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WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Bitte vor klinischer Anwendung sorgfiltig lesen!

Beschreibung
Das TTP® VARIAC System besteht aus zwei Komponenten: Einer
TTP® VARIAC Prothese aus Titan sowie einer Sizer Disk aus Kunststoff.

= .
() Sizer Disk
. |W TTP® VARIAC Titanprothese
A in Kunststoffbox
Zweckbestimmung

Die TTP® VARIAC Prothese aus Titan dient bei chirurgischer Indikation dem partiellen
Ersatz der menschlichen Gehoérknéchelchenkette mit dem Ziel, die Schallenergie
maglichst ohne Verluste auf mechanischem Wege vom Trommelfell zum ovalen Fens-
ter der Chochlea zu tibertragen. Die Sizer Disk ist dazu bestimmt, im Rahmen einer
Tympanoplastik, bei der eine partielle Rekonstruktion der Gehérkndchelchenkette
durchgefihrt wird, die exakte Lange der zu implantierenden Mittelohrprothese zu er-
mitteln. Die Sizer Disk aus Kunststoff ist ein steriles Einmalprodukt und darf nicht
mehrmals verwendet werden. Die einzelnen Sizer werden nur kurzzeitig im Rahmen
einer Mittelohroperation angewendet und dirfen nicht langfristig im Mittelohr ver-
bleiben.

Indikation

Vor der Entscheidung fiir die Implantation einer passiven Mittelohrprothese zur
Rekonstruktion der menschlichen Gehdrkndchelchenkette muss sichergestellt
sein, dass zum einen die vollstdndige Anamnese des Patienten mit in Betracht
gezogen wird, zum anderen die mikroskopische Ohrbefunderhebung, sowie die
intra-operative Situation nach Er6ffnung des Mittelohres und Darstellung der
geschadigten bzw. veranderten Strukturen eine Indikation fiir den Einsatz einer
Prothese vorzeichnen. Diese Entscheidung kann nach heutigem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik ausschlieRlich dann getroffen werden, nach-
dem der intra-operative Situs dargestellt ist.

Folgende Grunderkrankungen kénnen zu einer Indikation einer passiven Mit-
telohrprothese zur Rekonstruktion der menschlichen Gehérknochelchenkette
fihren.

* Chronische Mittelohrentzindung, auch nach Extraktion eines Tumors
(z.B. Cholesteatom) mit Funktionsstérung der Gehérknochelchenkette

* Traumatische Verletzung der Gehorkndchelchenkette

* Missbildung des Mittelohrs

* Revisionseingriffen wegen unzureichender Horverbesserung z.B. durch
Dislokation der (einer vorher eingesetzten) Prothese

Kontraindikation

e Fille, bei denen konservative Behandlungsmethoden ausreichend sind

¢ Akute Mittelohrentziindung, welche zu einer Dislokation der Prothese fiihren
kann

o Akute und chronische Infektionskrankheiten

* Generelle Wundheilungsstérungen

* Allergie gegen Titan

Mégliche Komplikationen / unerwiinschte Nebenwirkungen

Mégliche nachteilige Auswirkungen/Beschadigungen kénnen wihrend oder nach
der Operation auftreten. Im Rahmen des chirurgischen Eingriffes werden feine Kno-
chenstrukturen bertihrt und bewegt, was zu einem operativ bedingten Trauma
oder zu einer Infektion fiihren kann. Diese Beschadigungen kénnen irreversibel sein
bzw. kénnen nur durch einen Revisionseingriff korrigiert werden.

Postoperative Dislokation der Prothese

Wiederkehrende Mittelohrentziindung

Schwindel

Gewebeirritation / Narbenbildung / Granulom
Trommelfellperforation

Verwachsungen im Bereich der Prothese

Innenohrschédigung bis hin zur Taubheit (Surditas)

Tinnitus

Irritation oder gar Schadigung des Gesichtsnervs bis hin zur Fazialisparese

Warnhinweise / VorsichtsmaBnahmen

Intraoperativ

Bei Entnahme des Implantates aus der Primarverpackung muss ein unbeabsichtig-
tes Verbiegen unbedingt vermieden werden, da sonst eine Funktionsschadigung
des Implantates eintreten kann. Die Mittelohrstrukturen mussen moglichst scho-
nend behandelt werden. Besonders im Bereich des Steigbiigels und des ovalen
Fensters ist eine Traumatisierung des Innenohres durch z.B. Luxation der FuRplatte
zu vermeiden. Der Ldngenauswahl der zu implantierenden Prothese sollte hochste
Aufmerksamkeit gewidmet werden, um potenziellen Problemen wie z.B. einer spa-
teren Dislokation des Implantates vorzubeugen. Die Kopfplatte der Prothese muss
zum Trommelfell hin mit einem 0,5 mm dicken Transplantat (z.B. Knorpelscheibe)
abgedeckt werden. Beachten Sie bei der Lingenauswahl der Prothese die Anwen-
dungshinweise zur Sizer Disk (siehe unten).

Postoperativ

Kommt es postoperativ zu einem Granulom oder einer Unvertréglichkeitsreaktion, so
sind sofort die notwendigen medizinischen Schritte einzuleiten. Auf die entsprechen-
de Hygiene des operierten Ohres des Patienten ist zu achten.

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

Hinweis

Der Patient muss vom Arzt tiber folgende Punkte informiert werden: Patienten
mit metallischen Implantaten dirfen nicht mit Mikrowellen bestrahlt werden.
Starke Schwankungen des Umgebungsdruckes (Tauchen, Kopfsprung ins Wasser,
Explosionen, Feuerwerke, etc.) konnen die Mittelohrstrukturen schidigen und /
oder evtl. zu Stérungen des Hor- und Gleichgewichtssinnes fithren und sind daher
zu meiden.

Anwendung Sizer Disk

Vorderseite Riickseite

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

Abb.2




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

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

2. Langeneinstellung an der Prothese

H Abb. 5 Die TTP® VARIAC Prothese wird entsprechend der
vorher ermittelten Lange (siehe oben: Anwendung der Sizer
Disk) in die dafiir vorgesehene Vertiefung an der Sizer Disk
eingeflhrt. Die Schlitze an der Glocke der Prothese werden
so ausgerichtet, dass die Glocke entlang der Fiihrungsstege
nach unten gleitet. Dieser Vorgang sollte mittels der optio-
nal lieferbaren Titanpinzette (REF 8000 136) erfolgen.

B Abb. 6 Die Glocke der Prothese muss an der Basis der
Vertiefung aufsitzen und die Kopfplatte muss ganz in der
dafiir vorgesehenen Aussparung sitzen, so dass die obere
Flache der Kopfplatte mit der Oberflache der Sizer Disk ab-
schlieBt.

M Abb. 7/8 Zum SchlieRen der Kopfplatte muss das Titan-
SchlieRzangchen (REF 8000137) verwendet werden! Mit dem
SchlieRzangchen (REF 8000 137) wird der Biigel innerhalb der
Prothesenkopfplatte gerade gebogen und somit die Kopfplat-
te am Schaft der Prothese fixiert (Abb.7). Dabei ist darauf zu
achten, dass die richtige Schenkelseite des SchlieRzangchens
an der entsprechenden Position an der Kopfplatte der Prothe-
se anliegt.,INSIDE” fir innere Seite der Kopfplatte und ,,0UT-
SIDE“ fiir duRere Seite der Kopfplatte (Abb.8a, 8b)

M Abb. 9 Zum Schluss wird mit dem Schneidezéngchen (REF
8000 171) der Schaft an der Kopfplatte abgeschnitten. Der
dadurch entstehende Pin an der Kopfplatte unterstiitzt spa-
ter die Fixierung des Transplantates zwischen Kopfplatte
und Trommelfell und beugt einer postoperativen Dislokati-
on vor. Die Lange des Pins kann variiert werden, sollte aller-
dings mit der Dicke des vorgesehenen Transplantates korre-
lieren.

3. Erweiterung der Prothesenglocke

M Abb. 10 Sollten es die anatomischen Gegebenheiten am
SteigbUgel verlangen, die Glocke der Partialprothese aufzubie-
gen, so ist dies mittels des Konus einfach moglich. Hierfiir wird
die aufgesetzte Partial-Prothese mit einer Nadel oder einem
anderen mikrochirurgischen Instrument vorsichtig gegen den
Konus gedriickt. Unter mikroskopischer Beobachtung kann die
Glocke entsprechend aufgeweitet werden.

4. Schablone fiir Prothesenabdeckung

M Abb. 1b/11 Die eingearbeiteten Schablonen auf der Riick-
seite der Sizer Disk (Abb. 1b) zeigen die MinimalgroRe des
Transplantats zur Unterfitterung des Trommelfells (Abb.
11). Oval: Bei ovaler Prothesenkopfplatte. Rund: Bei runder
Prothesenkopfplatte.
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5. Millimeterskala und sterile Arbeitsplatte

M Abb. 11 Die Millimeterskala dient allgemeinen Vergleichs-
messungen, die im Rahmen einer Mittelohroperation
hilfreich sein kdnnen. Grundsétzlich kann die Riickseite auch
als Ablage oder Praparationsfeld fiir diverse Vorgange, wie
2.B. der Transplantatbearbeitung oder Zwischenlagerung,
verwendet werden.

Sterilitat

KURZ-Mittelohrprothesen werden steril geliefert. Der Inhalt
der Verpackung ist steril, vorausgesetzt die Verpackung wurde
nicht beschédigt oder geéffnet. Dieses Produkt wird unter
strikter Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben mit Gamma-
strahlung sterilisiert. Die Sterilverpackung darf erst unmittel-
bar vor Gebrauch geéffnet werden.

Resterilisation und Wiederaufbereitung

Das TTP® VARIAC System ist ein Einmalprodukt. Eine Wiederaufbereitung / Resterili-

sation ist nicht zul3ssig.

Lagerung

Lagerbedingungen bei ungedffneter Originalverpackung: Trocken bei Raumtem-
peratur, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Kurzzeitige Schwan-
kungen von Temperatur und Feuchte sind erlaubt. Jede Prothese ist mit einer
LOT-Nummer und einem Verfalldatum gekennzeichnet. Sie darf nach Ablauf des

Verfalldatums nicht mehr implantiert werden.

Dokumentation

Der Hersteller empfiehlt die LOT-Nummer und den Prothesentyp auf der Patien-
tenkartei, dem Operationsbericht und dem Implantatpass mittels der Klebeeti-

ketten zu protokollieren.



IMPORTANT INSTRUCTIONS FOR USE
@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Please read carefully before clinical application!

Description
The TTP® VARIAC System consists of two components: A TTP® VARIAC prosthesis
made from titanium and a sizer disk made from plastic.

—
() Sizer Disk
. lw TTP® VARIAC Titanium Prosthesis in its
s

Plastic Box

Intended Use

The TTP® VARIAC titanium prosthesis is used in surgical indications as a partial
replacement for the human ossicular chain in order to transmit sound energy
mechanically from the tympanic membrane to the oval window of the cochlea
with as little loss as possible.The sizer disk is designed to allow the exact length of
the middle ear prosthesis for implantation during a tympanoplasty, in which a
partial ossicular chain reconstruction is performed, to be calculated. The plastic
sizer disk is a sterile disposable product and must not be used more than once.
Individual sizers are used for only a short time in the context of middle ear surge-
ry and must not be left inside the middle ear for prolonged periods.

Indication

Before deciding to implant a passive middle ear prosthesis to reconstruct the hu-
man ossicular chain, it must be ensured that on the one hand the complete histo-
ry of the patient is also taken into account, and on the other hand that the ear
microscopy findings as well as the intra-operative situation after opening up the
middle ear and exposing the damaged or altered structures suggest that use of a
prosthesis is indicated. This decision can, according to the present-day state of
medical knowledge and technology, only be reached during ongoing surgery after
the operative site has been exposed.

Implantation of a passive middle ear prosthesis to reconstruct the human ossicu-
lar chain can be indicated on account of the following underlying diseases:

* Chronic middle ear inflammation (also following removal of a tumour,
e.g. cholesteatoma) with functional impairment of the ossicular chain

* Traumatic injury to the ossicular chain

* Malformation of the middle ear

* Revision surgery due to inadequate hearing improvement, e.g. due to
dislocation of a (previously implanted) prosthesis

Contraindications

* Cases in which conservative treatment methods are adequate

* Acute otitis media, which can lead to dislocation of the prosthesis
* Acute and chronic infectious diseases

o Titanium allergy

* General wound-healing disorders

Possible complications / Unanticipated adverse effects

Possible lasting consequences / damage may occur during or after the operation.
During the surgical procedure, delicate bones structures are touched and moved,
which can cause surgical trauma or infection.This damage may be irreversible, or
correctable only by a revision operation.

* Postoperative dislocation of the prosthesis

* Recurrent otitis media

* Giddiness

 Tissue irritation / scar formation / granuloma

e Perforation of the eardrum

* Adhesions around the prosthesis

* Various degrees of inner ear injury up to deafness

 Tinnitus

 Irritation or even damage to the facial nerve, including facial paralysis
Warnings / Precautions

Intraoperative

When removing the product from the primary packaging, please avoid inad-
vertently bending it, as this may cause functional damage to the implant. The
middle ear structures must be treated 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 window. The length of the prosthesis to be
implanted should be selected with the utmost attentiveness in order to avoid po-
tential problems, e.g. subsequent dislocation of the implant. The prosthesis head
plate must be covered by a 0.5 mm thick graft (e.g. disk of cartilage) between it
and the tympanic membrane. When selecting the length of prosthesis, please
read the sizer disk instructions (see below).

Postoperative

If granulomas form or an allergic reaction occurs postoperatively, the necessary
medical steps must be implemented immediately. The patient should be instruc-
ted in hygienic after-care of the operated ear.

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

Note

The doctor should inform the patient of the following: Patients with metal im-
plants must not be irradiated with microwaves. Severe variations in ambient
pressure (scuba diving, diving head-first, explosions, fireworks, etc.) can damage
the middle ear structures and / or cause hearing loss and / or equilibrium disor-
der and should be avoided.

Using the sizer disk

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




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

2. Adjusting the length on the prosthesis

M Fig. 5 The TTP® VARIAC prosthesis is inserted in the pur-
pose-designed recess in the sizer disk according to the
length calculated beforehand (see below: Using the sizer
disk). The slots on the bell of the prosthesis are aligned in
such a way that the bell slides downwards along the
bridging pins. This procedure should be carried out using
the titanium tweezers (REF 8000 136) supplied separately.

M Fig. 6 The bell of the prosthesis must be positioned at
the base of the recess and the head plate must be seated
fully in the purpose-designed cutout so that the upper
surface of the head plate engages with the upper surface
of the sizer disk.

M Fig. 7/8 To close that head plate the Titanium Micro
Closing Forceps (REF 8000 137) must be used. The handle
inside the head plate of the prosthesis is straightened
using the closing forceps (REF 8000 137), fixing the head
plate to the shaft of the prosthesis (Fig. 7). When doing
this, care should be taken to ensure that the correct side
of the closing forceps is in the corresponding position on
the head plate of the prosthesis. “INSIDE” for the inside of
the head plate and “OUTSIDE” for the outside of the
head plate (Fig. 8a, 8b).

M Fig. 9 Finally, the shaft is cut off next to the head plate
using the cutting forceps (REF 8000 171). The pin that this
leaves on the head plate is later used to support the fixa-
tion of the graft between the head plate and the tympa-
nic membrane, and prevents postoperative dislocation.
The length of the pin can be varied, but it should at any
rate correlate with the thickness of the intended graft.

3. Expanding the bell on the prosthesis

M Fig. 10 If anatomical differences in the stapes require
the bell on the partial prosthesis to be expanded, this can
be achieved easily using the cone. To do so, press the bell
carefully against the cone using a surgical needle or other
microsurgical instrument. Under microscopic observati-
on, the bell can be expanded accordingly.

4. Template for covering the prosthesis

M Fig. 1b/11 The integral templates on the back of the si-
zer disk (Fig. 1b) correspond to the minimum size of the
graft for lining the tympanic membrane (Fig. 11).

Oval: for an oval prosthesis head plate

Round: for a round prosthesis head plate
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Fig. 4

Fig. 7

5. Millimetre scale and sterile working plate

M Fig. 11 The millimetre scale is used for general compa-
rative measurements, which might be useful during a & )
middle ear operation. Basically, the back can also be used ‘
as storage space or a preparation field for various
processes, such as working on the graft or for temporary
storage.

Sterility

KURZ middle ear prostheses are provided sterile.

Packaging contents are sterile, provided that the packaging was not damaged or
opened. This product is sterilised in strict compliance with the regulations gov-
erning gamma radiation. The sterile packaging should not be opened until imme-
diately before use.

Resterilization and reprocessing
The TTP-VARIAC System is intended for one-time use only. Reprocessing /
resterilization is not permitted.

Storage:

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

Documentation

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

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

11



INFORMATIONS IMPORTANTES

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

A lire attentivement avant d’utiliser le systeme!

Description
Le systeme TTP® VARIAC se compose de deux éléments: une prothése TTP® VA-
RIAC en titane et un disque mesureur en plastique.

W Sizer Disk
L\{yﬁ Prothése TTP® VARIAC en titane en

boite en plastique

Application

La prothése TTP® VARIAC en titane sert au remplacement partiel de la chaine des
osselets de l'oreille humaine, si la chirurgie est indiquée, dans le but de trans-
mettre I'énergie sonore autant que possible sans déperdition par voie mécanique
du tympan a la fenétre ovale de la cochlée. Le Sizer Disk sert a mesurer la
longueur exacte de I'implant d’oreille moyenne pour la reconstitution partielle de
la chaine des osselets dans le cadre d’'une tympanoplastie. Le Sizer Disk en plas-
tique est un produit stérile a usage unique. Il ne doit pas étre utilisé plusieurs fois.
Les gabarits ne sont utilisés que pour une durée limitée pendant 'opération de
I'oreille moyenne et ils ne doivent pas rester longtemps dans 'oreille.

Indication

Avant de prendre la décision d‘implanter une prothése d‘oreille moyenne passive
pour la reconstruction de la chaine ossiculaire humaine, il convient d‘assurer
d‘une part, que I'anamnése complete du patient a été prise en compte, et d‘autre
part que le diagnostic par microscope de |‘oreille, ainsi que la situation intra
opératoire aprés |‘ouverture de l‘oreille moyenne et la représentation des struc-
tures lésées ou modifiées soient favorables a I‘indication pour I‘utilisation d‘une
prothése. Selon |‘état actuel de la science et de la technique médicale, cette déci-
sion ne peut étre prise qu‘apreés la représentation du site intra opératoire.

Les maladies de base suivantes peuvent étre a |‘origine d‘indication d‘une protheé-
se d‘oreille moyenne passive pour la reconstruction de la chaine ossiculaire hu-
maine.

¢ Inflammation chronique de I‘oreille moyenne, méme apres |‘extraction

d‘une tumeur (par ex. cholestéatome) avec troubles fonctionnels de la chaine
ossiculaire

Lésion traumatique de la chaine ossiculaire

Malformation de I‘oreille moyenne

Reprise chirurgicale en raison d‘une amélioration insuffisante de |‘audition,
provoquée par exemple, par la dislocation d‘une prothése implantée

Contre-indications

* Cas ou les traitements conservateurs sont suffisants
* Otite moyenne aigué pouvant provoquer une dislocation de la prothése.

* Maladies infectieuses aigués et chroniques

* Troubles de la cicatrisation en général

* Allergie au titane

Complications possibles / Effets indésirables

Des effets indésirables / Iésions peuvent survenir pendant ou apreés l'opération.
Dans le cadre de I'intervention chirurgicale, des structures osseuses fines sont
touchées et bougées, ce qui peut provoquer un traumatisme opératoire ou une
infection. Ces Iésions peuvent étre irréversibles ou ne peuvent étre corrigées que
par une intervention de reprise

* Dislocation post-opératoire de la prothése

* Otites moyennes a répétition

* Sensations de vertige

 Irritation des tissus / cicatrices / granulome
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* Perforation du tympan

* Adhérences aux alentours de la prothése

* Lésion de l'oreille interne pouvant aller jusqu’a une surdité

* Acoupheénes

* Irritation voire lésion du nerf facial allant jusqu’a la paralysie faciale

Mises en garde / Mesures de précaution

Pendant 'opération

Eviter a tout prix de déformer I'implant lorsque vous le sortez de son emballage
primaire. Il risquerait de ne pas fonctionner correctement. Il est nécessaire de
traiter les structures de I'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. Il est trés important de veiller a choisir la protheése de la longueur ap-
propriée pour éviter des problémes par la suite, par exemple une dislocation de
la prothése. Un greffon de 0,5 mm d’épaisseur (p. ex. plaque cartilagineuse) doit
étre intercalé entre le plateau de la prothése et la membrane tympanique. Pour
déterminer la longueur de la prothése, se conformer au mode d’emploi du Sizer
Disk (voir ci-dessous).

Apres l'opération
En cas de granulome ou de réaction allergique aprés 'opération, prendre immé-
diatement les mesures nécessaires. Veiller a I'hygiéne de l'oreille opérée.

Informations sur I'IRM

Compatible avec les IRM dans certaines conditions pour 1,5T;3,0Tet 70T,
veuillez consulter le site www.kurzmed.com pour obtenir de plus amples infor-
mations.

N.B.

Le médecin est tenu d’informer le patient de ce qui suit : Les patients porteurs
d’implants métalliques ne doivent pas étre traités par microondes. Les variations
brutales de la pression ambiante (plongée sportive, explosions, feux d’artifice,
plongeons sous I'eau, etc.) sont a éviter car elles peuvent endommager les struc-
tures de I'oreille moyenne ou entrainer des troubles de 'audition et de I'équilibre.

Utilisation du Sizer Disk

Face avant Face arriere

1. Mesure

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

M fig. 3 Détacher le gabarit choisi du disque avec des micro-
ciseaux et I'introduire dans l'oreille moyenne au moyen
d’une ventouse ou d’un instrument de microchirurgie.

13



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

2. Réglage de la longueur de la prothése

M fig. 5 Introduire la prothése TTP® VARIAC de la longueur
déterminée (cf. ci-dessous: Utilisation du Sizer Disk) dans
l'orifice prévu a cet effet dans le Sizer Disk. Les fentes de
la cloche de la prothése sont orientées de maniére que la
cloche glisse vers le bas le long du fat. Pour cette opérati-
on, utiliser de préférence la pince en titane (REF 8000
136) livrée en option.

M fig. 6 La cloche de la prothése doit toucher le fond de
l'orifice et le plateau doit étre entierement engagé dans
I'encoche prévue a cet effet, de maniére que sa face su-
périeure soit au ras de la face supérieure du Sizer Disk.

M fig. 7/8 La plaque de téte doit étre fermée a l'aide des
forceps de fermeture en titane (REF 8000137) ! Avec la
micropince de fermeture (REF 8000 137), redresser
I'étrier a I'intérieur du plateau de la prothése et fixer le
plateau sur le fat (fig. 7). Veiller a ce que la bonne branche
de la pince de fermeture se trouve a la position voulue
contre le plateau de la prothése.

« INSIDE » = intérieur du plateau,

« OUTSIDE » = extérieur du plateau (fig. 8a, 8b).

M fig. 9 Pour terminer, couper le fat prés du plateau avec
la pince coupante (REF 8000 171). On obtient ainsi un
mandrin qui facilitera la fixation du greffon entre le pla-
teau de la prothése et la membrane tympanique et pré-
vient une dislocation post-opératoire. La longueur du
mandrin peut étre modifiée mais elle doit étre adaptée a
I'épaisseur du greffon prévu.

3. Ouverture de la cloche

M fig. 10 Si la morphologie de I'étrier I'exige, la cloche de
la prothese partielle peut étre élargie sans difficulté au
moyen du cone. Pour cela, appuyer avec précaution la
prothése Bell contre le céne au moyen d’une aiguille
chirurgicale ou d’un instrument de microchirurgie. La cloche
peut alors étre ouverte sous controle microscopique.

4. Gabarits pour recouvrement de la prothése
M fig. 1b/ 11 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. 11).
Ovale: pour plateau de prothése ovale

Rond: pour plateau de prothése rond

5. Echelle millimétrique et plan de travail stérile
(option)

M fig. 11 L'échelle millimétrique sert a effectuer les mesu-
res comparatives générales qui peuvent étre utiles dans le
cadre de I'opération de I'oreille moyenne. La face arriére
peut aussi étre utilisée comme tablette ou comme plan
de travail, par exemple pour préparer le greffon ou dépo-
ser des accessoires.
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Stérilité

Les prothéses d’oreille moyenne KURZ sont livrées stéri-
les. 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.

Restérilisation et retraitement
Le systéme TTP® VARIAC est un dispositif a usage unique. Tout retraitement /
restérilisation est interdit.

Stockage

Conditions d‘entreposage de l‘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. Chaque prothése porte un numéro
de lot et une date de péremption. Les prostheses ne doivent plus étre implantées
aprées expiration de la date de péremption.

Documentation

Le fabricant recommande de consigner le numéro de lot et le type de prothése
dans le dossier du patient, le rapport d’opération et le passeport d’implant au
moyen des étiquettes adhésives.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L‘'USO
@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Leggere con attenzione prima di procedere all‘impiego clinico!

Descrizione
Il sistema TTP® VARIAC & formato da due componenti: una protesi TTP® VARIAC in ti-
tanio e un disco sizer in plastica.

W Disco sizer
L\jg Protesi in titanio TTP® VARIAC in
< scatola di plastica

Destinazione d‘Uso

La protesi in titani TTP® VARIAC serve, in presenza di un‘indicazione chirurgica, alla
sostituzione parziale della tena ossiculare dell‘apparato uditivo umano, con ‘obiettivo
prefissato di trasmettere |‘energia acustica, per via meccanica e con la minima disper-
sione possibile, dalla membrana timpanica alla finestra ovale della coclea. Il disco si-
zer, nell‘ambito di una timpanoplastica in cui si esegue una ricostruzione parziale del-
la catena ossiculare, serve a calcolare la lunghezza esatta della protesi per orecchio
medio da impiantare. Il disco sizer in plastica &€ un prodotto sterile monouso che non
deve essere impiegato piu volte. | singoli sizer sono impiegati solo per breve tempo
nellambito dell‘intervento chirurgico e non devono rimanere impiantati a lungo ter-
mine nell‘orecchio medio.

Indicazioni

Prima di decidere se impiantare una protesi dell‘orecchio medio passiva per la ri-
costruzione della catena ossiculare dell‘apparato uditivo nell'uomo occorre verificare
che, da un lato, venga rilevata Ianamnesi completa del paziente e che, dall‘altro, la
diagnosi al microscopio dell‘orecchio e la situazione intraoperatoria dopo Iaccesso
all‘orecchio medio e |‘esposizione delle strutture danneggiate e/o alterate pongano
come indicazione |‘impiego di una protesi. Secondo |‘attuale stato dell‘arte nel campo
della tecnica medicale, la decisione puo essere presa esclusivamente in seguito ad es-
posizione del sito intraoperatorio.

Le seguenti patologie di base possono porre come indicazione una protesi
dell‘orecchio medio passiva per la ricostruzione della catena ossiculare dell‘apparato
uditivo nell'uomo.

Otite media cronica, anche in seguito ad asportazione di un tumore (ad es.
colesteatoma) con alterazione funzionale della catena ossiculare

Lesione traumatica della catena ossiculare

Malformazione dell‘orecchio medio

Interventi di revisione a causa di un insufficiente miglioramento della capacita
uditiva, ad es. per dislocazione della (di una) protesi (precedentemente
impiantata)

Controindicazioni

* Casi nei quali sono sufficienti i metodi terapeutici conservativi

* Otite media acuta che puo indurre una dislocazione della protesi
* Patologie infettive acute o croniche

* Allergia al titanio

 Disturbi generali della cicatrizzazione

Possibili complicanze / effetti collaterali indesiderati

In fase intra o post-operatoria possono verificarsi effetti avversi / lesioni. Nell‘ambito
di un intervento chirurgico vengono toccate e mosse strutture ossee di dimensioni
microscopiche, il che puo implicare un trauma di natura chirurgica o un‘infezione.
Queste lesioni possono essere irreversibili oppure correggibili solo mediante un inter-
vento di revisione.
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Dislocazione postoperatoria della protesi

Otite media ricorrente

Vertigini

Irritazione tissutale / formazioni cicatriziali / granulomi

Perforazione della membrana timpanea

Concrescenze nell‘ambito della protesi

Lesione dell‘orecchio interno fino alla sordita

Tinnito

Irritazione o perfino lesione del nervo facciale fino alla paresi facciale

Avvertenze / cautele

In fase intraoperatoria

All‘atto del prelievo dell‘impianto dalla confezione primaria occorre assolutamente
evitare che |‘impianto subisca deformazioni accidentali che potrebbero determinare
un danno funzionale. Le strutture dell‘orecchio medio devono essere trattate nel
modo pili atraumatico possibile. In particolare nella regione della staffa e della fines-
tra ovale, occorre escludere una traumatizzazione dell‘orecchio interno prodotta per
es. da una lussazione della platina. Massima attenzione deve essere riservata alla
scelta della lunghezza della protesi da impiantare, per prevenire successivi problemi
quali la comparsa di una dislocazione dell‘impianto. La testa della protesi deve essere
coperta verso la membrana timpanea da un innesto (per es. disco cartilagineo) dello
spessore di 0,5 mm. Per la scelta della lunghezza della protesi attenersi alle istruzioni
per l‘uso del disco sizer (v. sotto).

Fase postoperatoria

Se nel periodo postoperatorio si forma un granuloma o si verifica una reazione al-
lergica, occorre adottare immediatamente le procedure mediche necessarie. Parti-
colare attenzione deve essere riservata alla corretta igiene dell‘orecchio operato.

Informazioni sulla risonanza magnetica (MRI)
Compatibilita RM condizionata a 1,5T; 3,0 T e 7,0 T, per informazioni dettagliate
si prega di fare riferimento alle informazioni RM sul sito www.kurzmed.com

Nota

Il paziente deve essere informato dal medico sui seguenti punti: i pazienti con im-
pianti metallici non devono essere sottoposti a irradiazioni con microonde. Forti
escursioni della pressione ambiente (immersione, tuffo di testa in acqua, esplosio-
ne, fuochi artificiali, ecc.) possono danneggiare le strutture dell’orecchio medio e/o
causare disturbi al senso dell‘udito e dell‘equilibrio, pertanto sono da evitarsi.

Impiego del disco sizer

Fig. 1b

Lato anteriore Lato posteriore

1. Misurazione s
M Fig. 1a, 1b/2 Il disco (Fig. 1a, 1b) per protesi parziali @ dota- |
to di sei sizer singoli, di lunghezza diversa (2,0-4,5 mm), appli-
cati in forma di satelliti. Sul retro di ogni sizer & indicata la
lunghezza rispettiva (Fig. 2). Le cavita e i fori servono a ridurre
il peso e anche a migliorare la visibilita durante la procedura
di misurazione nell‘orecchio medio. Fig. 2
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M Fig. 3 Tagliare con un paio di microforbici il sizer prescel-
to per la misurazione e trasportarlo nell‘orecchio medio
mediante una ventosa o altro strumento per microchirur-
gia.

M Fig. 4 La parte a campana del sizer serve ad alloggiare la
testina della staffa durante la misurazione. La parte a dis-
co é destinata a poggiare contro la membrana timpanica.
Per determinare la lunghezza della protesi, si deve tenere
conto dello spessore dell‘innesto (per es. disco cartilagi-
neo) che in seguito servira da rivestimento sulla membra-
na timpanica. Trovata la lunghezza ottimale, si puo regola-
re la lunghezza corrispondente sulla protesi parziale.

2. Impostazione della lunghezza della protesi

M Fig. 5 Introdurre la protesi TTP® VARIAC, in base alla
lunghezza determinata in precedenza (v. sotto: Impiego
del disco sizer), nella cavita apposita del disco. Orientare
gli intagli sulla campana della protesi in modo che la cam-
pana stessa scivoli verso il basso lungo le nervature di gui-
da. Si consiglia di eseguire questa manovra servendosi
delle pinzette in titanio opzionali (REF 8000 136).

M Fig. 6 La campana della protesi deve poggiare sulla base
della cavita e la testa deve entrare completamente
nell‘apertura apposita, in modo che la superficie superio-
re della testa sia a filo della superficie del disco sizer.

M Fig. 7/8 Per chiudere la piastra di testa occorre utilizza-
re la pinzetta di chiusura in titanio (RIF 8000137)! Con le
pinzette (REF 8000 137) piegare ad angolo retto la staffa
nella testa della protesi, fissando cosi la testa al gambo
della protesi (Fig. 7). Per questa operazione fare attenzio-
ne che sulla posizione corrispondente della testa della
protesi poggi il lato corretto della pinzetta. ,INSIDE“ per il
lato interno e ,,OUTSIDE” per il lato esterno della testa
(Fig. 8a, 8b).

M Fig. 9 Infine con la pinzetta (REF 8000 171) tagliare il
gambo vicino alla testa (Fig. 9). Il pin che cosi viene a for-
marsi sulla testa facilitera in seguito il fissaggio
dell‘innesto tra testa e membrana timpanica e servira a
prevenire una dislocazione postoperatoria. La lunghezza
del pin puo essere variata, ma deve essere comunque in
correlazione co n lo spessore dell‘impianto previsto.

3. Allargamento della campana della protesi

M Fig. 10 Se le condizioni anatomiche della staffa lo ri-
chiedono, & possibile & possibile con la massima sempli-
cita piegare la campana della protesi parziale mediante il
cono. A questo scopo la protesi a campana montata deve
essere spinta con cautela contro il cono con un ago chir-
urgico o altro strumento microchirurgico. Sotto controllo
microscopico si puo cosi allargare la campana come desi-
derato.

4. Sagoma per copertura protesi

M Fig. 1b/11 Le sagome riportate sul retro del disco sizer
(Fig. 1b) mostrano la misura minima dell‘innesto in grado
di rivestire la membran a timpanica (Fig. 11).

Ovale: per testa della protesi con placca ovale
Rotonda:per testa della protesi con placca rotonda

18

Fig.4

Fig. 7

Fig. 9

5. Scala millimetrica e placca di lavoro sterile

M Fig. 11 La scala millimetrica serve ad effettuare misure
generali di comparazione che possono risultare utili
nellambito di un‘operazione sull‘orecchio medio. Il lato
posteriore pu® essere poi utilizzato anche come
superficie d‘appoggio o campo di preparazione per vari
procedimenti, per esempio per la lavorazione dell‘innesto
o come deposito intermedio.

Sterilita

Le protesi per orecchio medio KURZ sono fornite sterili. Il
contenuto della confezione é sterile, a condizione che
essa non sia stata danneggiata o aperta. Questo prodotto
@ sterilizzato con radiazioni gamma nel rigoroso rispetto
delle norme di legge. La confezione sterile deve essere
aperta solo immediatamente prima dell‘uso.

Risterilizzazione e ricondizionamento
Il sistema TTP® VARIAC & un prodotto monouso. Non sono consentiti il ricondizio-
namento / la risterilizzazione.

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. Ogni singola protesi
& contrassegnata con un numero di LOTTO ed una data di scadenza. Superata la
data di scadenza, la protesi non puo piu essere impiantata.

Documentazione

Il Fabbricante raccomanda di registrare il numero di lotto e il tipo di protesi appli-
cando le etichette adesive nella cartella clinica del paziente, nel registro operato-
rio e nella tessera di impianto.
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INFORMACION DE USO IMPORTANTE
(_ES ) TTP" VARIAC System Partial REF 1002 020

Debe leerse detenid ite antes del leo clinico!

Descripcion
El sistema TTP® VARIAC consta de dos componentes: una protesis TTP® VARIAC
de titanio y un disco de calibradores (Sizer Disk) de plastico.

—
() Sizer Disk
. lw Proétesis de titanio TTP® VARIAC en

caja de plastico

s

Finalidad

La prétesis de titanio TTP® VARIAC se utiliza —en casos en que esta indicada una
intervencién quirdrgica— para la sustitucion parcial de la cadena de huesecillos
del oido humano con el objetivo de transmitir mecanicamente la energia acusti-
ca, en la medida de lo posible sin pérdidas, hasta la ventana oval del caracol. El
Sizer Disk sirve para determinar la longitud exacta de la prétesis del oido medio
que debe implantarse en el marco de una timpanoplastia con reconstruccion par-
cial de la cadena de huesecillos del oido. El Sizer Disk de plastico es un producto
estéril desechable que no debe emplearse mas de una vez. Cada calibrador (Sizer)
sblo se utiliza brevemente durante una intervencién quirurgica en el oido medio,
y no debe permanecer de forma prolongada en el oido medio.

Indicaciones

Antes decidir la implantacion de una prétesis de oido medio pasiva para la recon-
struccion de la cadena osicular del oido humano es imprescindible tener en cuen-
ta la anamnesis completa del paciente y el diagndstico microscopico del oido, asi
como que la situacion intraoperatoria tras la apertura del oido medio y el estado
de las estructuras lesionadas o alteradas constituyan una indicacion para el uso
de una prdtesis. Segun el estado actual de la ciencia y la técnica médicas, esta de-
cision se puede tomar exclusivamente tras la apertura de la zona intraoperatoria.

Las siguientes enfermedades subyacentes pueden conducir a la indicacién de una
prétesis de oido medio pasiva para la reconstruccién de la cadena osicular del
oido humano:

Otitis media crdnica, también después de la extraccién de un tumor (p. ej.
colesteatoma), con alteracién del funcionamiento de la cadena osicular
Lesién traumatica de la cadena osicular

Malformacién del oido medio

Intervenciones quirdrgicas de revision por mejoria insuficiente de la
audicidn, p.ej. debido a la dislocacion de la prétesis (anteriormente
implantada)

Contraindicaciones

* Casos en los que un tratamiento conservador sea suficiente

¢ Inflamacién aguda del oido medio que pueda provocar una dislocacién de la
prétesis

* Enfermedades infecciosas agudas y crénicas

* Alergia al titanio

* Trastornos generales de la cicatrizaciéon

Posibles complicaciones / efectos secundarios indeseados

Durante la operacion o después de la misma pueden producirse efectos adversos
o dafios. Durante la intervencion quirdrgica se tocan y desplazan estructuras
dseas delicadas, lo que puede provocar un traumatismo quirtrgico o una infecci-
4n. Existe la posibilidad de que estos dafios sean irreversibles o sélo puedan ser
corregidos mediante una revisién quirurgica.

* Dislocacion posoperatoria de la prétesis

 Inflamacién recurrente del oido medio
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Sensacion de vértigo

Irritacién de los tejidos / formacidn de tejido cicatricial / granuloma
Perforacién del timpano

Adherencias en la zona de la protesis

Dafios en el oido interno que pueden llegar hasta la sordera total
Tinnitus

Irritacién, o incluso lesidn, del nervio facial hasta paralisis facial

Advertencias / precauciones

Durante la intervencién

Al extraer el implante del envase primario debe evitarse a toda costa doblar el im-
plante accidentalmente, ya que su funcién podria verse perjudicada. Las estruc-
turas del oido medio deben tratarse del modo menos agresivo posible. Deben
evitarse los traumatismos del oido interno, especialmente en la zona del estribo
y la ventana oval, p.ej. por luxacion de la base del estribo. La seleccién de la lon-
gitud de la protesis que debe implantarse ha de realizarse con la méxima atencién
para evitar posibles problemas, p.ej. una posterior dislocacién del implante. La
placa superior de la prétesis debe recubrirse por la cara orientada hacia el timpa-
no con un injerto de 0,5 mm de grosor (p.ej. disco de cartilago). Al seleccionar la
longitud de la prétesis, observe las indicaciones de uso del Sizer Disk (véase mas
adelante).

Después de la intervencion

Si tras la intervencion se produce un granuloma o una reaccion alérgica, deben
instaurarse inmediatamente las medidas médicas necesarias. Es necesario man-
tener la necesaria higiene en el oido operado.

Informacién sobre TRM (IRM)
Compatibilidad condicional de RM para 1,5T; 3,0 Ty 7,0 T, para informacién de-
taillada sobre RM consultad www.kurzmed.com

Observacion

El médico debe informar al paciente sobre los siguientes aspectos: Los pacientes
con implantes metdlicos no deben ser sometidos a radiaciones de microondas.
Los cambios bruscos de la presion ambiental (buceo, zambullida de cabeza en el
agua, explosiones, petardos, etc.) pueden dafar a las estructuras del oido medio
y / o producir alteraciones del sentido del oido y del equilibrio y por lo tanto de-
berdn evitarse.

Utilizacién del Sizer Disk

Fig. 1b

Anverso Reverso

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

Fig. 2
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M Fig. 3 El calibrador seleccionado para la medicién se
corta con unas microtijeras y se transporta hasta el oido
medio utilizando un aspirador u otro instrumento de mi-
crocirugia.

M Fig. 4 La parte campaniforme del calibrador sirve para
alojar la cabeza del estribo durante la medicién. La parte
en forma de plato esta prevista para apoyarla contra el
timpano. Al determinar la longitud de la prétesis debe te-
nerse en cuenta el grosor del injerto (p.ej. disco de cartila-
g0) que se utilizara posteriormente para interponer junto
al timpano. Una vez determinada la longitud dptima pue-
de ajustarse ésta en la protesis parcial.

2. Ajuste de la longitud de la prétesis

M Fig. 5 La protesis TTP® VARIAC se introduce en la cavi-
dad del Sizer Disk prevista para ello de acuerdo con la lon-
gitud previamente determinada (véase el apartado sobre
la aplicacidn del Sizer Disk). Las ranuras de la campana de
la prétesis se orientan de forma que la campana se des-
lice hacia abajo a lo largo de los nervios de guia. Esta ope-
racion debe realizarse utilizando las pinzas de titanio (REF
8000 136) disponibles opcionalmente.

M Fig. 6 La campana de la prétesis debe hacer contacto
con la base de la cavidad, y la placa superior debe encajar
totalmente en la muesca prevista para ello, de modo que
la superficie de la placa superior quede al ras con la super-
ficie del Sizer Disk.

M Fig. 7/8 iPara cerrar la placa de cabeza se deben utilizar
las tenacillas de cierre de titanio (REF 8000137)! Utilizan-
do los alicates de cierre (REF 8000 137) se endereza el est-
ribo de la placa superior de la prétesis, con lo que dicha
placa queda fijada al vastago de la prétesis (Fig. 7). Debe
prestarse atencion a que la rama correcta de los alicates
de cierre haga contacto con la posicion correspondiente
de la placa superior de la prétesis. La indicacion “INSIDE”
correspondea la cara interna de la placa superior, y la in-
dicacon “OUTSIDE” a la cara externa (Fig. 8a, 8b).

M Fig. 9 Por dltimo, el vastago se corta cerca de la placa
superior utilizando los alicates de corte (REF 8000 171).
El saliente asi creado en la placa superior ayuda posteri-
ormente a la fijacion del injerto entre la placa superior y
el timpano y previene una dislocaciéon posoperatoria. La
longitud del saliente puede variar, aunque debe ser com-
patible con el grosor del injerto previsto.

3. Ampliacidn de la campana de la prétesis

M Fig. 10 Si las circunstancias anatémicas del estribo ha-
cen necesario doblar hacia arriba la campana de la préte-
sis parcial, esto puede realizarse facilmente utilizando el
cono. Para ello, la prétesis campaniforme (“Bell”) coloca-
da se presiona cuidadosamente contra el cono utilizando
una aguja u otro instrumento microquirurgico. La campa-
na puede agrandarse segun sea necesario bajo observa-
cién microscopica.

4. Plantilla para el recubrimiento de la prétesis
M Fig. 1b/11 Las plantillas integradas en el reverso del Si-
zer Disk (Fig. 1b) muestran el tamafio minimo del injerto
que debe colocarse junto al timpano (Fig. 11).

Ovalada: si la placa superior de la prétesis es ovalada
Redonda: si la placa superior de la prétesis es redonda
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Fig.4

Fig. 7

Fig. 9

5. Escala milimétrica y placa de trabajo estéril

M Fig. 11 La escala milimétrica sirve para mediciones com-
parativas generales que pueden resultar Utiles en el marco
de una intervencién quirurgica en el oido medio. El rever-
so también puede utilizarse como superficie de apoyo o
zona de preparacion para diversas operaciones, p.ej. la
manipulacién o depésito intermedio del injerto.

Esterilidad

Las prétesis para oido medio KURZ se suministran estéri-
les. El contenido del envase es estéril siempre que el enva-
se no haya sido dafiado ni abierto. Este producto se esteri-
liza con rayos gamma cumpliendo estrictamente la
normativa legal. El envase estéril sélo debe abrirse inme-
diatamente antes del uso.

Ac/Vv
£~
>

eisererey
bFig: 1 J,u,”" J’ -

La re-esterilizacion y el reprocesamiento
El sistema TTP® VARIAC es un producto de un solo uso. No se permite el reproce-
samiento ni la reesterilizacion.

Almacenamiento

Condiciones de almacenamiento con el envase original cerrado: Almacenar en un
lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz solar directa. Se permi-
ten oscilaciones breves de temperatura y humedad. Cada prétesis estd identifica-
da con un nimero de lote (LOT) y una fecha de caducidad. No debe implantarse
después de dicha fecha.

Documentacion

El fabricante recomienda apuntar el nimero de LOT y el tipo de pétesis en el fi-
chero del pacientes, en el informe quirurgico y en la tarjeta de implante mediante
las correspondientes etiquetas adhesivas.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU) imponen que sea un médico el que
realice o prescriba la venta de este dispositivo.
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INFORMAGAO IMPORTANTE PARA USO

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Favor ler atentamente antes do uso clinico!

Descri¢do
O sistema TTP® VARIAC é constituido por dois componentes: uma proétese de tita-
nio TTP® VARIAC, bem como um sizer disc (disco medidor) de plastico.

(I~ () Disco medidor
. lw Prétese de titanio TTP® VARIAC
N numa caixa de plastico
Finalidade

A prétese de titanio TTP® VARIAC destina-se a substituigdo parcial da cadeia ossi-
cular humana com indicagdo cirurgica, com vista a transmitir a energia sonora por
via mecanica e tanto quanto possivel sem perdas entre a membrana timpanica e
a janela oval da cdclea. O sizer disk ou disco medidor destina-se a determinar o
tamanho exacto do ouvido médio protésico a implantar no dmbito de uma timpa-
noplastia com reconstrugdo parcial da cadeia ossicular. O disco medidor é feito de
plastico e é um produto descartdvel, pelo que é proibido usa-lo vérias vezes. Os
vérios medidores sdo usados apenas temporariamente no dmbito de uma ope-
ragdo ao ouvido médio e ndo devem permanecer no ouvido médio.

Indicagoes

Antes de se tomar uma decisdo a favor da implantagdo de uma prétese passiva do
ouvido médio para a reconstrugdo da cadeia ossicular auditiva humana, deve es-
tar assegurado, por um lado, que a anamnese completa do paciente tenha sido
tomada em consideragdo e, por outro, que o diagndstico microscépico do ouvido
e a situagdo intraoperatdria apos a abertura do ouvido médio e a exibigdo das est-
ruturas danificadas ou modificadas permitem concluir para a indicagdo de uma
proétese. Tendo em conta a situagdo atual da ciéncia e técnica médica, esta de-
cisdo s6 pode ser tomada apos a exibigdo da situagdo intraoperatoria.

As seguintes doencas subjacentes podem levar a indicagdo de uma prétese passi-
va do ouvido médio para reconstrugdo da cadeia ossicular auditiva humana.

Otite crdnica, também apds extragdo de um tumor (por exemplo,
colesteatoma) com disfungdo da cadeia ossicular auditiva

Lesdo traumatica da cadeia ossicular auditiva

Malformagédo do ouvido médio

Cirurgias de revisdo devido a insuficiente melhoria da audigdo, por exemplo,
devido a deslocagdo da prétese (anteriormente implantada)

Contra-indicagdes

* Casos em que é suficiente usar métodos de tratamento convencionais

* Inflamagdo aguda do ouvido médio que possa causar uma deslocagdo
da protese

* Doengas infecciosas agudas e crénicas

* Alergia ao titanio

* Disturbios gerais da cicatrizagdo

Possiveis complicagdes / efeitos secundarios ndo desejados

Podem ocorrer possiveis efeitos / lesdes indesejaveis durante ou depois da cirur-
gia. No ambito da intervengdo cirurgica, sdo tocadas e movidas estruturas dsseas
ultra-finas, o que pode gerar um traumatismo devido a operagdo ou causar uma
infecgdo. Estas lesdes podem ser irrepardveis e / ou sé podem ser corrigidas por
uma intervengao revisional.

* Deslocagdo pos-operatdria da protese

* Inflamagdo reiterativa do ouvido médio

* \ertigens
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« Irritagdo de tecidos / formagdo de cicatrizes / ganuloma

* Perfuragdo da membrana timpénica

* Coalescéncias na zona da prétese

* Danos do ouvido interno que podem ir até a surdez (surditas)

* Zumbido

* Irritagdo ou mesmo danificagdo do nervo facial até a paralisia facial

Adverténcias / Medidas de precaugdo

Intra-operatoriamente

Quando se tira o implante da embalagem, é imprescindivel evitar que a embala-
gem primaria seja inadvertidamente curvada, sob pena de se causar danos funci-
onais no implante. As estruturas do ouvido médio devem ser tratados com cuida-
do. Deve evitar-se um traumatismo do ouvido interior, sobretudo na zona do
estribo e da janela oval, por exemplo, por luxagio da base. E imprescindivel dedi-
car-se maxima atengdo a escolha do comprimento certo para a prétese a implan-
tar, por forma a evitar-se problemas potenciais, por exemplo, uma deslocagdo
posterior do implante. A placa de cobertura da prétese tem de ser tapada, no
lado da membrana timpanica, com um transplante com uma espessura de 0,5
mm (por exemplo, disco de cartilagem). Na escolha do comprimento da prétese,
respeite os avisos de utilizagdo relativos ao disco medidor (ver em baixo).

Pés-operatoriamente

Ocorrendo um granuloma na fase pds-operatdria ou uma reacgdo alérgica,
devem tomar-se imediatamente as medidas médicas necessérias. Deve prestar-
se atengdo a uma higiene correcta do ouvido que se pretende operar.

Informag6es sobre MRT (MRI)
Seguro para RM em determinadas condi¢des para 1,5T; 3,0 Te 7,0 T, informagdes
mais detalhadas podem ser consultadas em www.kurzmed.com

Nota

Deve informar-se o doente sobre os seguintes factos: E proibido irradiar com mi-
cro-ondas os doentes que possuem implantes metdlicos. Fortes oscilagdes da
pressdo ambiente (mergulho, salto de cabega para a agua, explosao, fogo de ar-
tificio etc.) podem danificar as estruturas do ouvido médio e / ou provocar per-
turbagdes dos sentidos da audigdo e do equilibrio e devem ser evitadas.

Utilizagdo do disco medidor

fig. 1b

Lado da frente Lado posterior

1. Medicao

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

fig. 2
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M fig. 3 O medidor escolhido para a medigdo é cortado
mediante uma microtesoura e transportado no ouvido
médio com um aspirador ou um outro instrumento mi-
crocirurgico.

M fig. 4 A parte do medidor com uma forma de campanu-
la destina-se a receber a cabecinha do estribo no ambito
da medig3o. A porgdo com forma de prato destina-se ao
assento contra a membrana timpénica. A espessura do
transplante (por ex. disco de cartilagem), que serve pos-
teriormente como preenchimento da membrana timpani-
ca, deve ser tomada em consideragdo na medigdo do
comprimento da prdtese. Uma vez determinado o com-
primento ideal, pode regular-se o comprimento pretendi-
do na prétese parcial.

2. Ajuste do comprimento na prétese

M fig. 5 A prétese TTP® VARIAC é introduzida no orificio
que corresponde ao comprimento anteriormente deter-
minado (ver em baixo: Utilizagdo do disco medidor) no
disco medidor. Os entalhes existentes na campanula da
prétese devem ser orientados de forma que a campénula
deslize ao longo das guias para baixo. Este procedimento
deve realizar-se mediante a pinga de titdnio disponivel
como acessoério opcional (REF 8000 136).

M fig. 6 A campanula da prétese deve assentar no fundo
do orificio e a placa de cobertura tem de ficar completa-
mente no entalhe previsto para o efeito, de forma a que a
superficie superior da placa fique rente com a superficie
do disco medido.

M fig. 7/8 Para fechar a placa de topo, deve ser usada a
pequena pinga de fecho de titdnio (Ref. 8000137)! Com a
pinga de fecho (REF 8000 137) endireita-se o estribo den-
tro da placa de cobertura da protese, fixando-se assim a
placa de cobertura na haste da prétese (fig. 7). Ao fazer
isto, deve prestar-se atengdo para que a maxila correcta
da pinga de fecho assente na posi¢do correspondente da
placa de cobertura da prétese. “INSIDE” corresponde ao
lado interior da placa de cobertura e “OUTSIDE” ao lado
exterior (fig. 8a, 8b).

M fig. 9 Por fim, corta-se a haste (REF 8000 171) préximo
da placa de cobertura com a pinga de corte. O pino criado
desta forma na placa de cobertura apoia depois a fixagdo
do transplante entre a placa de cobertura e a membrana
timpanica, evitando uma deslocagdo pdsoperatéria. O
comprimento do pino pode ser variado, mas deve ser
adequado a espessura do transplante previsto.

3. Ampliagdo da campanula da prétese

M fig. 10 Caso a situagdo anatémica do estribo torne ne-
cessario abrir a campanula da prétese parcial, isto pode
ser feito facilmente mediante o cone. Para tal, pressionar
a prétese Bell cuidadosamente com uma agulha ou outro
instrumento mircocirdrgico contra o cone. A campanula
pode ser alargada ao tamanho necessério sob obser-
vagdo microscopica.

4. Gabarito para cobertura da prétese

M fig. 1b/11 Os gabaritos integrados no lado posterior do
disco medidor (fig. 1b) mostram o tamanho minimo do
transplante necessario para o preenchimento da memb-
rana timpanica (fig. 11).

Oval: para placa de cobertura oval

Redondo: para placa de cobertura redonda
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5. Escala de milimetros e placa de trabalho
esterilizada

M fig. 11 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.

Esterilidade

As préteses do ouvido médio da KURZ s3o fornecidos em
estado estéril. O contetudo da embalagem ¢é estéril, desde
que a embalagem ndo tenha sido danificada ou aberta.
Este produto foi esterilizado com radiagdo gama obser-
vando-se rigorosamente as normas legais aplicaveis. A
embalagem esterilizada sé pode ser aberta pouco antes
do uso.

Resterilizacdo e reprocessamento
O sistema TTP® VARIAC é um produto de uso unico. O reprocessamento ou a
reesterilizagdo ndo sdo permitidos.

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 sdo permitidas. Cada prétese é identificada
com um ndmero de lote e um prazo de validade. A prétese ndo pode ser implan-
tada ap6s a expiragdo do prazo de validade.

Documentagdo

O fabricante recomenda registar o nimero LOT e o tipo de prétese na ficha do
paciente, no relatério cirdrgico e no passaporte do implante usando as etiquetas
adesivas.
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BAXHbIE UHCTPYKLU MU NO NCNOJ/Ib3OBAHUIO

Yactb cuctembl TTP® VARIAC Cebinka 1002 020

I'Io»(anyﬁcra, npouwraii're BHUMaATeNbHO nepej nNpumeHeHUem B
KNIUHUYECKUX LlEIIHX!

Onucaxune
Cucrema TTP®VARIAC cOCTOUT U3 ABYX KOMMOHEHTOB: TUTAHOBOTO NpoTe3a
TTP® VARIAC v NnacTMaccoBoro peryimpoBOYHOTO AUCKa.

—
() PerynnmpoBouHbIii AUCK
. |W TutaHoBbIi npotes TTP® VARIAC
A B N/1IaCTMAccoBOi Kopobke
MpeaHa3HaueHue

TutaHoBbIli NpoTe3 TTP® VARIAC ucnonb3yetca Npy MOKasaHWAX K onepauym — B
KayecTse YaCTUYHOM 3ameHbl Ye/OBEYECKOM LIeMM KOCTOYEK [N MeXaHWUYecKon
nepe/ayn 3ByKOBOW SHEPrUM OT 6apabaHHO NepenoHKM K 0BaSIbHOMY OKHY YWUTKM C
HaMMEHbLUMMM BO3MOMKHBIMW MOTEPAMM. PeryMpoBOYHbIA AMCK paspabotaH ana
Pery1pOBKY TOYHOI PACCUTLIBAEMOI [/IMHbI NPOTE3a CPEAHETO YXa /1A UMMNAHTaLMN
BO BPEMA TMMMAHOMAACTUKM, NPU KOTOPOIA BbINOMHAETCA YaCTUUHaA PEKOHCTPYKLMA
uenn Koctodek. M1acTMaccoBblid PEryIMPOBOYHbIA AMCK ABNAETCA OAHOPA30BbIM
CTEPUNbHBIM M3Aennem. Ero MOXHO CNob30BaTb TONLKO OAMH pas. MHAMBMAYaNbHbIe
Peryn1poBOYHbIE AMCKU [O/MKHBI WUCMONb30BATLCA TOBKO B TEYEHUE KOPOTKOTo
BpeMeHM B LieNAX onepaLiiv Ha cpeAHem yxe. VX He/b3A OCTaBNATb BHYTPU CPEAHEro yxa
Ha /MTeNbHbIY Neprog, BpEMEHU.

MokasaHua
I'Iepen \/CI’aHOBKOﬁ MAcCMBHOMO MMNAHTATa CpeaHero yxa C LUeNblo PeKOHCTPYKUUnN
uenu C/yxoBbIX KOCTOYEK Haao yﬁep,MTbCFl, YTO MPUHATbI BO BHMMaHWe NONHbIN
nauveHTa u p Tbl 06CNIEA0BAHNA CPEAHETO YXa NOA, MUKPOCKOMOM,
YYUTbIBAA MPU 3TOM MHTPAONEPALMOHHYIO CUTYaLIMIO U COCTOAHME MOBPENAEHHbIX
VAN BUAOM3MEHEHHbIX CTPYKTYP CPEAHETO yXa Nocsie BCKPbITUA 6apabaHHOM nonocty.
370 pelleHre, COMAcHO CEroAHALHEMY YPOBEHIO MEAULMHCKMX UCCNefoBaHWi 1
Pa3BUTUA TEXHUKKN, MOXKET 6bITb MPUHATO TO/IbKO NMOC/ie TOro, Kak MHTpaonepaumuoHHO
6yneT onpeaeneHo Mectopacrnonoxexue (Situs) mnnaxTara.

K nopasaHuio ANA YCTaHOBKM NAcCUBHOTO WUMMNAHTaTa CPEAHEro yXa, C LEeblo
PEKOHCTPYKLIMM LIENM CNYXOBbIX KOCTOHEK, MOTYT MPUBECTU CAeAytolLme 3a6oneBaHmA:

* XPOHM4ECKOE BOCTa/IEHIE CPEAIHEND YXa, B TOM UYMCIE NOC/IE YIAIEHNA OMyXoNn
(Hanp. XonecTeatoMbl), C HapyLLIEHUEM YKL LIENM CTYXOBbIX KOCTOHEK

. Tpasmamqecxwe NOBPEXAEHMA LIeNN CYXOBbIX KOCTOYEK

* [opOKM pa3BUTUA CPEAHETO yXa

. HOBTOPHOE XUpypruyeckoe BMeLLaTeNbCTBo 13-3a HeYA0BNETBOPUTE/IbHOTO
CIyXOyNyudLUaoLLEero pesysbtaTa, Hanp. No NpUYnHe AWCI0KaUMK npoTesa,
YCTaHOB/IEHHOTO BO BPEMS NEpPBOii onepaLuu.

npOTMBOﬂOKaSaHMﬂ

* C/ly4au, NPy KOTOPbIX JOCTATOHHO MPUMEHEHMA KOHCEPBATUBHBIX METOA0B
neveHus

OCTpbIit CPEAHMIA OTUT, KOTOPbII MOYKET MPUBECTM K CMELLIEHMIO NPOTe3a
OCTpble 1 XPOHUUECKME UHPEKLIMOHHbIE

ANneprus Ha TUTaH

06Lue HapyLLIEHWUA NPY 3XKUBAHWM PaH

BO3MOMKHbIE OCNIOMKHEHMA [ HeXKenaTebHble No6ouHble AeiicTena

Bo Bpema 1M noc/ie onepaLytn BOIMOHKHO Mo: [ONroBpY ocno:
W1 NOBPEXAEHNI. BO Bpema X pypriieckoi MpoLeypbl XMPYpr KAcaeTes v nepemelLaeT
XPYMKUE KOCTHblE CTPYKTYPbl, YTO MOMET MPWUBECTU K XUPYPIUYECKOH Tpasme wau
MHPeKuMn. [JaHHOEe MOBPEXAEHWEe MOKET 6biTb HeobpatmbiM MGO MoTpeboBsaTb
MOBTOPHOI OMepaLm A/1A Ero UCNPaBNEHMA.

 MocneonepaLMoHHOe CMeLLeHe npoTesa

PeunansmpytoLwmin cpeaHuii otuT

[onoBOKpYKeHue

PasgpaskeHue TKaHu / obpasosaHue pybua / rpaHynema

Mepdopauma 6apabaHHON NepenoHKu
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* Cnaiikn BOKpyr npoTesa

© MOBpEX/eHNe BHYTPEHHETO yXa BM/IOTb A0 MYXOTbl

® 3BOH B ylax

* pasap: i1e UM fiaxe Nosp i1e IMLEBOTO HepBa BN/IOTL /10 €70
napanuya

MNpepocrepexkerus / Mepbl NpeAoCTOPOKHOCTU

Bo Bpems onepauuu:

Tpy U3BNEUEHWUN U3AEMA U3 OPUTMHANBHOM YNAKOBKW, NOXanyiicTa, usberaiite ero
C/y4aitHOro crubaHua, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K GYHKLMOHANbHOMY MoBpekae-
HUIO MMMNaHTaTa. JleyeHne CTPYKTYp CPefiHero yxa CieflyeT NPoM3BOAMTL C MaKch-
MasbHOW OCTOPOKHOCTBIO. TPaBMbl BHYTPEHHETO yXa, Hanpumep, CMeLLEHUe CyXo-
BbIX KOCTOYEK OCHOBAHMA CTPEMEHM, OCOBEHHO HeAoNyCTUMbI B 0BN1ACTU CYXOBbIX
KOCTOUEK 0Ba/IbHOTO OKHA. [/IMHY MMMNAHTVPYEMOro NpoTesa ceayeT BbIGUpaTh ¢
0C060i1 TLLATENLHOCTBIO BO M3BexaH/e NoTeHUMabHbIX NPo61em, TakuX Kak, Hanpu-
Mep, noc/esytollee CMelLeH e UMMNAHTaTa. MAacTMHKA roNoBKM NpoTesa AoMKHA
6bITb NOKPLITA TPAHCMNAHTATOM TOALLMHOM 0,5 MM (HanpPUMep, XPALLLEBLIM AUCKOM)
Mexay Hell u 6apabaHHoOi nepenoHKoit. s Bblbopa AAMHBI NPOTE3a, NOKaNyiicTa,
NPOYMTaIATE UHCTPYKLIAW K PETYIMPOBOYHOMY AMCKY (CM. HKe).

Mocne onepauun:

Ecnmn o6paaoBaHme rpaHynem v noasneHue anneprwec»«)ﬁ peakuMn Nponcxo-
AWT Noc/e onepauumn, A0MKHbI BbITb HEMEANEHHO NpoBefeHbl Heobxoanmble
BpayebHble meponpuaTUA. MaumeHT JomKeH BbiTb MPOUHCTPYKTUPOBAH, KaKUM
06pa3oMm OCYLLECTB/IATL YXOZ, 33 NPOONEPUPOBAHHBIM YXOM.

WHdopmaumsa no MRT (MRI):
MR ycnosHo 6e3onacHo ana 1,5T; 3,0 Tw 7,0 T, 6onee noapobHyto nHGopmaumio
Bbl HalaéTe Ha caiite www.kurzmed.com

MpumeyaHune

Bpay foKeH NpOMHPOPMMPOBaTL NaLMeHTa O ciedytollem: MaumneHTbl ¢ MeTan-
NNYECKUMU UMMNAHTATaMU HE [O/KHbI MOABEPraTbCA BO3LENCTBUIO MMUKPO-
BOJIH. CunibHble KonebaHuaA faBneHUA OKpysKatoLweit cpeabl (y6okoBoaHble no-
rPYXEHWA, NPLIXKKK B BOAY roN0BOM Bnepés, B3pbiBbl, GeitepBepku 1 T.4.) moryT
NOBPeAUTL CTPYKTYPbI CPEAHENO YXa U/WUAK NOBAUATL Ha CNYX U YYBCTBO PaBHO-
BeCMA, NO3TOMY UX CreayeT usberatb.

WUcnonbsoBaHue peryiMpoBo4HOro AuUCKa

Puc. 1a Puc. 1b

Bug cnepeamn Bug czagu
1. Pasmep

M Puc.1a, 1b/2 PerynuposouHblit guck (Puc. la, 1b) ans
4aCTUYHBIX NPOTE30B MMEET LIECTb UHAMBUAYA/bHBIX pe-
ryIMPOBOYHbIX NpucnocobaeHnii Tuna 3sesgouku (2,0-4,5
Mm). CoOTBETCTBYIOWAA AIMHA HAHECEHa Ha 3a/Heil cTo-
POHE KaXA0ro peryinpoBoYHOro npucnocobnenus (Puc.
2). Bbipesbl U OTBEPCTUA BbINONHEHBI TaK, 4TOGbI YMEHb-
WKL BEC 1 06ecneynTb YeTKOe BUAEHWE BO BPEMA NpoBe-
AEHUA U3MEPEHWIA B CPESHEM yXe.

M Puc.3 PerynupoBoyHoe npucnocobneHue, BbibpaHHoe
ANA Npouecca U3MepeHUsa, BbIPE3aeTca C MOMOLLbIO MU-
KPOXMPYPrUYECKUX HOXHWL, U NOMeLjaeTca B cpeaHee
YXO C MOMOLLbIO aCMMpPaTopa UM APYroro MUKPOXUPYPrit-
4ECKOro UHCTPYMEHTa.
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B Pucd KynonoobpasHas 4acTb  PEryMpOBOYHOrO
NPUCNOCOBIEHNA  UCTIONB3YETCA AN1A YAEPXKaHUA TOIOBKM
C/IYXOBOIA KOCTOUKY BO Bpemsa npoliecca u3meperma. Mnockas
YacTb NpeaHasHaueHa /18 onopbl Ha 6apabaHHyto NepenoHKy.
TonuyHa TpaHcnaaHTaTa (Hanpumep, XPALLEBOTO AMcKa)
MCMONb3yeTcA MOTOM  ANA  BbipaBHMBaHMA 6GapabaHHOM
NePernoHKN U YUYMTLIBAETCA MPU pacyeTe J/MHbI NpoTesa.
Mocne onpeseneHna oNTMMANLHOMN [/IHBI, MOXHO BbiGpaTh
YaCTUYHbIV NPOTE3 NPaBU/ILHOM ) IMHDI.

2. PerynnmpoBKa A/1MHbI NpoTesa

M Puc.5 Mpotes TTP® VARIAC BCTaB/isetcs B creuyanbHoe
yrnybneHne B PEryinpoBOYHOM AUCKe, B COOTBETCTBAW C
NPefBapuUTENbHO  PaCCUMTAHHON  [/IMHOM  (CM.  HUKe:
Vicnonb3oBaHme peryIMpoBOYHOTO AycKa). Maskl Ha Kyrnone
npoTe3a BbIPOBHEHbI TaKUM 06Pas’oM, YTO KMo/ CKONb3UT
BHU3 B/I0/Ib COEAMHUTENbHBIX WTMGTOB. [JaHHyI0 npoueaypy
C/leflyeT BbINONHATL C NOMOLLBIO TUTAHOBbIX XUPYPTAYECKMX
wwnuos (KOZ, 8000 136), noctansembix OTAENbHO.

B Puc.6 Kynon npotesa [O/MKeH YCTaHaBAMBaTbCA B
OCHOBaHWM YINy6NEeHMA, a roNIOBHaA NAACTUHA A0MKHA BbITb
NO/IHOCTBIO BCTaB/IeHa B COOTBETCTBYIOLIA BbIPE3, TaK UTO6bI
BEPXHAA MOBEPXHOCTb FO/IOBHOW MNACTUHbI Haxoaunach B
3aLenieHnn C BepxHeil MOBEPXHOCTBIO PEryIMpPOBOYHOTO
AvcKa.

M Puc.7/8 ®uKcvpoBaHMe FrONOBHOM MAACTUHbI Ha CTEpMHE
npoTesa HagO MPOM3BO/IMTL TUTAHOBBLIMM 3aMbIKaOLLMM
wununkamy  (REF  8000137)!  PykoATKa BHYTPU TONOBHOW
NAacTUHbl NPOTE3a BbINPAMIAETCA C MOMOLLBIO OBKUMHBIX
wmnuos (KO 8000 137), prKcHpys roNoBHYHO NAACTUHY Ha Basty
npotesa (Puc. 7). Bo Bpemsa BbINOMHEHMA AaHHOI onepaumm
CedyeT BHUMATENbHO CIEAMTL 3a Tem, YTOBbl OBKMMHblE
LUMNLbI HAXOAMMCH MPABU/ILHOM CTOPOHOW BCOOTBETCTBYIOLLEM
MO/IOKEHWM Ha FONOBHOM MAacTuHe npotesa. “BHYTPL” — ans
BHYTPEHHe! 4acTi roNoBHOM niactuHbl, “HAPYXKY“ — ana
BHELLIHE 4acT1 roNI0BHOM NAacTuHbI. (Puc. 8a, 8b).

B Puc.9 HakoHel, Ban oTpesaertca Cpasy 3a rO/OBHOMN
NN1AaCTUHOM € NOMOLLbIO OTpE3HbIX Wnuos (KO, 8000 171).
LLTMT, KOTOpbIA OCTaeTcA Ha rONOBHOW MAacTUHe, B
fanbHeiilem GyAeT CAyMUTb A1 OMOpbl  KperneHus
TPaHCN/IaHTaTa MeXay rosoBHOM NAACTUHOMN U 6apabaHHoM
nepenoHKow, npesoTepalLasn cmetleHne B8
NOCNEONepaLMoHHbIA  nepuoa. [/mHa windra  MoeT
MEHATbCA, HO OHA AO/MKHA B ONPEAENEeHHOM NponopLvm
COOTHOCUTBCA C TONLLMHOM MPUMEHAEMOTO TPAHCT/IAHTaTa.

3. PacumpeHue Kynona nportesa

M Puc.10 Ec/m aHaTOMMYECKUe Pas/inimA B CYXOBOM KOCTOKE
TPEGYIOT PaCLUIMPEHMA Kyro/a HaCTU4HOTO MPOTe3a, 3TO MOMHO
JIETKO GAenaTh C MOMOLLBIO KOHyca. [}1A 3TOro OCTOPOMHO
TIPUMKMIATE KyO/ K KOHYCY C MOMOLLIbIO XUPYPTAYECKOM UMbl n
/PYToro  MUKPOXMPYPIUHECKOTO MHCTPYMeHTa. Paccmatpusan
Kyron 1oz, MUKPOCKOMOM, €70 MOYKHO PacLLMPUTL HaZ/IeMaLLMM
obpasom.

4. LLIa6bnoH AnA NOKPbLITUA NpoTesa

M Puc.1b/11 WnTerpuposaHHble WwabnoHbl Ha 3azHeit Yacv
peryivposouHoro  aucka  (Puc.  1b)  cootsetctytoT
MUHMMa/IbHOMY Pasmepy TPAHCTVIAHTATa 1A BbIPABHNBAHMA
6apabaHHoi nepenoHku (Puc. 11). OBanbHbIN: A/IS TONOBHOM
NNaCTWHbI  OBA/ILHOTO MpoTesa  Kpymiblid: f1A  rONI0BHOI
NIaCTUHbI KPYIIOTO NpoTesa

5. Munnumerposaﬂ WwKana WU CcTepunbHas
paﬁo'-laﬂ nnacTtuHa

M Puc.11 MunammeTpoBas LUKana UCMnonb3yeTca Ans obLwmx
CPaBHUTE/NbHbIX M3MEPEHUIA, KOTOpble MOTYT MoHaZoGUTLCA
BO BpeMA orepaLyuu Ha cpefHem yxe. B cyl|HOCTW, 3aaHsAA
UacTb MOXET TaKKe WUCMONb30BaTLCA B KayecTse Mecta Ana
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Puc 8a

XpaHeHUAa v nop,ro‘rosmeanoﬁ NAOWAAKN ANA PasINYHbIX
npougeccos, Hanpumep, 4104 paﬁo‘rbl C TPaHCNNAHTAaTOM UK
AN1A BDEMEHHOTO XpaHeHuA.

CrepunbHOCTb
Mpotesbl cpegHero yxa KURZ noctaBnsatoTcA CTepUibHbIMU. memm]m”
I 23
hPuc: ]

CopiepKMMoe YNaKoBKM CTEPUNLHO, €C/I YNaKoBKa He 6bina 4887
BCKpbITa paHblle MAM noBpexaeHa. [laHHoe U3fy
CTEPUNN30BAHO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C HOPMATUBaMM,
PeryMpyoLMMI UCNONb30BaHNE ramma-13ydeHuA. CTePUbHYIO YNaKoBKy ceayeT
BCKPbIBATb TO/IbKO HENOCPEACTBEHHO Nepes, UCMOob30BaHUeM.

MosTopHas crepunmnsauma u obpabotka
Cucrema TTP® VARIAC aBnseTca NpoAyKTOM OAHOPA30BOro UCMonb3osaHus. Mo-
BTOpHas 06paboTka / NOBTOPHas CTEPUIM3ALMA He AOMYCKaloTCA.

XpaHeHue

YCNOBUA XpaHeHUs MPU HEBCKPLITOM OPUrMHAbHOM yNaKkoBKe: XpaHuTb npu
KOMHaTHO Temnepatype B CyXxom NOMelweHnn, 3almileHHbIMK1 OT nonaganua
NPAMbIX CONTHEYHbIX Iyyeit. KpaTKocpouHble KonebaHus TemnepaTtypbl v BAasKHO-
CTW gonycKatoTca. Ha Kaxaom npoTtese yKazaH HOMep NapTuu U CPOK FOAHOCTU.
Mo ncreveHun CpOKa rogHOCTU MMNNAHTAT NCNO/Ib30BaTb HENb3A.

JoKkymeHTauus

MNpowusBoanTeNb pEKOMEHAYET MPU NOMOLLM KIeOLWEeNCa STUKETKU NPOTOKONU-
poBaTb HOMep NapTUK BbIMYCKa U TUN NPOTE3a B KAapTOUKe NauueHTa, onepaum-
OHHOM MPOTOKO/1e U NacnopTe UMn/iaHTaTa.
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DULEZITE INFORMACE O POUZITI

@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
PFettéte si jej pedlivé pred klinickym pouzitim!

Popis

Systém TTP® VARIAC se sklada ze dvou slozek: titanové protézy TTP® VARIAC a disku se
sizery z plastu.

Disk se sizery
m Titanova protéza TTP® VARIAC

v plastovém boxu

Predpokladané poufZiti

Titanova protéza TTP® VARIAC slouZi pfi chirurgické indikaci k ¢aste¢né nahradé
lidského fetézce sluchovych kistek, s cilem pfenést zvukovou energii mechanickou
cestou pokud mozno beze ztrat od u$niho bubinku k ovalnému okénku hlemyzdé.
Disk se sizery je uréen k tomu, aby byla zjisténa pfesnd délka implantované protézy
stfedniho ucha a to v rdmci tympanoplastiky, pfi které se provadi ¢aste¢na rekonst-
rukce fetézce sluchovych kistek. Disk se sizery z plastu je sterilni jednorazovy pro-
dukt a nesmi se opakované pouzivat. Jednotlivé sizery se pouzivaji jen kratkodobé v
ramci operace stfedniho ucha a nesméji zUstat ve stfednim uchu dlouhodobé.

Indikace

Pfed rozhodnutim rekonstruovat fetéz lidskych sluchovych kastek pomoci implan-
tatu protézy do stiedniho ucha je tfeba jednak vzit v Uvahu pacientovu celkovou
anamnézu a jednak ovéfit indikaci pro pouZiti protézy na zakladé mikroskopického
nalezu z vysetfeni ucha a podle situace v prabéhu zakroku po otevieni stiedniho
ucha a stavu poskozenych, resp. zménénych struktur. Toto rozhodnuti je mozné
dle soucasného stavu medicinskych poznatkd a techniky ucinit pouze az po zjisténi
stavu v prabéhu zakroku.

Indikace pro rekonstrukci fetézu lidskych sluchovych kistek pomoci pasivni protézy
do stfedniho ucha muize byt dana pfi téchto onemocnénich:

* Chronicky zanét stfedniho ucha, rovnéz po extrakci tumoru
(napf. cholesteatomu) s poruchou funkce Fetézu sluchovych kistek

* Traumatické poranéni fetézu sluchovych kistek

* Deformace stfedniho ucha

* Revizni zakroky pfi nedostate¢ném zlepseni sluchu, napf. kviili dislokaci
(jiz d¥ive voperované) protézy

Kontraindikace

* Pfipady, pfi kterych jsou konzervativni metody osetfeni dostate¢né
* Akutni zanét stiedniho ucha, ktery mlze vést k dislokaci protézy
 Akutni a chronickd infekéni onemocnéni

* Alergie na titan

* Obecné poruchy hojeni ran

Mozné komplikace / Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout mozné negativni dopady / poskozeni b&hem operace nebo po ni.
V ramci chirurgického zakroku dochdzi ke kontaktu a pohybu jemnych kostnich struktur,
coz mize vést k operaénimu traumatu nebo k infekci. Tato poskozeni mohou byt nevrat-
na nebo mohou byt korigovana reviznim zakrokem.

* Postopera¢ni dislokace protézy

* Opakujici se zanét stiedniho ucha

e Pocit zévraté

o Drazdéni tkané / tvorba jizev / granulom

 Perforace usniho bubinku
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* Srusty v oblasti protézy

* Poskozeni vnitfniho ucha az ohluchnuti

® Usni Selest

* Podrazdéni nebo dokonce poskozeni licniho nervu vedouci az k pfipadné
obrné licniho nervu

VystraZna upozornéni / Preventivni opatieni

Béhem operace

Pfi vyjmuti implantdtu z primdrniho obalu je tfeba bezpodmine¢né zabranit
nechténé deformaci, protoze jinak muze dojit k funkénimu poskozeni implantatu.
Stfedousni struktury musi byt osetfovany pokud mozno Setrné. Obzvlasté v oblasti
baze tfminku a ovdlného okénka je tfeba se vyvarovat traumatizaci vnitfniho ucha
napf. luxaci baze tfminku. Vybéru délky implantované protézy by se méla vénovat
maximalni pozornost, aby se pfedeslo moznym problémam jako napf. pozdéjsi dis-
lokaci implantétu. Celni desticka protézy musi byt zakryta az k usnimu bubinku
transplantdtem o tloustce 0,5mm (napf. chrupavéitd ploténka). Dodriujte pfi
vybéru délky protézy pokyny k pouziti disku se sizery (viz nize).

Po operaci

Dojde-li pooperaéné ke granulomu nebo alergické reakci, je tfeba okamzité zavést
potiebné lé¢ebné kroky. Je tfeba dbat na pfislusnou hygienu operovaného ucha
pacienta.

Informace k MRI:
Magneticka rezonance (v polich 1,5T; 3,0T a 7,0T) je bezpeénd podminecné; pro dal-
$i informace vyhledejte Informace o magnetické rezonanci na www.kurzmed.com

Upozornéni

Lékai musi pacienta informovat o téchto bodech: Pacienti s kovovymi implantaty
nesméji byt ozafovani mikrovinami. Silné kolisani okolniho tlaku (potdpéni, skok po
hlavé do vody, vybuch, ohfiostroj atd.) maze poskodit struktury stfedniho ucha a/
nebo vést k porucham sluchu a smyslu pro rovnovahu, a proto je tieba se tohoto
kolisani vyvarovat.

Poutziti disku se sizery

)
“%’5 4»

B BT,

W)

obrézek ¢, 1a® obrézek &.1b

Pfedni strana Zadni strana

1. Méfeni

M obrazek &. 1a, 1b/2 Disk se sizery (obréazek &. 1a, 1b) pro
Castecné protézy ma Sest satelitné umisténych jednotlivych
sizerd rozdilné délky (2,0-4,5 mm). Na zadni strané kazdého
sizeru je zobrazena pfislusna délka (obrazek €. 2). Otvory a
diry slouZi ke sniZzeni hmotnosti jakoz i k lepSimu pfehledu | obrézek & 2
béhem méfeni ve stfednim uchu.

M obrazek &. 3 Sizer zvoleny k méfeni se odstfihne pomoci
mikronGZek a pfenasi se odsdvatem nebo jinym mikrochirur-
gickym nastrojem do stfedniho ucha.

obrézek £ 3\
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M obrazek €. 4 Zvonkovita Cast sizeru slouzi v ramci méFeni k
pfilozeni k bazi tfminku. Talifovita ¢ast je uréena k pfilozeni
k usnimu bubinku. Tloustka transplantatu (napt. chrupavéita
ploténka), ktery pozdéji slouzi k podlozeni usniho bubinku,
je tfeba zohlednit pro zjisténi délky protézy. Je-li nalezena
optimélni délka, muze byt nastavena pfislusnd délka
Castecné protézy.

2. Nastaveni délky protézy

M obrazek €. 5 Protéza TTP® VARIAC se zavddi podle predem
zjisténé délky (viz nahofe: pouZiti disku se sizery) do
prohlubné k tomu uréené na disku se sizery. Zafezy na zvonu
protézy jsou orientovany tak, aby se zvon posouval podél
vodicich lamel smérem doli. Tento krok by se mél provadét
pomoci alternativné doddvané titanové pinzety (REF 8000
136).

M obrézek €. 6 Zvon protézy musi dosedat k bazi prohlubné
a Celni desticka musi zcela sedét v otvoru k tomu uréeném,
takZe horni plocha ¢elni desticky se uzavira povrchem disku
se sizery.

M obrézek €. 7/8 K uzavieni hlavové desti¢ky se musi pouzit
titanové uzaviraci klesticky (REF 8000137)! Uzaviracimi
klestickami (REF 8000 137) se tfminek uvnitf elni desticky
protézy ohne rovné a tim se Celni desticka fixuje ke dfiku
protézy (obrazek €. 7). Pfitom je tfeba dbat na to, aby
pfiléhala spravna strana raménka uzaviracich klesti¢ek ke
spravné poloze ¢elni desticky protézy.

INSIDE” pro vnitini stranu &elni desti¢ky a ,,OUTSIDE” pro
vnéjsi stranu Celni desticky (obrazek ¢. 8a, 8b).

M obrézek €. 9 Na zavér se stfihacimi klestickami (REF 8000
171) odstfihne dfik u éelni desti¢ky. Takto vznikla 3picka na
Celni destice podporuje pozdéji fixaci transplantatu mezi
Celni destickou a usnim bubinkem a pfedchazi pooperaéni
dislokaci. Délka Spicky se mize ménit, méla by vSak odpo-
vidat tloustce planovaného transplantatu.

3. Rozsiteni zvonu protézy

M obrazek €. 10 Pokud by vyZadovaly anatomické podmin-
ky tfminku, Ze musi byt zvon castecné protézy ohnut, je
toto jednoduse mozné pomoci kuzele. K tomuto Ucelu se
nasazena protéza Bell opatrné stiskne jehlou nebo jinym
mikrochirurgickym nastrojem proti kuZelu. Za mikrosko-
pického pozorovani Ize zvon nélezité rozsifit.

4. Sablona pro zakryti protézy

M obrézek €. 1b/11 Zapracované $ablony na zadni strané
disku se sizery (obrazek ¢. 1b) ukazuji minimalini velikost
transplantatu k podloZeni uniho bubinku (obrazek €. 11).
Ovalnd: pfi ovalné Celni desticce protézy

Kruhova: pfi kruhové Celni desticce protézy

5. Milimetrova stupnice a sterilni pracovni deska

M obrazek &. 11 Milimetrova stupnice slouzi k véeobecnym
srovnavacim mérenim, kterd mohou byt napomocnd v
ramci operace stfedniho ucha. V zasadé Ize zadni stranu
rovnéZ pouzit jako odklddaci misto nebo preparacni pole
pro rtzné kroky, jako napf. opracovani transplantatu nebo
ulozeni mezi dvéma kroky.

Sterilita

Protézy stiedniho ucha typu KURZ se dodavaji sterilni. Ob-
sah baleni je sterilni za pfedpokladu, Ze obal je neposkozeny
a neotevieny. Vyrobky se sterilizuji gama zafenim s pfisnym
dodrZovanim pfedepsané validace. Baleni smi byt otevieno
az tésné pred operaci.
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obrazek & 4

obrézek ¢. 9

Opakovana sterilizace / uvadéni do
znovupoutzitelného stavu

Systém TTP® VARIAC / Vyrobky jsou jednorazové vyrobky.
Pfiprava / opakovana sterilizace neni pfipustna.

Skladovani

LA~ XX
= =
("M
}U‘brézLEt%

Skladovaci podminky u otevieného originalniho baleni: Skladujte v suchu pfi po-
kojové teploté, chrante pfed pfimym sluneénim svétlem. Kratkodobé vykyvy tep-
loty a vlhkosti jsou pfipustné. Kazda protéza je oznacend Cislem LOT a datem
trvanlivosti. Po uplynuti tohoto data jiz protéza nesmi byt implantovédna.

Dokumentace

Vyrobce doporuduje evidovat ¢islo SarZe (LOT) a typ implantatu v karté pacienta,

zdznamu operace a v priikazu implantatu pomoci nélepek.
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VAZNE KORISNICKE INFORMACIJE

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Treba ih pailjivo procitati pre klinicke primene!

Opis
Sistem TTP® VARIAC sacinjavaju dve komponente: titanijumska TTP® VARIAC proteza
i plasti¢ni dimenzacioni disk.

() Dimenzacioni disk

>
W Titanijumska TTP® VARIAC

proteza u plasti¢noj kutiji

Namena

Titanijumska TTP® VARIAC proteza se u hirurgiji koristi za parcijalnu zamenu lanca
ljudskih slusnih kos¢ica, a sa ciliem da se zvu¢na energija mehanic¢kim putem i po
moguéstvu bez gubitka prenese od bubne opne do ovalnog prozora kohleje. Dimen-
zacioni disk sluZi da se u okviru timpanoplastike, kod koje se vrsi delimi¢na rekonstruk-
cija lanca slusnih koscica, odredi ta¢na duZina proteze srednjeg uha, koja se implanti-
ra. Plasti¢ni dimenzacioni disk je sterilni proizvod za jednokratnu upotrebu i ne sme se
koristiti viSe puta. Svaki dimenzacioni disk se upotrebljava samo kratko vreme u toku
operacije srednjeg uha i ne sme dugo da ostane u srednjem uhu.

Indikacija

Pre odluke o implantaciji pasivne proteze srednjeg uva radi rekonstrukcije lanca
slusnih kosc¢ica, pri postavljanju indikacije za ugradnju proteze u obzir se mora uzeti
detaljna anamneza pacijenta zajedno sa rezultatom mikroskopskog pregleda uva, int-
raoperativnom situacijom nakon otvaranja srednjeg uva i izgledom ostecenih odnos-
no izmenjenih struktura uva. U skladu s aktuelnim stepenom razvoja medicinske nau-
ke i tehnike, kona¢na odluka moZe se doneti tek nakon intraoperativnog uvida u
stanje.

Sledeca oboljenja mogu predstavljati indikaciju za ugradnju pasivne proteze za
rekonstrukciju lanca slugnih kos¢ica:

* Hroni¢na upala srednjeg uva, takode i nakon uklanjanja tumora
(npr. holesteatoma) s poreme¢enom funkcijom lanca slu$nih kos¢ica

* Traumatska povreda lanca slusnih kos¢ica

* Deformacija srednjeg uva

* Revizioni zahvati zbog nedovoljnog poboljsanja sluha, npr. usled
dislokacije (prethodno ugradene) proteze

Kontraindikacije

* Slucajevi u kojima su dovoljni konzervativni tretmani

* Akutno zapaljenje srednjeg uha, koje moze da prouzrokuje pomeranje proteze
* Akutne i hroni¢ne infektivne bolesti

* Alergija na titanijum

* Opste smetnje pri zarastanju rana

Moguée komplikacije / neZeljena sporedna dejstva

Moguca nepovoljna dejstva odnosno ostecenja mogu da nastupe za vreme ili nakon
operacije. Za vreme hirurskog zahvata se fine kostane strukture doticu i pomeraju, Sto
motZe da izazove operacijom uslovljenu traumu ili infekciju. Slede¢a ostecenja mogu
da budu ireverzibilna odnosno mogu se korigovati samo revizionim zahvatom:
postoperativna dislokacija proteze

recidiv zapaljenja srednjeg uha

nesvestica

iritacija tkiva, nastanak ofziljka ili granuloma

perforacija bubne opne

urasline u oblasti proteze

ostecenije srednjeg uva s posledicama gluvoce

Tinitus

Iritacija ili éak ostecenje nerava lica pa ¢ak i facijalna paraliza
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Upozorenja i mere predostroznosti

Intraoperativho

Prilikom vadenja implantata iz osnovnog pakovanja obavezno treba voditi racuna da
se ne iskrivi, jer time moze da mu se poremeti funkcionalnost. Strukture srednjeg uha
moraju se tretirati s naro¢itom paznjom. Posebno u oblasti bazalne ploce uzengije i
ovalnog prozora treba izbegavati traumatizaciju unutrasnjeg uha, npr. putem luksacije
bazalne ploCe. lzuzetnu paznju treba posvetiti odabiru duZine proteze, koja e se im-
plantirati, kako bi se sprecili moguci problemi, kao $to je npr. kasnija dislokacija im-
plantata. Baza proteze se u pravcu bubne opne mora pokriti transplantatom (npr.
hrskaviénom plocicom) debljine 0,5 mm. Prilikom odabira duZine proteze treba voditi
racuna o napomenama o primeni dimenzacionog diska (vidi dole).

Postoperativno

Ukoliko se postoperativno stvori granulom ili dode do alergijske reakcije, odmah treba
preduzeti neophodne medicinske mere. Treba voditi ra¢una o adekvatnoj higijeni
operisanog uha pacijenta.

Informacije o MRT (MRI):
Uslovno bezbedan za MR jacine polja od 1,5 T, 3,0 Ti 7,0 T, detaljne informacije mozete
pronadi na internet stranici www.kurzmed.com

Napomena

Lekar mora da obavesti pacijenta o slede¢em: pacijenti sa metalnim implantatima
ne smeju se izlagati mikrotalasima. Snazna kolebanja okolnog pritiska (ronjenje,
skokovi na glavu u vodu, eksplozije, pirotehnika itd.) mogu ostetiti delove srednjeg
uha i/ili poremetiti sluh i osecaj ravnoteZe te ih stoga treba izbegavati.

Primena dimenzacionog diska

slika 1b

Prednja strana Zadnja strana
1. Merenje
M slika 1a, 1b/2 Dimenzacioni disk (slika 1a, 1b) za parcijalne . L

proteze poseduje Sest pojedinacnih dimenzionera razli¢itih
duZina (2,0-4,5 mm), ravnomerno rasporedenih po obimu.
Na poledini svakog dimenzionera oznacena je odgovarajuca
duzina (slika 2). Svrha ureza i otvora jeste smanjenje tezine
diska, kao i bolji pregled u srednjem uhu tokom merenja.

slika 2

M slika 3 Dimenzioner koji je odabran za merenje sece se mi-
kro makazama i transportuje sisaljkom ili nekim drugim
mikrohirurskim instrumentom do srednjeg uha.
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M slika 4 Deo dimenzionera u obliku zvona sluzi za prihvat
glavice uzengije za vreme merenja. Tanjirasti deo se polaze
uz bubnu opnu. Prilikom odredivanja duZine proteze treba
uzeti u obzir i debljinu transplantata (npr. hrskaviéne plocice),
koji se kasnije polaZe na bubnu opnu. Odredena optimalna
duZina se zatim moze podesiti na parcijalnoj protezi.

2. Podesavanje duZine na protezi

M slika 5 TTP® VARIAC proteza se u skladu sa prethodno
odredenom duzinom (vidi gore: primena dimenzacionog dis-
ka) uvlaci u za to predvideno udubljenje na dimenzacionom
disku. Zareze na zvonu proteze treba usmeriti tako da zvono
po vodicama klizi na dole. U tu svrhu treba koristiti titani-
jumsku pincetu (REF 8000 136), koja se opcionalno
isporucuje.

M slika 6 Deo proteze u obliku zvona mora da nalegne na os-
novu udubljenja, a baza mora potpuno da ulegne u
predvideni utor, tako da se gornja povrsina baze zavrsava sa
povriinom dimenzacionog diska.

M slika 7/8 Za zatvaranje Eeone plocice moraju se koristiti spe-
cijalna titanijumska klestanca (REF 8000137)! Uz pomo¢ mikro
klesta (REF 8000 137) ispravlja se uzengija unutar baze proteze,
¢ime se baza fiksira na drsku proteze (slika 7). Pri tome treba vo-
diti ratuna da prava bo¢na strana klesta u odgovarajuéem
poloZaju naleze na bazu proteze. Natpis ,INSIDE“ oznacava
unutradnju, a ,OUTSIDE” za spoljasnju stranu baze (slika 8a,
8b).

M slika 9 Na kraju klestima (REF 8000 171) treba odseci driku
na bazi proteze. Jezi¢ak koji usled toga nastaje na bazi prote-
ze kasnije ¢e podrzati fiksiranje transplantata izmedu baze i
bubne opne i tako spreciti postoperativnu dislokaciju.
DuZina jezicka moze da se menja, ali bi trebalo da bude u ko-
relaciji sa debljinom predvidenog transplantata.

3. Prosirenje zvona proteze

M slika 10 Ukoliko anatomske karakteristike uzengije zahte-
vaju da se zvono parcijalne proteze savije, onda se to jednos-
tavno izvodi uz pomo¢ konusa. U tu svrhu se nataknuta zvo-
nasta ,Bell“ proteza uz pomoc¢ igle ili nekog drugog
mikrohirurskog instrumenta pazljivo pritisne na konus. Uz
pracenje pod mikroskopom zvono se moze prosiriti u skladu
sa potrebama.

4. Sablon za pokrivku proteze

M slika 1b/11 Ugradeni 3abloni na poledini dimenzacionog
diska (slika 1b) prikazuju minimalnu veli¢inu transplantata
koji se polaze na bubnu opnu (slika 11).

Ovalni: kod ovalne baze proteze

Okrugli: kod okrugle baze proteze

5. Milimetarska skala i sterilna radna plo¢a

M slika 11 Milimetarska skala sluzi za opsta uporedna meren-
ja, koja mogu da budu korisna u sklopu operacije srednjeg
uha. Poledina se u nacelu moze koristiti za odlaganje ili kao
prostor za pripremu raznih postupaka, kao $to su obrada
transplantata ili privremeno skladistenje.

Sterilnost

KURZ proteze za srednje uvo isporucuju se sterilne. Sadrzaj
pakovanja je sterilan pod uslovom da ambalaza nije oste¢ena
ili otvarana. Proizvodi su sterilisani gama-zratenjem uz
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slika 4

striktno pridrzavanje propisanih vrednosti. Skladisno pako-
vanje se sme otvoriti tek neposredno pred operaciju.

Resterilizacija, reprocesovanje
Sistem TTP® VARIAC / Proizvodi su za jednokratnu upotrebu.

Ponovna obrada / resterilizacija nije dozvoljena.

Skladistenje

S~ £
( [
&fff )
[
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Uslovi skladistenja u zatvorenoj originalnoj ambalazi: Susiti na sobnoj temperaturi,
skladistiti zasticeno od izravnog suncevog zracenja. Kratkotrajna odstupanja tempera-
ture i vlage su dopustena. Svaka proteza ima naznacen broj arZe i rok trajanja. Ne sme

se implantirati nakon isteka datuma upotrebe.

Dokumentacija

Proizvodac preporuduje da broj serije (LOT) i tip proteze upiete na nalepnice koje
Cete zalepiti u karton pacijenta, izvestaj o operaciji (operativnu listu) i evidencionu

knjizicu implantata.
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WAZNA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Doktadnie przeczyta¢ przed zastosowaniem klinicznym!

Opis
System TTP® VARIAC sktada sie z dwdch komponentdw: protezy TTP® VARIAC z ty-
tanu oraz tarczy sizera z tworzywa sztucznego.

(I~ () Tarcza sizera
. lw Proteza tytanowa TTP® VARIAC

w pudetku z tworzywa sztucznego

s

Przeznaczenie

Proteza TTP® VARIAC z tytanu jest przeznaczona do czesciowego zastapienia ludzkie-
go taricucha kosteczek stuchowych we wskazaniach chirurgicznych, a celem jest prze-
niesienie energii akustycznej mozliwie bez strat na drodze mechanicznej z btony
bebenkowej do okienka owalnego slimaka. Tarcza sizera jest przeznaczona do ustala-
nia doktadnej dtugosci wszczepianej protezy ucha Srodkowego w ramach tympano-
plastyki, podczas ktdrej przeprowadzana jest czesciowa rekonstrukcja taricucha koste-
czek stuchowych. Tarcza sizera wykonana z tworzywa sztucznego jest jatowym
produktem jednorazowym i nie wolno jej uzywaé wielokrotnie. Pojedyncze sizery sg
stosowane tylko przez krétki czas w ramach operacji ucha srodkowego i nie wolno ich
pozostawiac na dtuzszy czas w uchu srodkowym.

Wskazania

Przed decyzjg o implantacji pasywnej protezy ucha $rodkowego do rekonstrukcji
ludzkiego taricucha kosteczek stuchowych musi byé zapewnione, aby po pierwsze
uwzgledniony byt caty wywiad chorobowy pacjenta, a po drugie aby mikroskopowe
wyniki badan ucha, jak rowniez sytuacja $rédoperacyjna po otwarciu ucha
$rodkowego i uwidocznieniu uszkodzonych lub zmienionych struktur wytyczaty ws-
kazanie do zastosowania protezy. Taka decyzja moze by¢ podjeta wedtug obecnego
stanu nauk medycznych i techniki wytacznie po uwidocznieniu sytuacji podczas
operacji.

Nastepujace choroby podstawowe mogg prowadzi¢ do wskazania do zastosowania
pasywnej protezy ucha srodkowego do rekonstrukgji ludzkiego taricucha kosteczek
stuchowych.

* przewlekte zapalenie ucha srodkowego, réwniez po wycieciu guza
(np. perlaka) z zaburzeniem czynnosci taricucha kosteczek stuchowych

* obrazenie taricucha kosteczek stuchowych wskutek urazu

* deformacja ucha srodkowego

* zabiegi rewizyjne z powodu niewystarczajacej poprawy stuchu np.
wskutek przemieszczenia (wczesniej wprowadzonej) protezy

Przeciwwskazania i mozliwe zagrozenia

Przypadki, w ktdrych wystarczajace s zachowawcze metody leczenia
ostre zapalenie ucha $rodkowego, ktére moze prowadzi¢ do przemiesz-
czenia protezy

Ostre i przewlekte choroby zakazne

Uczulenie na tytan

0Ogélne zaburzenia gojenia ran

Mozliwe powiktania / dziatania niepozadane

W czasie lub po operacji moga wystapi¢ potencjalne negatywne skutki / uszkodze-
nia. W ramach zabiegu chirurgicznego dotykane i poruszane sa delikatne struktury
kostne, co moze prowadzi¢ do spowodowanego operacja urazu lub do zakazenia.
Takie uszkodzenia mogg by¢ nieodwracalne lub ich korekta moze by¢ mozliwa
wyfacznie w zabiegu rewizyjnym.
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* pooperacyjne przemieszczenie protezy

* nawracajace zapalenie ucha srodkowego

* zawroty gtowy

* podraznienie tkanek / bliznowacenie / ziarniniak

* przebicie btony bebenkowej

 zrosty w obrebie protezy

* Uszkodzenie ucha wewnetrznego az do gtuchoty

® szum w uszach

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

Ostrzeienia / Srodki ostroznosci

Podczas operacji

Podczas wyjmowania implantu z opakowania podstawowego nalezy bezwzglednie
unika¢ niezamierzonego wygiecia, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkod-
zenia implantu. Struktury ucha $rodkowego nalezy traktowa¢ z zachowaniem jak
najwigkszej ostroznosci. Szczegoinie w obszarze podstawy strzemigczka i okienka owal-
nego nalezy unika¢ spowodowania urazu ucha wewnetrznego np. wskutek zwichnigcia
podstawy. Doborowi dtugosci protezy do implantacji nalezy poswigci¢ najwigksza
uwage, aby zapobiec potencjalnym problemom, takim jak np. pdzniejsze przemieszcze-
nie implantu. Gtéwka protezy musi by¢ przykryta w kierunku btony bebenkowej trans-
plantem o grubosci 0,5 mm (np. ptytka chrzestna). Podczas doboru diugosci protezy
nalezy przestrzegac instrukgji uzycia tarczy sizera (patrz ponizej).

Po operacji

Jesli w okresie pooperacyjnym wytworzy sie ziarniniak lub przetoka perylimfatyczna,
nalezy niezwtocznie podjac konieczne dziatania medyczne. Nalezy zwraca¢ uwage na
odpowiednig higiene operowanego ucha pacjenta.

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

Wskazéwka

Lekarz musi poinformowac pacjentdw o nastepujacych punktach:

Pacjenci z metalowymi implantami nie mogg by¢ poddawani promieniowaniu mikro-
falami. Silne wahania ci$nienia otoczenia (nurkowanie, skok na gtéwke do wody,
eksplozja, race itp.) moga uszkodzi¢ struktury ucha srodkowego i (lub) prowadzi¢ do
zaburzen zmystu stuchu i rdwnowagi i z tego powodu nalezy ich unikac.

Zastosowanie tarczy sizera

rys. 1b

Przednia strona Tylna strona

1. Pomiar _ ~
M rys. 1a, 1b/2 Na tarczy sizera (rys. 1a, 1b) do protez S
czesciowych znajduje sie sze$¢ umieszczonych satelitarnie
pojedynczych sizeréw o réznej dtugosci (2,0-4,5 mm). Na tyl-
nej stronie kazdego sizera wskazywana jest odpowiednia
dtugosc (rys. 2). Wgtebienia i otwory stuzg do redukcji wagi
oraz lepszej orientacji podczas pomiaru w uchu srodkowym.

rys. 2
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B rys. 3 Sizer wybrany do pomiaru nalezy przycia¢ za
pomocg mikronozyczek (REF 8000 172) oraz umiesci¢ w
uchu srodkowym za pomoca ssaka lub innego instrumen-
tu mikrochirurgicznego. Podczas odcinania sizera pomoc-
ne jest lekkie przytrzymanie palcem wskazujacym, aby za-
pobiec niezamierzonemu ,,odskoczeniu”.

M rys. 4 Cze$¢ kielichowa sizera stuzy do przyjecia gtowy
strzemigczka w czasie pomiaru. Czes$¢ tarczowa jest przez-
naczona do przytozenia do btony bebenkowej. Podczas
ustalania dtugosci protezy nalezy uwzgledni¢ grubosé
przeszczepu (np. ptytki chrzestnej), ktdry stuzy pozniej do
podscielenia przy btonie bebenkowej. Po znalezieniu
optymalnej dtugosci mozliwy jest wybér odpowiedniej
protezy czesciowej.

2. Ustawienie dtugosci protezy

M rys. 5 Proteze TTP® VARIAC nalezy wprowadzi¢ zgodnie
z uprzednio ustalong dtugoscia (patrz wyzej: Zastosowa-
nie tarczy sizera) w przewidziane do tego celu zagtebienie
na tarczy sizera (rys. 5). Szczeliny na kielichu protezy s tak
ustawione, ze kielich przesuwa sie wzdtuz prowadnic do
dotu. Procedure te nalezy wykona¢ za pomocg dostarcza-
nej opcjonalnie pincety tytanowej (REF 8000 136).

M rys. 6 Kielich protezy musi by¢ osadzony na podstawie
zagtebienia, a gtdwka musi by¢ osadzona catkowicie w
przeznaczonym do tego celu rowku, tak aby gdrna po-
wierzchnia gtéwki zamykata sie z powierzchnia tarczy sizera.

M rys. 7/8 Do zamkniecia ptytki czaszkowej nalezy
zastosowa¢ tytanowe kleszczyki zamykajace (REF
8000137)! Za pomoca kleszczykéw zamykajacych (REF
8000 137) nalezy wyprostowac patak w gtéwce protezy i
tym samym przymocowa¢ gtdwke do trzpienia protezy
(rys. 7). Nalezy przy tym uwaza¢, aby odpowiednia strona
ramienia kleszczykéw zamykajacych przylegata przy odpo-
wiedniej pozycji przy gtowce protezy. ,INSIDE” dla
wewnetrznej strony gtéwki i ,OUTSIDE” dla zewnetrznej
strony gtowki (rys. 8a, 8b).

M rys. 9 Na koniec kleszczykami tnagcymi (REF 8000 171)
przycigé trzpier przy gtéwce. Powstaty w ten sposob
sworzen przy gtéwce wspomaga pdzniej umocowanie
transplantu miedzy gtéwka a btong bebenkowa i zapobie-
ga w ten sposéb pooperacyjnemu przemieszczeniu.
Dtugos$¢ sworznia mozna zmieniaé, powinna ona jednak
odpowiadac grubosci przewidzianego transplantu.

3. Rozszerzenie kielicha protezy

M rys. 10 Jesli warunki anatomiczne przy strzemigczku
wymagaja odgiecia kielicha protezy czesciowej, jest to
mozliwe w tatwy sposéb za pomocg konusa. W tym celu
nalezy ostroznie przyciska¢ natozong proteze Bell za
pomocg igly lub innego instrumentu mikrochirurgicznego
do konusa. Pod obserwacjg mikroskopowg mozna odpo-
wiednio rozszerzy¢ kielich.

4. Szablon do pokrycia protezy

M rys. 1b/11 Szablony z tytu tarczy sizera (rys. 1b) wskazujg
minimalny rozmiar przeszczepu do podscielenia btony
bebenkowej (rys. 11).
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rys.9

Owalne: w przypadku owalnej gtéwki protezy.
Okragte: w przypadku okragtej gtowki protezy.

5. Skala milimetrowa i jatowa ptyta robocza

M rys. 11 Skala milimetrowa stuzy do ogdlnych pomiaréw
poréwnawczych, ktdre mogg by¢ pomocne w ramach operacji
ucha srodkowego. Zasadniczo motzliwe jest stosowanie tylnej
strony jako miejsca do odktadania lub pola do preparacji pod-
czas roznych procedur, jak np. opracowania przeszczepu lub do
czasowego sktadowania.

Sterylnos¢
Protezy ucha $rodkowego KURZ s3 dostarczane w stanie

jatowym. Zawarto$¢ opakowania jest sterylna, jesli opakowa- . fmmﬁ]m]]m}j

nie nie bylo uszkodzone lub otwarte. Produkt ten jest sterylizo- ~ prysiid = 2€8788] |
wany promieniowaniem gamma ze $cistym zachowaniem wy- )

tycznych ustawowych. Opakowanie sterylne mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio
przed uzyciem.

Ponowna sterylizacja i odnowienie
System TTP® VARIAC jest produktem jednorazowym. Przygotowanie do ponow-
nego uzycia/ponowna sterylizacja s niedopuszczalne.

Przechowywanie

Warunki przechowywania w przypadku nieotwartego opakowania oryginalnego:
Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej, chronigc przed
bezposrednim nastonecznieniem. Dozwolone s3 krétkotrwate wahania tempera-
tury i wilgotnosci. Kazda proteza jest oznaczona numerem serii i terminem waz-
nosci. Nie wolno implantowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Dokumentacja
Producent zaleca zaprotokotowanie numeru serii i typu protezy w karcie pacjen-
ta, opisie operacji i karcie implantu za pomoca naklejanych etykiet.
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MIKILVEGAR UPPLYSINGAR
@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Vinsamlegast lesid pessar leidbeiningar vandlega 4dur en medferd hefst!

Lysing
TTP® VARIAC System samanstendur Ur tveimur einingum: Einni TTP® VARIAC igreedslu
ur titanmalmi og maelidisk ur plastefni.

N @Ys) Maelidiskur
. |W TTP® VARIAC igraedsla tr
N titanmalmi i plasthylki

Fyrirhugud notkun

TTP® VARIAC igraedslan dr titanmalmi kemur ad hluta i stadinn fyrir mannlegt heyrn-
arbein med pvi markmidi ad flytja hljédorkuna vélraent fra hljédhimnunni ad kudung-
num an pess ad neitt af styrknum tapist. Hlutverk maelidisksins vid mideyralogun, par
sem framkvaemd er endurbygging heyrnarbeinsins ad hluta til, er ad akvarda nakvae-
ma lengd mideyraigraedslunnar sem a ad koma fyrir hja sjuklingnum. Maelidiskurinn
ur plastefni er daudhreinsadur einnotablnadur 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.

>

Abendingar

Adur en tekin er akvordun um igraedslu & passifri mideyraigraedslu i pvi skyni ad
endurbyggja mannlegu heyrnarbeinakedjuna verdur ad vera tryggt ad 6ll sjikrasaga
sjuklingsins hafi verid skodud og eins ad stand eyrans hafi verid skodad med smasja
sem og gert grein fyrir pvi hvernig mideyrad kemur til med ad lita Ut eftir uppskurd,
p.e. hvernig hid skaddada eda breytta svaedi kemur til med ad lita Gt eftir ad igraedslan
hefur verid sett i. Ekki er haegt ad taka akvordun um igraedslu i samraemi vid stodu
laeknisfraedinnar og teekninnar i dag nema buid sé ad gera fulla grein fyrir astandinu
eins og pad mun vera eftir ad igraedsla hefur verid sett i eyrad.

Eftirfarandi grunnsjukdémar geta leitt til pess ad setja verdur passifa mideyraigraedslu
i pvi skyni ad byggja upp mannlega heyrnarbeinakedjuna.

* Kronisk syking i mideyra, einnig eftir ad aexli hefur verid fjarlaegt
(t.d. hyrnifituhndur) samhlida virknibilun heyrnarbeinakedjunnar.
 Averkatengd meidsli heyrnarbeinakedjunnar
* Afbrigdileiki mideyrans
* Endurtekin adgerd vegna dndgs bata i heyrn t.d. vegna pess ad igraedsla
(sem adur hefur verid sett i) hefur feerst til

Frabendingar

o Tilfelli par sem hefdbundnar medhondlanir uppfylla allar parfir

* Bradasykingar i mideyra sem geta leitt til pess ad igraedslan feerist til
o Bradir og kroniskir smitsjukdémar

o Ofnaemi vid titan-malm

* Almennir erfidleikar sjuklings vid graedslu sara

Mogulegar flaekjur / Ozeskilegar aukaverkanir

Mégulegar skadlegar eftirverkanir / skemmdir sem geta komid upp @ medan & adgerd
stendur eda eftir ad adgerd er lokid. A medan 4 adgerd stendur er komid vid fingerda
beinabyggingu og hun fzerd til, en petta getur leitt til dverka eda sykingar. bessar
skemmdir geta verid 6afturkallanlegar eda einungis er haegt ad laga peaer med annarri
adgerd.

o igraedslan getur feerst til eftir ad adgerd lykur

* Endurtekin syking i mideyra

® Svimi

 Erting i vefum / myndu 6ra / bolguhntdar

* Gotun hljédhimnunnar

* Samgroningar & svaedinu hja igraedslunni
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o Averkar & innra eyra sem enda i heyrnaleysi
* Eyrnasud
* Erting ad skemmdir @ andlitstaugum sem getur ordid ad andlitsldmun

Vidvaranir / Varudarradstafanir

Skurdadgerd

begar igreedslueiningin er tekin ur frumpakkningunni vedur ad geeta pess sérstaklega
vel ad beygja ekki igraedsluna par sem pad getur leitt til pess ad virkni bunadarins
minnki. Fara verdur sérstaklega varlega pegar verid er ad athafna sig vid mideyrad.
Sérstaklega verdur ad gaeta pess ad ekki komi til averka a svaedi istads og mideyrans,
t.d. vegna lidhlaups istadsplétunnar. Menn skyldu vanda sérstaklega valid pegar ke-
mur ad pvi ad dkvarda lengd einingarinnar sem a ad greeda i, par sem rong lengd getur
leitt vil vandamdla seinna meir eins og til deemis ad igreedslan feerist til. bekja verdur
hofudplétu igraeedslunnar sem liggur i att ad hljédhimnunni med 0,5 mm pykkri vio-
graedslu (t.d. brjéski). begar lengd igraedslunnar er akvordud skal fara eftir notkunar-
leidbeiningunum med maelidisknum (sja hér ad nedan).

Eftir adgerd

Ef eftir skurdadgerd verdur vart vid myndu bdlguhnidar eda ef ofnaemisvidbrogd
gera vart vid sig, verdur umsvifalaust bregdast vid med laeknisfreedilegum radum.
Geeta verdur fyllsta hreinlzetis & eyranu par sem sjuklingurinn var skorinn upp.

Upplysingar um MR (segulsneidamyndun) — Oryggi
bolir segulémun ad uppfylltum skilyrdum vid 1,5 T, 3,0 T og 7,0 T. tarlegri upply-
singar er ad finna 8 www.kurzmed.com

Visbending

Laeknirinn skal upplysa sjukling um eftirfarandi atridi: Sjuklingar med igreedslur ur
malmi mega ekki vera geisladir med 6rbylgjum. Miklar sveiflur & umhverfisprystingi
(kéfun, stokk i vatn, sprengingar, flugeldar o.s.frv.) geta skemmt byggingu midey-
rans og / eda leitt til truflana a heyrn og jafnveegisskyni og eetti pvi ad fordast pessar
adstaedur.

Notkun malidisksins

\ :
mynd 1a mynd 1b

Framhlid Bakhlid

1. Mzling o T

H mynd 1a, 1b/2 Melidiskurinn (mynd 1a, 1b) fyrir heildar-
igreedslu hefur 4tta staka maelipinna i mismunandi lengd
(2,0-4,5 mm). A bakhlid sérhvers maelipinna er viskomandi
lengd synd (mynd 2). Urfellingarnar og boranirnar eru til ad
spara pyngd og eins til ad hafa betri yfirsyn vid maelingarnar
i mideyra.

mynd 2

B mynd 3 Mzlipinninn sem & ad nota vid meelinguna er
skorinn af med orskaerum og faerdur med sogbunadi eda
6rdu 6rskurdartaeki i mideyrad.
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M mynd 4 Klukkulagadi hluti maelipinnans er gerdur til ad
styJjast a istadshaussins vid maelingu. Disklagadi hlutinn er
atladur til ad leggjast vid hljédhimnuna. bykkt vidgraeds-
lunnar (t.d. brjésksins) sem er notud & seinni stigum vid ad
pekja héfudplétuna vid hljodhimnuna, verdur ad vera
reiknud inn i lengd igraedslueiningarinnar.begar rétt lengd
hefur verid fundin er haegt ad stilla vidkomandi lengd
hlutaigraedslunnar.

2. Lengdarstilling igraedslunnar

M mynd 5 TTP® VARIAC igraedslan er sett i samkveemt peirri
lengd sem adur hefur verid dkvordud (sja hér ad ofan: Notkun
meelidisksins) inn i daeldina vid maelidiskinn. Rifurnar & kluk-
kunni & igraedslunni eru stilltar pannig ad klukkan rennur niéur
med leidsluteinunum. Vid pessa adgerd etti ad notast vid ton-
gina ur titanmalmi sem haegt er & panta sérstaklega (REF 8000
136).

B mynd 6 Klukkan & igraedslunni vedur ad vera stadsettur i
grunni deeldarinnar og héfudplatan verdur ad fara alveg i par
til gerda gatid, pannig ad efri flotur hofudplotunnar tengist
yfirbordi meelidisksins.

M mynd 7/8 Nota verdur titan-lokunarténgina (REF 8000137)
til ad loka hofudplotunni! Rétta skal bogann d@ héfudplotu
igreedslunnar med leesitdnginni (REF 8000 137) og festa pannig
hofudplotuna é legg igraedslunnar (mynd 7). Hér verdur ad gaeta
pess ad leggja réttu hlid tangarinnar a vidkomandi stad @ ho-
fudpl6tu igraeedslunnar.

,INSIDE” merkir innri hlid h6fudplétunnar og

,OUTSIDE” merkir ytri hlid héfudplétunnar (mynd. 8a, 8b).

M mynd 9 { lokinn skal nota klippiténgina (REF 8000 171)
klippa legginn af vid héfudplétuna. Pinninn sem verdur til vid
héfudplotuna vid pessa adgerd gegnir sidar pvi hlutverki ad
festa igraedsluna milli héfudplétunnar og hljédhimnunnar og
kemur pannig i veg fyrir ad igraedslan faerist ur stad ad lokinni
adgerd. Haegt er ad stilla lengd pinnans en pad verdur hins ve-
gar ad geeta pess ad hun sé i samraemi vid pykkt igreedslunnar.

3. Utvikkun igraedsluklukkunnar

M mynd 10 Ef liffeerafraedilegar adstaedur vid istad krefjast
pess ad klukkan sé beygd a hlutaigraedslu er audveldlega
haegt ad gera pad med adstod strytunnar. Til pess ad gera
pad skal prysta Bell-igraedslunni varlega a strytuna med nal
eda 6dru 6rskurdlaeknatdli.

Med pvi ad nota smasja er haegt ad vikka klukkuna ut eftir
poérfum.

4. Skaplon fyrir igraeedslupekjuna

M mynd 1b/11 Skapalonin sem stadsett eru & bakhlid meeli-
disksins (mynd 1b) syna ldgmarkssteerd vidgraedslunnar sem
parf til ad pekja hljédhimnuna (mynd 11).

Sporoskjulagad: hja sporoskjulagadri igreedsluh6fudplotu
Hringlétt: hja hringéttri igraedsluhofudplotu

5. Millimetraskali og daudhreinsud vinnuplata

B mynd 11 Millimetraskalinn gegnir pvi hlutverki almennra
samanburdamzelinga, en paer geta komid ad gédum notum
vid adgerd i mideyra. | grundvallaratridum er hzegt ad nota
bakhlidina sem geymslustad eda undirbiningssveedi fyrir
margvislegar adgerdir eins og t.d. undirbuning vidgraedslun-
nar eda sem skammtimageymslustad.
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mynd 4

mynd 8B

myAd 10 >

Sétthreinsun

KURZ-igraedslur i mideyra eru afhentar seefdar. Innihald um-
buda er saft ad pvi gefnu ad peer séu hvorki skemmdar né
rofnar. Framleidslan er sétthreinsud med gammageislun i
stréngu samraemi vid tilgreindan gildistima framleidslunnar.
bad ma adeins opna geymslupakkningarnar rétt fyrir adgerd.

Endursmitszefing / Endurnyting
TTP® VARIAC System / bessar vérur eru einnotavérur.

Endurvinnsla / Endurdaudhreinsun er ekki leyfileg.

Geymsla

- 5;«
T
»mynJ‘ﬁ’ 87,

Geymsluskilyrdi 6opnadra umbuda fra framleidanda: Geymist a purrum stad vid
stofuhita, varid gegn beinu sdlarljési. Takmarkadar sveiflur { hita- og rakastigi eru
leyfilegar. Hver gervilidur er audkenndur med LOT-nimeri og gildistima. Eftir ad

gildistiminn er lidinn ma ekki lengur graeda i.

Skjalfesting

Framleidandi maelir med pvi ad lotunimerid og gerd igraedisins séu skrad |
sjukraskra sjuklings, adgerdarskyrslu og igraediskort med limmidunum.
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VIGTIG BRUGSANVISNING

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Laes den omhyggeligt inden klinisk anvendelse!

Beskrivelse
TTP® VARIAC systemet bestar af to komponenter: En TTP® VARIAC protese af titan
samt en sizer disk af plastik.

(D~ () Sizer Disk

. lw TTP® VARIAC titanprotese i dens

plastikboks

s

Anvendelsesformal

TTP® VARIAC protesen af titan bruges ved kirurgisk indikation til delvis erstatning af
den menneskelige greknoglekeede med det formal, at overfgre lydenergi mekanisk
fra trommehinden til det ovale vindue i cochlea med sé lidt tab som muligt. Sizer dis-
ken er beregnet til bestemmelse af den praecise laengde af mellemgreprotesen, der
skal implanteres under en tympanoplastik, ved hvilken der gennemfgres en delvis re-
konstruktion 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 laengere tid.

Indikationer

Inden der traeffes en afggrelse om implantation af en passiv mellemgreprotese til re-
konstruktion af menneskets greknoglekaede, skal det som det fgrste sikres, at patien-
tens komplette anamnese medinddrages i overvejelsen, og derudover er det ngdven-
digt med en mikroskopisk diagnose af gret samt klarleeggelse af den intra-operative
situation, efter at mellemgret er blevet abnet. Desuden er det pakraevet med en
fremstilling af de beskadigede eller aendrede strukturer i tilfelde af indikation for an-
vendelse af en protese. Denne afggrelse kan kun traeffes i overensstemmelse med det
aktuelle medicinske og tekniske niveau efter fremstilling af den intra-operative situs.

Fglgende tilgrundliggende sygdomme kan resultere i en indikation for en passiv mel-
lemgreprotese til rekonstruktion af den menneskelige hgreknoglekaede.

 Kronisk mellemgrebetaendelse ogsa efter ekstraktion af en tumor
(f.eks. kolesteatom,) med funktionsforstyrrelser af hgreknoglekaeden

* Traumatisk laesioner pa hgreknoglekaeden

* Misdannelse af mellemgret

* Revisionsindgreb pga. utilstraeekkelig forbedring af hgrelsen, f. eks. grundet
dislokation af en (tidligere implanteret) protese

Kontraindikation

* Tilfaelde, hvor konservative behandlingsmetoder er tilstraekkelige

* Akut mellemgrebetaendelse, som kan medfgre en dislokation af protesen
* Akutte og kroniske infektionssygdomme

* Titan-allergi

* Generelle sérhelingsdefekter

Mulige komplikationer / ugnskede bivirkninger

Mulige skadelige virkninger/beskadigelser kan optreede under eller efter operatio-
nen. | forbindelse med det kirurgiske indgreb bliver fine knoglestrukturer bergrt og
bevaeget, hvilket kan medfgre operationsbetinget trauma eller infektion. Disse skader
kan veere irreversible eller kan kun korrigeres ved hjzelp af et revisionsindgreb.

* Postoperativ dislokation af protesen

Gentagne mellemgrebetaendelser

Svimmelhed

Vaevsirritation / ardannelse / granuloma

.
.
.
 Perforation af trommehinden
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* Deformiteter omkring protesen

* Beskadigelse af det indre gre, evt. med dgvhed til fplge

e Tinnitus

 |rritation eller endda skader pa ansigtsnerven, herunder ansigtslammelse

Advarsler / forsigtighedsregler

Intraoperativt

Ved udtagning af implantatet af den primeere emballage skal en utilsigtet bgjning af
det ubetinget undgas, da dette kan medfgre en funktionsbeskadigelse af implantatet.
Mellemgrestrukturen skal behandles sa skansomt som muligt. Traumatisering af det
indre gre, f.eks. ved luksation af stapes fodpladen, skal iszer undgas i omradet med
stapes fodpladen og det ovale vindue. Lzengden af protesen, der skal implanteres,
bgr veelges med den stgrste opmaerksomhed for at forebygge potentielle problemer
som f.eks. en senere dislokation af implantatet. Protesens hovedplade skal daekkes
med et 0,5 mm tykt transplantat (f.eks. en bruskplade) mellem hovedpladen og trom-
mehinden. Laes brugsanvisningen til sizer disken (se nedenfor) ved valg af protesens
lengde.

Postoperativ

Hvis der postoperativt opstar granuloma eller en allergisk reaktion, skal de ngdvendi-
ge medicinske skridt straks implementeres. Patienten skal vejledes i den passende
hygiejne ved pleje af det opererede gre.

Informationer vedrgrende MRI (magnetisk resonans-billeddannelse):
Betinget MR-sikker for 1,5T; 3,0 T og 7,0 T, for detaljerede oplysninger henvises til MR
Informationen pa www.kurzmed.com

Info

Patienten skal informeres af laegen om fglgende punkter: Patienter med metalliske
implantater mé ikke bestrales med mokrobglger. Store trykforandringer i omgivelser-
ne (dykning, hoppe p& hovedet i vandet, eksplosioner, fyrvaerkeri, etc.) kan gdelaegge
mellemgrets strukturer og / eller forarsage tab af hgrelsen og / eller give balance-
forstyrrelser og bgr derfor undgas.

Anvendelse af sizer disken

iy
7 \
NN
b TUN
(b 0 o ]
Q (jﬂ‘p\':i ;’J;E
H5eY 2
Fig. 1a b Fig. 1b
Forside Bagside

1. Maling .
M Fig. 1a, 1b/2 Sizer disken (Fig. 1a, 1b) til partial-proteser har |-

seks satellitformet anbragte individuelle sizere af forskellig
leengde (2,0 - 4,5 mm). Den relevante leengde er angivet pa
bagsiden af hver sizer (Fig. 2). Udsparingerne og boringerne
tjener til reduktion af vaegten, samt til bedre oversigt ved ud-
fgrelse af malingen i mellemegret. 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.
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M Fig. 4 Den klokkeformede den af sizeren bruges til at hol-
de stapes hovedet under malingen. Den tallerkenformede
del er beregnet til at ligge an imod trommehinden. Der skal
ved bestemmelsen af proteseleengen tages hensyn til tyk-
kelsen af transplantatet (f.eks. bruskskive), som sendere
bruges til mellemleeg imod trommehinden.Nar den opti-
male lzengde er fundet, kan den tilsvarende lzengde péa par-
tialprotesen indstilles.

2. Indstilling af protesens lzengde

M Fig. 5 TTP® VARIAC protesen bliver, svarende til den tidli-
gere bestemte laengde (se ovenfor: Anvendelse af sizer dis-
ken), indfgrt i den dertil beregnede fordybning i sizer dis-
ken. Slidserne pa protesens klokke rettes sadan ind, at
klokken glider nedad langs med fgringstapperne. Denne
procedure bgr udfgres ved hjeelp af den separat leverede
titanpincet (REF 8000 136).

M Fig. 6 Protesens klokke skal anbringes pa fordybningens
basis og hovedpladen skal sidde fuldsteendigt i den dertil
beregnede udsparing, sa den gverste flade pa hovedpladen
passer med overfladen af sizer disken.

M Fig. 7/8 Titan-lukketangen (REF 8000137) skal anvendes
til lukning af hovepladen! Ved hjeelp af lukketangen (REF
8000 137) bliver bgjlen inden i protesens hovedplade rettet
ud, sa den er lige, hvorved hovedpladen fastggres pa prote-
sens skaft (Fig. 7). Det skal derved iagttages, at den rigtige
side af lukketangen ligger an imod den tilsvarende position
pé protesens hovedplade.

,INSIDE“ for den indvendige side af hovedpladen og
,OUTSIDE for den udvendige side af hovedpladen (Fig. 8a,
8b).

M Fig. 9 Til sidst klippes skaftet af ved hovedpladen med
bidetangen (REF 8000 171) (Fig. 9). Den derved opstaede
stift pa hovedpladen understgtter senere fikseringen af
transplantatet mellem hovedpladen og trommehinden og
forebygger en postoperativ dislokation. Leengden af stif-
terne kan varieres, men skal dog under alle omstaendighe-
der korrelere med tykkelsen af det forudsatte transplantat.

3. Udvidelse af proteseklokken

M Fig. 10 Hvis anatomiske forhold ved stapes kreever, at
klokken pa partialprotesen udvides, s kan dette nemt
opnas ved hjeelp af konussen. Til dette formal trykkes den
pasatte Bell-protese forsigtigt imod konussen med en nal
eller et andet mikrokirurgisk instrument.

Under mikroskopisk observation kan klokken udvides tils-
varende.

4. Skabelon til afdaekning af protesen

M Fig.1b/11 De integrerede skabeloner pa bagsiden af sizer
disken (Fig. 1b) svarer til minimalstgrrelsen transplantatet,
der skal bruges som mellemlaeg imod trommehinden (Fig.
11).

Oval: ved oval protesehovedplade

Rund: ved rund protesehovedplade

5. Millimeterskala og steril arbejdsplade

M Fig. 11 Millimeterskalaen er beregnet til generelle sam-
menligningsmalinger, der kan veere nyttige under en mel-
lemgreoperation. Principielt kan bagsiden ogsa anvendes
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Fig. 4

Fig. 7

som aflegsplads eller praeparationssted for diverse
procedurer, som f.eks. transplantatbearbejdning eller som
midlertidig afleegsplads. & )

Sterilitet

KURZ-mellemgreproteser leveres i steril tilstand. Indholdet
af emballagen er sterilt under forudsaetning af, at emballa-
gen ikke er beskadiget eller &bnet. Produkterne steriliseres
med gammastraling under streng iagttagelse af de fastlagte valideringsprocedurer.
Emballagen ma fgrst dbnes umiddelbart inden operationen.

Resterilisation / Ny klarggring
TTP® VARIAC systemet er engangsprodukter. Det er ikke tilladt at foretage en ny
klarggring/resterilisation.

Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved uabnet original emballage: Opbevares tgrt ved stue-
temperatur, beskyttet mod direkte sollys. Kortvarige udsving i temperatur og fug-
tighed er tilladt. Alle proteser er maerket med et LOT-nummer og en dato for sid-
ste holdbarhed. Protesen ma ikke implanteres, hvis denne dato er udlgbet.

Dokumentation

Det anbefales af producenten at notere LOT-nummer og protesetype i patientens
journal og implantatpas ved at anvende klistermaerkerne.
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TARKEITA KAYTTOOHJEITA

@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Lue huolellisesti ennen kliinista kdyttoa!

Kuvaus

TTP® VARIAC System -kokoproteesi muodostuu kahdesta osasta: titaanista valmiste-
tusta TTP® VARIAC -proteesista ja muovisesta mitoituslevysta.

(I~ () Mitoituslevy
. |W TTP® VARIAC -titaaniproteesi
N muovirasiassa
Kayttotarkoitus

Titaanista valmistettuja TTP® VARIAC -proteeseja kaytetaan kirurgisissa indikaatioissa
ihmisen kuuloluuketjun osittaiseen korvaamiseen. Sen tarkoituksena on siirtaa danie-
nergia mahdollisimman hyvin mekaanista reittia pitkin tarykalvosta simpukan soikea-
an ikkunaan. Mitoituslevyd kaytetdan asennettavan valikorvaproteesin tarkan pitu-
uden mittaukseen tympanoplastiassa, jossa kuuloluuketju rekonstruoidaan osittain.
Muovista valmistettu mitoituslevy on steriili kertakdyttGtuote, ja sitd ei saa kayttad
uudelleen. Yksittdisid mittausvalineita kayte vain lyhyen ajan valikorvassa suori-
tettavan toimenpiteen aikana, ja niité ei saa jattaa valikorvaan pitkéksi ajaksi.

Kayttoaiheet

Ennen p&atosta ihmisen kuuloluuketjun korjaamiseen tarkoitetun passiivisen valikor-
vaproteesin asentamisesta on varmistettava, ettd potilaan koko anamneesi otetaan
huomioon. Lisaksi seka mikroskooppinen korvaldydos ettd in-traoperatiivinen tilanne
valikorvan avaamisen jalkeen ja vaurioituneiden tai muuttuneiden rakenteiden selvi-
tys muodostavat indikaation proteesin kaytolle. Tama paatos voidaan tehda taman-
hetkisen ldaketieteen ja tekniikan tason perusteella yksinomaan vasta intraoperatiivi-
sen tilan selvityksen jalkeen.

Seuraavat perussairaudet voivat olla kdyttéaihe ihmisen kuuloluuketjun korjaamiseen
kaytetylle passiiviselle vélikorvaproteesille.

* krooninen vélikorvatulehdus, my6s kasvaimen poiston jalkeen
(esim. kolesteatooma), johon liittyy kuuloluuketjun toimintahairié

* kuuloluuketjun traumaattinen vamma

 vilikorvan epdmuodostuma

* uusintaleikkaukset kuulon ei-tyydyttédvan paranemisen vuoksi, esim.
(aiemmin asetetun) proteesin paikaltaan siirtymisesta johtuen.

Vasta-aiheet

* Tapaukset, joissa tavanomaiset hoitomenetelmat ovat riittavia

* Akuutti valikorvatulehdus, joka voi johtaa proteesin siirtymiseen
o Akuutit ja krooniset infektiosairaudet

* Titaaniallergia

* Yleiset ongelmat haavojen umpeutumisessa

Mahdolliset komplikaatiot / Haittavaikutukset

Leikkauksen aikana ja jalkeen voi esiintyd mahdollisia haittavaikutuksia tai vaurioita.
Kirurgisessa toimenpiteessa manipuloidaan herkkia luurakenteita, mika voi johtaa
leikkaustraumaan tai tulehdukseen. Ndma vauriot voivat olla korjautumattomia, tai
ne voidaan korjata uusintaleikkauksella.

* Proteesin siirtyminen leikkauksen jalkeen

 Toistuva valikorvatulehdus

* Huimaus

* Kudosarsytys, arpeutuminen, granulooma

* Tarykalvon puhkeaminen

* Kasvettumat proteesin alueella

52

* Sisakorvan vaurio tai jopa kuurous
 Tinnitus
* Kasvohermon &rsytys tai vaurioituminen ja jopa kasvohermon halvaus

Varoitukset / varotoimenpiteet

Leikkauksen aikana

Poistettaessa proteesia sisapakkauksesta on ehdottomasti valtettava sen tahatonta
taivuttamista, silla seurauksena voi olla implantin toimintavika. Valikorvarakenteita
tulee kasitelld erittdin hellavaroin. Erityisesti jalustimen levyn ja soikean ikkunan alue-
ella on viltettava sisdkorvan vaurioitumista esim. jalustimen levyn sijoiltaanmenon
vuoksi. Asennettavan proteesin pituus on valittava erityisen huolellisesti, jotta
valtytaan mychemmin mahdollisesti esiintyviltd ongelmilta, kuten esimerkiksi pro-
teesin siirtymiselta. Proteesin paalevy on peitettava tarykalvoon péin 0,5 mm paksui-
sella siirteelld (esim. rustolla). Huomioi proteesin pituuden valinnassa mitoituslevyn
kayttoohjeet (ks. alla).

Leikkauksen jdlkeen

Jos leikkauksen jdlkeen todetaan granulooma tai allerginen reaktio, on vilitto-
masti suoritettava asianmukaiset hoitotoimenpiteet. Potilaan leikattavan korvan
hygieniasta on huolehdittava asianmukaisella tavalla.

Magneettikuvausta (MRI) koskevia tietoja
Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin: 1,5T, 3,0 T ja 7,0 T. Lue tarkemmat
tiedot osoitteesta www.kurzmed.com

Ohje

Laakarin on kerrottava potilaalle seuraavista seikoista: Metallisia proteeseja kayttavat
potilaat eivdt saa altistua mikroaalloille. Ympéristonpaineen suuret vaihtelut
(sukeltaminen, hyppaidminen paa edelld veteen, rjéhdys, ilotulitteet jne.) voivat
johtaa keskikorvan rakenteen vahingoittumiseen ja/tai kuulo- ja tasapainoaistin
h&iri66n, minka vuoksi niitd on valtettava.

Mitoituslevyn kaytto

kuva la kuva 1b

Etupuoli Kaantopuoli

1. Mittaus -
M kuva 1a, 1b/2 Osaproteesien mitoituslevyssa (kuva 1a, | 5
1b) on kuusi satelliitinmuotoon kiinnitettya ja eripituista mit-
tausvdlinettd (2,0-4,5 mm). Pituus nakyy kunkin mittausvali-
neen kaantépuolella (kuva 2). Lovien ja aukkojen tarkoitus
on keventdd mitoituslevya sekd parantaa nakyvyyttd
valikorvassa mittauksen aikana. kuva 2

M kuva 3 Mittaukseen valittu mittausvaline leikataan irti
mikrosaksilla ja viedaan valikorvaan imulaitteella tai muulla
mikrokirurgisella instrumentilla.

kuva&:," SN\ <;
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M kuva 4 Mittausvalineen kuvunmuotoista osaa kdytetaan jalu-
stimen p&an tukena mittauksen aikana. Lautasenmuotoinen
osa on tarkoitettu asetettavaksi tarykalvoa vasten. Tarykalvoon
myShemmin peitteeksi asetettavan siirteen (esim. ruston)
paksuus on huomioitava proteesin pituuden mittauksessa. Kun
optimaalinen pituus on méaritetty, osaproteesi voidaan sdatad
tarvittavaan pituuteen.

2. Proteesin pituuden sa
M kuva 5 TTP® VARIAC -proteesi tydnnetdan mitatun pituuden
mukaisesti (ks. edelld: Mitoituslevyn kdyttd) mitoituslevyssa
olevaan vastaavaan syvennykseen. Proteesin kuvun aukko
kohdistetaan niin, ettd kupu liukuu alaspain ohjainkanavaa
pitkin. Kaytd lisdvarusteena tilattavaa titaanipinsettia
(tilausnumero 8000 136).

M kuva 6 Proteesin kuvun on oltava syvennyksen pohjassa ja
padlevyn kokonaan sille tarkoitetussa urassa, jotta paalevyn
yldpinta on mitoituslevyn pintaa vasten.

M kuva 7/8 Pailevyn sulkemiseen on kaytettdva titaanista
valmistettuja sulkupihtejé (REF 8000137)! Proteesin paale-
vyn sisélld oleva kaari suoristetaan sulkupihdeilla (tilausnu-
mero 8000 137), jolloin paélevy kiinnittyy proteesin varteen
(kuva 7). Varmista, etta sulkupihtien oikea puoli on proteesin
paalevyn oikeassa kohdassa:

"INSIDE”-puoli paélevyn sisapuolella ja “OUTSIDE” paalevyn
ulkopuolella (kuva 8a, 8b).

M kuva 9 Leikkaa paalevyn varsi lopuksi irti sulkupihdeilld
(tilausnumero 8000 171). Padlevyyn ndin muodostuva tappi
tukee mydhemmin paalevyn ja tarykalvon véliin asetettavan
siirteen kiinnittymista ja ehkaisee paikoiltaan siirtymista
leikkauksen jalkeen. Tapin pituus voi vaihdella, mutta sen tu-
lisi olla siirteen paksuuteen sopiva.

3. Proteesikuvun laajentaminen

M kuva 10 Jos jalustimen anatomia vaatii osaproteesin
kuvun taivuttamista, se on mahdollista kartion avulla. Paina
Bell-proteesia neulalla tai muulla mikrokirurgisella instru-
mentilla varovasti kartiota vasten.

Kupua voidaan sitten laajentaa tarpeen mukaan mikros-
kooppisessa tarkkailussa.

4. Malline proteesin peittamiseen

M kuva 1b/11 Mitoituslevyn kd&ntépuolelle integroidut
mallineet (kuva 1b) vastaavat tarykalvon peittamiseen
kéytettavan siirteen vahimmadiskokoa (kuva 11).

Soikea: soikea proteesin paalevy

Pyored: pyorea proteesin paalevy

5. Millimetriasteikko ja steriili tyalusta

M kuva 11 Millimetriasteikkoa kaytetdan yleisissa vertaus-
mittauksissa, joista saattaa olla apua vélikorvan toimen-
piteissd. Kaantopuolta voidaan kayttda myds alustana mo-
nissa toimenpiteissa, kuten esimerkiksi siirteen valmistelussa
tai hetkellisessa sailytyksessa.
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Steriiliys

KURZ-valikorvaproteesit toimitetaan steriileina. Pakkauksen
sisélto on steriili edellyttden, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut
eikd avattu. Tuotteet on steriloitu gammasateilylla tiukkoja
validointimaaritelmid noudattaen. Varastopakkauksen saa
avata vasta vilittdmasti ennen toimenpidetta.

Uudelleensterilointi / -kasittely
TTP® VARIAC System / Tuotteet ovat kertakayttdisia. Uudelleenkésittely / uudel-
leensterilointi ei ole sallittu.

Sailytys

Séilytysolosuhteet suljetussa alkuperdisessa pakkauksessa: Sailyta kuivassa, huo-
neenldmpétilassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Lyhytaikaiset lampoti-
lan ja ilmankosteuden vaihtelut ovat sallittuja. Jokaiseen proteesiin on merkitty
eranumero (LOT) ja viimeinen kéyttopaiva. Sita ei saa asentaa viimeisen kaytto-
paivan jalkeen.

Dokumentaatio

Valmistaja suosittelee lisdédamaan erdnumeron ja proteesityypin potilaskortille,
toimenpidekertomukseen ja implanttipassiin tarraetiketeilla.
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VIKTIG ANVANDARINFORMATION

@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Lis noggrant fore klinisk anvindning!

Beskrivning

Systemet TTP*VARIAC bestér av tvd komponenter: En titanprotes TTP°VARIAC samt en
tolkskiva av plast.

((_Zfﬂ Tolkskiva
TTP° VARIAC titanprotes i plastbox

Anvindningsomrade

Titanprotesen TTP®VARIAC tjanar vid kirurgisk indikation till att delvis ersétta den
manskliga horselbenskedjan i syfte att 6verfora ljudenergi pa mekanisk vag fran trum-
hinnan till cochleas ovala fénster med sa liten férlust som méjligt. Tolkskivan &r av-
sedd for att i samband med en tympanoplastik, vid vilken en partiell rekonstruktion
av horselbenskedjan genomfors, faststélla den exakta langden av den mellanéronpro-
tes som ska implanteras. Tolkskivan av plast ar en steril engangsprodukt och far inte
anvéndas flera ganger. De enskilda tolkarna anvinds bara kortfristigt i samband med
en operation av mellanérat och far inte bli kvar i mellanérat under langre tid.

Indikationer

Innan beslut tas om implantation av en passiv mellanéreprotes for rekon-struktion av
den ménskliga horselbenskedjan méaste féljande sékerstéllas: fér det forsta att patien-
tens fullstdndiga anamnes har beaktats, fér det andra att det mikroskopiska utlatan-
det fran undersékningen av 6rat samt den intraoperativa statusen efter dppnandet av
mellanérat och blottlaggningen av de skadade eller forandrade strukturerna utgér en
indikation fér insattning av en protes. Baserat pa dagens kunskaper inom medicinsk
vetenskap och teknik kan detta beslut endast fattas efter att det intraoperativa laget
har klarlagts.

Féljande grundsjukdomar kan utgora en indikation for en passiv mellandreprotes for
rekonstruktion av den manskliga horselbenskedjan.

* Kronisk inflammation i mellandrat, dven efter borttagning av en tumér
(t.ex. kolesteatom) med funktionsnedséttning i horselbenskedjan

* Traumatisk skada pa horselbenskedjan

* Missbildning i mellandrat

* Revisionsingrepp pa grund av otillricklig hrselférbattring t.ex. till féljd
av dislokation av en (tidigare insatt) protes

Kontraindikation

* Fall, vid vilka konservativa behandlingsmetoder ér tillrackliga
* Akut inflammation av mellanérat, vilket kan leda till en dislokation av protesen

* Akuta och kroniska infektionssjukdomar

* Titanallergi

* Allménna sarlakningsstorningar

Méjliga komplikationer / odnskade biverkningar

Maéjliga ogynnsamma verkningar / skador kan upptrada under eller efter operatio-
nen. | samband med det kirurgiska ingreppet kommer fina benstrukturer att beréras
och flyttas, vilket kan leda till ett operationsbetingat trauma eller till en infektion.
Dessa skadeverkningar kan vara irreversibla, resp. endast majliga att korrigera genom
ett revisionskirurgiskt ingrepp.

* Postoperativ dislokation av protesen

o Aterkommande infektion av mellanérat

 Yrselkanslor

o Irritation i vdvnad / Arrbildning / Granulom

¢ Trumhinneperforation

* Hopvaxter i protesomradet
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o Skada pd innerdrat som kan leda till dévhet
o Tinnitus
* Irritation eller dven skada pa ansiktsnerven, inklusive ansiktsférlamning

Varningsupplysningar / Férsiktighetsatgarder

Intraoperativa

D& implantatet tas ut ur primarférpackningen maste man ovillkorligen se till att
man inte béjer det av misstag, eftersom implantatet i sa fall kan utsattas fér funk-
tionsskada. Mellanérats strukturer maste behandlas sa skonsamt som méjligt.
Sarskilt i omradet kring stigbygelplattan och det ovala fonstret ska en traumatise-
ring av innerdrat, genom t.ex. luxation av fotplattan, undvikas. For att forebygga
potentiella problem, som t.ex. en senare dislokation av implantatet, ska storsta
uppmarksamhet dgnas at valet av ldngd av den protes som ska implanteras. Pro-
tesens huvudplatta maste téckas pa den sida som vetter at trumhinnan med ett
0,5 mm tjockt implantat (t.ex. broskskiva). Observera vid val av protesldngd an-
vandningsanvisningarna for tolkskivan (se nedan).

Postoperativa

Om granulom eller allergisk reaktion uppstar postoperativt, sa ska nédvandiga
medicinska atgarder genast vidtas. Vederborlig hygien for patientens opererade
Ora maste iakttas.

Information om MRT (MRI):
MR-saker under vissa forutsattningar for 1,5 T; 3,0 T och 7,0 T, for detaljerad in-
formation hanvisas till MR-informationen pa www.kurzmed.com

Upplysning

Patienten maste upplysas av likaren om féljande punkter: Patienter med metal-
limplantat far inte bestrdlas med mikrovagor. Stora tryckvariationer i omgivning-
en (dykning, dyka med huvudet forst, explosioner, fyrverkerier etc.) kan skada
mellanérats strukturer och / eller orsaka nedsatt hérsel och / eller ge balansstér-
ning och bor darfor undvikas.

Anvandning av tolkskivan

7\5 N
(o
&t,gfr% )

A\ d
Bild 1a Bild 1b

Framsida Baksida

1. Méatning

M Bild 1a, 1b/2 Tolkskivan (Bild 1a, 1b) fér partialproteser
har sex separata tolkar av olika langd (2,0 - 4,5 mm) som &r
fastgjorda i satellitform. P& baksidan av varje tolk anges
motsvarande langd (Bild 2). Oppningarna och borrhalen &r
till fér att minska vikten, séval som att ge béttre dversikt un-
der matningsforloppet i mellandrat.

Bild 2

M Bild 3 Den tolk som valts ut till matning skars av med en
mikrosax och transporteras med en sugare eller annat mik-
rokirurgiskt instrument in i mellanérat.
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M Bild 4 Tolkens klockliknande del ska i samband med mat-
ningen ta emot stigbygelns huvud. Den tallriksliknande de-
len &r avsedd att ligga mot trumhinnan. Vid bestamning av
protesldngd, maste hénsyn tas till tjockleken av det trans-
plantat (t.ex. broskskiva) som senare ska fungera som under-
foder vid trumhinnan. Da den optimala langden funnits, kan
motsvarande langd stéllas in pa partialprotesen.

2. Langdinstallning pa protesen

M Bild 5 Protesen TTP®VARIAC fors in i den dartill avsedda
fordjupning i tolkskivan, som motsvarar den tidigare bestam-
da langden (se ovan: Anvandning av tolkskivan). Skaran vid
protesens klocka riktas sa att klockan glider nedat langs styr-
bryggan. Detta bor ske med hjélp av den valfritt levererbara
titanpincetten (REF 8000 136).

M Bild 6 Protesens klocka maste vila pa fordjupningens bas
och huvudplattan maste sitta helt i den darfor avsedda épp-
ningen, sa att huvudplattans ovansida sluter samman med
tolkskivans ovansida.

M Bild 7/8 Fér slutning av huvudplattan maste titan-slut-
ningstangen (REF 8000137) anvindas! Med forslutningstan-
gen (REF 8000 137) ratas bygeln ut inuti proteshuvudplattan,
varvid huvudplattan fixeras vid protesens skaft (Bild 7). Dar-
vid ska man se till att forslutningstangens ratta skankelsida
ligger an mot motsvarande position pa protesens huvudplat-
ta. ”INSIDE” for huvudplattans innersida och "OUTSIDE” for
huvudplattans yttersida (Bild 8a, 8b).

M Bild 9 Slutligen skars skaftet av vid huvudplattan med av-
bitartdngen (REF 8000 171) (Bild 9). Det stift som dérvid
aterstar pa huvudplattan stoder senare fixeringen av trans-
plantatet mellan huvudplatta och trumhinna och férebyg-
ger en postoperativ dislokation. Stiftets langd kan varieras
men bor dock motsvara det avsedda transplantatets
tjocklek.

3. Utvidgning av protesklockan

M Bild 10 Om de anatomiska férhallandena vid stigbygeln
kréver att partialprotesens klocka béjs upp, sa ar detta latt
genomforbart med hjilp av konen. For detta trycks den in-
satta Bell-protesen férsiktigt mot konen med en nal eller an-
nat mikrokirurgiskt instrument. Under mikroskopévervak-
ning kan klockan utvidgas i vederbarlig grad.

4. Mall fér 6vertackning av protesen

M Bild 1b/11 De inarbetade mallarna p& tolkskivans baksida
(Bild 1b) visar transplantatets minimistorlek for underfodring
av trumhinnan (Bild 11).

Oval: for oval proteshuvudplatta

Rund: for rund proteshuvudplatta

5. Millimeterskala och steril arbetsskiva
M Bild 11 Millimeterskalan &r till for allménna jamférande
matningar, som kan vara till hjélp i samband med en operati-
on av mellanérat. | princip kan baksidan ocksa anvindas som
forvaringsplats eller preparationsfélt for olika forlopp, som
t.ex. transplantatbearbetning eller mellanlagring.

Sterilitet

KURZ mellanéreproteser levereras sterila. Férpackningens
innehall &r sterilt om férpackningen inte skadats eller
6ppnats. Produkten har steriliserats med gammastralning
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Bild 4

Bild7

enligt stranga valideringsriktlinjer. Forvaringsférpackningen
far bara dppnas precis fore operationen.

Omsterilisering / omarbetning
Systemet TTP®VARIAC / Produkterna ar engangsprodukter.
Rengoring/omsterilisering r inte tillatet.

Forvaring

Forvaringsforhallanden i odppnad originalférpackning: Forvara pa ett torrt stille
vid rumstemperatur, skyddad fran direkt solljus. Korta variationer i temperatur
och luftfuktighet &r tilldtna. Alla proteser har ett lotnummer och ett utgangsda-

tum. Implantatet far inte anvandas efter utgangsdatum.

Dokumentation

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

termarken.
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VIKTIG INFORMASJON OM BRUKEN

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

Vennligst les omhyggelig gijennom denne informasjonen fgr klinisk bruk!

Beskrivelse
TTP® VARIAC-systemet bestar av to komponenter: En TTP® VARIAC-protese av
titanium samt en sizer disk av kunststoff.

((—\7~/7) Sizer disk

l\v{/‘j TTP® VARIAC-titanimsprotese i
S kunststoffboks
Bruksformal
TTP® VARIAC-protesen av titanium brukes ved kirurgisk indikasjon til partiell
erstatning av mellomgrebenkjeden hos mennesker, med det formal pa mekanisk
mate a overfgre lydenergien med sa minimalt tap som mulig fra trommehinnen
til det ovale vinduet i cochlea. Sizer disken er beregnet pa & male den ngyaktige
lengden pa mellomgreprotesen som skal implanteres, i rammen av en tympano-
plastikk hvor det gjennomfgres en partiell rekonstruksjon av mellomgrebenkje-
den. Sizer disken av kunststoff er et sterilt 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 tids-
rom.

Indikasjoner

Fgr man bestemmer seg for a implantere en passiv mellomgreprotese for a re-
konstruere menneskers ossikler, ma det pa den ene side sikres at pasientens fulls-
tendige epikrise blir tatt med i vurderingen, og pa den annen side ma resultatet
av undersgkelsen av gret med mikroskop samt den intra-operative situasjonen
etter at mellomgret er apnet, og fremstillingen av de skadde eller endrede struk-
turer vise at bruk av protese er indisert. Denne avgjgrelsen kan ut fra aktuell sta-
tus for medisinsk vitenskap og teknikk kun treffes etter at intra-operativ situs er
fremstilt.

Fglgende primaere sykdommer kan fgre til indikasjon av en passiv mellomgrepro-
tese for a rekonstruere ossiklene hos mennesker:

¢ Kronisk betennelse i mellomgret, ogsé etter ekstraksjon av en tumor
(f.eks. kolesteatom) med funksjonsfeil pa ossiklene

* Traumatisk skade pa ossiklene

* Misdannelse av mellomgret

* Revisjonsinngrep pa grunn av utilstrekkelig bedring av hgrselen, f.eks. pa
grunn av dislokasjon av (en tidligere innsatt) protese

Kontraindikasjon

* Tilfeller der det er tilstrekkelig med konservative behandlingsmetoder
* Akutt betennelse i mellomgret som kan fgre til dislokasjon av protesen
* Akutte og kroniske infeksjonssykdommer

* Titaniumallergi

* Generelle sarhelingsproblemer

Mulige komplikasjoner / Ugnskede bivirkninger

Det kan oppsta potensielle ufordelaktige virkninger/skader under eller etter ope-
rasjonen. | rammen av det kirurgiske inngrepet bergres og beveges fine benstruk-
turer, og det kan fgre til et operasjonsavhengig trauma eller til infeksjon. Disse
skadene kan veere irreversible, eller det kan vaere ngdvendig a korrigere dem ved
hjelp av et revisjonsinngrep.

* Postoperativ dislokasjon av protesen

¢ Tilbakevendende mellomgrebetennelse
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Svimmelhetsfplelse

Irritasjon pa vev / arrdannelse / granulomer

Perforasjon av trommehinne

Sammenvoksninger i omradet rundt protesen

Skader pad indre gre, i verste fall dgvhet

Tinnitus

Irritasjon eller skader pé ansiktsnerven opp til facialisparese

Advarsler / forsiktighetsregler

Intraoperativt

N&r implantatet tas ut av den indre emballlasjen, er det tvingende ngdvendig &
unnga at det bgyes i vanvare, fordi implantatets funksjon i sa fall kan bli skadet.
Strukturene i mellomgret ma behandles sa skansomt som mulig. Seerlig i omradet
for stighgyleplaten og det ovale vinduet er det ngdvendig a unnga en traumatise-
ring av det indre gret, for eksempel p& grunn av luksasjon av stighgyleplaten. Val-
get av lengde pa protesen som skal implanteres, bgr vies hgyeste oppmerksom-
het, slik at mulige problemer som for eksempel en senere dislokasjon av
implantatet kan forebygges. Protesens hodeplate ma dekkes til med et 0,5 mm
tykt implantat (for eksempel bruskskive) mot trommehinnen. Fglg instruksjonene
om bruk av sizer disk (se nedenfor) nar du velger lengde pa protesen.

Postoperativt

Dersom det etter operasjonen oppstar et granulom eller en allergisk reaksjon, s&
ma ngdvendige medisinske tiltak iverksettes umiddelbart. Det ma sgrges for en
adekvat hygiene av pasientens opererte gre.

Informasjon om MRT (MRI)
Betinget MR-sikkerhet for 1,5 T; 3,0 T og 7,0 T. Mer detaljert informasjon finner
du pd www.kurzmed.com

Merk

Legen ma informere pasientene om fglgende punkter: Pasienter med metallim-
plantater méa ikke utsettes for straling med mikrobglger. Sterke svingninger av
omgivelsestrykket (dykking, stuping, eksplosjon, fyrverkeri etc.) kan skade struk-
turene i mellomgret, og/eller fgre til forstyrrelser pa hgrsel og likevekt, og skal
derfor unngas.

Bruk av sizer disk

Forside Bakside

1. Méling

M fig.1a, 1b/2 Sizer disk (fig. 1a, 1b) for partielle proteser
er utstyrt med seks satellittformet plasserte enkeltsizere
av ulike lengder (2,0-4,5 mm). P4 baksiden av hver sizer
er den aktuelle lengden angitt (fig. 2). Utsparingene og
boringene har til funksjon & gi vektreduksjon, samt & gi
bedre oversikt under maleprosedyren i mellomgret.

M fig. 3 Sizeren som velges til malingen, klippes av ved
hjelp av en mikrosaks, og den transporteres inn i mel-
lomgret ved hjelp av en suger eller ved hjelp av et annet
mikrokirurgisk instrument.
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M fig. 4 Den klokkeignende delen av sizeren fungerer som
feste for stighgylens hode i rammen av malingen. Den tal-
lerkenlignede delen er beregnet pa & ligge inntil tromme-
hinnden. Under beregningen av protesens lengde méa det
tas hensyn til tykkelsen pa transplantatet (for eksempel
bruskskive) som senere fungerer som underféring pa
trommehinnen. Nar man har funnet frem til den optimale
lengden, kan tilsvarende lengde stilles inn pa den partielle
protesen.

2. Innstilling av lengden pa protesen

M fig. 5 TTP® VARIAC-protesen fgres inn i den hertil til-
tenkte fordypningen i sizer disken i samsvar med den
lengden som er beregnet pa forhand (se ovenfor: Bruk av
sizer disk). Slissene i protesens klokke innrettes slik at
klokken kan gli ned langs fgringskantene. Denne prosedy-
ren bgr utfgres ved hjelp av den titaniumspinsetten (REF
8000 136) som kan leveres som ekstrautstyr.

M fig. 6 Protesens klokke ma sitte pa basisen for fordyp-
ningen, og hodeplaten ma sitte fullstendig pa plass i den
hertil tiltenkte utsparingen, slik at hodeplatens gverste
flate flukter med sizer diskens overflate.

M fig. 7/8 For & lukke dekkplaten ma man bruke lukketan-
gen av titan (REF 8000137)! Med den lille lukketangen
(REF 8000 137) bgyes bgylen innenfor protesens hode-
plate rett, og dermed fikseres hodeplaten p& protesens
skaft (fig. 7). | denne forbindelse ma man passe pa at den
korrekte bensiden av den lille lukketangen ligger inntil i
korrekt posisjon pa protesens hodeplate.

,INSIDE“ for den innvendige siden av hodeplaten, og
,OUTSIDE” for den utvendige siden av hodeplaten (fig.
8a, 8b).

M fig. 9 Til slutt klippes skaftet av hodeplaten ved hjelp av
den lille kuttetangen (REF 8000 171). Den tappen som
derme oppstar pa hodeplaten, er til hjelp under den se-
nere fikseringen av transplantatet mellom hodeplaten og
trommehinnen, og den forebygger dislokasjon etter ope-
rasjonen. Tappenes lengde kan varieres, men den bgr
veere i samsvar med tykkelsen pa det planlagte transplan-
tatet.

3. Utvidelse av proteseklokken

M fig.10 Dersom de gitte anatomiske forholdene p3 stig-
bgylen krever at den partielle protesens klokke bgyes ut,
sd er dette enkelt mulig ved hjelp av konusen. | denne
forbindelse presses den pasatte klokkeprotesen forsiktig
mot konus med en nél eller med et annet mikrokirurgisk
instrument. Klokken kan utvides i passende grad mens
dette observeres under mikroskopet.

4. Sjablon for tildekking av protesen

M fig.1b/11De innarbeidete sjablonene pé baksiden av si-
zer disken (fig. 1b) viser minimal stgrrelse for transplanta-
tet for underféring av trommehinnen (fig. 11).

Oval: ved oval hodeplate pa protesen

Rund: ved rund hodeplate pa protesen
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5. Millimeterskala og steril arbeidsplate £
M fig.11 Millimeterskalaen brukes til generelle sammenli- FAG) L
gnende malinger, noe som kan vaere nyttig i rammen av /f:’ )

en mellomgreoperasjon. Baksiden kan prinsipielt ogsa
brukes som underlag eller prepareringsomrade for diver-
se prosedyrer som for eksempel bearbeidning av trans-
plantat eller mellomlagring.

Sterilitet

KURZ-mellomgreproteser leveres sterile. Innholdet i emballasjen er steril, forut-
satt at emballasjen ikke er skadet eller har blitt dpnet. Produktene steriliseres
med gammastraling. | denne forbindelse overholdes valideringsforskriftene
strengt. Den ytre emballasjen ma ikke dpnes fgr umiddelbart fgr operasjonen.

Resterilisering / klargjgring for ny bruk:
TTP® VARIAC-systemet / Produktene er engangsprodukter. En reprosessering/
resterilisering er ikke tillatt.

Lagring

Lagringsforhold ved uapnet originalpakning: Terkes ved romtemperatur, oppbe-
vares beskyttet mot direkte sollys. Kortvarige svingninger i temperatur og fuktig-
het er tillatt. Hver protese er merket med et LOT-nummer og en forfallsdato. Det
er ikke tillatt 8 implantere den etter utgatt forfallsdato.

Dokumentasjon

Produsenten anbefaler & notere LOT-nummer og protesetype i pasientens jour-
nal, operasjonsrapporten og implantatpasset ved a bruke klistremerkene.
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KULLANIM iCiN ONEMLI TALIMATLAR
(TR TTP" VARIAC System Partial REF 1002 020

LUTFEN KLINiK UYGULAMADAN ONCE iYiCE OKUYUNUZ!

Tanim
TTP® VARIAC Sistem, iki pargadan olusur: Titanyumdan yapili bir
TTP® VARIAC protez ve plastikten imal bir sizer disk.

[ >~ () Sizer Disk
. |W Plastik kutu icindeki TTP® VARIAC

titanyum protez

s

Kullanim amaci

TTP® VARIAC titanyum protez, olasi kiigik kayipla timpanik zardan kokleanin oval
penceresine mekanik ses enerjisi iletmek igin insan osikiler zincir yerine partiyal bir
replasman olarak cerrahi endikasyonlarda kullaniimistir. Sizer disk, bir timpanoplas-
ti stiresince implantasyon icin orta kulak protezinin dogru uzunlugunu hesap etmek
icin tasarlanmigtir. Plastik sizer disk, steril disposable bir Grtindiir ve bir defadan
daha ¢ok kullanilmamalidir. Sizerler orta kulak ameliyatinda sadece kisa bir siire
boyunca kullanilir ve uzun siireler boyunca orta kulagin iginde birakiimamalidir.

Endikasyonlar

insan orta kulak kemikgik zincirinin rekonstriiksiyonu amaciyla pasif bir orta kulak
protezinin implantasyonuna karar verilmeden énce bir yandan hastanin hastalik 6y-
kusuntin tam olarak géz éntinde bulundurulmasina dikkat edilmeli, bir yandan da
mikroskobik muayene bulgularinin ve orta kulak agildiktan sonraki intraoperatif du-
rum ile hasarli ve degisime ugramis yapilarin goriintiistiniin protez yerlestirilmesi
yonundeki endikasyona isaret ettiginden emin olunmalidir. Tip bilminin ve tip
tekniginin glinimuzdeki diizeyine gore boyle bir karar sadece intraoperatif sitiis be-
lirlendikten sonra verilebilir.

Asagidaki temel hastaliklarda insan orta kulak kemikgik zincirinin rekonstriiksiyonu
amagh bir pasif orta kulak protezi endikasyonu konabilir:

* Tumor ekstraksiyonlari (6rn. kolesteatom) sonrasi da dahil olmak tzere,
kemikgik zinciri fonksiyonunda bozukluga yol agan kronik orta kulak iltihaplari

¢ Travmatik orta kulak kemikgik zinciri yaralanmalari

* Orta kulak malformasyonlari

* Duyma yeteneginin, 6rn. (daha énce takilmis) bir protezin dislokasyonundan
dolays, yetersiz dlglide iyilesmesi nedeniyle gergeklestirilen revizyon girisimleri

Kontraendikasyonlar

* Konservatif tedavi metodlarinin yeterli olmasi hallerinde

* Genel yara iyilesme bozukluklari hallerinde

* Protezin diskolasyonuna sebep olabilecek akut ortakulak iltihabi durumunda
* Akut ve kronik enfeksiyon hastaliklari durumunda

o Titan alerjisi durumunda

Olasi komplikasyonlar / istenmeyen yan etkiler

Muhtemel olumsuz etkileri ve olusan hasarlar, operasyon esnasinda veya operasy-
ondan sonra da belirebilirler. Cerrahi mtdahale kapsaminda hassas kemik striktar-
lerine dokunulacak ve bunlar yerlerinden oynatilacakti. Bu durum operasyona
bagli travma veya bir enfeksiyona yol agabilir. Bu hasarlar irreversibel yani diizelme-
si miimkiin olamayacak tlirden veya revizyonik bir cerrahi miidahale ile diizeltilebil-
ecek cinsten olabilirler. Muhtemel komplikasyonlari sunlardir:

* Protezin postoperatif dislokasyonu

* Tekrar eden otitis media

* Bas donmesi

¢ Doku iritasyonlari / yara olusumu / Granulom
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o Kulak zari perforasyonu

* Protez gevresinde yapisma

* Sagirliga varabilecek kadar genis kapsamli ortakulak hasar.
* Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

* Fasiyalis pareziye varabilen yiz siniri irritasyonu, hatta hasari

ikazlar ve énlemler

intraoperatif

Uriin orijinal ambalajindan gikarilirken, liitfen driint biikmekten sakinin, aksi taktir-
de bu durum implanta fonksiyonel olarak zarar verebilir. Cerrahi mudahale
kapsaminda ortakulak striikttrlerine miimkiin oldugunca sakinilarak muamele edil-
melidir. Stapez tabani ve oval pencere kesiminde i¢ kulakta, érnegin stapez
tabaninin displasmani sebebiyle travmatizeden kaginilmalidir. implatasyon edilecek
protezin uzunlugu, olasi problemlerden kaginmak igin azami 6zen gosterilerek segil-
melidir, 6rnegin muteakip implant diskolasyonu. Protez bas plakasi, 0,5 mm
kalinhigindaki gref (6rnegin kikirdak disk) ile érttilmesi gerekir. Protezin uzunlugu
segilirken, ltitfen sizer disk talimatlarini (asagiya bakin) okuyun.

Postoperatif

Eger postoperatif granulom ya da alerjik reaksiyon olusursa, derhal gerekli tibbi
miudahaleler uygulanmalidir. Hastanin ameliyatl kulagita iliskin gerekli hijyenik
hususlara 6zenle dikkat edilmelidir.

MRI Giivenlik bilgisi
1,5T; 3,0 Tve 7,0 Tigin MR kosullu; ayrintili bilgiyi www.kurzmed.com adresinde
bulabilirsiniz.

Not

Doktor, hastasini asagidaki noktalar hakkinda bilgilendirmek mecburiyetindedir:
Metal implant sahibi hastalara mikrodalga ile isinlama yapilamaz. Cevre basincin-
da meydana gelen sert dalgalanmalar (dalis yapmak, suya baliklama atlamak, pat-
lama, havai fisek patlamasi vs.) orta kulak yapilarinda tahribata ve/veya isitme ve
denge duyularinda bozukluklara yol agabileceginden bunlardan kaginiimalidir.

Sizer disk kullanimi

§

Sekil 1b

On Arka
1. Olgiim
M Sekil 1a, 1b/2 Sizer disk (Sekil 1a, 1b), partiyal protez igin ] =

farkli uzunluklarda (2.0-4.5 mm) 6 tane 6zel satelit (uydu)
sekilli sizerslere sahiptir. Uygun uzunluk her bir sizerin
arkasinda yazilmistir (Sekil 2). Kesilerek sekil verilmis delik
ve bosluklar, agirligi azaltmak igin ve orta kulakta 6lgim
yapildigi zaman anlagiimasi kolay gériinim saglamak igin
tasarlanmistir. Sekil 2

M Sekil 3 Olgme islemi igin secilmis sizer, mikroskisor
kullanilarak kesilip gikarilmali ve bir aspirator ya da diger
mikrocerrahi alet kullanilarak kulak igine tasinmalidir.
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M Sekil 4 Sizerin gana benzer pargasi, 6lgme islemi stire-
since stapezin basini tutmak igin kullanilir. Tabak sekilli par-
¢a, timpanik zara dayanir sekilde durmasi igin tasarlanmistir.
Gref kalinligi (mesela kikirdak diski), protez uzunlugunu
hesaplarken daha sonra eski timpanik zar gizgisi goz 6nun-
de bulundurulmalidir. Bir kere en uygun uzunluk saptanmig
olmali, dogru uzunlukta partial protez segilmelidir.

2. Protezin uzunluk ayari

B Sekil 5 Onceden uzunlugu hesaplanmig TTP® VARIAC
protez, sizer diskte 6zel olarak tasarlanan oyuga gegirilir
(asagiya bakin: Sizer diski kullanim). Protez gani, ¢anin
kopru pinleri asagi boyunca kaydirilacak sekilde ayni hizada
yerine oturtulur. Bu prosedr, ayri olarak satilan titanyum
forseps (REF 8000 136) kullanilarak yapiimalidir.

M Sekil 6 Protez gani, oyuntunun tabanina yerlegtirilmeli ve
bas plakasi, kesilerek sekil verilmis sizere tamamen
yerlestirilmis olmasi gerekir boylece sizer disk tist yuzeyi ile
bas plakasinin Ust yiizeyi birbirine geger.

M Sekil 7/8 Bag levhasini kapatmak igin titanyum kapama
pensesinin (REF 8000137) kullanilmasi gerekmektedir. Pro-
tez shaftina bag plakasini takmak (Sekil 7) igin, protez bag
plakasinin i¢ tarafi kapama pensi (REF 8000 137)
kullanilarak duzeltilir. Bunu yaparken, kapama pensinin
dogru kenarinin protezin bas plakasina uygun konumda
olmasina 6zen gosterin. Bas plakasinin i¢ tarafi igin “IN-
SIDE” ve bags plakasinin dis tarafi igin “OUTSIDE” (Sekil 8a,
8b).

W Sekil 9 Son olarak, shafti kesme pensi (REF 8000 171)
kullanilarak bas plakaya yakin yerden kesilir. Bas plakasi
tzerinde kalan bu pin, bas plakasi ve timpanik zar
arasindaki grefin fiksasyonu desteklemek igin daha sonra
kullaniimaktadir ve postoperatif dislokasyonu engeller. Pi-
nin uzunlugu degisik olabilir, fakat kullanilan grefin
kalinligyla her haltikarda uygunluk saglanmalidir.

3. Protez lizerinde ¢an genislemesi

M Sekil 10 Eger stapez ihtiyacinda anatomik farklardan
dolayl, partial protez lizerinde ¢an genislemis ise, koni ko-
lay kullanim saglayabilmektedir. Dolayisiyla, bir cerrahi
igne ya da baska mikro cerrahi alet kullanarak huniye karsi,
¢ana iyice basin. Mikroskopik gozlem altinda, ¢an
dolayisiyla genisleyebilir.

4. Protez muhafazasi igin mastar

M Sekil 1b/11 Sizer diskin arkasinda ayrilmaz bir parga olan
mastar (Sekil 1b), timpanik zar astari igin grefin minumum
boyuna karsilik gelir (Sekil 11).

Oval: Oval protez bas plakast igin

Yuvarlak: Yuvarlak protez bas plakasi igin

5. Milimetre 6lgusu ve steril galisma plakasi

W Sekil 11 Milimetre olglisi genel nispi 6lgimler igin
kullaniimigtir ki, orta kulak ameliyati boyunca yararli olabi-
lir. Aslinda, arka kismi ayni zamanda gref Ustiinde galisma
ya da gegici depo yerine depolama yeri ya da farkli islemler
icin bir hazirlama alani gibi kullanilabilir.
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Sekil 4

Sekil 9

sy
Lseki(10, >

Sterilite

KURZ orta kulak protezleri steril olarak teslim edilir. Amba-
laj hasar gérmedigi veya agilmadigi siirece ambalaj igerigi
sterildir. Bu Urtin gama isinina iligkin mevzuat ile tam uyum
icinde sterilize edilmistir. Steril paketleme, hemen kullanim
oncesine kadar agilmamalidir (operasyona baslarken
agilmalidir).

Resterilizasyon

TTP® VARIAC Sistem, disposable bir triindir. Yeniden islemeye / yeniden sterili-

zasyona izin verilmez.

Muhafazasi

Orijinal ambalaji agilmadan saklama kosullari: Oda sicakliginda, kuru ve dogrudan
glines 1sinlarindan koruyarak saklayin. Kisa sureli sicaklik ve nem dalgalanmalari
sorun tegkil etmez. Her bir protezde, bir LOT numarasi ve son kullanim tarihi yazi-
lidir. Sunulan Grin yani implantat, ambalajinda belirtilen son kullanim tarihi biti-

minden sonra kulaniimamalidir.

Dokumentasyonu

Uretici firma, LOT numarasinin ve protez tipinin, yapigkan etiketleri kullanarak
hasta kartina, ameliyat raporuna ve implant kimligine kaydedilmesini 6nerir.
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BELANGRIJKE GEBRUIKSAANWUZING
@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Voor klinisch gebruik zorgvuldig lezen!

Beschrijving
Het TTP® VARIAC System bestaat uit twee componenten: een TTP® VARIAC prothese
van titaan en een Sizer Disk van kunststof.

(I~ () Sizer Disk

. lw TTP® VARIAC titaanprothese in
s

kunststofbox
Gebruiksdoel

De TTP® VARIAC prothese van titaan dient overeenkomstig de chirurgische indicatie
als gedeeltelijke vervanging van de menselijke gehoorbeentjesketen om de geluids-
energie zoveel mogelijk zonder verlies op mechanische wijze van het trommelvlies
naar het ovale venster van de cochlea over te brengen. De Sizer Disk dient er in het
kader van een tympanoplastiek, waarbij een gedeeltelijke reconstructie van de ge-
hoorbeentjesketen wordt uitgevoerd, toe de precieze lengte van de te implanteren
middenoorprothese te bepalen. De Sizer Disk van kunststof is een steriel, voor een-
malig gebruik bestemd product en mag niet meerdere keren worden gebruikt. De af-
zonderlijke Sizers worden slechts gedurende korte tijd in het kader van een midde-
nooroperatie gebruikt en mogen niet langdurig in het middenoor blijven zitten.

Indicaties

Om te kunnen besluiten of er een passieve middenoorprothese wordt geimplan-
teerd, die de menselijke gehoorbeentjesketen reconstrueert, moet aan enkele voor-
waarden zijn voldaan. Er moet zijn gewaarborgd dat de volledige anamnese van de
patiént wordt meegewogen en er moet microscopisch ooronderzoek worden geda-
an. Ook moet bij de intra-operatieve situatie na opening van het middenoor en het
zichtbaar maken van de beschadigde resp. veranderde structuren worden gekeken of
er sprake is van de juiste indicatie voor een prothese. Dit besluit kan volgens de huidi-
ge stand van de medische wetenschap en techniek alleen dan worden genomen, als
de intra-operatieve situs zichtbaar is.

De volgende basisaandoeningen kunnen aanleiding geven tot de indicatie voor een
passieve middenoorprothese ter reconstructie van de menselijke gehoorbeentjeske-
ten.

chronische middenoorontsteking, ook na extractie van een tumor

(bijv. cholesteatoom) met functiestoornis van de gehoorbeentjesketen
traumatisch letsel aan de gehoorbeentjesketen

misvormingen van het middenoor

revisie-ingrepen om redenen van onvoldoende verbetering van het gehoor,
bijv. door dislocatie van een (eerder geplaatste) prothese

Contra-indicaties

* Gevallen waarin conservatieve behandelingsmethoden voldoende zijn

* Acute middenoorontsteking die tot een dislocatie van de prothese kan leiden
* Acute en chronische infectieziekten

 Titaanallergie

* Algemene gestoorde wondgenezing

Mogelijke complicaties / ongewenste bijwerkingen

Mogelijke nadelige gevolgen/beschadigingen kunnen tijdens of na de operatie ont-
staan. In het kader van de chirurgische ingreep worden fijne botstructuren aanger-
aakt en bewogen, wat een trauma of infectie door de operatie kan leiden. Deze
beschadigingen kunnen onomkeerbaar zijn resp. kunnen alleen door een
revisieoperatie worden gecorrigeerd.

* Postoperatieve dislocatie van de prothese

* Terugkerende middenoorontsteking

* Duizeligheid
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* Weefselirritatie / littekenvorming / granuloom

* Trommelvliesperforatie

* Vergroeiingen in de buurt van de prothese

* Beschadiging van het binnenoor tot doofheid aan toe

 Tinnitus

 Irritatie of zelfs beschadiging van de gezichtszenuw tot aan facialisparese

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

Intraoperatief

Bij verwijdering van het implantaat uit de primaire verpakking moet een onbedoelde
verbuiging altijd worden vermeden omdat de werking van het implantaat dan kan
worden aangetast. Beschadiging van de middenoorstructuren moet zoveel mogelijk
worden voorkomen. Vooral in de buurt van de stijgbeugelplaat en het ovale venster
moet een traumatisering van het binnenoor door bijv. luxatie van de plaat worden
voorkomen. Men dient de lengte van de te implanteren prothese nauwkeurig te kie-
zen om mogelijke problemen zoals een latere dislocatie van het implantaat te vermi-
jden. De kopplaat van de prothese moet naar het trommelvlies met een 0,5 mm dik
transplantaat (bijv. kraakbeenschijf) worden afgedekt. Let bij de keuze van de prothe-
selengte op de gebruiksaanwijzingen voor de Sizer Disk (zie hieronder).

Postoperatief

Als er postoperatief een granuloom of een allergische reactie ontstaat, dienen
onmiddellijk de noodzakelijke medische maatregelen te worden genomen. Let op
een goede hygiéne van het geopereerde oor van de patiént.

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

Opmerking

De patiént moet door de arts over het volgende worden geinformeerd: patiénten
met metalen implantaten mogen niet met microgolven worden bestraald. Sterke
schommelingen in de omgevingsdruk (duiken, duiksprong in het water, explosie, vu-
urwerk etc.) kunnen de middenoorstructuren beschadigen en/of leiden tot stoornis-
sen in het gehoor en het evenwichtsgevoel en dienen daarom te worden vermeden.

Gebruik van de Sizer Disk

Afb. 1a # Afb. 1b

Voorkant Achterkant
1. Meting ] =4

M Afb.1a, 1b/2 De Sizer Disk (Afb. 1a, 1b) voor gedeeltelijke
prothesen bezit zes satellietvormig aangebrachte afzonderli-
jke Sizers van verschillende lengte (2,0-4,5 mm). Op de achter-
kant van elke Sizer is de betreffende lengte vermeld (Afb. 2).
De uitsparingen en boringen dienen om het gewicht te verla-
gen en om een beter overzicht tijdens de metingin het midde- | Aq, »
noor te verkrijgen.

H Afb. 3 De voor de meting gekozen Sizer wordt met behulp
van een microschaar afgesneden en met een zuiginstrument
of een ander microchirurgisch instrument in het middenoor
geplaatst.
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M Afb. 4 Het klokvormige gedeelte van de Sizer dient tij-
dens de meting als steun voor het stijgbeugelkopje. Het
schijfvormige gedeelte dient tegen het trommelvlies te
worden geplaatst. Bij het bepalen van de protheselengte
moet rekening worden gehouden met de dikte van het
transplantaat (bijv. kraakbeenschijf), dat later voor de reli-
ning van het trommelvlies dient.

Als de optimale lengte is gevonden, kan de betreffende
lengte van de gedeeltelijke prothese worden ingesteld.

2. Instelling van de lengte van de prothese

H Afb. 5 De TTP® VARIAC prothese wordt overeenkomstig
de eerder bepaalde lengte (zie hierboven: Gebruik van de
Sizer Disk) in de daarvoor bestemde verlaging van de Sizer
Disk geplaatst. De sleuf in de klok van de prothese wordt zo
uitgelijnd dat de klok langs de geleidebrug naar onderen
glijdt. Deze ingreep dient met behulp van het optioneel le-
verbare titaanpincet (REF 8000 136) te worden uitgevoerd.

M Afb. 6 De klok van de prothese moet tegen de basis van
de verlaging liggen en de kopplaat moet helemaal in de
daarvoor bestemde uitsparing zitten zodat het buitenvlak
van de kopplaat het oppervlak van de Sizer Disk afsluit.

M Afb. 7/8 Voor het sluiten van de kopplaat moet het tita-
nium sluittangetje (REF 8000137) gebruikt worden! Met
het sluittangetje (REF 8000 137) wordt de beugel in de
prothesekopplaat recht gebogen, waardoor de kopplaat
aan de schacht van de prothese wordt gefixeerd (Afb. 7).
Daarbij moet men erop letten dat de juiste beenkant van
het sluittangetje op de juiste plaats tegen de kopplaat van
de prothese ligt.

»INSIDE” voor de binnenkant van de kopplaat en
,OUTSIDE” voor de buitenkant van de kopplaat
(Afb. 8a, 8b).

M Afb. 9 Ten slotte wordt de schacht met behulp van het
snijtangetje (REF 8000 171) aan de kopplaat eraf ges-
neden. De daardoor ontstane pen op de kopplaat onder-
steunt later de fixatie van het transplantaat tussen de
kopplaat en het trommelvlies en voorkomt een postopera-
tieve dislocatie. De lengte van de pen kan worden afgewis-
seld, hoewel deze wel op de dikte van het te gebruiken
transplantaat moet zijn afgestemd.

3. Verwijding van de protheseklok

M Afb. 10 Als de klok van de gedeeltelijke prothese vanwe-
ge de anatomische omstandigheden van de stijgbeugel
moeten worden open gebogen, dan kan daarvoor gewoon
de conus worden gebruikt. Hiervoor wordt de erop ge-
plaatste Bell-prothese met een naald of ander microchirur-
gisch instrument voorzichtig tegen de conus gedrukt. On-
der microscopische observatie kan de klok desgewenst
worden verwijd.

4, Sjabloon voor protheseafdekking

M Afb. 1b/11 De in de achterkant van de Sizer Disk aange-
brachte sjablonen (Afb.1b) tonen de minimale afmeting
van het transplantaat als relining van het trommelvlies
(Afb. 11).

Ovaal: voor een ovale prothesekopplaat

Rond: voor een ronde prothesekopplaat
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Afb. 4

Afb.7 7

5. Millimeterschaal en steriele werkplaat

M Afb. 11 De millimeterschaal dient voor algemene vergeli-
jkende metingen, die bij een middenooroperatie handig & )
zouden kunnen zijn. In principe kan de achterkant ook als 2
steun of preparatieveld voor diverse handelingen zoals de
bewerking van het transplantaat of tussentijdse opslag 1 fm]m]m]m
worden gebruikt. Atb: 123

Steriliteit

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

Hersterilisatie / voorbereiding voor hergebruik
De producten (TTP® VARIAC System ) zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Voor-
bereiding voor hergebruik / hersterilisatie is niet toegestaan.

Bewaren

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

Dokumentatie

De fabrikant adviseert het LOT-nummer en het prothesetype met behulp van de
zelfklevende etiketten te vermelden op de patiéntenkaart, het operatierapport
en de implantaatpas.
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ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ INA TON XPHZTH

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

MNapakoAoUpe SLBAOTE TG TPOOEKTIKA TPV artd TV KAWIKI Xprion!

Nepwpadn ) - o
To cUotnua TTP® VARIAC anoteleitat and dUo otoweia: Mia mpocBeon TTP® VA-
RIAC arto trravio kat éva §ioko rpoadloplopol peyeéboug (Sizer Disk) ard mAaotikd.

~
m—m/{) Blowog npoc 5 peyéBous
. l% NpdoBeon tiraviou TTP® VARIAC og Orkn
A ard rAaoTIKG
ZKomag xprion

H npboBeon TTP® VARIAC artd Titdvio ehapOeToL KATOTIY XELPOUPYLKAG EVOELENG
Yl TN HEPIKH OVIKOTAOTAON TNG oAUGIS0G TWV QKOUOTIKWY OOTopiwv Tou
avBpWIoU, LE OTOXO T HETAB00N TNG NXNTIKAG EVEPYELOG KATA TO Suvatdv Xwpig
QMWAELEG HE HNXAVLIKO TPOTIO aId TOV TUMMAVIKO LpEVE oTnv woeldr Bupida tou
KoxAla. O 6iokog kaBopLopol pHeyéBoug poopileTal yLa Tov KaBopLopo Tou akpLRolg
UAKOUG TNGPOOBEONG LECOU WTAGTIPOG ERPUTELON, OTATAALCLA TUUTTAVOTIAACTIKAG
YL TN HEPLKH QVOKATAOKEUR TNG aAUGIS0G TWY aKoUOTIKWY ootapiwv. O Siokog
TPOOBLOPLOHOU peYEDOUG OO TAACTIKO ElvValL £vVa QITOCTELPWHEVO TPOIOV piag
XPoNG Kat Sev ETUTPEMETOL VO XPNOLUOTOLETAL TTdvw ard pia popd. O kdbe
EMUEPOUG TPOodLoploTrg peyéBoug (Sizer) xpnoloroleital pévo yia cOVIopo
XPOVIKO SLAoTNHa oTa AL XELPOUPYLKAG EMEUBAONG TOU HECOU WTOG KoL Sev
TIPETIEL VAL TIAPAUEVEL YLOL LEYAAO XPOVIKO SLACTNHA OTO HECO QUTL.

"Evéel§n

Mpw ™ AqPn g arddaong yia v epdUTEVON HLAG TTBNTIKAG TIPOoBECNG HEGOU
WTOG Yyl TNV avamhaon Twv avBpWiivwy OKOUCTIKWY 00Tapiwv TPEMeEL va
Slaodpaliotel 61, adevog AapBavetal undn To TARPEG LOTOPLKS Tou aaBevoUs, Kat
QAETEPOU N HKPOOKOTUKN SLdyvwaon, KABWG KoL N SLEYXELPNTLKF KATAOTAON UETA TO
GVOLYHO TOU HECOU WTOG KAl TNV EEETAON TWV KOTECTPOUUEVWY 1) CANOLWHEVWY
Sopwv, podlaypddouv pa évbelén yla ™ xprion npdcBeong. H anddacn auth
prnopei va AndBel, cUpdwvVa e TV TPEYOLOA KATAOTAON TNG LATPLKIG ETULOTHUNG KA
NG Texvoloyiag, povo adou epdaviotel n Steyxetpntikr Béon.

OL akOAOUBEG UTIOKEIEVEG TIAOROELG UITOPOUV VAL 08NYAOOUV O WLa EVEELEN yla
ANtk TPOoOECN HECOU WTOE VLol TNV AVAITAAON TWV aVOpPWITVWY AKOUCTIKWY
ootopiwv.

* Xpovia pAeyHOVH TOU HECOU WTOE, KOULOL KL LLETA ATt EKTOWN) EVOG OYKOU
(rx. )(o}\oursurwua) He Aswroupyikr Statapoayn tng ahvoibog twv
QKOUGTIKWY 00TpiwV

Tpaupatikr BAABN TWY OKOUCTIKWY 00TAPiwV

AuoTIAAGL0. TOU HECOU WTOG

EnepPdoeig avabewpnong e§autiag averapkoUs BeAtiwong tng akorg TLx.
Aoyw petatdriong tng (én torobetnpévng) mpdobeong

Avtevéeielg

* TMEePUTTWOELS, YLOL TLG OTIOLEG EMAPKOUV OUVTNPNTIKES LEBOSOL Bepareiag
Ofeia pAeypovi Tou péoou wtdg, n omoia PIopei va 08nyrnoeL o€ HeTatonion
e npoobeong

Ofeieg KoL XpOVLEG LOAUOHATIKES VOOOL

AMepyia oTO TITAVI0

TeVIKEG SLOTOPAXEG EMOVUAWONG TPAUHATWY

MBavég emumAokég / AvsmBL'Juntsq EVEPYELEG

MBavég averudipnteg Evepvs\eq / B)\uBeq evdExeTaL VO nupoualuo‘muv KOTtd
BudpKetatng enéuBaocng A wetd and avtnv. Ito mhaiotlo tng xelpoupync enéupaone
ayylovtar Kot pETaKWOUVTOL AETITEG OOTIKEG BOWEC, VEyovoq Tou wmopel va
obnynoeL oe Ttpaupatiopd odpedpevo otnv eméuBoon | oe poAuvon. Ot
OUYKEKPLUEVEG BAABEG evBEXETAL VAL glval pn avaoTpEPLUEG Kat n SLOpOwar Toug va
givat Suvatr povo péow enépBaong avabewpnonge.

* METEYXELPNTIKY LETOTOTILON TNG TtPOoOEDNG

o Enavepdavifopevn dAeypovr) Tou LECOU WTOG

* Tyyog

* Epeblopog LoTtol / oXnUatiopds oUAWY / KOKKiwpa
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* ALGTPNON TOU TUMITOVIKOU UMEVAL

* JupdUOELG 0NV TIEPLOXT TNG TIPATBEDNG

* BAABN Tou 0w WTOG PEXPL KWwdwan

* EpBogg

* EpeBlopdg i akopn kat BAABN Tou MPoowrikou VEUPOU £wG KA TTAPEDT) TOU

MNposiSonotioelg / Npodpuldgerg

EvSoeyXelpnTIKA

Katd v adaipeon tou epduTELHATOG OO TNV OPXIKN) CUOKELOOLX, TPETEL
onwodnnote va anodeuxdei n akovoLa kappn Tou, Stott 6Lot¢opsnkd evdéxetaL va
npOK}\nest ?\zlroupvu(n B)\otﬁn Tou epdutelpatog. O )(Elpwuog Twv Sopwv Tou
HEGOU WTOG TPETEL VaL ViveTal pe 600 To Suvatdy Aerdtepo Tpomo. I5wiitepa oty
TepLoxr ™G Baong tou avaBoléa kot tng woeldoug BupiSag npémnel va anodelyetat
0 TPAUHOTIOAG TOU £0W WTAG, TLY. efatiog eKTPOTG TG MAGKaAG Baond. ISwaitepn
Tpoooxn TpEneLva §0Oel oTnv emAoyr TOU PrKoUG TNG tPAoBeong pog epdUTEUON,
yla Ty amoduyr] evEeXOUEVWY TIPORANUATWY, OMWG EMAKOAOUBN LETOTOTILON TOU
epdutelpatog. H mAdka kepahrg tng npoobeong MpEmeL va KOAUTITETOL PE Eva
epdUTEUPA (TLX. XOVEPWOG Siokog) Ttdxoug 0,5 XMOOTWY TPog To TUpavo. Katd thv
£MAOYN TOU MNKOUG TNG TPOOBECNG, TIPOCEETE TIG ONUELWOELS EPAPHOYAG YLOL TO
Sioko rpoadloplopoy peyeBoug (BA. mapokdtw).

METEYXELPNTIKA

J€ MEPIMTWON HETEYXELPNTIKOU OXNUOTIOUOU KOKKLWLOTOG ) aAAepyLkig aviibpaong,
TIPEMEL VoL EGAPHOOTOUV AECA OL AITOLTOUMEVEG LOTPIKEG Stadikaociec. Mpémel va
AopBavetat pépva yia TV KOTGAANAN UYLEWVR TOU EYXELPLOMEVOU QUTIOU TOU
aoBevolg.

MAnpodopieg yLa tnv anetkdvion payvntikol cuvtoviopov (MRI):
Acdalég yla anetkdvion payvntikol ouvtoviopol (MR) umd 6poug ya 1,5T, 3,0
T kat 7,0 T - yia Aertropepeic mAnpodopieg, mapakahoVpe eniokedOeite tnv nhe-
Ktpovikf SteuBuvon www.kurzmed.com

Ynodegn

0 aoBevig pETeL va evHepwOEL amd Tov LaTpd OXETIKA pe T akdhouBa onpeia:
Agv ETUTPENETAL N EKBECN OE UKPOKUHATO ACOEVWV TTOU EPOUV HETAAALKE EpdU-
tevpata. EVIoveg SLAKUMAVOELG TG atuoobatplkig mieons (kataduoelg, Boutid
OTO VEPO, £KPNEN, TLUPOTEXVAHATA K.ATL.) HTOPOUV EVEEXOHEVWG VA TIPOSEVIICOUV
BAGBN oTIG SOEG TOU HéETOU WTOG /KAl VL 08NYHOOULV OE SLATAPAXES TNG AKONG
KaL g aioBnong Lwopporiag KoL IPEMEL WG eK TOUTOU va artodelyovat.

Xprion tou dickou npoodloplopol peyEBoug

Ew. 1B

Npdooyn Niow 6Yn

1. Métpnon

B Ew. la, 1B/2 O Siokog mpoobloplopol peyéBoug (Ew. la, 1B) yia pepikn
Tp6obeon SlabEtel £§L SopuPOPIKE TIPOCAPTNHEVOUG TTPOTSLOPLOTES HeyEBOUG pe
Sladopetikd pAkog (2,0-4,5 x\.). v miow MAeUPA KABE EMUEPOUG TTPOCSLOPLOTH
peyeBoug epdaviletar o avtiotoxo prikog (Ew. 2). Ou vaonE’g KOL OL ons’g
mpoopifovrar ywo T pelwon tou Bpoug kat TV KXAJTEPN EMLOKOMNON KO TN
SuapkeLa g Sladikaoiog LETPNONG 0To HECO QUTL

B Ew. 3 O emleypévog ylo ™ HETPNON TIPOOSLOPLOTAG HEYEBOUG KoBsrm ue
HikpoaAiSt kat usrad)epstm HE T Boneswz Hag Bevrtoulag xewplopol 1 GAou
ULKPOXELPOUPYLKOL EPYAAEIOU OTO PEGO QUTL.

M E. 4 To OO0 pE KOUTTAVOL THAKA TOU TIPOooBLopLoTh peyeBoug mpoopileTal yio va
tonoBeteital otn Bdon tou avaBoAéa Katd tn SLdpKela TNG LETPNONG. To GUOLO pe
TUGTO TUAHO TIPOOPIJETAL YLaL TNV TAEUPA TOU TUMTTAVOU. To TIAX0G TOU EUUTEVUATOG
(rx. xovépwog 8iokog), To omoio apyotepa TPOOPIlETaL yla TV EmMévduon Tou
TUMIAVIKOU UPEVQ, TIPETTEL VOL AABAVETAL UTIOYN KOTA TOV TIPOOSLOPLOO TOU HHKOUG
NG pdabeong. Otav kaBoplotel to BEATLOTO WrKOG, Htopel va eMAeVeL To KatdAANAO
HAKOG TNG MEPLKNG TIPOCOEDNG.
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2. PUBpLON TOU HAKOUG TNG tPOoBeon§

M Ew. 5 H ipdoBeon TTP® VARIAC erthéyetol UV pHe
TO M{KOG TIOU TIPOGBLOPITTNKE TIPONYOUpEVWS (BA. Tapardvw:
Xprion tou Siokou TPoodLOPLoHOL peyEBOUG) otV avtiotoyn
o) Tou 6iokou TPOoSLOPLONOU peyéBoug, OL OXIOpES otV
KAWAVOL TNG TPAoBeong OpoUV va. POCOVOTOALOTOUV LE
TETOLOV TPOTIO WOTE N Kaprdva val oMoBaVeL Kord Mrikog TG
paBdou odrynong oto kdtw pépog. Autr n Sadwaoia Ba
nipéneLva Slevepyeitar pe T BoriBeia g AaBidoag tieaviou (REF
8000 136) rou StartiBetar exwplotd.

M Ew. 6 TO OLLOLO HLE KOUUTTAVA TUAAL TG TTPO0OECNG IPETEL VAL
TonoBeteitat otn Bdon g kOGTNTAG Kot N TAAGKaL KEGOANG
TipéneL va pappolel TAMpwG oty TipoPAENopevn unodoxr,
£t0L Wote N endvw emddvela g TAGKAG KebaAig va
Bplioketal oto iSlo eminedo pe v endvw emddvela U
Siokou TPoodLopLopol peyEBoUG.

M Ew. 7/8 INa 1o kAeiowo g mAdkag kepahfig mpémeL va
xpnowgorronBel n AaBida kAewoipatog ttaviouv (REF
8000137)! Me tn AaBiSa KAewsipatog (REF 8000 137),
LOWVETOL TO TIETAAO TIOU PPIOKETOL OTO ECWTEPIKO TNG
TAGKaG kedoArg TG TPOoBEoNG KaL PE TOV TPOTO AUTO
OTeEPEWVETAL N TIAGKA KEPAANG OTO OTEAEXOG TNG TPOOBETNG
(Ew. 7). Elvat onpovtwd va StaodoAiotet otL edbappdletat
T0 oWoTO okéNOG TG AaBibag kAewsipatog otnv avtiotoyn
B¢on otnv mdka keparg tng pdobeon. Evelgn “INSIDE”
(EoWTEPLKO) yLa TV E0WTEPLKT TAEUPE TNG TAAKAG KEGAARG
Kat “OUTSIDE” (E§wtepikd) yia tnv e§wteptkr) MAEUPA TG
TAAGKaG kepaArg (Ew. 8a, 8B).

M Ew. 9 Téhog, pe ™ AaBida korrig (REF 8000 171), koBetar to
otéexog oty TAGka kedporig. H akiSa ou TipokUTTeL oty
TAGKa kedaArG UTIOOTNPITEL TV METEMENTA OTEPEWON TOU
HOOXEVHOTOG METAEY TNG TAGKAG KEDAATG KO TOU TUHITOVIKOU
ULEVQL KL OUTOTPETTEL TN ETEYXEWPNTIKY) LETOTOTION. To WrKOg
NG akiSog propei vo oKIAEL WOTOO, TIPETTEL OTIWOBHTIOTE VoL
QVTLOTOLKEL TO TIAX0G TOU TIPOPAEOHEVOU LOOXEUHATOG,

3. Avolypa TG Kapnavag tne npdobeong

M Ew. 10 EGv aratteitat armd Ta aVOTOpIKA XAPAKTNPLOTKG
Tou avaBoAéa, eivar Suvatd va Avyicete mpog ta £€w
£UKOAQL TNV KOUIAva tng pspu«]c npoceecnc, He tn BonBeta
TOU KWVOU. A TO OKOMO QUT6, TUEGTE TNV TOMOBETHEV
Tpdobeon Kopravag pe o BeAdva i GAAO KPOXELPOUPYLKO
OpyaVO TIPOOEKTIKAL EMAVW OTOV KWVO. YMO HKPOOKOTIKI
TIOPOTrPNOT, N KOTIAVOL WITopet va avoxBet avtiotoya.

4. Npoturo yia thv kKdAugn g npdcbeong

M Ew. 18/11 Ta EVOWHATWHEVA OXHATA OTO THioW UEPOG
Tou Siokou rpoadloplopol peyedous (Ewk.1B) avtiotoyoiv
0TO €AAXLOTO péYEDOG TOU HOOXEUMATOG YL TNV Emévbuon
TOU TUMMOVIKOU Upéva (Ewk. 11).

QOELSEG: Yo wOELSH TAdKa kedaArg tpdoBeong

KukAO: yia kukAwr) ko kepahrg ipooBeong

5. XIALoGTOPETPLKT KALHOKA KOl ATTOCTELPWHEVO
nedio epyaciog

M Ew. 11 H Y\OOTOUETPIKY) KAIMOKOL TIPOOPIZETAL VIOl YEVIKEG
HETProel; avadopds, oL OMoieg purtopolv va BonBroouy ot pa
XELPOLPYIKH EMEUBAON HECOL WTOG. Kortd Béon,  Ttiow TAeupd
wropel  va  ypnoworonBel  wg  Siokog 1 embdvela
TipoeToYaoiag ya Siddopes Sladkaoies, onwg enefepyaocio
TOU HOoXeUMaTOG 1) Tipoowpvr) GUAEN.

Anooteipwon

OL npooBeoelg péoou wtdg KURZ mapéxovtal amootel-
PWHEVEG. To TIEPLEXOMEVO TNG CUOKELAOCLOG Elval armo-
OTELPWUEVO, EPOOOV N CUCKELACIA SEV EXEL KATAOTPA-
del 4 avoyBei. Ta mMPoidvTo QMOCTELPWVOVTOL ME
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Ew. 4

Ew.. 7

aktvoBoAia ydppa, und auotnpn tpnon twv npodia-
ypadwv enkipwons. H cuokevaocia GpuAafng mpémnet va
avolyetal apHéowE PV TNV EMERBAON.

Enavanoocteipwon / Enavene{epyaoio
Ta npoidvra mpoopifovtal yia pia xprion. H enaveneéep-
yaoia/enavanooteipwon Sev enttpenetal.

AnoBrkevon

ZUVGnKEq GUAaENG yLo T un QVOLYHEVN QPXLK) CUOKEUO-
ola: (Du)\uccerm og Enpo xwpo og Beppokpaocia Swuati-
0U, IPOCTATEUUEVO QO TV Gpeon nAtakn aktvoBoAia.
SUVTOUES SLAKUPAVOELG TNG BEPUOKPATLAG KAL TNG LYPO-
olag elvat erutpentég. Kabe mpdobeon xapaktnpiletal pe
gvav aplBpo naptibag (LOT) kat pia npepopnvia ARENG.
Meta thv ndpodo tng nuepopnviag An§ng dev emutpéne-
Tat mAéov n epdUTELOT TNG.

Tekpnpiwon

O KATAOKEUQOTAG OUVLOTA TNV Kataypadr tou aptduol
maptidag (LOT) kat Tou tUmou tng mpodBeong oto apxeio
Tou aoBevh, TNV avadopd XELPOUPYELOU KaL 0TNV TOUTO-
e Ty €UPUTEVHATOG UE XPHION QUTOKOANNTWY ETLKE-
Twv.
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FONTOS HASZNALATI INFORMACIOK
CHU) TTP* VARIAC System Partial REF 1002 020 (részleges)
Klinikai alkalmazas el6tt kérjiik figyelmesen olvassa el!

Leiras

A TTP® VARIAC System két alkotorészbdl ll: egy TTP® VARIAC nev(i titan protézisbé|
és egy manyag méré lemezbdl.

m méré lemez

l %/4 TTP® VARIAC titén protézis

miianyag tokban

Célmeghatarozas

A titanbdl készilt TTP® VARIAC protézis sebészeti javallat esetén az emberi halldc-
sontlancolat részleges pétlasara oly médon szolgal, hogy lehet6vé teszi a hangenergia
lehet legkisebb veszteséggel torténd mechanikus terjedését a dobhartyardl a belsé
fiil ovalis ablakdhoz. A méré lemez a tympanoplastica - melynek soran a hallécsontlan-
colat részleges helyreallitdsa valosul meg - keretében a beiiltetendd kézépfiil protézis
pontos hosszdnak meghatarozasara szolgdl. A mlanyag méré lemez egy steril, egyszer
hasznélatos termék, igy tébbszor felhasznalni tilos. Az egyes mércék a kozépfil miitét
soran csak rovid ideig kertilnek felhaszndlasra, hosszu tdvon nem maradhatnak a kozép-
fiilben.

Javallat

Mielétt elhatdrozas torténne passziv kozépfiilprotézis belltetésére az emberi halloc-
sontocskalanc rekonstrukciéja céljabol, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a paciens teljes
kértorténetét (tobbek kozott a fil mikroszkdpos vizsgalati leleteit, valamint a kozépful
megnyitasat kovetd mitét kozbeni szituaciot, és a karosodott, illetve elvéltozott struk-
turak képét) figyelembe véve a protézis behelyezése javallott. Ezt a déntést az orvos-
tudomany és technika mai allasa szerint kizarélagosan csak akkor lehet megtenni, mi-
utdn a mitét kdzbeni helyzet feltardsa megtortént.

Az aldbbi alapbetegségek vezethetnek az emberi halldcsontocskalanc rekonstrukcioja
céljabol végzett passziv kdzépfilprotézis javallatdhoz.

Kronikus kozépfiilgyulladas, tumor (pl. koleszteatéma) eltdvolitasa utan is,
a hallécsontocskalanc funkcidzavaraval

A hallécsontocskaldnc traumds sériilése

Kozépful-rendellenesség

Reviziés beavatkozas nem kielégitd halldsjavulas, pl. (el6zetesen
behelyezett) protézis elmozduldsa miatt

Ellenjavallatok

* Esetek, ahol a konzervativ kezelési mddszerek kielégitSek

Akut kozépfulgyulladas, mely a protézis elmozduldséhoz vezethet
Akut és kronikus fert6z6 betegségek

Titan allergia

Altalanos sebgydgyulasi zavarok

Lehetséges komplikaciék / nemkivéanatos mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok / karosodasok léphetnek fel mitét alatt, illetve mditét
utan. A sebészeti beavatkozds alatt aprd csontstruktirak megérintésére és mozga-
tasara keril sor, mely miitéti sériiléshez vagy fert6zéshez vezethet. Ezek a kdrosoda-
sok visszafordithatatlanok lehetnek ill. csak revizids beavatkozassal korrigalhatok.

A protézis elmozdulasa a m(itét utdn

* Visszatérd kozépfilgyulladds

Vertigo

Szévetirritdcio / hegképzédés / granuloma

Dobhartya kilyukadasa

A protézis teriiletén képzGd6 6sszendvések

Suiketséget okozd belséfil-kdrosodas
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o Tinnitus
* Az arcideg irritacioja vagy facialis paresisig terjedd sériilése is

Figyelmeztet6 tanacsok / el6vigyazatossagi intézkedések

Miitét kdzben

Az eredeti csomagoldsbol vald kivétel sordn az implantatum akaratlan meghajlitasa
feltétlentil kertilendd, kulénben az implantdtum miikod6képességének karosodasa
kovetkezhet be. A kozépfil struktirdival a lehetd legkiméletesebben kell banni. Kilo-
nosen a kengyel talplemezének és az ovalis ablak teriletén kell a belsé ful - pl. a tal-
plemez elmozditdsa révén bekovetkezhet6 - sérulését elkertilni. A beliltetendd proté-
zis hosszanak kivalasztdsara a potencidlis problémdk, mint pl. az implantatum késébbi
elmozduldsanak elkeriilése érdekében a lehetd legnagyobb figyelmet kell forditani. A
protézis fejlemezét egészen a dobhartyaig 0,5 mm vastag grafttal (pl. porckorong) kell
bevonni. A protézis hosszanak kivalasztasanadl tartsa be a mérg lemezre vonatkozo
hasznalati utasitasokat (lasd lent).

M(itét utan

Amennyiben a m(tét utdn granuloma vagy allergias reakcié alakul ki, akkor azonnal
meg kell tenni a sziikséges orvosi lépéseket. Ugyelni kell a beteg operdlt fiilének
megfeleld higiénidjara.

MRI-informaciok:
1,5T,3,0T és 7,0 T esetén MR-biztonsagos, részletes informaciokat a www.kurzmed.com
oldalon talal.

Tajékoztatas

Az orvosnak a beteget az alabbiakrdl kell tdjékoztatnia: fémimplantatummal
rendelkez8 betegeket mikrohulldammal kezelni tilos. A kérnyezeti nyomds erés ingado-
zasai (viz ald meriilés/buvarkodas, fejesugras vizbe, robbands, tiizijaték/petarda stb.)
kérosithatjak a kdzépfiilstrukturakat és/vagy a hallas- és egyensulyérzet zavaraihoz
vezetnek és emiatt keriilendk.

A mér6 lemez haszndlata

la.dbra ¥ 1b. dbra
El6Ir6l Hatulrél
1. Mérés

M 13, 1b/2. dbra A részleges protézisekhez tartozé méré le- . oo
mez ( 1a, 1b. dbra) hat kiilénb6z6 hosszusagu (2,0-4,5 mm) d
kérben elhelyezett mércét tartalmaz. Minden egyes mérce
hatoldaldn fel van tintetve a megfelel$ hossziség (2. dbra).
A nyilasok és a lyukak a suly csokkentését valamint a kozép-
fulben végzendd mérési folyamat alatt a jobb &tlathatdsa-
got szolgaljak. 2. dbra

M 3. dbra A mérésre kivalasztott mércét egy mikro olld segit-
ségével le kell vagni és egy szivoval vagy egyéb mikrosebésze-
ti eszkozzel a kozépfiilbe kell helyezni.
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M 4. dbra A mérce harangszer(i része a mérés soran a ken-
gyel fejének megtartasara szolgdl. A tanyérszer( részt a dob-
hértyahoz kell tamasztani. A dobhartya aldbélelésére szolga-
16 graft (pl. porckorong) vastagsagat a protézis hosszdnak
meghatarozasakor figyelembe kell venni. Amennyiben sike-
rilt az optimdlis hosszusagot megtalalni, a részleges protézi-
sen is be lehet dlllitani a megfelel§ hosszisagot.

2. A protézis hosszanak beallitasa

M 5. dbra A TTP® VARIAC protézist az elére meghatarozott
hossznak megfelelGen (1asd fent: A méré lemez hasznalata) a
mérd lemez erre eliranyzott mélyedésébe kell bevezetni. A
protézis harangjan lévé bemetszések ugy vannak kialakitva,
hogy a harang a vezetépeckek mentén lefelé gordiil. Ezt a fo-
lyamatot az opcionalisan megrendelhetd titan csipesszel

4.4bra

(REF 8000 136) kellene elvégezni.

M 6. abra A protézis harangjanak a mélyedés aljan kell elhe-
lyezkednie valamint a fejlemeznek teljesen az erre
elGirdnyzott nyildsban kell lennie ugy, hogy a fejlemez felsé
feltlete a mér6 lemez felliletével egy vonalban legyen.

W 7/8. 4bra A fejlemez zaraséhoz a kis titdn zaréfogét kell
(REF 8000137) haszndlni! Szoritd fogdval (REF 8000 137) a
protézis fejlemezében lévé fiilet ki kell egyenesiteni ugy,
hogy ezzel a fejlemez a protézis nyeléhez régziljon (7.
abra).Ennél tigyelni kell arra, hogy a szorit6 fogd helyes sza-
ra a protézis fejlemezén a megfelel6 poziciéban legyen.
,INSIDE“ a fejlemez belsé oldala esetén és ,,OUTSIDE” a fe-
jlemez kuilsé oldala esetén (8a, 8b. dbra).

M 9. 4bra Végiil csipSfogoval (REF 8000 171) le kell vagni a
fejlemeznél 1évé nyelet. A fejlemezen igy keletkezett pecek
kés6bb hozzdjarul a graft fejlemez és dobhartya kozti rogzi-
téséhez és megakadalyozza a mitét utdni elmozdulast. A
pecek hossza varidlhato, azonban az el§iranyzott graft vas-
tagsagdval korreldlnia kell.

3. A protézis harang meghosszabbitasa

M 10. dbra Amennyiben a kengyel anatdmiai adottsagai a
részleges protézis harangjanak meghosszabbitasat kovetelik
meg, akkor ez a kup segitségével egyszer(ien kivitelezhetd.
Ehhez a felhelyezett harang protézist egy tlivel vagy egyéb
mikrosebészeti eszkozzel dvatosan a kupnak kell nyomni.
Mikroszkdpikus megfigyelés alatt a harang megfelel6 mé-
don kibévithetd.

4. A protézis beburkolasi sablonja

M 1b/11. dbra A mér6 lemez (1b. dbra) hatoldalan feltiinte-
tett sablonok a dobhartya aldbéleléséhez (11. dbra) sziiksé-
ges graft minimalis nagysagat mutatjak.

Ovalis: ovdlis protézisfejlemez esetén

Kerek: kerek protézisfejlemez esetén

5. Milliméterskala és steril munkalemez

M 11. dbra A milliméterskdla altaldnos dsszehasonlité méré-
sekre szolgdl, melyek kdzépfulmditét soran hasznosak lehet-
nek. A hatoldalt alapvet&en kilénbdzé folyamatokhoz pl. a
grafton valé munkalatokhoz vagy kdztes tarolashoz tarolhe-
lynek vagy el6készit6 feluletnek lehet haszndlni.
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Sterilitas

A KURZ-kozépfil-protézisek sterilen szallitottak. A csomago-
las tartalma steril, feltéve, hogy a csomagolds nem sériilt & )
vagy nyitott. A termékek a validalasi elSirdsok szigoru betar-
tasa mellett gammasugarzassal sterilizaltak. Az alapcsoma-
golast csak kdzvetleniil a miitét el6tt szabad kinyitni.

Ujrasterilizalas / Gjrahasznositas:
A TTP® VARIAC System / a termékek egyszer hasznalatos termékek. Az tjrafeldol-
gozds/ Ujrasterilizélds nem megengedett.

Tarolds

Tarolasi korilmények, bontatlan, eredeti csomagoldsban: Széraz helyen, szobahé-
mérsékleten, kozvetlen napsugarzastol védve tarolandd. A h6mérséklet és a para-
tartalom rovid idejli ingadozasa megengedett. Minden protézis rendelkezik egy
LOT-szammal és egy lejérati idével. A lejarati id6 utan az implantatumot nem sza-
bad bediltetni.

Dokumentacié

A gyarto javasolja a gydrtasi tételszam, a betegkartyan taldlhatd protézistipus, a
mitéti terulet és az implantdtumigazolvany informdacidinak éntapadds cimkék se-
gitségével torténd napldzasat.
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POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO
@ Sistem TTP® VARIAC delni REF 1002 020
Pred kliniéno uporabo jih pozorno preberite!

Opis

Sistem TTP® VARIAC sestavljata dve komponenti: proteza TTP® VARIAC iz titana in me-
rilni disk iz umetne mase.

RN
N

Namen uporabe

Proteza TTP® VARIAC iz titana se uporablja pri kirurskih indikacijah za delno nadomestitev
Cloveskih slusnih koscic in zvocno energijo mehansko prenasa z membrane bobnic¢a do
ovalnega okenca polZa s ¢im manj izgubami. Merilni disk se uporablja v okviru timpano-
plastike, operacije z delno rekonstrukcijo slusnih kos¢ic, in omogoca dolocitev natantne
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 pus-
titi dalj Casa.

Merilni disk
Proteza TTP® VARIAC iz titana v
plasticni Skatli

Indikacije

Pred odlocitvijo za vsaditev pasivne proteze srednjega usesa za rekonstrukcijo ¢loveske
verige slusnih kosc¢ic se je treba prepricati, da je bila upoStevana celotna anamneza bol-
nika in da ocena mikroskopskih ugotovitev ter intraoperativne razmere po odprtju sred-
njega usesa ter predstavitev poskodovanih oz. spremenjenih struktur predstavljajo indi-
kacijo za uporabo proteze. To odloditev se lahko glede na danasnje stanje znanosti in
tehnike v medicini sprejme izkljuéno potem, ko je intraoperativni situs ugotovljen.

Naslednje osnovne bolezni lahko vodijo do indikacije za pasivno protezo srednjega
usesa za rekonstrukcijo ¢loveske verige slusnih kos¢ic.

* Kroni¢no vnetje srednjega usesa, tudi po ekstrakciji tumorja
(npr. holesteatoma) s funkcijsko motnjo verige slu3nih ko3¢ic

* Travmati¢na poskodba verige slusnih kos¢ic

* Anomalija srednjega usesa

* Revizijski poseg zaradi nezadostne izbolj$ave sluha npr. zaradi dislokacije
(predhodno vstavljene) proteze

Kontraindikacije

* primeri, kjer zadostujejo konservativne metode zdravljenja

* akutno vnetje srednjega usesa, ki lahko povzroci dislokacijo proteze
* akutne in kroni¢ne nalezljive bolezni

* alergija na titan

* splo$ne motnje celjenja ran

Mozni zapleti / NeZeleni stranski uéinki

Med operacijo in po njej lahko nastopijo neugodne posledice / poskodbe. Med kirurskim
posegom se dotikamo kostnih struktur in jih premikamo, kar lahko povzro¢i operacijsko
travmo ali okuzbo. Te poskodbe so lahko nepopravljive oziroma jih je mogoce odpraviti
samo z revizijskim posegom.

postoperativna dislokacija proteze

ponavljajoce vnetje srednjega usesa

vrtoglavica

draZenje tkiva / brazgotinjenje / granulom

predrtje bobnica

zarastline okoli proteze

poskodovanje notranjega usesa vse do gluhosti

Tinitus

Drazenije ali celo poskodba obraznega Zivca, vse do facialne pareze
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Opozorila / previdnostni ukrepi

Medoperativno

Ko vsadek jemljete ven iz prvotnega pakiranja, pazite, da ga pomotoma ne zvijete, sajgas
tem poskoduijete. S strukturami srednjega usesa ravnajte ¢im bolj nezno. Travmi srednjega
uesa, npr. zaradi premika plos¢ice, se je treba izogibati predvsem na obmodju plostice
stremenca in ovalnega okenca. DolZino proteze izberite zelo pazljivo, da se izognete
moznim tezavam, npr. kasnejsi dislokaciji vsadka. Temenska ploscica proteze mora biti na
strani proti membrani bobnica prekrita z 0,5 mm debelim transplantatom (npr. hrustanéna
ploscica). Ko izbirate dolZino proteze, preberite navodila za uporabo merilnega diska (glejte
spodaj).

Postoperativno
Ce se po operaciji pojavi granulom ali alergijska reakcija, je treba takoj izvesti ustrezne me-
dicinske postopke. Bolnik mora paziti na ustrezno higieno operiranega usesa.

Podatki o MRT (MRI):
Pogojno MRI varno pri 1,5 T; 3,0 T in 7,0 T, podrobnejSe informacije najdete na
www.kurzmed.com

Napotek

Zdravnik mora bolnika pouciti o naslednjem: Bolniki, ki imajo kovinske vsadke, ne smejo
biti obsevani z mikrovalovi. Velika nihanja okoljskega tlaka (potapljanje, skakanje na glavo
vvodo, eksplozija, rakete itd.) lahko poskodujejo strukture srednjega uSesa in/ali povzrotijo
motnje sluha ali ¢uta za ravnoteZje, zato se jim je treba izogibati.

Uporaba merilnega diska

) :
N5
slika 1a slika 1b

Sprednja stran Hrbtna stran

1. Merjenje
M slika 1a, 1b/2 Na merilnem disku (slika 1a, 1b) za delne pro- T
teze je v obliki satelita names¢enih Sest posameznih merilnih N
naprav razliénih dolZin (2-4,5 mm). Na hrbtni strani vsake meril-
ne naprave je prikazana ustrezna dolzina (slika 2). Izrezi in od-
prtine zmanjsajo tezo in izbolj$ajo pregled srednjega usesa med
postopkom merjenja.

slika 2

M slika 3 Merilno napravo, izbrano za merjenje, odrezemo z mi-
kro Skarjami in jo v srednje uho prenesemo s pomodjo aspirator-
ja ali katerega drugega mikrokirurskega instrumenta.
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M slika 4 Zvoncasti del merilne naprave pri merjenju podpira
plostico stremenca, ploscati del pa naslonimo na membrano
bobnica. Debelino transplantata (npr. hrustanéne plos¢ice), s ka-
terim boste kasneje podlozili membrano bobnica, je treba
upostevati pri izbiri dolZine proteze. Ko doloCite optimalno
dolzino, lahko nastavite tudi ustrezno dolZino delne proteze.

2. Nastavitev dolZine na protezi

M slika 5 Protezo TTP® VARIAC glede na predhodno doloceno
dolZino (glejte zgoraj: Uporaba merilnega diska) vstavite v njej na-
menjeno vdolbino na merilnem disku. Reze na zvoncastem delu
proteze so razporejene tako, da zvonec lahko vzdolz vodila drsi na-
vzdol. Pri tem postopku uporabite pinceto iz titana (REF 8000
136), ki je v prodajo lo¢eno.

M slika 6 Zvoncasti del proteze se mora prilegati osnovi vdolbine,
temenska ploscica pa se mora popolnoma vstaviti v zanjo pred-
viden izrez, tako da se zgomja povrSina temenske ploscice usede v
zgornjo povrsino merilnega diska.

M slika 7/8 Plos¢ico za glavo se zapre s pomogjo titanskih
zapornih kle3¢ic (REF 8000137)! Roaj v temenski plosici pro-
teze izravnajte z zapiralnimi kleS¢ami (REF 8000 137) in tako te-
mensko ploscico fiksirajte na drzalo proteze (slika 7). Pri tem je
treba paziti na to, da je pravilna stran zapiralnih kles¢ na ustrezni
strani temenske ploscice proteze., INSIDE za notranjo stran te-
menske plos¢ice in ,OUTSIDE” za zunanjo stran temenske
ploscice (slika 8a, 8b).

M slika 9 Na koncu drzalo z rezalnimi kleS¢ami (REF 8000 171)
odrezite ob temenski ploscici (slika 9). Zati¢, ki s tem ostane na
temenski ploCici, kasneje podpira namestitev transplantata
med temensko plos¢ico in membrano bobnica ter preprecuje
postoperativno dislokacijo. Dolzina zati¢a je spremenljiva, mora
pa ustrezati debelini predvidenega transplantata.

3. Razsiritev zvonc¢astega dela proteze

M slika 10 Ce anatomske znacilnosti stremenca zahtevajo, da
se zvoncasti del delne proteze zapogne, je to preprosto izved|-
jivos pomogjo konusa. Pri tem namesceno protezo Bell ziglo ali
katerim drugim mikrokirurskim instrumentom previdno potis-
nete na konus. Zvonec lahko ustrezno razsirite pod mikroskops-
kim opazovanjem.

4. Sablona za pokrivanje proteze

M slika 1b/11 Sablone, ki so vdelane na hrbtni strani merilnega
diska (slika 1b), prikazujejo minimalno velikost transplantata za
podloZitev membrane bobnica (slika 11).

Ovalna: za ovalne temenske ploscice proteze

Okrogla: za okrogle temenske ploscice proteze

5.Milimetrska lestvica in sterilna delovna plos¢a
M slika 11 Milimetrska lestvica se uporablja na splo$no za primer-
jalne meritve, kar je lahko v pomoc pri operacijah srednjega usesa.
Hrbtno stran lahko uporabljate tudi kot odlagalno ali pripravijalno
povrsino za razliéne postopke, kot sta npr. obdelava transplantata
ali zacasno shranjevanje.

Sterilnost

Proteze za srednje uho KURZ so ob dobavi sterilne. Visebina v
ovojnini je sterilna, ¢e ovojnina ni poskodovana ali odprta. lzdel-
ki se sterilizirajo z Zarki gama ob strogem upostevanju validacijs-
kih dolocil. Ovojnina, v kateri se izdelek skladisci, se lahko zato
odpre 3ele tik pred operacijo.
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slika 4

slika 8a

;s,li,lge‘uofi 3

Resterilizacija / ponovna priprava
Sistem TTP® VARIAC / Izdelki so za enkratno uporabo. Re-
procesiranje/ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Skladiscenje

Pogoji skladis¢enja pri neodprti originalni ovojnini: Suho
pri sobni temperaturi, zas¢iteno pred neposredno sonéno
svetlobo. Kratkotrajna nihanja temperature in vlaznosti so

S~ £
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dovoljena. Vsaka proteza je oznacena s $tevilko serije in datumom izdelka roka
uporabnosti. Po poteku roka uporabnosti vsadka ve¢ ni dovoljeno vsaditi.

Dokumentacija

Proizvajalec priporoca protokoliranje serijske Stevilke in tipa proteze s pomocjo
lepljivih nalepk na pacientovem kartonu, operacijskem poro¢ilu in na pacientovi

kartici implanta.
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SVARBI INFORMACIJA APIE NAUDOJIMA
@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Prie$ pradedant naudoti, prasom atidZiai perskaityti!

Apra$ymas

,TTP® VARIAC System” sudarytas i$ dviejy komponenty: vieno ,TTP® VARIAC” protezo i§
titano bei i$ plastikinio dydzio disko.

.
\ ((_Nﬂ Dydzio diskas
. l /‘4 »TTP® VARIAC” titano protezas
\ plastikiniame korpuse.

Naudojimo paskirtis

,TTP® VARIAC” titano protezai naudojami esant indikacijai chirurgiskai dalinai pakeisti
Zmogaus klausomuosius kauliukus, su kuo maziau nuostoliy garso energija mechaniskai
perduoti i$ bugnelio j ovalyjj langelj sraigéje. DydZio diskas yra pritaikytas operacijoms,
per kurias dalinai atkuriamas klausomujy kaliuky tiltas, palaikyti tiksly implantuojamo
vidurinés ausies protezo ilgj. DydZio diskas i$ plastiko yra sterilus vienkartinis gaminys,
kurio negalima naudoti antra karta. Tik dydZio matuoklis gali biti naudojamas trumpai,
atliekant vidurinés ausies operacijg, ir negali bati paliktas vidurinéje ausyje ilgesniam lai-
kui.

Indikacijos

Prie$ apsisprendziant implantuoti pasyvyjj viduriniosios ausies proteza Zmogaus
klausos kauleliy grandinei rekonstruoti batina uztikrinti, kad, visy pirma, bus
atsizvelgta j visiska paciento anamneze, visy antra, protezo implantavimo batinybé
turi blti pagrjsta ausies tyrimo mikroskopu rezultatais bei ope-racijos metu atvertos
pazeistos ir (arba) pakitusios viduriniosios ausies vaizdu. Sis sprendimas remiantis
siandienine medicinos mokslo ir technikos situacija gali bati priimtas tik turint
operacinés intervencijos vaizda.

Sie baziniai susirgimai gali biti laikomi pasyviojo viduriniosios ausies protezo Zmogaus
klausos kauleliy grandinei rekonstruoti indikacija.

* Chroniskas viduriniosios ausies uzdegimas, taip pat pasalinus auglj
(pvz., cholesteatomg) esant klausos kauleliy grandinés funkcijos sutrikimui
o Trauminis klausos kauleliy grandinés pazeidimas
* Viduriniosios ausies deformacija
* Apziros dél nepakankamo klausos pageréjimo pvz., dél (anks¢iau jstatyto)
protezo dislokacijos

Kontraindikacijos

* Atvejai, kai nepakanka jprasty gydymo metody

« Umus vidurinés ausies uzdegimas, kuris gali dislokuoti proteza
o Umds ir chroniki infekciniai susirgimai

* Alergija titanui

* Bendrieji gijimo sutrikimai

Galimos komplikacijos / nepageidaujamas $alutinis poveikis

Galimi nepageidaujami poveikiai ar pakenkimai gali atsirasti per operacijg arba po jos.
Per chirurgine intervencijg bus sujudinamos smulkiy kauly struktdros, tai gali sukelti
operacijos trauma arba infekcija. Sie pazeidimai gali bati negrjztami ir i§gydomi per
kit intervencija.

* Pooperacinis protezo pasislinkimas

* Pasikartojantis vidurinés ausies uzdegimas

* Galvos svaigimas

* Audiniy suerzinimas / randy susidarymas / granuloma

* Bugnelio perforacija
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* Suaugimas protezo vietoje

* Vidinés ausies pazeidimas iki visisko kurtumo

o Tinitas

* Dirginimas arba net gi veido nervo paZeidimas iki veido paralyZiaus

Ispéjimai / atsargumo priemonés

Per operacija

ISimti implantg i$ originalaus jpakavimo reikia labai atsargiai, kad baty iSvengta
netycinio sulenkimo, nes kitaip gali bati pakenkta implanto funkcionalumui. Su vi-
durinés ausies struktiromis reikia elgtis ypac atsargiai. Dél galimo pagrindo pas-
linkimo ypa¢ jautrios vidurinés ausies vietos yra kilpos kauliukas ir ovalusis lange-
lis. Renkantis implantuojamo protezo ilgj reikia bati itin atidiems, kad baty
iSvengta galimy problemy, pavyzdZiui, vélesnés implanto dislokacijos. Protezo vir-
Sutiné plokstelé link bagnelio turi bati padengta 0,5 mm storio transplantatu
(pvz., kremzlés plokstele). Atkreipkite démesj j protezo ilgio parinkimo su dydZio
disku nurodymus (zr. apacioje).

Po operacijos

Jei po operacijos atsiranda granuloma arba alerginé reakcija, reikia skubiai kreip-
tis | medikus. Reikia atkreipti démesj j atitinkama operuotos paciento ausies higi-
ena.

Informacija apie MRT (MRI):
Dalinai saugus atliekant 1,5 T; 3,0 T ir 7,0 T galios magnetinio rezonanso tyrima,
issamesnés informacijos ieskokite svetainéje www.kurzmed.com

Nurodymai

Gydytojas turéty informuoti pacientg dél Siy dalyky: pacientai su metaliniais im-
plantais negali bati labai arti mikrobangy krosnelés. Kintantis aplinkos slégis (nar-
dymas, Suolis Zemyn galva j vandenj, sprogimas, fejerverkai ir pan.) gali pakenkti
vidinei ausiai ir/arba sukelti klausos ir pusiausvyros sutrikimy, todél patartina jy
vengti.

Dydzio disko naudojimas

Priekiné puseé Uzpakaliné puseé

1. Matavimas -
M 1a, 1b/2 pav. Protezo dydZio diskas (1a, 1b pav.) daliniams
protezams turi $eSias skirtingo ilgio (2-4,5 mm) angas
dydZiui nustatyti. UZpakalinéje kiekvienos angos puséje ro-
domas atitinkamas ilgis (2 pav.). Dél isémy ir isgrazy
sumazinamas svoris ir palengvinama apziira atliekant
matavima vidurinéje ausyje.

2 pav.

B 3 pav. Pasirinktas matavimo dydis iSkerpamas
mikroZirklémis ir siurbtuku ar kitu mikrochirurginiu instru-
mentu perkeliamas j viduring aus;j.
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M 4 pav. Varpelio formos matuoklio dalis skirta pamatuoti
kilpos galvute. Plok$c¢ioji dalis yra skirta jstatyti Salia
bugnelio. Apskaitiuojant protezo ilgj reikia atsizvelgti j
transplantato, kuris véliau naudojamas kaip pagrindas $alia
bagnelio, storj (pvz., kremzlés plokstelé).Jei randamas tin-
kamiausias ilgis, jj galima nustatyti ir daliniam protezui.

2. Protezo ilgio nustatymas

M 5 pav. ,TTP® VARIAC“ protezai jstatomi atitinkamai pagal
anksciau pamineétg ilgj (zr. virSuje: ,Dydzio disko naudoji-
mas”) j tam numatyta jduba dydzio diske (5 pav.). Plyselis
protezo varpelyje yra padarytas taip, kad varpelis baty nu-
kreipiamas zemyn takeliu. Sis veiksmas turi biti atliekamas
su pasirinktinai pristatomu titano pincetu (REF 8000 136).

M 6 pav. Protezo varpelis turi uzsikloti ant pagiléjimo pag-
rindo, virSutiné plokstelé turi jsiterpti j tam numatyta iS$éma
taip, kad virSutinis plokstelés pavirsius sutapty su dydZio
disko pavirsiumi.

M 7/8 pav. Galvos plokstelei uzspausti reikia naudoti titani-
nes uzspaudimo replytes (REF 8000137)! Lankelis
islyginamas spaustukais (REF 8000 137) virSutinéje protezo
ploksteléje, ir virSutiné plokstelé yra fiksuojama prie prote-
z0 pagrindo (7 pav.). Reikia atkreipti démesj, kad prie prote-
20 virSutinés plokstelés liestysi teisinga spaustuky pusé.
,INSIDE” —vidiné virSutinés plokstelés pusé ir
,OUTSIDE” — iSoriné virutinés  plokstelés
(8a, 8b pav.).

pusé

M 9 pav. Galiausiai atramélé nukerpama replytémis (REF
8000 171) prie virSutinés plokstelés . Likusi dalis véliau pa-
naudojama kaip fiksuojanti transplantato atrama tarp
virsutinés plokstelés ir bugnelio bei apsaugo nuo
pooperacinés dislokacijos. Atramos ilgis gali skirtis, jj
reikéty patikrinti pagal numatyto transplantato plotj.

3. Protezo varpelio plétimas

M 10 pav. Jei dél anatominiy kilpos kauliuko savybiy dalinio
protezo varpelj reikia praplésti, tai paprasta atlikti su kagiu.
UZdétas protezo varpelis su adata ar kitu mikrochirurginiu
instrumentu atsargiai spaudziamas ant kagio. Stebint mik-
roskopu, varpelj galima atitinkamai praplésti.

4. Protezy dangos forma

M 1b/11 pav Formos uZpakalinéje dydZio disko puséje (1b
pav.) nurodo minimaly transplantato dydj, skirtg bagnelio
pagrindui. (11 pav.).

Ovalus: kai protezo virsutiné plokstelé ovali

Apvalus: kai protezo virSutiné plokstelé apvali

5. Milimetry matuoklé ir sterili darbo vieta

B 11 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 veiksmams,
pvz., transplantatui apdoroti arba tarpiniam laikymui.
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4 pa\i

7 pav.

Sterilumas

KURZ vidurinés ausies protezai tiekiami sterils. Kol pa-
kuoté neapgadinta ir neatidaryta, pakuotés turinys yra
sterilus. Produktai sterilizuoti, grieztai laikantis $vitinimo
gama spinduliais patvirtinimo instrukcijas. Pakuote atida-
ryti galima tik prie$ pat operacija.

Pakartotinis sterilizavimas ir apdorojimas

,TTP® VARIAC System” / Produktai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Negalima

apdoroti / pakartotinai sterilizuoti.

Laikymas

Laikymo salygos neatidarius originalios pakuotés: Laikyti sausai kambario tempe-
ratlroje saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Toleruojami trumpalaikiai tem-
peratiros ir drégmeés svyravimai. Ant kiekvieny protezy yra nurodytas SERIJOS
numeris ir galiojimo data. Jsodo naudoti, pasibaigus nurodytai galiojimo datai,

negalima.

Dokumentacija

Gamintojas rekomenduoja protokoluoti partijos numerj ir protezo tipg paciento
korteléje, o operacijos ataskaita ir implantato pasg protokoluoti naudojant lipnias

etiketes.
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OLULINE KASUTUSINFORMATSIOON
@ TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020
Palun lugeda hoolikalt enne kliinilist kasutamist!

Kirjeldus
TTP® VARIAC System koosneb kahest komponendist: Ghest TTP® VARIAC titaanpro-
teesist ja tihest tehisainest Sizer Disk'ist.

[ () Sizer Disk
. l\/{f TTP® VARIAC titaanprotees tehisainest
A karbis

Kasutusotstarve

Titaanist TTP® VARIAC protees on m&eldud kirurgilistel ndidustustel inimese kuulme-
luukeste ahela osaliseks asendamiseks eesmargiga kanda helienergiat vdimalikult
ilma kadudeta mehaanilisel teel kuulmekilelt kohlea ovaalaknasse. Sizer Disk on ette
nahtud selleks, et maarata tiimpanoplastika raames, kui teostatakse kuulmeluukeste
ahela osaline taastamine, siirdatava keskkdrvaproteesi tdpne pikkus. Tehismaterjalist
Sizer Disk on steriilne toode ihekordseks kasutamiseks, seda ei tohi korduvalt kasuta-
da. Uksikuid Sizer’eid kasutatakse ainult liihiajaliselt keskkdrvaoperatsiooni kaigus ja
need ei tohi pikaks ajaks keskkdrva jaada.

Naidustused

Enne kui otsustatakse paigaldada kuulmeluid taastav passiivne keskkdrva-protees, tu-
leb esiteks arvestada patsiendi kogu anamneesiga, teiseks peavad mikroskoopiline
korvaleiu vertikaalprojektsioon ja keskkdrva avamise jargne intraoperatiivne olukord
ning kahjustatud vdi muutunud struktuuride kujutis andma naidustuse proteesi kasu-
tamiseks. Selle otsuse saab meditsiiniteaduse ja tehnika praeguse taseme jérgi teha
eranditult pérast intraoperatiivse valja kuvamist.

Jargmised alushaigused vdivad olla ndidustuseks inimese kuulmeluude ahelat taasta-
va passiivse keskkdrvaproteesi kasutamisel.

* Krooniline keskkdrvapdletik, ka parast kuulmeluude ahela talitlust héiriva
kasvaja (nt kolesteatoom) eemaldamist

¢ Kuulmeluude ahela traumaatiline vigastus

* Keskkdrva anomaalia / vadrareng

* Revisjoni sekkumised tingituna kuulmise ebapiisavast paranemisest, nt
varem paigaldatud proteesi dislokatsiooni tdttu

Vastundidustus

* Juhtumid, mille puhul konservatiivsed ravimeetodid on piisavad

o Age keskkdrvapdletik, mis vdib pdhjustada proteesi dislokatsiooni
« Agedad ja kroonilised nakkushaigused

* Titaaniallergia

« Uldised haava paranemise haired

Vaéimalikud komplikatsioonid / soovimatud kérvaltoimed
Operatsiooni ajal v8i parast operatsiooni vdivad ilmneda kahjulikud m&jud / vigas-
tused. Kirurgilisel sekkumisel riivatakse ja liigutatakse peeni luustruktuure, mis vdib
tuua kaasa operatiivselt tingitud trauma v&i infektsiooni. Need kahjustused vdivad
olla péérdumatud vi parandatavad ainult korrigeeriva operatsiooniga.

* Proteesi operatsioonijargne dislokatsioon

o Korduv keskkdrvapdletik

* Peapdoritus

* Koedrritus / armide teke / granuloom

* Kuulmekile perforatsioon

¢ Armistumine proteesi piirkonnas

* Sisekdrva kahjustus kuni kurtuseni vélja
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o Tinnitus
* Naondrvi irritatsioon vdi isegi kahjustus kuni ndo halvatuseni

Hoiatusnduanded / ettevaatusabindud

Intraoperatiivselt

Implantaadi valjavétmisel primaarpakendist tuleb tingimata vltida ettekavatsematut
deformeerimist, kuna muidu vdib tagajarjeks olla implantaadi funktsiooni kahjustami-
ne. Keskkdrva struktuure tuleb kasitseda voimalikult ettevaatlikult. Isedranis jaluse
alusplaadi ja ovaalakna piirkonnas tuleb valtida sisekdrva traumeerimist nt jaluse luk-
satsiooni tagajarjel. Implanteeritava proteesi pikkuse valikule tuleb podrata tlimalt
suurt tahelepanu, et hoida dra vdimalikke probleeme, nagu nt implantaadi hilisem
dislokatsioon. Proteesi pealisplaat tuleb kuulmekile suunas katta 0,5 mm paksuse
transplantaadiga (nt kdhrekihiga). Podrake proteesi pikkuse valikul tahelepanu Sizer
Disk’i kasutamisjuhistele (vt allpool).

Postoperatiivselt

Kui postoperatiivselt tekib granuloom v&i allergiline reaktsioon, tuleb otsekohe vétta
kasutusele vajalikud meditsiinilised abindud. Tahelepanu tuleb poorata patsiendi
opereeritud kdrva higieenile.

Teavet MRT (MRI) kohta:
Tingimuslikult MR-ohutu 1,5 T; 3,0 T ja 7,0 T puhul; tksikasjalikku teavet vt
www.kurzmed.com

Viide

Arst peab patsienti informeerima jargmiste punktide kohta: metallist implantaati-
dega patsiente ei tohi kiiritada mikrolainetega. Umbritseva rdhu jarsk muutumine
(sukeldumine, pea ees vette hiippamine, plahvatused, ilutulestik jne) v&ib kahjus-
tada keskkdrva struktuuri ja/vdi kuulmis- ja tasakaalumeeli ning seetdttu tuleb
neid valtida.

Sizer Disk’i kasutamine

R *
joon 1a J joon 1b

Esikiilg Tagakiilg

1. M36tmine
M joon 1a, 1b/2 Osalistele proteesidele ette ndhtud Sizer =
Disk’il (joon 1a, 1b) on kuus satelliidikujuliselt paigaldatud | £
erineva pikkusega (2,0-4,5 mm) tiksikut Sizer’it. Iga Sizer’i
tagakiljele on margitud pikkus (joon 2). Stvendid ja pu-
uraugud on mdeldud kaalu vdahendamiseks, samuti pare-
ma ulevaate saamiseks mddtmisprotsessi ajal keskkdrvas.

joon 2

M joon 3 M&&tmiseks valja valitud Sizer |digatakse mikrokaa-
ride abil kiiljest &ra ja transporditakse imuri vdi mdne muu
mikrokirurgilise instrumendiga keskk&rva.
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M joon 4 Sizer’i kellukesekujuline osa on md&tmise kaigus
kasutusel jaluse pea toetamiseks. Taldrikulaadne osa on
ette nahtud vastu kuulmekilet asetamiseks. Transplantaadi
(nt kdhrekihi) paksust, mis hiljem on vajalik kuulmekile voo-
derdamisel, tuleb arvesse votta proteesi pikkuse viljaselgi-
tamisel. Kui optimaalne pikkus on leitud, saab osalisel pro-
teesil seadistada vastava pikkuse.

2. Proteesi pikkuse seadistamine

M joon 5 TTP® VARIAC protees viiakse vastavalt eelnevalt val-
jaselgitatud pikkusele (vt eespool: Sizer Diski kasutamine)
selleks ette nahtud stivendisse Sizer DisK'il. Proteesi kelluke-
se pilud joondatakse nii, et kelluke libiseb piki juhikuid alla.
Seda tuleks teha lisavarustusena tarnitava titaanpintseti
(REF 8000 136) abil.

M joon 6 Proteesi kelluke peab paiknema stivendi talla juures
ja pealisplaat peab paiknema taielikult selleks ette nahtud
stivendis, nii et pealisplaadi pealmine pind jdab tasa Sizer
Disk’i pealispinnaga.

M joon 7/8 Peaplaadi sulgemiseks tuleb kasutada titaanist
sulgemistange (REF 8000137). Sulgemistangidega (REF
8000 137) keeratakse proteesi pealisplaadi sees olev klam-
ber sirgeks ja sellega fikseeritakse pealisplaat proteesi varre
kiilge (joon 7). Sealjuures tuleb jélgida, et sulgemistangide
Gige harupool jadks vastavas asendis vastu proteesi pealis-
plaati.

INSIDE” tahistab pealisplaadi seesmist kiilge ja

,LOUTSIDE" pealisplaadi vélimist kilge (joon 8a, 8b).

M joon 9 L3puks IGigatakse IGiketangidega (REF 8000 171)
vars pealisplaadi kiiljest dra. Seelabi tekkiv ndel pealisplaadil
toetab hiljem transplantaadi fikseerimist pealisplaadi ja ku-
ulmekile vahele ning hoiab dra postoperatiivse dislokatsioo-
ni. NGela pikkus voib olla varieeruy, ent peaks siiski olema
korrelatsioonis ette nahtud transplantaadi paksusega.

3. Proteesikellukese laiendamine

M joon 10 Kui jaluse anatoomilised asjaolud peaksid ndud-
ma osalise proteesi kellukese painutamist, saab seda lihtsa
vaevaga teha koonuse abil. Selleks surutakse paigaldatud
Bell-protees ndela voi mdne teise mikrokirurgilise instru-
mendi abil ettevaatlikult vastu koonust. Mikroskoopilise
vaatluse kaigus saab kellukest vastavalt vajadusele laienda-
da.

4.\orm proteesi kattele

M joon 1b/11 Sizer Disk'i tagakiiljel leiduvad $abloonid
(joon 1b) naitavad transplantaadi minimaalset suurust kuul-
mekile vooderdamiseks (joon 11).

Ovaalne: ovaalse proteesi pealisplaadi puhul

Ummargune: immarguse proteesi pealisplaadi puhul

5. Millimeetriskaala ja steriilne to6plaat

M joon 11 Millimeetriskaala on mdeldud tildisteks vordleva-
teks mdotmisteks, millest vdib keskkdrvaoperatsiooni kdigus
kasu olla. Tagakiilge vdib kasutada ka alusena vdi ettevalmis-
tuspinnana mitmesugusteks protsessideks, nagu nt trans-
plantaadi to6tlemiseks voi vahepeal kaest dra panemiseks.
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joon 8a

Steriilsus

KURZi keskkdrva proteesid tarnitakse steriilsetena. Pakendi
sisu on steriilne eeldusel, et seda pole kahjustatud ega
avatud. Tooteid steriliseeritakse kasutuskohasuse nduetest
rangelt kinni pidades gammakiirtega. Sdilituspakendi tohib
avada alles vahetult enne operatsiooni.

Resterilisatsioon / korduskasutus

TTP® VARIAC System / Tooted on mdeldud tihekordseks kasutamiseks. Taaskasu-

tamine / uuesti steriliseerimine ei ole lubatud.

Ladustamine

Hoiutingimused avamata originaalpakendi korral: Ladustage kuivas ruumitempe-
ratuuril, vahetu péikesekiirguse eest kaitstult. Temperatuuri ja niiskuse lthiajali-
sed kdikumised on lubatud. Iga protees on tahistatud partii numbri ja aegumis-

téhtajaga. Seda ei tohi pdrast aegumistahtaja méddumist enam siirata.

Dokumentatsioon

Tootja soovitab kleebiste abil partiinumbri ja proteesi tiilibi patsiendikaardile,
operatsioonikirjeldusele ja implantaadi passile dokumenteerida.
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INFORMATII IMPORTANTE DE UTILIZARE

TTP® VARIAC System Partial REF 1002 020

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

Descriere
Sistemul TTP® VARIAC consta din doud componente: o proteza TTP® VARIAC din titan
precum si un disc de separare (Sizer Disk) din material plastic.

—
\ ((_m/{} Discul de separare
. l% Proteza de titan TTP® VARIAC in cutie de
N material plastic
Utilizare

Proteza TTP® VARIAC din titan serveste la indicatia chirurgicald a inlocuirii partiale a
lantului oscioarelor auditive umane cu scopul de a transmite pe cale mecanica, pe cat
posibil fard pierderi, energia acusticd de la timpan la fereastra ovala a melcului urechii
interne. Discul separator este destinat, in cadrul unei plastii a timpanului, la care se
efectueaza o reconstructie partiald a lantului oscioarelor auditive, ca sa stabileasca lun-
gimea exactd a protezei de ureche medie de implantat. Discul separator din material
plastic este un produs de unicd folosinta steril si nu are voie sa 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.

Indicatii

Tnainte de a decide implantarea unei proteze pasive de ureche medie pentru
reconstructia lantului osicular uman, trebuie asigurat faptul ca pe de-o parte se tine
cont de anamneza completa a pacientului, iar pe de altd parte ca rezultatele exa-
menului microscopic al urechii, precum si situatia intra-operativa dupa deschiderea
urechii medii si expunerea structurilor afectate, respectiv modificate prescriu o
indicatie pentru implantarea unei proteze. Conform stadiului actual al stiintei si al
tehnicii medicale, aceasta decizie poate fi luata numai dupa ce situsul intra-operativ
este expus.

Urmatoarele boli de fond pot duce la indicatia unei proteze pasive de ureche medie
pentru reconstructia lantului osicular uman.

* Infectia cronica a urechii medii, i dupa extirparea unei tumori
(de ex. colesteatom) cu afectarea functiei lantului osicular

* Leziune traumaticd a lantului osicular

* Malformatia urechii medii

* Interventii corective in urma unei imbunatatiri insuficiente a auzului de ex.
prin dislocarea unei proteze (implantate anterior)

Contraindicatii

* Cazurile in care metodele de tratament conservative sunt suficiente

* Inflamatia acuta a urechii medii, care poate conduce la dislocarea protezei
* Boli infectioase acute si cronice

* Alergie la titan

* Vindecdri defectuoase generale ale plagilor

Complicatii posibile / Efecte secundare nedorite

Pot apare in timpul sau dupé operatie posibile efecte adverse / leziuni. in cadrul
interventiei chirurgicale vor fi atinse si miscate structuri osoase fine,

ce pot conduce la o traumd operatorie sau la o infectie. Aceste leziuni pot fi ireversi-
bile, respectiv pot fi corectate numai printr-o interventie de revizuire.

Dislocare postoperatorie a protezei

Inflamatia recurenta a urechii medii

Senzatie de ameteald

Iritatia tesutului / formarea de cicatrici / granulom

Perforatia timpanului

.
.
.
.
.
* Aderente in zona protezei
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* Afectare a urechii interne pana la surzenie
* Tinitus
 Iritare sau chiar lezare a nervului facial pana la pareza faciala

Indicatie de avertizare / Masuri de precautie

Intraoperator

La scoaterea implantului din ambalajul primar trebuie neaparat sa se evite o de-
formare accidentald, deoarece poate apare o deteriorare functionald a implantu-
lui. Structurile urechii medii trebuie pe cét posibil tratate cu blandete. in special
n zona bazei scdritei si a ferestrei ovale trebuie evitatd traumatizarea urechii in-
terne de exemplu prin luxatia bazei. Trebuie acordata atentie deosebitd la alege-
rea lungimii protezei de implantat pentru a preveni potentialele probleme cum
ar fi de ex. o dislocare ulterioara a implantului. Placa de capdt a protezei trebuie
acoperita spre timpan cu o grefd cu o grosime de 0,5 mm (ex. un strat de cartila-
giu). Respectati la alegerea lungimii protezei indicatia de utilizare a discului sepa-
rator (vezi mai jos).

Postoperator

Daca postoperator apare un granulom sau o reactie alergica, trebuie sa se intreprindd
imediat pasii medicali necesari. Trebuie avuta grija la igiena corespunzatoare a urechii
operate a pacientului.

Informatii pentru RMN:
RMN conditionat la 1.5 T; 3.0 T si 7.0 T, pentru informatii detaliate, consultati sec-
tiunea MR Information pe site-ul www.kurzmed.com

Indicatie

Medicul trebuie sd informeze pacientul despre urmatoarele puncte: Pacientii cu
implanturi metalice nu au voie sa fie iradiati cu microunde. Diferentele mari de
presiune din mediul inconjurdtor (scufundarea, saritura cu capul in ap3, explozii,
focuri de artificii etc.) pot afecta structurile urechii medii si/sau pot duce la tulbu-
réri de auz sau de echilibru si de aceea trebuiesc evitate.

Utilizarea discului separator

fig. 1a " fig. 1b

Partea anterioard Partea posterioara

1. Masurare
M fig. 1a, 1b/2 Discul separator (fig. 1a, 1b) pentru protezele .
partiale are sase separatoare individuale aplicate in forma de i o
satelit de lungimi diferite (2,0-4,5 mm). Pe partea posterioard
a unui separator este indicatd lungimea corespunzatoare
(fig. 2). Decupdrile si gaurile servesc la reducerea greutatii
precum si la o vedere de ansamblu mai buna in timpul pro-
cedurii de masurare in urechea medie.

M fig. 3 Separatorul selectat pentru masurare va fi tdiat cu
ajutorul unei microfoarfeci (fig. 3) si transportat in urechea
medie cu ajutorul unui aspirator sau a unui alt instrument
microchirurgical.
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M fig. 4 Partea in forma de clopot a separatorului serveste in
cadrul mdsurdtorii la agezarea pe baza oscioarelor auditive.
Partea in forma de taler este prevazuta pentru asezarea spre
timpan. Grosimea grefei (ex. strat de cartilagiu) care serveste
mai tarziu drept cdptuseald inferioard pe timpan, trebuie
luata in considerare la calcularea lungimii protezei. Dacd s-a
determinat lungimea optimd, se poate ajusta lungimea
corespunzdtoare pe proteza partiala.

2. Ajustarea lungimii pe proteza

M fig. 5 Proteza TTP® VARIAC va fi introdusa corespunzator
lungimii determinate fnainte (vezi mai sus: utilizarea discului
separator) in decuparea prevdzuta pentru aceasta pe discul
separator. Fantele pe clopotul protezei vor fi astfel aranjate
ca clopotul sa gliseze in jos de-a lungul nervurilor de ghidare.
Aceastd procedura ar trebui sa se efectueze cu ajutorul pen-
setei din titan (REF 8000 136) ce se poate livra optional.

M fig. 6 Clopotul protezei trebuie sa se ageze pe baza adanci-
turii si placa de capat trebuie sa se aseze complet pe decup-
area prevdzuta pentru aceasta, astfel ca suprafata superioard
a placii de capat sa se inchida cu suprafata discului separator.

M fig. 7/8 Pentru inchiderea placutei din capat trebuie uti-
lizat clestisorul de inchidere din titan (REF 8000137)! Cu
clegtisorul de strangere (REF 8000 137) se indoaie drept co-
lierul in cadrul placii de capat a protezei si astfel se fixeaza
placa de capat pe tija protezei (fig. 7). Pentru aceasta trebuie
sa se aibd grija ca partea de lungime corectad a clestisorului
de strdngere sd se potriveasca pe pozitia corespunzatoare a
placii de capat a protezei.

,INSIDE (interior)” pentru partea interioara a placii de capat
si ,OUTSIDE (exterior)” pentru partea exterioard a placii de
capat (fig. 8a, 8b).

M fig. 9 La sfarsit se taie cu clestisorul de taiat (REF 8000
171) tija pe placa de capat. Stiftul rezultat prin aceasta pe
placa de capdt sprijina mai tarziu fixarea grefei intre placa de
capat si timpan si previne o dislocare postoperativa. Lungi-
mea stiftului poate fi variata, totusi trebuie corelatd cu gro-
simea grefei prevazute.

3. Prelungirea clopotului protezei

M fig.10 Daca conformatiile anatomice de pe scarita cer ap-
licarea clopotului protezei partiale, aceasta este posibild in
mod simplu prin intermediul conului. Pentru aceasta prote-
za Bell agezatd va fi impinsa cu grija cu un ac sau cu un alt
instrument microchirurgical spre con. Sub observatie
microscopica clopotul poate fi prelungit in mod
corespunzator.

4. Sablon pentru acoperirea protezei

M fig. 1b/11 Sabloanele imprimate pe partea din spate a dis-
cului separator (fig. 1b) aratd marimea minima a grefei pen-
tru captusirea timpanului (fig. 11).

Oval: la placa de capat proteza ovala

Rotund: la placd de capat proteza rotunda

5. Scala milimetrica si placa de lucru sterila

M fig. 11 Scala milimetrica serveste masuratorilor de com-
paratie generale, care pot fi de ajutor in timpul operatiilor
pe urechea medie. Tn principiu partea din spate poate fi
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utilizatd si ca loc de depozitare sau camp de preparare
pentru diverse proceduri, cum ar fi de ex. prepararea gre-
fei sau depozitarea intermediara.

Sterilitatea

Protezele KURZ pentru urechea medie sunt livrate in stare
sterild. Continutul pachetului este steril, cu conditia sa nu
fi fost deteriorat sau deschis. Produsele sunt sterilizate cu
radiatii gama in conditiile respectarii stricte a prevederii de validare. Ambalajul de
depozitare trebuie desfacut numai nemijlocit inainte de operatie.

Resterilizarea / Reconditionarea:
Produsele sunt de unica folosinta. Nu este permisa reutilizarea / resterilizarea.

Depozitarea

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 temperatura si umiditate sunt permise. Fiecare proteza este
marcatd cu un numar de lot si un termen de valabilitate. Aceasta nu va mai fi im-
plantata dupa expirarea termenului de valabilitate.

Documentatia

Producatorul recomanda inregistrarea numarului de lot LOT- si a tipul de proteza
in fisa medical3, foaia de observatie din timpul operatiei si pasaportul implantului
folosind etichetele autoadezive.
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SYMBOLE
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Hersteller

Verfallsdatum

Sterilisation durch Be-
strahlung

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden!

Trocken aufbewahren

Gebrauchsanweisung
beachten

Zerbrechlich,
mit Sorgfalt behandeln

SYMBOLES

Artikelnummer

Fertigungslosnummer/
Charge

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht resterilisieren

Einfaches
Sterilbarrierensystem

Einfaches Sterilbarrie-
rensystem mit innerer
Schutzverpackung
Einfaches Sterilbarrie-

ren-system mit duBerer
Schutzverpackung

Medizinprodukt

Vorsicht

ol

Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

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

Ne pas réutiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

@ SiMBOLOS

Numéro darticle

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Ne pas restériliser

Systéme de barriere
stérile simple

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

simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence

Fabricante

Fecha de caducidad

Estéril por irradiacion

iProteger de la luz solar!

iNo reutilizar!

Conservar en un
lugar seco

Precaucion, consultense
los documentos adjuntos

Frdgil, manipular con
cuidado

Numero de articulo

Cadigo de lote

No utilizar si el envase estd
dafiado

No reesterilizar

Sistema de barrera
estéril sencillo

Sistema de barrera estéril
sencillo con embalaje
protector interno

Sistema de barrera estéril

sencillo con embalaje
protector externo

Producto sanitario

Atencién

@ SYMBOLS

@ SIMBOLI

Manufacturer

Expiration date

Sterilized using irradiation

Keep away from sunlight

Do not reuse!

Store in a dry place

Consult instructions

for use

Fragile, handle with care

Iltem number

Batch code

Do not use if package
is damaged

Do not resterilize

Single sterile barrier
system

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Single sterile barrier
system with protective
packaging outside

Medical device

Caution

ol

Fabbricante

Utilizzare entro

Sterilizzato mediante
radiazioni

Conservare al riparo dalla
luce solare!

Non riutilizzare!

Conservare in
un luogo asciutto

Rispettare le istruzioni

Fragile, maneggiare
con cura

siMBOLOS

Riferimento di catalogo

Codice di lotto

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Non sterilizzare

Sistema de barreira
sterile singola

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

singola con imballaggio
protettivo esterno

Dispositivo medico

Attenzione

VA
N

D

ISR M)

Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiagdo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugdes

Fragil, manusear com
cuidado

Numero de artigo

Cédigo do lote

Né&o usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira Unica
estéril

Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem
interna protetora

Sistema de barreira Unica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado



CUMBOIbI

SIMBOLI

MpowussoauTens

[Nara ncreyenus cpoka
rOAHOCTU

CTepnnuaoBaHo paauaLuet

Ob6eperaTb OT CONHEYHOrO
csertal

He ncnons3osatb
NOBTOPHO!

XpaHWTb B CyxoM MecTe

00®®

CobniogaTb UHCTPYKLMIO

0

Xpynkoe, obpaliartbcst

Aptukyn

Kog naptun

He vicnonb3osartb, ecnu
ynakoBka nospexgjeHa

He CcTepunu3osaTtb NOBTOPHO

Cuctema OAMHOYHOTO
cTepunbHoro Gapbepa

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

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

MeauumHckoe napenve

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

\/
A

g

Sterilizovano zragenjem

Suvati zagticeno od
sun&eve svetlosti!

Ne upotrebljavati ponovo!

Suvati na suvom mestu

00®®

Pridrzavati se uputstva

9

Lomljivo,
rukovati s oprezom

> 8

SYMBOLER

Ne upotrebljavati ako je
pakovanije osteé¢eno

Ne sterilizovati

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutrasnjom
zastitnhom ambalazom

Sistem sa jednom steriinom
barijerom i spoljasnjom
zastitnom ambalazom

Medicinsko sredstvo

Oprez

Producent

Udligbsdato

Steriliseret med bestrdling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

M@ ikke genanvendes!

Skal opbevares tgrt

Falg brugsanvisningen

Skrgbeligt,
skal héndteres
forsigtigt

Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mé ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

V0®®

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

(

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

> 8

Forsigtig

@ SYMBOLY

%)

p
[
y

Vyrobce

Pouzit do data

Sterilizovéno ozarenim

Chrdanit pred sluneénim
zdrenim!

NepouZivat opétovné!

Uchovdaveijte na
suchém misté

Ctéte navod k pouzit

K¥ehké, opatrné zachdzet

SYMBOLE

Cislo polozky

Kéd dévky

NepouZzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Neprovddét opétovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnéj§im ochrannym
obalem

Zdravotnicky prostifedek

Pozor

Producent

Termin waznosci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegaé instrukciji

Delikatne, zachowaé
ostroznosé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowaé, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Pojedynczy system bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Wyréb medyczny

Uwaga

@ SYMBOLER

ol

&

N2
.)7;\

Sl A

Tillverkare

Utg&ngsdatum

Steriliserad med stréining

Skyddas mot solljus!

Fér ej &teranvéndas!

Foérvaras torrt

Folj instruktionerna

Omtdligt,
hanteras varsamt

ooj®®

> B

Artikelnummer

Lotkod

Fér ej anvéndas om
forpackningen ar skadad

Fér ej steriliserass

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarriarsystem
med inre
skyddsfoérpackning

Enkelt sterilbarriarsystem
med yttre
skyddsférpackning

Medicinteknisk produkt

Varning



@ SYMBOLY
‘ Vyrobca

g Ddatum exspirdcie

SEMBOLLER
“ Uretici

Gislo $arze g Son kullanma tarihi

Cislo polozky Uron numarasi

Parti kodu

Ambalaj hasarl ise
kullanmayin

Sterilizované

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

balenie poskodené sterilize edilmistir

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

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vnitornym
ochrannym obalom

ic koruyucu ambalaili tekli

Kuru bir yerde saklayin steril bariyer sistemi

O0®® B g
Oo®®@E @

Uchovdvajte na
suchom mieste

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

Dis koruyucu ambalail tekli

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

ATIOOTEIPWHEVO PE TN
Xprion akTivoBoAiag

Mn xpnoigotoieite edv
N oUoKeuaoia €xel
utrooTei {nuid

Niet gebruiken als de
ﬂ Gesteriliseerd met straling verpakking beschadigd is

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

Mové cuoTnua oTeipou
@PAYHOU PE ECWTEPIKA
TIPOCTATEUTIKA CUCKEUaaia

O0®® B &

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

verpakking

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

EuBpauaTo, XeIpioTeite pe

latpotexvoloyiké TTpoidv
TIPOCOXN porex v P

IR

Mpoooxn

Breekbaar, voorzichtig - Medisch hulpmiddel
hanteren m

Voorzichtig

SIMBOLURI

Stevilka artikla “ Producéator

@ SIMBOLI
“ Proizvajalec

Numdrul articolului

!

Datum veljavnosti

Sterilizirano z
obsevanjem

Hranite lo¢eno od
sonéne svetlobe!

Ne uporabljajte ponovno!

Shranjujte na suhem
mesty

Serijska koda

Ne uporabljajte, e je emba-
laZza poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Sistem enojne
sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne
pregrade z notranjo
zasg&itno ovojnino

W,
Vi

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere

Pdstrati la addpost de
lumina soarelui!

Nu reutilizati!

Depozitati la loc uscat

V0®®

Codul lotului

Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

Nu resterilizati

Sistem simplu de
barierd sterila

Sistem simplu de barier&
sterilé cu ambalaj interior
de protectie

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

Respectati instructiunile

zasg&itno ovojnino

Fragil, manipulafi
cu grija

Krhko,
ravnaijte previdno

Medicinski pripomodek Dispozitiv medical

e )| @

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

> 8

Previdno Atentie




@ SIMBOLIAI

Gamintojas

Tinkamumo laikas

Sterilizuota apsvitinimu

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Nenaudoti pakartotinail

Laikytis naudojimo
instrukcijos

Prekés kodas

Partijos pagaminimo
numeris / partija

Esant paZeistai
pakuotei nenaudoti

Pakartotinai
nesterilizuojamas

Paprasta steriliojo
barjero sistema

Paprasta steriliojo
barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

@ SIMBOLI

ol

u

e

RaZotajs

Deriguma terming

Sterilizéts apstarojot

Sargat no saules

gaismas!

Neizmantot atkartoti!

Glabat sausa vieta

Levérot noradijumus

Trausls, rikoties uzmanigi

Priek3meta numurs

Partijas kods

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Vienas sterilas
barjeras sistéma

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

Medicinisks izstradajums

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

Duzus, elgtis atsargiai

fremed

Sterilizirano zragenjem

Cuvati od sundeve
svjetlosti!

Ne ponovno
upotrebljavatil

Guvati na suhom
mijestu

Slijediti upute

Lomljivo, pazljivo rukovati

Ne koristiti ako je
pakiranje osteéeno

Ne ponovno sterilizirati

Sustav jednostruke
sterilne barijere

Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra
Sustav jednostruke

sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana

Medicinski proizvod

Oprez

e

e
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Sterilisert med stréling

Skal ikke utsettes
for sollys!

Skal ikke brukes
om igjen!

Oppbevares pé et
tort sted

Fglg instruksionene

Knuselig, skal h&ndteres
forsiktig

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

Skal ikke brukes hvis
forpakningen er skadd

Skal ikke steriliseres
pé nytt

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
med innvendig beskyttende
forpakning

Enkelt sterilt barrieresystem

med utvendig beskyttende
forpakning

Medisinsk utstyr

Forsiktig
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@ TAKNKERFI

@ JELEK

Framleidandi

Notkun fil

Smitscefing
med geislum

Geymist par sem
sdlarliés ncer ekki til

Einnota vara! Ekki
oetlud til endurnytingar

Geymist & purrum stad
Lesid fylgisedil
med vorunni

VarGé! Brothcett!

Vérunimer

LotunUmer

Notist ekki ef umbUoir eru
skemmdar

Ma ekki
endurdaudhreinsa

Kerfi med stokum smit-
saeféum tdima

Kerfi med stokum
smitvarnartdlma og innri
hliféarumbGéum

Kerfi med stokum
smitvarnartdlma og ytri
hliféarumbGéum

Loekningataeki

Varud

Gyarté

Jétdllasi idé

Sterilizdldas
besugdrzdssal

Kozvetlen napfénytd|
védve tartandé

Egyszeri haszndlatra!
Tilos az Ujrahasznositds

Szdrazon tartandé

Olvassa el a csomagmel-
lékletet

Vigydzat! Térékeny!

Cikkszdam

Gyadrtdsi tételjel

Tilos haszndlni, ha a
csomagolds sérilt

Ne sterilizdlja Ujra

Egyszeres steril
hatdrolérendszer

Egyszeres steril hatdrolé-
rendszer belsé
védécsomagoldssal
Egyszeres steril

hatdrolérendszer kulsé
védécsomagoldssal

Orvostechnikai eszkéz

Figyelem

@ SYMBOLIT

\,

DN
2

Valmistaja

Viimeinen
kayttopdivamadra

Steriloitu sateilyttamallé

Sailytettava valolta
suojattuna

Kertakayttéinen! Uudel-

leenkaytto kielletty

Sailyta kuivassa

Lue pakkausseloste

Varo! Helposti sarkyvaal

Tuotenumero

Era

Ala kaytéa tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida vudelleen

Yksinkertainen steriili
estejdrjestelma

Yksinkertainen steriili
estejdrijestelma ja
sis@puolinen suojapakkaus

Yksinkertainen steriili
estejdriestelma ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Ladkinndllinen laite

Varoitus
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