri vissu til um dstand vérunnar a 6llum timum. petta er
asteedan fyrir pvi ad ekki er haegt ad maela med endurnytingu/endursmitsaefingu.
Ef ad laekningavorur, sem eru aetladar til ad notast einu sinni, endurnyttar fyrir
frekari not, verdur ad reikna med pvi ad pad geti leitt til ryrnunar 4 gedum vérun-
nar. Framleidandinn ber ekki abyrgd & skemmdum sem geta leidst af endurnytin-
gu vorunnar, heldur er pad rekstaradili og notandi sem bera alla abyrgd. Ef ad ein-
nota laekningavara er endurnytt eda endursmitseefd er ekki lengur heegt ad
tryggja 6ryggi og afkdst vorunnar og eins falla allar abyrgdir tengdar CE-merkin-
gunni Ur gildi.

Geymsla

Geymsluskilyrdi 6opnadra umbuda fra framleidanda: Geymist & purrum stad vid
stofuhita, varid gegn beinu sdlarljési. 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 Total REF 8000 550

Laes den omhyggeligt inden klinisk anvendelse!

Formalsbestemmelse

Sizer disken er beregnet til bestemmelse af den pracise leengde af mellemgre-
protesen, der skal implanteres under en tympanoplastik, ved hvilken der gen-
nemfgres en total 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 (total)

Fig. 1b

Forside Bagside

1. Maling =
M Fig. 1a, 1b/2 Sizer disken (Fig. 1a, 1b) til total-proteser
har otte satellitformet anbragte individuelle sizere af
forskellig lengde (3.0 - 7.0 mm). Den relevante lzengde er gsr;
angivet pa bagsiden af hver sizer (Fig. 2). Udsparingerne
og boringerne tjener til reduktion af vaegten, samt til bed-

re oversigt ved udfgrelse af mélingen i mellemgret. Fig. 2

M Fig. 3 Den sizer, der er valgt til malingen, klippes af med

en mikrosaks og transporteres ind i mellemgret med en
suger eller et andet mikrokirurgisk instrument. ¢
52

M Fig. 4 Den stempelagtige del af sizeren er beregnet til at

blive understgttet af stapes fodpladen under malingen. %;T-%m l

Den tallerkenformede del er beregnet til at ligge animod  [g;5 3 - N
trommehinden. Der skal ved bestemmelsen af prote-
seleengen tages hensyn til tykkelsen af transplantatet
(f.eks. bruskskive), som sendere bruges til mellemlaeg
imod trommehinden. Nar den optimale laengde er blevet
bestemt, kan den totale protese af den korrekte leengde SN
vaelges/justeres. \\(j

2. Skabelon til afdaekning af protesen Fig. 4
M Fig.1b/5 De integrerede skabeloner pa bagsiden af sizer

disken (Fig. 1b) svarer til minimalstgrrelsen transplantatet, der skal bruges som
mellemlzeg imod trommehinden (Fig. 5).

Oval: ved oval protesehovedplade

Rund: ved rund protesehovedplade

3. Millimeterskala og steril arbejdsplade

M Fig. 5 Millimeterskalaen er beregnet til generelle sam-
menligningsmalinger, der kan veere nyttige under en mel-
lemgreoperation. Principielt kan bagsiden ogsa anvendes
som afleegsplads eller preaeparationssted for diverse
procedurer, som f.eks. transplantatbearbejdning eller -,

som midlertidig aflaegsplads. g ettt
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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 s& skansomt som muligt. Saerligt i omradet omkring stighgjlen
og det ovale vindue skal det undgis, at det indre gre traumatiseres, f.eks. ved luk-
sation af fodpladen.

Sterilitet / Emballage

Indholdet af emballagen er sterilt under forudseetning af, at emballagen ikke er
beskadiget eller abnet. Produkterne steriliseres med gammastraling under streng
iagttagelse 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. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik anser
en ny klarggring/resterilisation af anvendt AC Sizer® som vaerende ikke anbefalel-
sesvaerdigt. Et produkt betragtes som “anvendt”, hvis det har veret i kontakt med
fremmed veev eller blod eller har vaeret taget ud af emballagen, er blevet bergrt
og derved pavirket pa mekanisk vis.

AC Sizer® systemet kan efter en fornyet renggring, desinfektion, resterilisation
have fglgende mangler:

o Utilstraekkelig kimfrihed

o Utilstraekkelig pyrogenfrihed

o Tilstedevaerelse af partikler

¢ Dannelse af farlige stoffer

¢ Mikroridser

* Forringelse af materialeegenskaber

Pa grund af de slanke konstruktionsformer og geometriske strukturer ved AC Si-
zer® kan de egenskaber, der beviser sikkerheden, ikke uden videre bedgmmes.
Dette har til fglge, at vi ikke anbefaler en ny klarggring/resterilisation.

Hvis medicinske produkter, der er beregnet til engangsbrug, klarggres til genan-
vendelse, ma der regnes med en potentiel forringelse af produktkvaliteten. For
mulige fglgeskader pé grund af en ny klarggring er ikke producenten ansvarlig,
men derimod ejeren og brugeren. For et medicinsk produkt til engangsbrug, der
er klargjort eller steriliseret pa ny, kan sikkerheden og ydeevnen for det CE-mzer-
kede originalprodukt ikke laengere garanteres.

Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved udbnet 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 Total REF 8000 550

Lue huolellisesti ennen kliinista kayttoa!

Kayttotarkoitus

Mitoituslevya kaytetddn asennettavan vilikorvaproteesin tarkan pituuden mit-
taukseen tympanoplastiassa, jossa kuuloluuketju rekonstruoidaan kokonaan. Mi-
toituslevya kdytetaan asennettavan valikorvaproteesin tarkan pituuden mittauk-
seen tympanoplastiassa, jossa kuuloluuketju rekonstruoidaan osittain. Muovista
valmistettu mitoituslevy on steriili kertakayttotuote, ja sitd ei saa kayttad uudelle-
en. Yksittaisia mittausvalineita kdytetdan vain lyhyen ajan vélikorvassa suoritetta-
van toimenpiteen aikana, ja niita ei saa jattaa valikorvaan pitkaksi ajaksi.

Mitoituslevyn kaytto (total)

3 o
kuva 1a kuva 1b
Etupuoli Kaantopuoli
1. Mittaus
=

M kuva 1a, 1b/2 Kokoproteesien mitoituslevyssa (kuva 1a,
1b) on kahdeksan satelliitinmuotoon kiinnitettya ja eripi-
tuista mittausvélinettd (3.0-7.0 mm). Pituus ndkyy kunkin 45,
mittausvalineen kdantopuolella (kuva 2). Lovien ja aukko- 0
jen tarkoitus on keventaa mitoituslevyd seka parantaa na-
kyvyyttd valikorvassa mittauksen aikana. kuva 2

M kuva 3 Mittaukseen valittu mittausvaline leil 1 irti
mikrosaksilla ja vieddan vélikorvaan imulaitteella tai mu-
ulla mikrokirurgisella instrumentilla.

M kuva 4 Mittausvalineen leimasimenmuotoista osaa kay-
tetdan jalustimen tyvilevyn tukena mittauksen aikana.
Lautasenmuotoinen osa on tarkoitettu asetettavaksi tary-
kalvoa vasten. Tarykalvoon my6hemmin peitteeksi asetet-
tavan siirteen (esim. ruston) paksuus on huomioitava pro-
teesin pituuden mittauksessa. Kun optimaalinen pituus
on madritetty, vastaava pituus voidaan asettaa/valita total
proteesissa. S

2. Malline proteesin peittamiseen

M kuva 1b/5 Mitoituslevyn kdantépuolelle integroidut
mallineet (kuva 1b) vastaavat tarykalvon peittamiseen kaytettdvan siirteen
vahimmadiskokoa (kuva 5).

Soikea: soikea proteesin padlevy

Pyored: pyored proteesin padlevy

kuva 4

3. Millimetriasteikko ja steriili tyoalusta

M kuva 5 Millimetriasteikkoa kdytetdan yleisissa vertaus-
mittauksissa, joista saattaa olla apua vélikorvan toimen-
piteissd. Kaantopuolta voidaan kayttdd myos alustana
monissa toimenpiteissd, kuten esimerkiksi siirteen val-
mistelussa tai hetkellisessa sailytyksessa.
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Varoitukset / varotoimenpiteet

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

Steriiliys / Pakkaus

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

AC Sizer® -jérjestelmien uudelleensterilointi/-kasittely

AC Sizer® -jarjestelmé on kertakayttdinen. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik ei
suosittele kéytettyjen AC Sizer® -jarjestelmien uudelleenkasittelyd/-sterilointia.
”Kdytetty” tarkoittaa tuotetta, joka on ollut kosketuksessa vieraaseen kudokseen
tai vereen tai jota on pakkauksesta otettuna kosketettu ja siten kulutettu mekaa-
nisesti. AC Sizer® -jarjestelmissa voi mahdollisesti olla seuraavia puutteita uudel-
leenpuhdistuksen, -desinfioinnin ja -steriloinnin jalkeen.

* Tuote ei ole riittdvdn bakteeriton

¢ Tuote ei ole riittavan pyrogeeniton

* Tuotteessa on hiukkasia

 Vaarallisten aineiden muodostuminen

¢ Mikrohalkeamat

¢ Materiaaliominaisuuksien heikentyminen

AC Sizer® -jarjestelmien siron muodon ja geometristen rakenteiden vuoksi ei
vaarattomuutta osoittavia ominaisuuksia voida arvioida. Taman vuoksi emme voi
suositella uudelleenkésittelya/-sterilointia.

Jos kertakayttoiset laakinnélliset tuotteet valmistellaan uudelleen uutta kayttoad
varten, on huomioitava tuotelaadun mahdollinen heikkeneminen. Valmistaja ei
vastaa uudelleenkasittelyn mahdollisista seurauksista. Vastuun kantaa haltija ja
kayttaja. Kertakayttoon tarkoitetulle uudelleenkasitellylle tai -steriloidulle |aaki
nélliselle laitteelle ei voida taata CE-merkilld varustetun alkuperdisen tuotteen
turvallisuutta ja suorituskykya.

Sailytys

Sailytysolosuhteet suljetussa alkuperaisessa pakkauksessa: Sailyta kuivassa, huo-
neenlampétilassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Lyhytaikaiset lampoti-
lan ja ilmankosteuden vaihtelut ovat sallittuja. Tuotetta ei saa kayttaa viimeisen
kayttopaivan jalkeen.
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VIKTIG ANVANDARINFORMATION
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550
Las noggrant fore klinisk anvandning!

Andamal

Tolkskivan &r avsedd for att i samband med en tympanoplastik, vid vilken en full-
standig rekonstruktion av horselbenskedjan genomfors, faststdlla den exakta
langden av den mellandronprotes som ska implanteras. Tolkskivan av plast ar en
steril engangsprodukt och far inte anvéndas flera ganger. De enskilda tolkarna an-
vands bara kortfristigt i samband med en operation av mellanérat och far inte bli
kvar i mellanérat under ldngre tid.

Anvandning av tolkskivan (total)

Bild1a Bild 1b
Framsida Baksida
1. Métning -

M Bild 1a, 1b/2 Tolkskivan (Bild 1a, 1b) fér totalproteser
har atta separata tolkar av olika langd (3.0 — 7.0 mm) som
ar fastgjorda i satellitform. Pa baksidan av varje tolk anges 45
motsvarande langd (Bild 2). Oppningarna och borrhalen 3
&r till for att minska vikten, saval som att ge battre dversikt
under matningsforloppet i mellanérat. Bild 2

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

M Bild 4 Tolkens pistilliknande del fungerar inom ramen
fér matningen som stéd pa stigbygelns fotplatta. Den tall-
riksliknande delen &r avsedd att ligga mot trumhinnan.
Vid bestamning av proteslangd, maste hdnsyn tas till
tjockleken av det transplantat (t.ex. broskskiva) som sena-
re ska fungera som underfoder vid trumhinnan. Nar den
optimala langden &r slut bryts, kan den total protesen av
rétt langd véljas/justeras. NN

2. Mall fér 6vertéackning av protesen Bild 4
M Bild 1b/5 De inarbetade mallarna pa tolkskivans baksi-
da (Bild 1b) visar transplantatets minimistorlek fér underfodring av trumhinnan
(Bild 5).

Oval: for oval proteshuvudplatta

Rund: fér rund proteshuvudplatta

3. Millimeterskala och steril arbetsskiva £, N
M Bild 5 Millimeterskalan &r till fér allméanna jamférande f W L~
&

métningar, som kan vara till hjélp i samband med en ope- |«
ration av mellanérat. | princip kan baksidan ocksé anvan-
das som forvaringsplats eller preparationsfalt for olika
forlopp, som t.ex. transplantatbearbetning eller mellan-
lagring.
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Varningar / férsiktighetsatgérder

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

Sterilitet / Forpackning

Forpackningens innehall &r sterilt om forpackningen inte skadats eller
oppnats. Produkten har steriliserats med gammastralning enligt stranga valide-
ringsriktlinjer. Forvaringsférpackningen far bara éppnas precis fore operationen.
Nar protesen tas ut ur férpackningen ska aseptiska férhéllanden beaktas. En box
innehaller 10 individuella sterila férpackningar.

Omsterilisering/omarbetning av AC Sizer®-system

AC Sizer®-systemet ar en engangsprodukt. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik re-
kommenderar inte att férbrukade AC Sizer®-produkter omarbetas/omsteriliseras.
Som "forbrukad” betraktas en produkt som har kommit i kontakt med framman-
de vavnad eller blod, eller en produkt som har tagits ur férpackningen, vidrérts
och dérigenom slitits mekaniskt.

AC Sizer®-systemet kan eventuellt uppvisa foljande brister efter ny rengéring,
desinfektion, omsterilisering.

o Otillracklig aseptik.

o Otillracklig pyrogenfrihet

¢ Befintliga partiklar

¢ Uppkomst av farliga amnen

o Mikrosprickor

* Forsamrade materialegenskaper

P& grund av AC Sizer®-produkternas spréda konstruktion och geometriska struk-
turer gar det inte utan vidare att bedéma de egenskaper som avses vara riskfria.
Detta leder i sin tur till att vi inte rekommenderar en omarbetning/omsterilisering.
Om medicintekniska produkter som &r avsedda for engangsbruk omarbetas for ny
anvandning, maste man rakna med férsamrad produktkvalitet. For eventuella fol-
jdskador pa grund av omarbetningen ansvarar inte tillverkaren utan operatéren
och anvandaren. Fér en omarbetad eller omsteriliserad medicinteknisk produkt
foér engangsbruk gér det inte langre att garantera att den originalprodukt som fér-
setts med en CE-markning &r séker och effektiv.

Forvaring

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

AC Sizer” System Total REF 8000 550

Vennligst les omhyggelig gjennom denne informasjonen fgr klinisk bruk!

Formalstjenlig bruk

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

Bruk av sizer disk (total)

fig. 1b

Forside Bakside

1. Maling Py
M fig.1a, 1b/2 Sizer disk (fig. 1a, 1b) for totale proteser er
utstyrt med atte satellittformet plasserte enkeltsizere av
ulike lengder (3.0-7.0 mm). Pa baksiden av hver sizer er 45,
den aktuelle lengden angitt (fig. 2). Utsparingene og bo- 3
ringene har til funksjon & gi vektreduksjon, samt & gi bed-
re oversikt under maleprosedyren i mellomgret. fig. 2

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. 2 \
L)
M fig. 4 Den stempellignende delen av sizeren fungerer %;7-} l\’
U oem \

som underlag pa stigbgyleplaten i rammen av malingen. fig. 3
Den tallerkenlignede delen er beregnet pa a ligge inntil
trommehinnden. Under beregningen av protesens lengde
ma det tas hensyn til tykkelsen pa transplantatet (for eks-
empel bruskskive) som senere fungerer som underféring
pa trommehinnen. Hvis du finner optimal lengde, kan den
tilsvarende lengden stilles inn / velges pa totale protesen.

fig. 4

2. Sjablon for tildekking av protesen
M fig.1b/5 De innarbeidete sjablonene pa baksiden av sizer disken (fig. 1b) viser
minimal stgrrelse for transplantatet for underféring av trommehinnen (fig. 5).
Oval: ved oval hodeplate pa protesen

Rund: ved rund hodeplate pa protesen

3. Millimeterskala og steril arbeidsplate £ <N
M fig. 5 Millimeterskalaen brukes til generelle sammenlig- f [
nende malinger, noe som kan veere nyttig i rammen av en <
mellomgreoperasjon. Baksiden kan prinsipielt ogsa bru-
kes som underlag eller prepareringsomrade for diverse B
prosedyrer som for eksempel bearbeidning av transplan- f‘r’r”m}mmm i
. 123458789
tat eller mellomlagring. 4 -
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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 skdnsomt. 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 dpnet. Produktene steriliseres med gammastraling. | denne forbindelse over-
holdes valideringsforskriftene strengt. Den ytre emballasjen méa 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. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik anbefa-
ler ikke & klargjgre for ny bruk/resterilisere AC Sizer® som har vaert i bruk. Et pro-
dukt blir regnet for a ,ha veert i bruk” dersom det har vaert i bergring med frem-
med vev eller blod, eller dersom det er tatt ut av forpakningen, bergrt og dermed
utsatt for mekanisk belastning.

AC Sizer®-systemet kan potensielt ha fglgende mangler etter ny rengjgring, des-
infeksjon og resterilisering:

Utilstrekkelig bakteriefrihet

Utilstrekkelig pyrogenfrihet

Det kan finnes partikler

Det kan oppsta farlige stoffer

Mikroriss

Materialegenskapene kan bli forringet

Pa grunn av AC Sizer® delikate konstruksjoner og geometriske strukturer kan
egenskapene som beviser at det er ufarlig @ bruke dem, ikke uten videre vurde-
res. Dette har til fglge at vi ikke anbefaler en klargjgring for ny bruk/resterilise-
ring.

Dersom medisinske produkter som er beregnet pa engangsbruk klargjgres for ny
bruk, s& ma man regne med en mulig forringelse av produktkvaliteten. Produsen-
ten patar seg intet ansvar for mulige fplgeskader som skyldes klargjgring for ny
bruk. I slike tilfeller baerer operatgr og bruker det fulle og hele ansvar. For et me-
disinsk produkt til engangsbruk som er klargjort for ny bruk eller resterilisert, kan
sikkerheten og yteevnen til det CE-merkede originalproduktet ikke lenger garan-
teres.

Lagring

Lagringsforhold ved uapnet originalpakning: Tgrkes ved romtemperatur, oppbe-
vares beskyttet mot direkte sollys. Kortvarige svingninger i temperatur og fuktig-
het er tillatt. Produktet skal ikke brukes etter utlppsdatoen.
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KULLANIM iCiN ONEMLI TALIMATLAR

AC Sizer” System Total REF 8000 550

LUTFEN KLINiK UYGULAMADAN ONCE iYiCE OKUYUNUZ!

Kullanim amaci

Sizer disk, bir timpanoplasti stiresince implantasyon igin orta kulak protezinin
dogru uzunlugunu hesap etmek igin tasarlanmistir. Plastik sizer disk, steril dispo-
sable bir Griindir ve bir defadan daha ¢ok kullanilmamalidir. Sizerler orta kulak
ameliyatinda sadece kisa bir stire boyunca kullanilir ve uzun srreler boyunca orta
kulagin iginde birakilmamalidir.

Sizer disk kullanimi (total)

Sekil 1b
On Arka

1. Olgiim <
M Sekil 1a, 1b/2 Sizer disk (Sekil 1a, 1b), total protez igin
farkli uzunluklarda (3.0-7.0 mm) 8 tane 6zel satelit (uydu)
sekilli sizerslere sahiptir. Uygun uzunluk her bir sizerin gsrs
arkasinda yazilmigtir (Sekil 2). Kesilerek sekil verilmis delik
ve bosluklar, agirhigi azaltmak igin ve orta kulakta 6lglim
yapildigi zaman anlagiimasi kolay gériiniim saglamak igin | Sekil 2
tasarlanmistir.

MW Sekil 3 Olgme islemi icin secilmis sizer, mikroskisor

kullanilarak kesilip gikariimali ve bir aspirator ya da diger \@
mikrocerrahi alet kullanilarak kulak igine taginmalidir. p“’"

M Sekil 4 Sizer’in damgaya benzer pargasi, 6lgme islemi ’ﬁ;é‘ l\
sliresince stapez tabanini desteklemek icin kullanilir. Ta-  [sekil 3 N
bak sekilli parga, timpanik zara dayanir sekilde durmasi
icin tasarlanmigtir. Gref kalinhgi (mesela kikirdak diski),
protez uzunlugunu hesaplarken daha sonra eski timpanik
zar gizgisi goz 6nlinde bulundurulmalidir. Optimum uzun-
luk bulunduktan sonra total protezde ilgili uzunluk ayar-
lanabilir / segilebilir.

Sekil 4

2. Protez muhafazasi igin mastar

M Sekil 1b/5 Sizer diskin arkasinda ayrilmaz bir parga olan mastar (Sekil 1b), tim-
panik zar astari i¢in grefin minumum boyuna karsilik gelir (Sekil 5).

Oval: Oval protez bas plakasi igin

Yuvarlak: Yuvarlak protez bas plakasi igin

&
3. Milimetre 6lgusii ve steril calisma plakasi G R
W Sekil 5 Milimetre olgust genel nispi Slgtimler igin j_g D)
kullaniimistir ki, orta kulak ameliyati boyunca yararli ola- -
bilir. Aslinda, arka kismi ayni zamanda gref Ustiinde
calisma ya da gegici depo yerine depolama yeri ya da farkh
islemler igin bir hazirlama alani gibi kullanilabilir.
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Uyarilar / Koruyucu énlemler

Cerrahi girisim gergevesinde narin kemik yapilarina dokunuldugundan ve hareket
ettirildiginden, ameliyata bagl travma veya enfeksiyon gelisebilir. Orta kulak
yapilarina miimkiin oldukga hassas tedavi uygulanmalidir. Ozellikle tizengi kemigi
ve oval pencere yakinlarinda 6rnegin Uzengi tabaninin liiksasyonu nedeniyle i¢
kulak travmasi énlenmelidir.

Sterilite / Ambalajlama

Ambalaj hasar gérmedigi veya agilmadigi surece ambalaj igerigi sterildir. Bu triin
gama isinina iliskin mevzuat ile tam uyum iginde sterilize edilmistir. Steril paketle-
me, hemen kullanim &ncesine kadar agilmamalidir (operasyona baglarken
acilmalidir). Uriin paketinden acilirken, 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 Griindiir. Heinz Kurz GmbH Medizintechnik,
kullaniimig AC Sizer®’in yeniden islem/yeniden sterilizasyonunu tavsiye etmez. Bir
uruin, yabanci dokuyla veya kanla temas ettiginde, veya paketinden gikarildigi,
dokunuldugu ve bu sekilde mekanik strese maruz kaldiginda “kullanilmis” addedilir.
AC Sizer® System’de yenilenen temizlik, dezenfeksiyon ve yeniden sterilizasyon
islemlerinin ardindan asagidaki hatalar gortlebilir:

Eksik sterilite

Eksik apirojenlik

Partikullerin varhgi

Tehlikeli maddelerin gelisimi

Mikro catlamalar

Malzeme 6zelliklerinin bozulmasi

AC Sizer®in hassas tasarimlari ve geometrik yapilarindan étiri, emniyet saglayan
ozelliklerde fark edilmeyen hasarlar meydana gelebilir. Bu ylzden tekrar isleme
tabi tutmayi/yeniden sterilizasyonu tavsiye etmeyiz.

Tek kullanimlik tibbi aletler, tekrar kullanim igin isleme tabi tutulduklarinda, triin
kalitesinde bir bozulma meydana gelebilir. Uriin yeniden isleme tabi tutuldugunda
meydana gelebilecek olasi hasarlardan uretici degil, operator ve kullanici sorum-
ludur. CE isaretli orijinal Granin emniyet ve performansi, tek kullanimlik
tasarlanmig bir tibbi aletin yeniden isleme tabi tutulmasi veya yeniden steriliza-
syonu durumunda daha fazla garanti edilemez.

Muhafaza

Orijinal ambalaji agilmadan saklama kosullari: Oda sicakliginda, kuru ve dogrudan
glines 1sinlarindan koruyarak saklayin. Kisa stireli sicaklik ve nem dalgalanmalari
sorun tegkil etmez. Uriinii son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
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BELANGRIJKE GEBRUIKSAANWIZING
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

Vaor klinisch gebruik zorgvuldig lezen!

Beoogd gebruik

De Sizer Disk dient er in het kader van een tympanoplastiek, waarbij een totale recon-
structie van de gehoorbeentjesketen wordt uitgevoerd, toe de precieze lengte van de
te implanteren middenoorprothese te bepalen. De Sizer Disk van kunststof is een ste-
riel, 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 middenoor blijven
zitten.

Gebruik van de Sizer Disk (total)

Afb. 1b

Voorkant Achterkant

1. Meting

M Afb.1a, 1b/2 De Sizer Disk (Afb. 1a, 1b) voor totale prothe-
sen bezit acht satellietvormig aangebrachte afzonderlijke Si-
zers van verschillende lengte (3.0-7.0 mm). Op de achterkant gsfl
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 midde- Gl

noor 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 3

geplaatst.
N\,
M Afb. 4 Het stempelvormige gedeelte van de Sizer dient tij- Afb.T - N

dens de meting als steun voor de stijgbeugelplaat. Het schi-
jfvormige gedeelte dient tegen het trommelvlies te worden
geplaatst. Bij het bepalen van de protheselengte moet reke-
ning worden gehouden met de dikte van het transplantaat
(bijv. kraakbeenschijf), dat later voor de relining van het N

trommelvlies dient. Is de optimale lengte eenmaal gevon- \y
den, kan de betreffende lengte op de totale prothese wor-
den ingesteld / geselecteerd. Afb. 4

2. Sjabloon voor protheseafdekking

M Afb. 1b/5 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. 5).
Ovaal: voor een ovale prothesekopplaat

Rond: voor een ronde prothesekopplaat

3. Millimeterschaal en steriele werkplaat

M Afb. 5 De millimeterschaal dient voor algemene verge-
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
worden gebruikt.

T
Afb, |:§45a7an _
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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. Heinz Kurz GmbH Medi-
zintechnik raadt voorbereiding voor hergebruik/hersterilisatie van gebruikte AC
Sizers® af. Als ,gebruikt” geldt een product dat in aanraking is geweest met
vreemd weefsel of bloed of uit de verpakking is gehaald, aangeraakt en daardoor
mechanisch belast is.

Het AC Sizer® systeem kan na opnieuw reinigen, ontsmetten, hersteriliseren mo-
gelijk de volgende gebreken vertonen:

¢ Onvoldoende kiemvrij

¢ Onvoldoende pyrogeenvrij

¢ Aanwezigheid van deeltjes

¢ Ontstaan van gevaarlijke stoffen

* Microscheurtjes

¢ Verslechtering van de materiaaleigenschappen

Vanwege de fijne bouwvormen en geometrische structuren van de AC Sizer® kan
niet zonder meer aan de hand van de eigenschappen worden beoordeeld of het
materiaal zonder bezwaar kan worden gebruikt. Dit is de reden dat wij voorberei-
ding voor hergebruik/hersterilisatie afraden.

Wanneer medische producten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik worden
voorbereid voor hergebruik, dan moet rekening worden gehouden met een mo-
gelijke verslechtering van de productkwaliteit. Voor mogelijke vervolgschade als
gevolg van de voorbereiding voor hergebruik is niet de fabrikant, maar de exploi-
tant en gebruiker verantwoordelijk. Voor een voor hergebruik voorbereid of opni-
euw gesteriliseerd medisch product voor eenmalig gebruik kunnen veiligheid en
prestaties van het met het CE-teken gekenmerkte originele product niet meer
worden gegarandeerd.

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 MAHPO®OPIEZ FA TON XPHZTH

AC Sizer® System Total REF 8000 550
NoapakahoUpe SLaBAOTE TIG TPOOEKTIKA TIPLV atd TV KAWLKH Xprion!

Npoopiopog xpriong

0 Siokog TpoodLoplopol peyéBOUG TIPOOPITETAL Lot TOV TTPOCBLOPLOHS TOU aKpLBOUG
HAKoUG TG TtpdoBeong HECOU WTOG TPOG EPBUTELOT, OTA TAAALOLAL TULTTOVOTAOOTIKG
Yl TNV OAIKI QVOKOTAOKELH TNG oAUsiSag Twv aKouoTikwy ootapiwv. O Siokog
TPOTSLOPLOHOU HEYEDOUG OO TAAOTIKO EVOLL EVOL ATTOOTELPWHEVO TTPOLOV LG Xpriong
KoL eV EMTPEMETAL VAL XPNOLWOTOLETaL TTAvw ard pia dopd. O kaBe empépoug
TPOoSLOPLOTHG HeyEDOUC (Sizer) XpnOLHOTOLELTAL HOVO Lot GUVTOMO XPOVIKO SLAoTnpa
ota TALoLaL XELPOUPYIKIG EMEUBAONG TOU HECOU WTOG KOl SEV TIPETIEL VAL TIOPOUEVEL
YLOL HEYGAO XPOVIKO SLATTNHOL OTO HECO QUTL

Xprion tou Siokou rpocdilopiopol pey£Boug (total)

Ew. la Ew. 1B
Mpoooyn Niow oYn
1. Métpnon =

M Ew. 1a, 1B/2 O iokog npoodloplopoy peyeboug (Ewk. la,
1B) v oAk Tpdobeon Slabétel oktw  Sopudopkd
TIPOCAPTNHEVOUG TIPOGBIOPLOTEG HeEVEBOUG He SLadOpPETIKO 45,
pAkog (3.0-7.0 xA\.). Itnv miow TAeUpd kABe Eemuépoug A
Tipoodloploty| peyEBoug epdaviletol To avTioToyo UKo
(Ewk. 2). Ot eYKOTIEG Kaw OL OTEG TtPOOPITOVTaL Yiot T MEIWON | g
Tou BApoug kat TV KAAUTEPN ETLOKOTNON KATA TN SLAPKELL
NG Stadkaoiag HETPNONG 0To HECO AUTL.

B Ew. 3 O emeypévog ylo T UETPNON TIPOOSLOPLOTIG
HeyéBoug KOBetal pe pkpooidL kot petadépetal pe
BorPela  pag  Bevioulag  xewplopol 1 dAou
UKPOXELPOUPYLKOU EPYANELOU OTO MECO QUTL.

M Ewx. 4 To 6polo pe odpayida Tuipa Tou mpocdloplotr
HeyéBoug Tpoopiletan yia va tomoBeteitat otn Bdon tou
avaBoléa Katd tn SLdpKela TG HETPNONG. To GUOLO KE TILATO
THAHA TipoopileTal yLa TV TAEUPA TOU TUpIAVOU. To Tiéxog
U gpdutelpatog (. xovépwog Siokog), to ormoio
QapyOTEPQ TIPOOPITETAL YL TNV EMEVEUON TOU TUMTAVIKOU
UHEVQ, TIPETEELVOL A BAVETOL UTIOYN KATA TOV TIPOCSLOPLOpS
TOU prjKoug tng tpdoBeong. Otav Bpebet to BeAtLoTo prikog, \iy
givat Suvartd va erileyet / kaBopLoTel To avtioToyo uAKog TG

OAKrG TtpOobeong.

Ew. 4

2. Mpadturmo yia v KGAuYn thg tpocbeong

M Ew. 1B/5 Tol EVOWHOTWHEVA OXFUATOL OTO THOoW MEPOG ToU Siokou TPoodLopLopoU
peyéboug (Ew.1B) avtiotoyolv oto eAdXLOTo péyeBOg TOU MOOXEUMOTOG Yo TV
EMEVEUON TOU TUMMOVLIKOU Upéva (ELK. 5).

QOEeIEG: yLo wOELST) TIAGKkaL KEOANG IPOCBEaNG

KukAwo: yra kukAwkr) Thaka kedoArg tpoobeong

3. XtALOGTOMETPLKE KALHLOKOL KO QTTOCTELPWHEVO
nebio epyaoiog

M E. 5 H XMOOTOHETPIK KAIAKA TIPOOPIZETAL VIOt YEVIKEG
HeTPrioelg avadopdg, oL omoieg propolv va Bonbrioouv o |
Hwa Xewpoupyikr enépBacn péoou wtdg. Koatd Bdon, n miow
TAeUpd propet va xpnotporoinBel wg Siokog 1 emddvela
Tipoetopaciag yla Stadopeg Stadkaoies, Omwg enefepyacio
TOU HOOXEVATOG 1} Ttpoowpwvy pUAaEn.

2 e

& 1
&
L
&
&
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MNposidomnowioel / Npoduldgelg

270 TIALLOLO TNG XELPOUPYLKNG EMEUBAONG, Qtyyi{OVTaL KA LETAKVOUVTOUL AETTTEG OOTIKEG
SOpEC, yeyovog TO Omoio WMopel val o8nyrnoeL OE XELPOUPYIKWS TPOKAAOUHEVO
TPAUHATIONO 1) LOAUVOT. H HETOXEIPLON TWV SOUWY TOU PECOU WTOG TIPETEL VAL yivETOL
He 600 To Suvatdv AemtoTePO TPOTIO. ISlaitepa otV TEPLOXr| Tou avaBoAéa Kat TG
woedolg Bupibag, mpémel va amodelyeTal 0 TPAUHATIOUOG TOU €0W WTOG, TLX.
e€autiag ektportrg g mAdkag Baong.

Anooteipwon / Zuokevaoio

To TEPLEXOHEVO TNG CUOKELOOLOG EIVOL QUTOOTELPWHEVD, EGOCOV N CUCKELOTILO SV
£xel kataotpadel i avoxBel. Ta MPolGVTOL AOoTELpWVOVTAL HE aKTvoBoA yauua,
UM QUOTNPN THPNON TwV TPodLaypadwv EMkUpwong. H cuckevaaio GUAAENG TpEmeL
V@ aVolyETaL apEowG TPV TNV erépBao. Katd tv adaipeon g mpodcbeong and
OUOKELOOIA TIPEMEL VA TNPOUVTAL OL OXETKOL Kawvoviopol yia v acnic. Mia
ovokevaoia pUAAENG TEEPLEXEL 10 QIOCTELPWHEVEG LELOVWHEVEG CUCKEUAGLEG.

Enavarnooteipwon/Enaveneéepyaoia twv cuotnudtwv AC Sizer®

To ovotnpa AC Sizer® ripoopietat yia pia xprion. H Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
Sev ouvioTd T enavenefepyaoia/enavanooteipwon xpnoomnomnpévwy AC Sizer®.,
Qg “ypnowononpévo” Bewpeital éva ripoidv, To omnoio AABe ot enadn pe Evo LoTo 1y
aipa, i adapédnke amod ™ cuokevaoia, ayyixOnke Kat £Tot eMBapUVONKE UNXOVIKA.
To olompa AC Sizer® propel, petd amd véo kabapopd, amoAlpavon 1
enavamnooteipwon, va epdavicet evdexopévwg ta akdAouba ehattwpara:

Averapkr| aondia

AVETIOKT| [N TIUPETOYOVO KOTAOTAON

‘Yrapén owpotdiwy

‘EKAUON EMKIVEUVWY OUCLLV

MIKPOOXLOMES

YMoBABULON TwV LELOTATWY TOU UALKOU

NOYW Twv AETTETAETTTWY SOMUKWY LOPHWV KL TWV YEWUETPLKWY Sopwv twv AC Sizer®,
Ta Xapakmplotkd mou epdavifoviar wg aprapn, dev popolv va aflohoynBolv
Xwplg mepattépw Slepelivnon. AUTO €XEL WG OUVETIELD TO VOl W OUVLOTATAL N
enavenetepyaoia/enavanooteipwon.

J€ TEPUTTWON EMOVEMELEPYQOIAG LOTPKWY TPOLOVTWY ToU Tipoopifovial yia pia
XPrion, TIPOKEWEVOU va xpnolomoinBolv ek véou, TipEmeL va. Bewpeitat Tubavn n
UNOBABKLON TNG TTOLETNTAG TOU TIPOidVTOG. Ma TiBavEG emakdoAouBeg BAdBeg efartiag
g enavenegepyaoiag, Sev Gépel kapia euBOVN O KATAOKEVAOTHG, AAAG O XELPLOTAG
KO0 Xpriotng. Mot éva EMAVETEEEPYATHEVO 1] EMAVATTOOTELPWHEVO LATPLKO TTPOLOV g
xpriong, n aoddewa kaw n arnddoon tou Gpépovtog tn oripavon CE apxkoy Tpoidvtog
Sev propei Méov va eival eyyunpévn.

DONagn

JuvBnrkeg GpUAASNG yla TN un avolypévn apxikr cuokevacio: GuAdooetal oe
&npod xwpo oe Beppokpaoia Swpatiou, TPOCTATEVHEVO atd TNV Apeon NALaKn
aktwoBolia. ZUVTOMEG SLOKUNAVOELS TG Beppokpaciag Kal tng uypaciag eivat
ETUTPETTEG. TO TPOIOV Sev TPEMEL va XPNOLUOTOLELTAL HETA TO TEPAG TNG
nuepopnviag Angng.
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FONTOS HASZNALATI INFORMACIOK
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

Klinikai alkalmazas el6tt kérjiik figyelmesen olvassa el!

Rendeltetés

A méré lemez a tympanoplastica - melynek soran a halldcsontlancolat teljes hely-
redllitdsa valdsul meg - keretében a betiltetendd kozépfiil protézis pontos hoss-
zénak meghatdrozasdra szolgdl. A miianyag méré lemez egy steril, egyszer hasz-
nélatos termék, igy tobbszor felhasznalni tilos. Az egyes mércék a kozépful miitét
soran csak rovid ideig kertlnek felhasznalasra, hosszu tdvon nem maradhatnak a
kozépfilben.

A méré lemez haszndlata (total)

la. dbra

1b. dbra
El5lrs| Hatulrol
1. Mérés Py

M 1a, 1b/2. abra A teljes protézisekhez tartozé méré le-
mez (1a, 1b. abra) nyolc kilénb6z6 hosszusagu (3.0-7.0
mm) kérben elhelyezett mércét tartalmaz. Minden egyes 45,
mérce hatoldaldn fel van tiintetve a megfelel§ hosszusag 0
(2. dbra). A nyildsok és a lyukak a suly csékkentését vala-
mint a kdzépfilben végzendé mérési folyamat alatt a jobb | 2. dbra
atlathatdsagot szolgaljak.

M 3. dbra A mérésre kivalasztott mércét egy mikro olld
segitségével le kell vagni és egy szivéval vagy egyéb mikro-
2
=

sebészeti eszkozzel a kozépfilbe kell helyezni.

s\
M 4. dbra A mérce talpszeri része a mérés soran a kengyel f 2
L oem \
3. dbra

talplemezének megtdmasztasara szolgal. A tanyérszer(i
részt a dobhartyahoz kell tamasztani. A dobhartya aldbé-
lelésére szolgald graft (pl. porckorong) vastagsagat a pro-
tézis hosszanak meghatarozasakor figyelembe kell venni.
Ha megtaldltdk az optimdlis hosszusagot, a megfelel§
hosszUsag beallithatd / kivélaszthatd a teljes protézisen. =

2. A protézis beburkolasi sablonja 4. 4bra
M 1b/5. dbra A mér6 lemez (1b. dbra) hatoldalan feltiinte-
tett sablonok a dobhdrtya alabéleléséhez (5. abra) sziikséges graft minimdlis na-
gysdgat mutatjak.

Ovdlis: ovalis protézisfejlemez esetén

Kerek: kerek protézisfejlemez esetén

3. Milliméterskala és steril munkalemez

M5 dbra A milliméterskala dltalanos 6sszehasonlité méré-
sekre szolgal, melyek kozépfulm(itét soran hasznosak le-
hetnek. A hatoldalt alapvet&en kiilonb6z6 folyamatokhoz
pl. a grafton valé munkalatokhoz vagy kdztes tarolashoz
taroldhelynek vagy el6készité feliiletnek lehet haszndlni.
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Ovatossagi figyelmeztetések/Ovintézkedések

A sebészeti beavatkozds keretében finom csontstruktirak érintésére és mozga-
tasara keril sor, amely operacié miatti traumahoz vagy fert6zéshez vezethet. A
kozépfulstrukturdkat lehetSleg kiméletesen kell kezelni. Kiléndsen a kengyelc-
sont és az ovalis nyilas térségében kertlendé a belsd fiil sériilése, pl. az alaplemez
luxatioja révén.

Sterilitds / Csomagolas

A csomagolas tartalma steril, feltéve, hogy a csomagolas nem sérilt vagy nyitott.
Atermékek a validalasi el8irasok szigoru betartasa mellett gammasugarzassal ste-
rilizaltak. Az alapcsomagolast csak kozvetlenil a mitét el6tt szabad kinyitni. A
protézis csomagolasbdl valé kivételekor az aszepszisre vonatkozé megfelel
el6irdsokra figyelni kell. Egy tarolécsomag 10 steril, egyedi csomagot tartalmaz.

Az AC Sizer® rendszerek Ujrasterilizalasa/djrahasznositasa

Az AC Sizer® rendszer egyszer hasznalatos termék. A Heinz Kurz GmbH Medizin-
technik a mar hasznélt AC Sizer®-ek Ujrahasznositasat/djrasterilizélasat nem tart-
ja ajanlatosnak. Egy termék ,mdr hasznaltnak” szamit, ha érintkezésbe keriilt ide-
gen szovettel vagy vérrel, vagy ha kivették a csomagoldsbol, megérintették és
ezaltal ki lett téve mechanikai igénybe vételnek.

Ujabb tisztitas, fertStlenités, Ujrasterilizalés potencialisan az AC Sizer® rendszer
alabbi hianyosségait okozhatja:

* Nem kielégit6 csiramentesség

¢ Nem kielégit6 pirogénmentesség

o Részecskék jelenléte

o Veszélyes anyagok keletkezése

e Mikrorepedések

¢ Anyagtulajdonsagok rosszabbodasa

Az AC Sizer® rendszer gracilis kiképzése miatt az aggalyt okozé tulajdonsagokat
nem lehet minden tovabbi nélkil megitélni. Ennek az a kévetkezménye, hogy
nem ajanljuk az djrahasznositast/djrasterilizalast.

Ha egyszeri hasznalatra szént orvosi termékek Ujrahasznositasra keriilnek, sza-
molni kell a termékmindség potencialis romlasaval. Az Gjrahasznositas miatti
karokra nem terjed ki a gyarto felelGsségvallalasa, hanem azokért az djrahasznosi-
tast végrehajto, illetve az alkalmazo a felels. Egyszeri hasznalatra szant, Ujrahas-
znositott vagy Ujrasterilizalt orvosi termék esetén nem garantalhatd a CE-jel6lés-
sel ellatott eredeti termék biztonsagossaga és teljesitéké é

Tarolas

Tarolasi koralmények, bontatlan, eredeti csomagolasban: Széraz helyen, szobah6-
mérsékleten, kdzvetlen napsugarzastdl védve tarolandd. A hémérséklet és a para-
tartalom révid idejii ingadozasa megengedett. A lejdrati hataridét kovetéen a ter-
méket felhasznalni tilos!
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POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550
Pred klini¢no uporabo jih pozorno preberite!

Namen uporabe

Merilni disk se uporablja v okviru timpanoplastike, operacije s popolno rekonst-
rukcijo slusnih kos¢ic, in omogoca dolocitev natan¢ne 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 casa.

Uporaba merilnega diska (total)

slika 1b

Sprednja stran Hrbtna stran

1. Merjenje =
M slika 1a, 1b/2 Na merilnem disku (slika 1a, 1b) za popol-
ne proteze je v obliki satelita names¢enih osem posamez-
nih merilnih naprav razli¢nih dolzin (3-7 mm). Na hrbtni 45,
strani vsake merilne naprave je prikazana ustrezna dolzina A3
(slika 2). Izrezi in odprtine zmanjsajo teZo in izboljSajo
pregled srednjega usesa med postopkom merjenja. slika 2

M slika 3 Merilno napravo, izbrano za merjenje, odrezemo

z mikro $karjamiin jo v srednje uho prenesemo s pomoc¢jo
aspiratorja ali katerega drugega mikrokirurskega instru- ¢
menta. p" \

£
M slika 4 Zaobljeni del merilne naprave pri merjenju pod- %‘@ l\
fﬁ) U em \

slika 3

pira ploscico stremenca, plosc¢ati del pa naslonimo na
membrano bobnica. Debelino transplantata (npr. hrus-
tanc¢ne ploscice), s katerim boste kasneje podlozili memb-
rano bobnica, je treba upostevati pri izbiri dolZine prote-
ze. Ce najdete optimalno dolZino, lahko ustrezno dol#ino

nastavite/izberete na popolne protezi. \y
N

2. Sablona za pokrivanje proteze slikad
M slika 1b/5 Sablone, ki so vdelane na hrbtni strani meril-
nega diska (slika 1b), prikazujejo minimalno velikost transplantata za podlozitev
membrane bobnica (slika 5).

Ovalna: za ovalne temenske ploscice proteze

Okrogla: za okrogle temenske ploscice proteze

3. Milimetrska lestvica in sterilna delovna plos¢a
M slika 5 Milimetrska lestvica se uporablja na splosno za
primerjalne meritve, kar je lahko v pomo¢ pri operacijah
srednjega uSesa. Hrbtno stran lahko uporabljate tudi kot
odlagalno ali pripravljalno povrsino za razlicne postopke, .
kot sta npr. obdelava transplantata ali zacasno shranje- Lm
vanje.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Med kirurskim posegom se dotikate drobnih kostnih struktur in jih premikate, s
&imer lahko povzrodite poskodbe ali okuzbo. 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 dolo¢il. Ovojnina, v
kateri se izdelek skladis¢i, se lahko zato odpre Sele 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. V podjetju Heinz Kurz GmbH Me-
dizintechnik menijo, da ponovna priprava/resterilizacija uporabljenih sistemov
AC Sizer® ni priporodljiva. Izdelek velja kot »uporabljen«, ¢e pride v stik s tujim
tkivom ali krvjo ali ¢e ga vzamete iz embalaZe in uporabite ter s tem mehansko
obremenite.

Sistem AC Sizer® ima lahko po ponovnem ¢iscenju, dezinfekciji, resterilizaciji
potencialno naslednje pomanijkljivosti:

nezadovoljiva sterilnost

nezadovoljiva apirogenost

obstoj delcev

nastanek nevarnih snovi

¢ mikro $pranje

¢ poslabsanje lastnosti materiala

Zaradi nezne oblike in geometri¢ne strukture sistemov AC Sizer® se lastnosti, ki
izkazujejo neoporeénost, brez nadaljnjega ne da oceniti. Zato ponovne priprave/
resterilizacije ne priporo¢amo.

Ce medicinske pripomocke, ki so predvideni za enkratno uporabo, pripravite za
ponovno uporabo, morate ra¢unati na potencialno poslabsanje kakovosti izdelka.
Za mozno posledi¢no $kodo, ki nastane zaradi ponovne uporabe, ne jam¢i proiz-
vajalec, temvec uporabnik. Za ponovno pripravljeni in resterilizirani medicinski
pripomocek za enkratno uporabo ni ve¢ mogoce zagotoviti varnosti in
ucinkovitosti originalnega izdelka z oznako CE.

Shranjevanje

Pogoji skladis¢enja pri neodprti originalni ovojnini: Suho pri sobni temperaturi,
zastiteno pred neposredno son¢no svetlobo. Kratkotrajna nihanja temperature in
vlaznosti so dovoljena. Po poteku datuma roka uporabnosti izdelka ne smete ve¢
uporabljati.
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SVARBI INFORMACIJA APIE NAUDOJIMA
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

Prie$ pradedant naudoti, praSom atidZiai perskaityti!

Paskirtis

Dydzio diskas pritaikytas operacijoms, per kurias visiskai atkuriamas klausomujy
kauliuky ftiltas, palaikyti tiksly implantuojamo vidurinés ausies protezo ilgj.
Dydzio diskas i$ plastiko yra sterilus vienkartinis gaminys, kurio negalima naudoti
antrg karta. Tik dydZio matuoklis gali bati naudojamas trumpai, atliekant
vidurinés ausies operacija, ir negali bati paliktas vidurinéje ausyje ilgesniam laikui.

DydZio disko naudojimas (total)

1b pav.
Priekiné pusé UZpakaliné pusé
1. Matavimas =
M 1a, 1b/2 pav. Protezo dydZio diskas (1a, 1b pav.) turi
astuonias skirtingo ilgio (3—=7 mm) angas dydZiui nustatyti. ns
UzZpakalinéje kiekvienos angos puséje rodomas atitinka- A

mas ilgis (2 pav.). Dél i§émy ir iSgrazy sumazinamas svoris
ir palengvinama apzitira atliekant matavima vidurinéje |2 pav.
ausyje.

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

M 4 pav. DydZio matuoklio dalis, panasi j antspauda, skir-
ta uZdéti ant kilpos pagrindo plokstelés matuojant.
Ploks¢ dalis yra skirta jstatyti Salia bugnelio.
Apskailiuojant protezo ilgj reikia atsizvelgti j transplanta-
to, kuris véliau naudojamas kaip pagrindas salia bagnelio,
storj (pvz., kremzlés plokstelé). Radus optimaly ilgj galima
pasirinkti / nustatyti atitinkama ilgj ties visu protezu. ~

4 pav.

2. Protezy dangos forma
M 1b/5 pav Formos uZzpakalinéje dydzio disko puséje (1b pav.) nurodo minimaly
transplantato dydj, skirta bagnelio pagrindui. (5 pav.).

Ovalus: kai protezo virsutiné plokstelé ovali

Apvalus: kai protezo virsutiné plokstelé apvali

3. Milimetry matuoklé ir sterili darbo vieta

M 5 pav Milimetry matuoklé skirta bendriems palygi-
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. ut ;
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Ispéjamieji nurodymai / apsauginés priemonés

Per chirurgine proceddirg lie¢iamos ir judinamos smulkios kaulo struktdros, todél
galimi paZeidimai arba infekcija. Su vidurinés ausies struktromis reikia elgtis kuo
atsargiau. Ypac¢ svarbu bati atsargiems atliekant procedurg kilpos ir ovaliojo lan-
gelio srityje, nes galima pazeisti vidine ausj, pvz., iSnarinti 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 operacija. 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. ,Heinz Kurz GmbH Me-
dizintechnik” nerekomenduoja pakartotinai apdoroti ir sterilizuoti naudoty ,AC
Sizer®“, ,,Naudotais” laikomi tokie produktai, kurie kontaktavo su svetimais audi-
niais arba krauju arba kurie buvo isimti i$ pakuoteés, Ciupinéti ir taip mechaniskai
paveikti.

13 naujo nuvalyti, iSdezinfekuoti, pakartotinai sterilizuota , AC Sizer®“ sistema gali
bati su tokiais trakumais:

nepakankamai pasalinti mikroorganizmai;

nepakankamai pasalinti pirogenai;

uztersti dalelémis;

susidariusios pavojingos medziagos;

mikrojtrakiai;

pablogéjusios medZiagos savybés.

Dél grakscios ,AC Sizer®“ sistema konstrukcijos ir jy geometriniy struktdry
nejmanoma paprastai jvertinti tinkamuma jrodanciy savybiy. Dél to mes ir nere-
komenduojame pakartotinio apdorojimo ir sterilizavimo.

Jeigu vienkartiniam naudojimui skirti medicinos produktai pakartotinai apdoroja-
mi naudojimui i$ naujo, tikétinas produkto kokybés pablogéjimas. Uz galimai dél
pakartotinio apdorojimo atsiradusig pasekmine Zalg atsako ne gamintojas, bet
eksploatuotojas ir naudotojas. Vienkartiniam naudojimui skirtam medicinos pro-
duktui, kuris buvo pakartotinai apdorotas arba pakartotinai sterilizuotas, nebega-
li bati uztikrintas saugumas ir pajégumas, kuriais pasizymi CE Zenklu pazenklintas
originalus produktas.

Laikymas

Laikymo salygos neatidarius originalios pakuoteés: Laikyti sausai kambario tempe-
ratroje saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Toleruojami trumpalaikiai tem-
peratdros ir drégmés svyravimai. Pasibaigus galiojimo laikui, gaminio naudoti ne-
begalima.
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OLULINE KASUTUSINFORMATSIOON
@ AC Sizer® System Total REF 8000 550

Palun lugeda hoolikalt enne kliinilist kasutamist!

Kasutusotstarve

Sizer Disk on ette ndhtud selleks, et maarata timpanoplastika raames, kui teosta-
takse kuulmeluukeste ahela téielik 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
|thiajaliselt keskkdrvaoperatsiooni kdigus ja need ei tohi pikaks ajaks keskkdrva
jaada.

Sizer Disk’i kasutamine (total)

joon 1b

Esikiilg Tagakiilg

1. M66tmine -
M joon 1a, 1b/2 Totaalproteesidele ette nihtud Sizer
Disk’il (joon 1a, 1b) on kaheksa satelliidikujuliselt paikne-
vat erineva pikkusega (3.0-7.0 mm) Uksikut Sizer’it. Iga 45
Sizer’i tagakuljele on margitud pikkus (joon 2). Stivendid <
ja puuraugud on mdeldud kaalu vdhendamiseks, samuti
parema Ulevaate saamiseks mddtmisprotsessi ajal |joon2
keskkdrvas.

M joon 3 M&6tmiseks valja valitud Sizer IGigatakse mikro-
kaaride abil kiljest ara ja transporditakse imuri v6i mdne
muu mikrokirurgilise instrumendiga keskkdrva.

<. X
ﬁ\,@
M joon 4 Sizer’i templilaadne laheb m&6tmisel vastu jalu- % l

{fm U em \

se alusplaati. Taldrikulaadne osa on ette nahtud vastu ku- joon 3
ulmekilet asetamiseks. Transplantaadi (nt kdhrekihi) pak-
sust, mis hiliem on vajalik kuulmekile vooderdamisel,
tuleb arvesse vétta proteesi pikkuse véljaselgitamisel. Kui
optimaalne pikkus on leitud, saab totaalproteesil seada/
valida vastava pikkuse.

2. Vorm proteesi kattele

M joon 1b/5 Sizer Disk’i tagakiiljel leiduvad $abloonid
(joon 1b) niitavad transplantaadi minimaalset suurust kuulmekile vooderdami-
seks (joon 5).

Ovaalne: ovaalse proteesi pealisplaadi puhul

Ummargune: iimmarguse proteesi pealisplaadi puhul

joon 4

3. Millimeetriskaala ja steriilne tooplaat

M joon 5 Millimeetriskaala on mdeldud tildisteks vordle-
vateks mddtmisteks, millest vdib keskkdrvaoperatsiooni
kaigus kasu olla. Tagakiilge vdib kasutada ka alusena voi
ettevalmistuspinnana mitmesugusteks protsessideks,
nagu nt transplantaadi t66tlemiseks v&i vahepeal kdest
dra panemiseks.

[
123488788 /

jjoon
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Hoiatused/ettevaatusabindud

Kirurgilise sekkumise kdigus puudutatakse ja liigutatakse peeneid luustruktuure,
mille tagajarjel voib tekkida operatsioonist tingitud trauma vdi infektsioon.
Keskkdrva struktuuridega tuleb olla vdimalikult &rn. Isedranis jaluse ja ovaalakna
piirkonnas tuleb véltida 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.
Sailituspakendi tohib avada alles vahetult enne operatsiooni. Proteesi valjavotmi-
sel pakendist tuleb jérgida vastavaid aseptika ettekirjutusi. Laopakend sisaldab 10
steriilset tksikpakendit.

AC Sizer®-i siisteemide resterilisatsioon/korduskasutus

AC Sizer®-i siisteem on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. Firma Heinz Kurz
GmbH Medizintechnik ei pea kasutatud AC Sizer®-i korduskasutust/resteriliseeri-
mist soovitavaks. ,Kasutatud” on toode, mis on kokku puutunud v&&ra koe v&i
verega vdi pakendist valja voetud, puudutatud ja seeldbi mehaaniliselt koorma-
tud.

AC Sizer®-i stisteemil vdivad parast uut puhastamist, desinfitseerimist ja resterili-
seerimist olla jargmised puudused:

ebapiisav steriilsus

ebapiisav purogeenivabadus

osakeste olemasolu

ohtlike ainete teke

mikropraod

materjali omaduste halvenemine

AC Sizer®-i hapra konstruktsiooni ja geomeetrilise struktuuri téttu ei ole véimalik
omadustele, mis tdendavad ohutust, ilma pikemata hinnangut anda. See ongi
pdhjus, miks me ei soovita korduskasutust/resterilisatsiooni.

Kui meditsiinitooted, mis on ette nahtud uhekordseks kasutamiseks, véetakse
korduvalt kasutusse, siis tuleb arvestada toote kvaliteedi véimaliku halvenemise-
ga. VGimalike korduskasutuse alusel tekkinud komplikatsioonide eest ei vastuta
mitte tootja, vaid t66 teostaja ja kasutaja. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud
meditsiinitoote puhul, mida on korduvalt kasutatud vdi resteriliseeritud, ei saa
enam tagada CE-margistusega varustatud originaaltoote usaldusvaarsust ja kon-
kurentsivdimet.

Ladustamine

Hoiutingimused avamata originaalpakendi korral: Ladustage kuivas ruumitempe-
ratuuril, vahetu paikesekiirguse eest kaitstult. Temperatuuri ja niiskuse lthiajali-
sed kdikumised on lubatud. Péarast aegumistdhtaja I16ppu ei tohi toodet enam ka-
sutada.
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INFORMATII IMPORTANTE DE UTILIZARE

AC Sizer® System Total REF 8000 550

V3 rugam sd 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 totald a lantului oscioarelor auditive, ca sa stabileasca
lungimea exacta a protezei de ureche medie implantata. Discul separator din mate-
rial plastic este un produs de unica folosinta steril si nu are voie sd fie utilizat de mai
multe ori. Separatoarele individuale vor fi utilizate numai scurt timp in cadrul unei
operatii de ureche medie si nu este permisa ramanerea lor un timp indelungat in
urechea medie.

Utilizarea discului separator (total)

fig. 1b

Partea anterioara Partea posterioara

1. Masurare

M fig. 1a, 1b/2 Discul separator (fig. 1a, 1b) pentru proteze-
le totale are opt separatoare individuale aplicate in forma
de satelit de lungimi diferite (3.0-7.0 mm). Pe partea 45,
posterioard a unui separator este indicata lungimea 0
corespunzdtoare (fig. 2). Decupdrile si gaurile servesc la re-
ducerea greutatii precum si la o vedere de ansamblu mai | fig. 2
buna in timpul procedurii de masurare in urechea medie.

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

M fig. 4 Partea tip stampild a separatorului serveste in cad-
rul masurdtorii la agezarea pe baza oscioarelor auditive.
Partea in forma de taler este prevazutd pentru asezarea
spre timpan. Grosimea grefei (ex. strat de cartilagiu) care
serveste mai tarziu drept captuseala inferioara pe timpan,
trebuie luata in considerare la calcularea lungimii protezei.
Dacd s-a gasit lungimea optimd, atunci lungimea
corespunzdtoare poate fi reglatd / selectatd la proteza
totala.

fig. 4

2. Sablon pentru acoperirea protezei

M fig. 1b/5 Sabloanele imprimate pe partea din spate a discului separator (fig. 1b)
aratd marimea minimd a grefei pentru captusirea timpanului (fig. 5).

Oval: la placa de capat proteza ovala

Rotund: la placd de capdt proteza rotunda

3. Scala milimetrica si placa de lucru sterila

B fig. 5 Scala milimetricd serveste masuratorilor de
comparatie generale, care pot fi de ajutor in timpul
operatiilor pe urechea medie. in principiu partea din spate
poate fi utilizata si ca loc de depozitare sau camp de prepa-
rare pentru diverse proceduri, cum ar fi de ex. prepararea
grefei sau depozitarea intermediara.
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Indicatii de avertizare / masuri de precautie

n 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 grija. Tn special in zona scaritei si a ferestrei ovale
trebuie evitat un traumatism al urechii interne, de ex. prin luxarea tdlpii 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 desficut 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. Firma Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
nu recomandd reconditionarea /resterilizarea sistemelor AC Sizer® folosite. Se
considera ca un produs este ,folosit” dacd a avut contact cu un tesut strain sau cu
sange sau a fost scos din ambalaj, atins si prin aceasta a fost contaminat mecanic.
Prin curdtare, dezinfectare, resterilizare sistemul AC Sizer® poate prezenta
urmatoarele deficiente:

 Produsul nu este suficient de steril

* Pirogenii nu au fost suficient indepartati

¢ Mai sunt prezente particule

¢ Formarea de substante periculoase

¢ Microfisuri

« Tnrautatirea proprietatilor materialelor

Pe baza formelor constructive delicate si a structurilor geometrice ale AC Sizer® nu
mai pot fi evaluate proprietatile care dovedesc cd acestea nu prezintd niciun peri-
col. Aceasta are ca urmare c& noi nu recomandam o reconditionare /resterilizare.
Dacd produse medicinale, care sunt prevazute pentru folosintd unica, sunt
reconditionate pentru refolosire trebuie sa se ia in considerare o inrdutdtire a
calitatii produsului. Producatorul nu raspunde pentru daunele cauzate pe baza
reconditionarii ci pentru acestea raspunde operatorul sau utilizatorul. Pentru un
produs medicinal de unica folosinta reconditionat sau resterilizat nu mai pot fi ga-
rantate siguranta si eficienta produsului original prevazut cu marcajul CE.

Depozitare

Conditiile de depozitare in cazul in care ambalajul original nu este deschis: A se
pastra uscat, la temperatura camerei, protejat de razele directe ale soarelui. Vari-
atiile temporare de temperaturd si umiditate sunt permise. Dupd expirarea ter-
menului de valabilitate acest produs nu mai are voie s3 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
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