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WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION

(_DE ) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020
Bitte vor klinischer Anwendung sorgféltig lesen!

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

Sizer Disk
TTP® VARIAC Titanprothese
in Kunststoffbox

Zweckbestimmung

Die TTP® VARIAC Prothese aus Titan dient bei chirurgischer Indikation dem totalen
Ersatz der menschlichen Gehorknochelchenkette mit dem Ziel, die Schallenergie
maoglichst ohne Verluste auf mechanischem Wege vom Trommelfell zum ovalen
Fenster der Cochlea zu tbertragen. Die Sizer Disk ist dazu bestimmt, im Rahmen ei-
ner Tympanoplastik, bei der eine totale Rekonstruktion der Gehérknéchelchenket-
te durchgefiihrt wird, die exakte Lange der zu implantierenden Mittelohrprothese
zu ermitteln. Die Sizer Disk aus Kunststoff ist ein steriles Einmalprodukt und darf
nicht mehrmals verwendet werden. Die einzelnen Sizer werden nur kurzzeitig im
Rahmen einer Mittelohroperation angewendet und dirfen nicht langfristig im Mit-
telohr verbleiben.

Indikationen

Vor der Entscheidung fiir die Implantation einer passiven Mittelohrprothese zur Re-
konstruktion der menschlichen Gehoérkndchelchenkette muss sichergestellt sein,
dass zum einen die vollstandige Anamnese des Patienten mit in Betracht gezogen
wird, zum anderen die mikroskopische Ohrbefunderhebung, sowie die intra-opera-
tive Situation nach Eroffnung des Mittelohres und Darstellung der geschadigten
bzw. veranderten Strukturen eine Indikation fiir den Einsatz einer Prothese vor-
zeichnen. Diese Entscheidung kann nach heutigem Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik ausschlieBlich dann getroffen werden, nachdem der intra-
operative Situs dargestellt ist.

Folgende Grunderkrankungen kdnnen zu einer Indikation einer passiven Mittelohr-

prothese zur Rekonstruktion der menschlichen Gehdrknochelchenkette fiihren.

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

* Traumatische Verletzung der Gehorkndchelchenkette

* Missbildung des Mittelohrs

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

Kontraindikationen

* Falle, bei denen konservative Behandlungsmethoden ausreichend sind

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

* Akute und chronische Infektionskrankheiten

* Generelle Wundheilungsstérungen

* Allergie gegen Titan

Mégliche Komplikationen / unerwiinschte Nebenwirkungen
Mégliche nachteilige Auswirkungen / Beschadigungen kénnen wahrend 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 fihren 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

o Irritation oder gar Schadigung des Gesichtsnervs bis hin zur Fazialisparese

Warnhinweise / VorsichtsmaRBnahmen

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 missen moglichst scho-
nend behandelt werden. Besonders im Bereich des Steigblgels 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 entspre-
chende 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.de nach.

Hinweis

Der Patient muss vom Arzt iber folgende Punkte informiert werden: Patienten mit
metallischen Implantaten dirfen nicht mit Mikrowellen bestrahlt werden. Starke
Schwankungen des Umgebungsdruckes (Tauchen, Kopfsprung ins Wasser, Explosi-
on, Feuerwerkskdrper etc.) kdnnen die Mittelohrstrukturen schadigen und/oder zu
Stérungen des Hor- und Gleichgewichtssinnes fiihren und sind daher zu meiden.

Anwendung Sizer Disk

Abb. 1b

Vorderseite Riickseite

1. Messung

M Abb. 1a,1b/2 Die Sizer Disk (Abb. 1a, 1b) fur Total-Prothe-
sen besitzt acht satellitenformig angebrachte Einzelsizer un-
terschiedlicher Lange (3,0-7,0 mm). Auf der Riickseite eines
jeden Sizers wird die entsprechende Lange angezeigt (Abb. 2‘-,50
2). Die Aussparungen und Bohrungen dienen der Gewichts-
reduktion, sowie der besseren Ubersicht wihrend des Mess-
vorganges im Mittelohr.
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H Abb. 3 Der zur Messung ausgewahlte Sizer wird mittels
einer Mikroschere (REF 8000 172) abgeschnitten und mit ei-
nem Sauger oder einem anderen mikrochirurgischen Instru-
ment ins Mittelohr transportiert.

l Abb. 4 Der stempelartige Anteil des Sizers dient im Rah-
men der Messung zur Auflage auf die StapesfuRplatte. Der
tellerartige Anteil ist zur Anlage gegen das Trommelfell vor-
gesehen. Die Dicke des Transplantates (z.B. Knorpelschei-
be), welches spater der Unterfutterung am Trommelfell
dient, ist fur die Ermittlung der Prothesenlange zu bertick-
sichtigen. Ist die optimale Lange gefunden, kann die entspre-
chende Lange an der Total-Prothese eingestellt werden.

2. Langeneinstellung an der Prothese

M Abb. 5 Die TTP®VARIAC Prothese wird entsprechend der
vorher ermittelten Lange (siehe oben: Anwendung der Si-
zer Disk) in die dafiir vorgesehene Vertiefung an der Sizer
Disk eingefiihrt. Dieser Vorgang sollte mittels der optional
lieferbaren Titanpinzette (REF 8000 136) erfolgen.

M Abb. 6 Der Stempel der Prothese muss an der Basis der
Vertiefung aufsitzen und die Kopfplatte muss ganz in der
dafir vorgesehenen Aussparung sitzen, so dass die obere
Flache der Kopfplatte mit der Oberflache der Sizer Disk ab-
schlieRt.

M Abb. 7/8 Zum SchlieRen der Kopfplatte muss das Titan-
SchlieRzéngchen (REF 8000 137) verwendet werden! Mit
dem SchlieRzéngchen (REF 8000 137) wird der Bugel inner-
halb der Prothesenkopfplatte gerade gebogen und somit
die Kopfplatte am Schaft der Prothese fixiert (Abb. 7). Da-
bei ist darauf zu achten, dass die richtige Schenkelseite des
SchlieRzangchens an der entsprechenden Position an der
Kopfplatte der Prothese anliegt. ,INSIDE” fir innere Seite
der Kopfplatte und ,,OUTSIDE” fiir duBere Seite der Kopf-
platte (Abb. 8a, 8b).

B Abb. 9 Zum Schluss wird mit dem Schneidezingchen
(REF 8000 171) der Schaft an der Kopfplatte abgeschnitten.
Der dadurch entstehende Pin an der Kopfplatte unter-
stutzt spater die Fixierung des Transplantates zwischen
Kopfplatte und Trommelfell und beugt einer postoperati-
ven Dislokation vor. Die Lange des Pin kann variiert wer-
den, sollte allerdings mit der Dicke des vorgesehenen
Transplantates korrelieren.

3. Schablone fiir Prothesenabdeckung

M Abb. 1b/10 Die eingearbeiteten Schablonen auf der
Ruckseite der Sizer Disk (Abb.1b) zeigen die MinimalgroRe
des Transplantats zur Unterfiitterung des Trommelfells
(Abb. 10). Oval: bei ovaler Prothesenkopfplatte; Rund: bei
runder Prothesenkopfplatte

4. Millimeterskala und sterile Arbeitsplatte

B Abb. 10 Die Millimeterskala dient allgemeinen Ver-
gleichsmessungen, die im Rahmen einer Mittelohropera-
tion hilfreich sein kdnnen. Grundsatzlich kann die Riicksei-
te auch als Ablage oder Praparationsfeld fur diverse
Vorgénge, wie z.B. der Transplantatbearbeitung oder Zwi-
schenlagerung, verwendet werden.
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Sterilitat

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

Resterilisation und Wiederaufbereitung

N~
Abb. 10

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

rilisation ist nicht zulassig.

Lagerung

Lagerbedingungen bei ungedffneter Originalverpackung: Trocken bei Raumtempe-
ratur, vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt lagern. Kurzzeitige Schwankungen
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 Patienten-
kartei, dem Operationsbericht und dem Implantatpass mittels der Klebeetiketten

zu protokollieren.



IMPORTANT INSTRUCTIONS FOR USE

(CEN ) TTP* VARIAC System Total REF 1004 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
TTP® VARIAC Titanium
Prosthesis in its Plastic Box

Intended Use

The TTP®VARIAC titanium prosthesis is used in surgical indications as a total repla-
cement for the human ossicular chain in order to transmit sound energy mechani-
cally 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 total 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 surgery and must not be left inside
the middle ear for prolonged periods.

Indications

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 history
of the patient is also taken into account, and on the other hand that the ear micro-
scopy 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 know-
ledge 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 ossicular

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

* 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

o 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 inadvertent-
ly 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 potential prob-
lems, 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 ins-
tructions (see below).

Postoperative

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

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

Note

The doctor should inform the patient of the following: Patients with metal implants
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 disorder and should
be avoided.

Using the sizer disk

Fig. 1b
Back

1. Measurement

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




M Fig. 3 The sizer selected for the measurement process is
cut out using microscissors (REF 8000175) and carried to
the middle ear using an aspirator or other microsurgical in-
strument.

M Fig. 4 The stamp-like part of the sizer is used to support
the stapes footplate during the measurement process.The
plateshaped part is designed to lie against the tympanic
membrane (Fig.4). The thickness of the graft (e.g.disk of
cartilage), later used to line the tympanic membrane is ta-
ken into account when calculating the length of the pros-
thesis.Once the optimum length has been determined,the
total 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). This procedure should be carried out using the titani-
um forceps (REF 8000 136) supplied separately.

M Fig. 6 The stamp of the prosthesis must be positioned at
the ba-se of the recess and the head plate must be seated
fullyin the purpose-designed cutout so that the upper sur-
faceof the head plate engages with the upper surface of
thesizer disk.

M Fig. 7/8 To close that head plate the Titanium Micro Clo-
sing Forceps (REF 8000 137) must be used. The handle in-
side 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 clo-
sing 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 fixati-
on of the graft between the head plate and the tympanic
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. Template for covering the prosthesis

M Fig. 1b/10 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. 10).
Oval: for an oval prosthesis head plate

Round: for a round prosthesis head plate

4. Millimetre scale and sterile working plate
M Fig. 10 The millimetre scale is used for general compara-
tive measurements, which might be useful during a middle
ear operation. Basically, the back can also be used as sto-
rage space or a preparation field for various processes,
such as working on the graft or for temporary storage.
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Sterility
KURZ middle ear prostheses are provided sterile. Packag- i o)
ing contents are sterile, provided that the packaging was & )
not damaged or opened. This product is sterilised in strict
compliance with the regulations governing gamma radia-
tion. The sterile packaging should not be opened until im-
mediately before use.

Resterilization and reprocessing
The TTP-VARIAC System is intended for one-time use only. Reprocessing / rester-
ilization 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 temperature
and humidity are permissible. Each prosthesis bears a batch number and an expi-
ration 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.

Sale Restriction
US Federal Law restricts KURZ prostheses to sale by or on the order of a physician.
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INFORMATIONS IMPORTANTES

(_FR ) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020
A lire attentivement avant dutiliser le systeme!
Description

Le systéme TTP® VARIAC se compose de deux éléments: une prothése TTP® VARIAC
en titane et un disque mesureur en plastique.

Sizer Disk
Prothése TTP® VARIAC en titane
en boite en plastique

Application

La prothése TTP® VARIAC en titane sert au remplacement totale de la chaine des
osselets de l'oreille humaine, si la chirurgie est indiquée, dans le but de transmettre
I’énergie sonore autant que possible sans déperdition par voie mécanique du tym-
pan 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 totale de la chaine des osse-
lets dans le cadre d’une tympanoplastie. Le Sizer Disk en plastique est un produit
stérile a usage unique. Il ne doit pas étre utilisé plusieurs fois. Les gabarits ne sont
utilisés que pour une durée limitée pendant I'opération de l'oreille moyenne et ils
ne doivent pas rester longtemps dans l'oreille.

Indications

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 Ianamnése compléte du patient a été prise en compte, et d‘autre part
que le diagnostic par microscope de |‘oreille, ainsi que la situation intra opératoire
apres l‘ouverture de I‘oreille moyenne et la représentation des structures lésées ou
modifiées soient favorables a I‘indication pour ‘utilisation d‘une prothése. Selon
I‘état actuel de la science et de la technique médicale, cette décision ne peut étre
prise qu‘apres la représentation du site intra opératoire.

Les maladies de base suivantes peuvent étre a |‘origine d‘indication d‘une prothése
d‘oreille moyenne passive pour la reconstruction de la chaine ossiculaire humaine.
* Inflammation chronique de |‘oreille moyenne, méme apres I‘extraction
d‘une tumeur (par ex. cholestéatome) avec troubles fonctionnels de la
chaine ossiculaire
* Lésion traumatique de la chaine ossiculaire
* Malformation de l‘oreille moyenne
* Reprise chirurgicale en raison d‘une amélioration insuffisante de l‘audition,
provoquée par exemple, par la dislocation d‘une prothése implantée

Contre-indications

 Cas ol les traitements conservateurs sont suffisants

* Otite moyenne aigué pouvant provoquer une dislocation de
la protheése.

* Maladies infectieuses aigués et chroniques

* Troubles de la cicatrisation en général

* Allergie au titane

Complications possibles / Effets indésirables

Des effets indésirables / lésions peuvent survenir pendant ou aprés I'opération.
Dans le cadre de I'intervention chirurgicale, des structures osseuses fines sont tou-
chées et bougées, ce qui peut provoquer un traumatisme opératoire ou une infec-
tion. Ces lésions peuvent étre irréversibles ou ne peuvent étre corrigées que par
une intervention de reprise

* Dislocation post-opératoire de la prothése

* Otites moyennes a répétition
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* Sensations de vertige

« Irritation des tissus / cicatrices / granulome

 Perforation du tympan

* Adhérences aux alentours de la prothese

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

* Acouphénes

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

Mises en garde / Mesures de précaution

Pendant I'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 l'oreille moyenne avec un maximum de précautions. En
particulier dans la zone de I'étrier et de la fenétre ovale, il convient d’éviter un
traumatisme de l'oreille interne, par exemple par suite d’une luxation de la base
de I'étrier. Il est trés important de veiller a choisir la prothése 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 immédi-
atement 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; 3,0 T et 7,0 T, veuil-
lez consulter le site www.kurzmed.com pour obtenir de plus amples informations.

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 l'oreille moyenne ou entrainer des troubles de 'audition et de I'équilibre.

Utilisation du Sizer Disk

fig. 1b

Face avant Face arriere

1. Mesure

M fig. 1a,1b/2 Le Sizer Disk (fig. 1a,1b) pour prothéses
totales est doté de huit gabarits de différentes longueurs
(3-7 mm) disposés en satellites sur son pourtour. La
longueur 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.
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M fig. 3 Détacher le gabarit choisi du disque avec des micro-
ciseaux (REF 8000 172) et l'introduire dans l'oreille mo-
yenne au moyen d’une ventouse ou d’un instrument de mi-
crochirurgie.

M fig. 4 'élément en forme de tampon du gabarit est appli-
qué pour la mesure contre la base de I'étrier. La partie cir-
culaire est destinée a étre posée contre le tympan. Pour
déterminer la longueur de la prothése, vous devez tenir
compte de 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 protheése totale 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. Pour cette opé-
ration, utiliser de préférence la pince en titane (REF 8000
136) livrée en option.

M fig. 6 Le tampon de la prothése doit toucher le fond de
l'orifice et le plateau doit étre entiérement engagé dans
I'encoche prévue a cet effet, de maniére que sa face supéri-
eure soit au ras de la face supérieure du Sizer Disk.

M fig. 7/8 La plaque de téte doit étre fermée a laide des
forceps de fermeture en titane (REF 8000 137) ! Avec la mi-
cropince 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 pla-
teau de la prothése.

« INSIDE » = intérieur du plateau,

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

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

3. Gabarits pour recouvrement de la prothese

M fig. 1b/ 10 Les gabarits au dos du Sizer Disk (fig. 1b) cor-
respondent a la dimension minimum du greffon qui sera
intercalé entre le tympan et la prothése (fig. 10). Ovale:
pour plateau de prothése ovale

Rond: pour plateau de prothése rond

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

M fig. 10 L'échelle millimétrique sert a effectuer les mesu-
res comparatives générales qui peuvent étre utiles dans le
cadre de I'opération de l'oreille moyenne. La face arriére
peut aussi étre utilisée comme tablette ou comme plan de
travail, par exemple pour préparer le greffon ou déposer
des accessoires.
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Stérilité

Les protheses d’oreille moyenne KURZ sont livrées stériles.
Le contenu de I'emballage est stérile a condition que ce
dernier n'ait été ni ouvert ni endommagé. Ce dispositif a
été stérilisé aux rayons gamma en parfaite conformité avec
la réglementation. L'emballage stérile ne doit étre ouvert
que juste avant I'utilisation du dispositif.

Restérilisation et retraitement

bfig: 2

gmmmmjm

Le systéme TTP® VARIAC est un dispositif a usage unique. Tout retraitement / res-

térilisation est interdit.

Stockage

Conditions d‘entreposage de I'emballage original non ouvert: A conserver au sec a
température ambiante et a I'abri du soleil. Des variations de 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

aprés 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

(IT ) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020

Leggere con attenzione prima di procedere all‘impiego clinico!

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

Disco sizer
Protesi in titanio TTP® VARIAC in
scatola di plastica

Destinazione d‘Uso

La protesi in titanio TTP® VARIAC serve, in presenza di un‘indicazione chirurgica, alla
sostituzione totale della catena ossiculare dell‘apparato uditivo umano, con
|‘obiettivo prefissato di trasmettere |‘energia acustica, per via meccanica e con la
minima dispersione possibile, dalla membrana timpanica alla finestra ovale della
coclea. Il disco sizer, nellambito di una timpanoplastica in cui si esegue una ri-
costruzione totale della catena ossiculare, serve a calcolare la lunghezza esatta del-
la 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 impie-
gati solo per breve tempo nell‘ambito dell‘intervento chirurgico e non devono rima-
nere impiantati a lungo termine 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‘'vomo occorre verifi-
care che, da un lato, venga rilevata Ianamnesi completa del paziente e che,
dallaltro, la diagnosi al microscopio dell‘orecchio e la situazione intraoperatoria
dopo l‘accesso all‘orecchio medio e I‘esposizione delle strutture danneggiate e/o
alterate pongano come indicazione l‘impiego di una protesi. Secondo |‘attuale stato
dell‘arte nel campo della tecnica medicale, la decisione puo essere presa esclusiva-
mente in seguito ad esposizione 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 in-
tervento di revisione.

* Dislocazione postoperatoria della protesi
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* 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 l'impianto subisca deformazioni accidentali che potrebbero determina-
re un danno funzionale. Le strutture dell‘orecchio medio devono essere trattate nel
modo piu atraumatico possibile. In particolare nella regione della staffa e della fi-
nestra ovale, occorre escludere una traumatizzazione dell‘orecchio interno prodot-
ta per es. da una lussazione della platina. Massima attenzione deve essere riservata
alla scelta della lunghezza della protesi da impiantare, per prevenire successivi pro-
blemi 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 car-
tilagineo) dello spessore di 0,5 mm. Per la scelta della lunghezza della protesi atte-
nersi alle istruzioni per I‘uso del disco sizer (v. sotto).

Fase postoperatoria

Se nel periodo postoperatorio si forma un granuloma o si verifica una reazione all-
ergica, 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 1,5 T; 3,0 T e 7,0 T, per informazioni dettagliate
si prega di fare riferimento alle informazioni RM sul sito www.kurzmed.com.

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 es-
cursioni della pressione ambiente (immersione, tuffo di testa in acqua, esplosione,
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

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

totali & dotato di otto sizer singoli, di lunghezza diversa
(3.0-7.0 mm), applicati in forma di satelliti. Sul retro di ogni
sizer & indicata la lunghezza rispettiva (Fig. 2) Le cavita e i
fori servono a ridurre il peso e anche a migliorare la visibili-
tadurante la procedura di misurazione nell‘orecchio medio.
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M Fig. 3 Tagliare con un paio di microforbici (REF 8000
172) il sizer prescelto per la misurazione e trasportarlo
nell‘orecchio medio mediante una ventosa o altro stru-
mento per microchirurgia.

M Fig. 4 La parte a punzone del sizer serve come appoggio
sulla platina della staffa durante la misurazione. La parte a
disco & destinata a poggiare contro la membrana timpani-
ca. Per determinare la lunghezza della protesi, si deve te-
nere conto dello spessore dell‘innesto (per es. disco carti-
lagineo) che in seguito servira da rivestimento sulla
membrana timpanica. Trovata la lunghezza ottimale, si
pud impostare la lunghezza corrispondente della protesi
totale.

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. Si consiglia
di eseguire questa manovra servendosi delle pinzette in
titanio opzionali (REF 8000 136).

M Fig. 6 Il punzone della protesi deve poggiare sulla base
della cavita e la testa deve entrare completamente nella
cavita apposita, in modo che la superficie superiore 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 8000 137)! 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. Sagoma per copertura protesi

M Fig. 1b/10 Le sagome riportate sul retro del disco sizer
(Fig. 1b) mostrano la misura minima dell‘innesto in grado
di rivestire la membrana timpanica (Fig. 10). Ovale: per
testa della protesi con placca ovale
Rotonda: per testa della protesi con placca rotonda

4, Scala millimetrica e placca di lavoro sterile

M Fig. 10 La scala millimetrica serve ad effettuare misure
generali di comparazione che possono risultare utili
nell‘ambito di un‘operazione sull‘orecchio medio. In linea
di principio, il lato posteriore pud essere utilizzato anche
come superficie d‘appoggio o campo di preparazione per
vari procedimenti, per esempio per la lavorazione
dell‘innesto o come deposito intermedio.
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Sterilita

Le protesi per orecchio medio KURZ sono fornite sterili. Il
contenuto della confezione & sterile, a condizione che essa
non sia stata danneggiata o aperta. Questo prodotto é steri-
lizzato con radiazioni gamma nel rigoroso rispetto delle nor-
me di legge. La confezione sterile deve essere aperta solo
immediatamente prima dell‘uso.

Risterilizzazione e ricondizionamento

[
‘»F‘i?g‘:‘ 1L

)

I 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-
g0 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 pit 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 Total REF 1004 020
Debe leerse detenidamente antes del empleo clinico!
Descripcion

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

Sizer Disk
Prétesis de titanio TTP® VARIAC
en caja de plastico

Finalidad

La protesis de titanio TTP® VARIAC se utiliza —en casos en que esta indicada una in-
tervencidn quirdrgica— para la sustitucion total de la cadena de huesecillos del oido
humano con el objetivo de transmitir mecanicamente la energia acustica, en la me-
dida de lo posible sin pérdidas, hasta la ventana oval del caracol. El Sizer Disk sirve
para determinar la longitud exacta de la protesis del oido medio que debe implan-
tarse en el marco de una timpanoplastia con reconstruccion total de la cadena de
huesecillos del oido. El Sizer Disk de plastico es un producto estéril desechable que
no debe emplearse mas de una vez. Cada calibrador (Sizer) sélo se utiliza breve-
mente durante una intervencion quirurgica en el oido medio, y no debe permane-
cer de forma prolongada en el oido medio.

Indicaciénes

Antes decidir la implantacidn de una prétesis de oido medio pasiva para la reconst-
ruccion de la cadena osicular del oido humano es imprescindible tener en cuenta la
anamnesis completa del paciente y el diagndstico microscépico 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 indicacién para el uso de una
protesis. Segun el estado actual de la ciencia y la técnica médicas, esta decision se
puede tomar exclusivamente tras la apertura de la zona intraoperatoria.

Las siguientes enfermedades subyacentes pueden conducir a la indicacion de una
prétesis de oido medio pasiva para la reconstruccion de la cadena osicular del oido
humano:
* Otitis media crénica, también después de la extraccion de un tumor (p. ej.
colesteatoma), con alteracion del funcionamiento de la cadena osicular
* Lesion traumatica de la cadena osicular
* Malformacién del oido medio
* Intervenciones quirdrgicas de revision por mejoria insuficiente de la
audicion, p.ej. debido a la dislocacion de la protesis (anteriormente
implantada)

Contraindicaciones

 Casos en los que un tratamiento conservador sea suficiente

* Inflamacién aguda del oido medio que pueda provocar una dislocacion
de la prétesis

* Enfermedades infecciosas agudas y cronicas

* Alergia al titanio

* Trastornos generales de la cicatrizacion

Posibles complicaciones / efectos secundarios indeseados

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

* Dislocacion posoperatoria de la prétesis

« Inflamacidn recurrente del oido medio
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* Sensacion de vértigo

« Irritacién de los tejidos / formacién de tejido cicatricial / granuloma
 Perforacion del timpano

* Adherencias en la zona de la prétesis

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

e Tinnitus

* Irritacion, o incluso lesion, del nervio facial hasta paralisis facial

Advertencias / precauciones

Durante la intervencion

Al extraer el implante del envase primario debe evitarse a toda costa doblar el im-
plante accidentalmente, ya que su funcidn podria verse perjudicada. Las estructu-
ras del oido medio deben tratarse del modo menos agresivo posible. Deben evitar-
se 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 seleccion de la longitud de
la prétesis que debe implantarse ha de realizarse con la maxima atencién para evi-
tar posibles problemas, p.ej. una posterior dislocacion del implante. La placa supe-
rior de la prétesis debe recubrirse por la cara orientada hacia el timpano 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 ins-
taurarse inmediatamente las medidas médicas necesarias. Es necesario mantener
la necesaria higiene en el oido operado.

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

Observacién

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 dafiar a las estructuras del oido medio
y/o producir alteraciones del sentido del oido y del equilibrio y por lo tanto debe-
ran evitarse.

Utilizacién del Sizer Disk

<O
Odﬁ

Fig. 1b

Anverso Reverso

1. Medicién o~
M Fig. 1a, 1b/2 El Sizer Disk (Fig. 1a, 1b) para prétesis >
totales posee ocho calibradores (Sizer) individuales de dife-
rente longitud (3.0-7.0 mm) dispuestos perimetralmente. 45
En el reverso de cada calibrador se indica la correspondien- S
te longitud (Fig. 2). Las muescas y orificios sirven para redu-
cir el peso y mejorar la visién durante la medicion en el
oido medio.

Abb.2
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M Fig. 3 El calibrador seleccionado para la medicion se corta
con unas microtijeras (REF 8000 172) y se transporta hasta
el oido medio utilizando un aspirador u otro instrumento
de microcirugia.

M Fig. 4 La parte en forma de sello del calibrador sirve para
apoyar sobre la base del estribo durante la medicion. La
parte en forma de plato esta prevista para apoyarla contra
el timpano. Al determinar la longitud de la prétesis debe
tenerse en cuenta el grosor del injerto (p.ej. disco de car-
tilago) que se utilizara posteriormente para interponer jun-
to al timpano. Una vez determinada la longitud 6ptima
puede ajustarse ésta en la prétesis total.

2. Ajuste de la longitud de la prétesis

M Fig. 5 La protesis TTP® VARIAC se introduce en la cavidad
del Sizer Disk prevista para ello de acuerdo con la longitud
previamente determinada (véase el apartado sobre la apli-
cacion del Sizer Disk). Esta operacion debe realizarse utili-
zando las pinzas de titanio (REF 8000 136) disponibles opci-
onalmente.

M Fig. 6 El sello de la prétesis debe hacer contacto con la
base de la cavidad, y la placa superior debe encajar total-
mente en la muesca prevista para ello, de modo que la su-
perficie de la placa superior quede al ras con la superficie
del Sizer Disk.

M Fig. 7/8 iPara cerrar la placa de cabeza se deben utilizar
las tenacillas de cierre de titanio (REF 8000 137)! Utilizando
los alicates de cierre (REF 8000 137) se endereza el estribo
de la placa superior de la protesis, con lo que dicha placa
queda fijada al vastago de la prétesis (Fig. 7). Debe prestar-
se 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 indicacién “INSIDE” correspon-
dea la cara interna de la placa superior, y la indicacén “OUT-
SIDE” a la cara externa (Fig. 8a, 8b).

M Fig. 9 Por ultimo, el vastago se corta cerca de la placa su-
perior utilizando los alicates de corte (REF 8000 171). El sa-
liente asi creado en la placa superior ayuda posteriormente
a la fijacion del injerto entre la placa superior y el timpano
y previene una dislocacidn posoperatoria. La longitud del
saliente puede variar, aunque debe ser compatible con el
grosor del injerto previsto.

3. Plantilla para el recubrimiento de la prétesis
M Fig. 1b/10 Las plantillas integradas en el reverso del Sizer
Disk (Fig. 1b) muestran el tamafio minimo del injerto que
debe colocarse junto al timpano (Fig. 10).

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

4. Escala milimétrica y placa de trabajo estéril

M Fig. 10 La escala milimétrica sirve para mediciones com-
parativas generales que pueden resultar utiles en el marco
de una intervencidn quirurgica en el oido medio. El reverso
también puede utilizarse como superficie de apoyo o zona
de preparacion para diversas operaciones, p.ej. la manipu-
lacién o depésito intermedio del injerto.
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Esterilidad

Las prétesis para oido medio KURZ se suministran estéri-
les. El contenido del envase es estéril siempre que el en-
vase no haya sido dafiado ni abierto. Este producto se es-
teriliza con rayos gamma cumpliendo estrictamente la
normativa legal. El envase estéril sélo debe abrirse inme- ! @”mmﬂ!ﬁﬁ’f
diatamente antes del uso. VFig. 0= ~

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 proétesis esta identifica-
da con un nimero de lote (LOT) y una fecha de caducidad. No debe implantarse
después de dicha fecha.

Documentacién

El fabricante recomienda apuntar el nimero de LOT y el tipo de pdtesis en el fi-
chero del pacientes, en el informe quirdrgico 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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INFORMAGCAO IMPORTANTE PARA USO

(_PT ) TTP* VARIAC System Total REF 1004 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 pléstico.

Disco medidor
Prétese de titanio TTP® VARIAC
numa caixa de plastico

Finalidade

A prétese de titdnio TTP® VARIAC destina-se a substitui¢do total da cadeia ossicular
humana com indicagdo cirlirgica, com vista a transmitir a energia sonora por via
mecanica e tanto quanto possivel sem perdas entre a membrana timpanica e a jane-
la oval da céclea. O sizer disk ou disco medidor destina-se a determinar o tamanho
exacto do ouvido médio protésico a implantar no dmbito de uma timpanoplastia
com reconstrugdo total da cadeia ossicular. O disco medidor é feito de plastico e é
um produto descartavel, pelo que é proibido usé-lo vérias vezes. Os varios medido-
res sdo usados apenas temporariamente no ambito de uma operagdo ao ouvido mé-
dio 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 estar
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 situ-
agdo intraoperatdria apds a abertura do ouvido médio e a exibigdo das estruturas
danificadas ou modificadas permitem concluir para a indicagdo de uma prétese.
Tendo em conta a situagdo atual da ciéncia e técnica médica, esta decisdo s6 pode
ser tomada apés a exibi¢do da situagdo intraoperatéria.

As seguintes doengas subjacentes podem levar a indicagdo de uma prétese passiva
do ouvido médio para reconstrugdo da cadeia ossicular auditiva humana.
* Otite crénica, também apds extragdo de um tumor (por exemplo,
colesteatoma) com disfungdo da cadeia ossicular auditiva
 Lesdo traumatica da cadeia ossicular auditiva
* Malformag&o 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 € suficiente usar métodos de tratamento convencionais

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

* Doengas infecciosas agudas e cronicas

* Alergia ao titanio

 Disturbios gerais da cicatrizagdo

Possiveis complicacdes / efeitos secundarios ndo desejados

Podem ocorrer possiveis efeito s / leses indesejaveis durante ou depois da cirurgia.
No ambito da intervengdo cirdrgica, sdo tocadas e movidas estruturas dsseas ultra-
finas, o que pode gerar um traumatismo devido a operagdo ou causar uma infecgdo.
Estas lesBes podem ser irrepardveis e / ou s6 podem ser corrigidas por uma inter-
vengdo revisional.

* Deslocagdo pds-operatdria da protese
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* Inflamagdo reiterativa do ouvido médio

* \ertigens

« Irritagdo de tecidos / formagdo de cicatrizes / ganuloma

* Perfuragdo da membrana timpanica

* 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 precaucio

Intra-operatoriamente

Quando se tira o implante da embalagem, é imprescindivel evitar que a embalagem
primdria seja inadvertidamente curvada, sob pena de se causar danos funcionais no
implante. As estruturas do ouvido médio devem ser tratados com cuidado. Deve
evitar-se um traumatismo do ouvido interior, sobretudo na zona do estribo e da
janela oval, por exemplo, por luxagio da base. E imprescindivel dedicar-se maxima
atengdo a escolha do comprimento certo para a prétese a implantar, por forma a
evitar-se problemas potenciais, por exemplo, uma deslocagédo posterior do implan-
te. A placa de cobertura da prétese tem de ser tapada, no lado da membrana timpa-
nica, 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).

Pds-operatoriamente

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

Informagdes sobre MRT (MRI)
Seguro para RM em determinadas condigGes para 1,5T; 3,0 T e 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 micro-
ondas os doentes que possuem implantes metélicos. Fortes oscilagdes da pressdo
ambiente (mergulho, salto de cabega para a dgua, explosdo, fogo de artificio etc.)
podem danificar as estruturas do ouvido médio e/ou provocar perturbagdes dos
sentidos da audi¢do e do equilibrio e devem ser evitadas.

Utilizagdo do disco medidor

fig. 1b

lado da frente lado posterior

1. Medigao

M fig.1a, 1b/2 O disco medidor (fig. 1a, 1b) para proteses
totais possui oito medidores individuais disposto em forma
de satélite e com comprimentos diferentes (3.0-7.0 mm). O
comprimento é indicado no lado posterior de cada medi- .2-,50
dor (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.

!

Abb.2
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M fig. 3 O medidor escolhido para a medig&o é cortado me-
diante uma microtesoura (REF 8000 172) e transportado
no ouvido médio com um aspirador ou um outro instru-
mento microcirurgico.

[ fig. 4 A parte do medidor com forma de émbolo destina-
se ao apoio da base do estribo no dmbito da medigdo. A
porgdo com forma de prato destina-se ao assento contra a
membrana timpanica. A espessura do transplante (por ex.
disco de cartilagem), que serve posteriormente como
preenchimento da membrana timpanica, deve ser tomada
em consideragdo na medi¢do do comprimento da prétese.
Uma vez determinado o comprimento ideal, pode regular-
se o comprimento pretendido na prdtese total.

2. Ajuste do comprimento na prétese

M fig. 5 A protese TTP® VARIAC é introduzida no orificio que
corresponde ao comprimento anteriormente determinado
(ver em baixo: Utilizagdo do disco medidor) no disco medi-
dor. Este procedimento deve realizar-se mediante a pinga
de titdnio disponivel como acessério opcional (REF 8000
136).

| 6 O émbolo da prétese deve assentar no fundo do
orificio e a placa de cobertura tem de ficar completamente
no entalhe previsto para o efeito, de forma a que a superfi-
cie superior da placa fique rente com a superficie do disco
medidor.

M fig. 7/8 Para fechar a placa de topo, deve ser usada a pe-
quena pinga de fecho de titdnio (REF 8000 137)! Com a pin-
¢a de fecho (REF 8000 137) endireita-se o estribo dentro da
placa de cobertura da prétese, fixando-se assim a placa de
cobertura na haste da protese (fig. 7). Ao fazer isto, deve
prestar-se atengdo para que a maxila correcta da pinga de
fecho assente na posigdo correspondente da placa de
cobertura da prétese. “INSIDE” corresponde ao lado interi-
or 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 de-
sta forma na placa de cobertura apoia depois a fixagdo do
transplante entre a placa de cobertura e a membrana
timpanica, evitando uma deslocagdo pés-operatéria. O
comprimento do pino pode ser variado, mas deve ser ade-
quado a espessura do transplante previsto.

3. Gabarito para cobertura da prétese

M fig. 1b/10 Os gabaritos integrados no lado posterior do
disco medidor (fig. 1b) mostram o t amanho minimo do
transplante necessdrio para o preenchimento da membra-
na timpanica (fig. 10).

Oval: para placa de cobertura oval

Redondo: para placa de cobertura redonda

4. Escala de milimetros e placa de trabalho
esterilizada

M fig. 10 A escala de milimetros destina-se a realizar me-
digBes 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 armazena-
mento intermédio.
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Esterilidade

As préteses do ouvido médio da KURZ sdo fornecidos em
estado estéril. O conteido da embalagem ¢é estéril, desde
que a embalagem ndo tenha sido danificada ou aberta.
Este produto foi esterilizado com radiagdo gama observan-
do-se rigorosamente as normas legais aplicaveis. A embala-
gem esterilizada s6 pode ser aberta pouco antes do uso.

Resterilizagdo 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-
riagBes de temperatura e humidade sdo permitidas. Cada prétese é identificada
com um nuimero de lote e um prazo de validade. A prétese ndo pode ser implan-
tada apos a expiragdo do prazo de validade.

Documentagdo

O fabricante recomenda registar o nimero LOT e o tipo de prdtese na ficha do
paciente, no relatério cirdrgico e no passaporte do implante usando as etiquetas
adesivas.
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BAXHbBIE MHCTPYKL MU NO UCNOJIb3OBAHUIO

(RU) TTP® VARIAC System Total Apr. Ne 1004 020

Moxanyiicta, npouuTaiiTe  BHMMATENbHO  nepepj,
ApUMeHeHUEM B KAIMHUYECKUX uensx!

Onucanune
Cuctema TTP®VARIAC COCTOMT M3 ABYX KOMMOHEHTOB: TUTaHOBOrO mpoTesa TTP®
VARIAC v n1acTmaccoBOro perysmpoBoYHOro AucKa.

PerynvMpoBoUYHbIi AUCK
TutaHoBbIii npoTte3 TTP® VARIAC B
NAacTMaccoBoit Kopobke

MpepHasHayeHune

MNpoTe3 TTP® VARIAC 13 TUTaHa, NPUMEHAEMbI MO XMPYPrUYECKUM MOKa3aHUAM,
CAYXWT ANA MOMHOW 3aMeHbl Lienu CNYXOBbIX KOCTOYEK YesnoBeKa C Lenbio
nepesiaun 3BYKOBOW 3Heprun oT GapabaHHON MEPEenoHKM K OBaNbHOMY OKHY
YIUTKM C  HaUMEHbLIMMMU MEXaHUYEeCKUMW 3aTpatamu. [IUCK-U3mepuTesb
npeAHasHayYeH ANA TOro, 4ToBbl B NpoLecce TUMMNAHOMNAACTUKM, MPU KOTOPOW
OCYLLECTBAACTCA NONHAA PEKOHCTPYKLMA Lienu CAYXOBbIX KOCTOUEK, NPeaoCTaBUTL
TOYHble AaHHble O AJMHe MNpoTesa CPeJHEro yxa, KOTOpbIM AomkeH 6biTb
MMMNNaHTUPOBaH. [IUCK-U3MEpPUTENb U3 NNACTMACChl ABNAETCA

CTEPU/IbHLIM  OfIHOPA30BbIM MHCTPYMEHTOM, KOTOPbI HeNb3A WCMoNb30BaTh
HECKO/IbKO pas. OTAe/ibHble M3MEPUTENN UCMONB3YIOTCA Lb KPaTKOBPEMEHHO
Npy ONepaLyAX Ha CPEAHEM YXE U He AO/KHbBI OCTABATLCA B HEM Ha ANNUTENbHBIN
CpOK.

MokasaHua

MNepepa, ycTaHOBKOM NacCMBHOTO MMMIaHTaTa CPeAHETO YXa C Le/Ibio PEKOHCTPYKLMN
uenun CNyxoBbiX KOCTOYEK Hago yﬁep,wrbcn, YTO NPUHATbI BO BHUMaHKE NOAHbIN
AHaMHe3 nauueHTa v pesysibTaTbl 06cnep,osava CpeaHero yxa nog MMKPOCKONOM,
Y4nUTbIBaA NpU 3TOM MHTPAONEPALMOHHYHO CUTYaUUIO U COCTOAHNE NOBPEXAEeHHbIX
VAWM BUOOM3MEHEHHBIX CTPYKTYP CPEAHero yxa nocne BCKpbiTUA 6apabaHHoi
nonoctu. 310 peweHue, COrMacHO cerogHAWHeMy YPOBEHKD MeAUUMHCKUX
VICCI]eAOEaHVIﬁ W pa3BUTUA TEXHUKKU, MOXKET 6bITb MPUHATO TONIbKO NOC/e TOro, Kak
MHTpPaonepauyoHHO ByaeT onpeaeneHo mectopacnonoxeHue (Situs) umnnaxTara.

K nogasaHuio AnA YCTaHOBKM NacCMBHOTO UMM/AHTaTa CPEAHEro yXa, C Lesblo
PEKOHCTPYKLIMM  LienM  CAYXOBbIX KOCTOMEK, MOrYT NPUBECTU  Credyloliue
3abonesanus:

* XpoHuuecKoe BOCManeH1e CPeSHEro yxa, B TOM Yncae nocie

YAANEHUA ONYXO/N (Hanp. XONecTeaTomMbl), C HapyLweHnem GpyKuum

Lien# CyXOBbIX KOCTOYEK

TpaBMaTUUeCcK1e NOBPEXAEHUA LN CIYXOBbIX KOCTOYEK

Mopokw pa3BUTUA CPpeAHero yxa

MoBTOpHOE XMpYpruyeckoe BMeLLaTeNbCTBO U3-3a

Hey/10B/1eTBOPUTENLHOTO C/IYXOY/IyuLLIAIOLLEro pesynbTaTa, Hanp. no

NpUYMHE AUCNOKALMM NPOTesa, YCTaHOBNEHHOTO BO BPEMA NepBoii onepaLmm.

MpoTtuBonokasauma

Cny4au, NPy KOTOPbIX OCTATOYHO NMPUMEHEHWA KOHCEPBATUBHbIX METOA0B
neyeHus

OCTpbIii CPpeAHUiA OTUT, KOTOPbIN MOKET NPUBECTM K CMELLLEHMIO NpoTe3a
OcCTpble U XPOHUYECKME MHOEKLIMOHHbIE

ANneprua Ha TuTaH

06LLme HapyLIeHNA NPU 3aXKMBAHWUN paH

BO3MOXHbIEe OC/IOXKHEHUA /Hemenarenbuble no6ouHble AEVICTBMH

Bo Bpema WAM nocne onepauuu BOMOMKHO MOSABAEHWME [AONTOBPEMEHHbIX
OCNIOKHEHWI AW MOBPEX/AEHMIA. Bo BpemA Xupyprieckoit npoueaypbl XMpypr
KacaeTtcs U nepemellaeT XpynKkue KOCTHbIE CTPYKTYPbl, YTO MOXET MPUBECTU K
XWUPYPruYeckoil TpaBme MM MHGeKunW. [laHHOe noBpexaeHue MOXeT 6biTb
HeobpaTMbiM M60 NoTpe6oBaTb NOBTOPHOM ONepaLyum AN ero MCNPaBAeHUA.

* locneonepaumoHHoe cmelleHne npoTesa

* PeuuanBUpYIOLWKIA CPEAHMIA OTUT
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onoBoKpy*eHne

PaspapaeHue TkaHu / obpasosaHue pybua / rpaHynema

MNepdopaunsa 6apabaHHON NepPEnoHKK

Cnaitkv BOKpyr npoTesa

NOBpPEX/AEHNE BHYTPEHHETO yXa BNAOTb O IMyXOTbl

3BOH B ylax

pasapaxeHne UK fjaxe NoBpPeX/AeHNe IMLEBOTO HepBa BN/OTb A0 ero
napanuua

MpepoctepexxeHun / Mepbl NPefoCTOPOKHOCTU

Bo Bpemsa onepauuu:

Mpyn u3BNEYEHUN U3AENUA U3 OPUTMHANBHOM YNAKOBKM, NOXanyicra, nsberairte
ero ciy4aiHoro crubaHus, Tak Kak 3TO MOXEeT MpUBECTU K GYHKUMOHaNbHOMY
NOBPEXAEHUIO UMMNaHTaTa. JleyeHne CTPYKTYp CpefdHero yxa cnepyet
NPOM3BOANUTL C MAKCMMasIbHOM OCTOPOMHOCTbIO. TpaBMbl BHYTPEHHEro yxa,
Hanpumep, CMeleHne CNyxXOBbIX KOCTOYEK OCHOBaHUA CTPEMEHMWU, ocobeHHo
HeaonycTumbl B obnactu CNyXOBbIX KOCTOYEK OBa/IbHOrO OKHa. ,U,IMHY
UMNNaHTUPyeMoro npotesa cneayet BblGMpaTb ¢ ocoboit TWaTeNbHOCTbIO BO
n3bexaHue MNOTEeHUManbHbIX Npobnem, TakUX Kak, Hanpumep, nocnegymoouiee
CmelleHne mmnaaHTaTta. MnactmHKa ronoskun npotesa AO0/XKHaA 6bITb nokKpbITa
TPAHCM/IAHTATOM TOALWMHOM 0,5 MM (Hanpumep, XPALLEBbIM AUCKOM) MEXAY Hell 1
6apabaHHo nepenoHKo. [ns BbI6OPa A/IMHBI NPOTE3a, NOMKANYNCTa, NpoYnUTanTe
MHCTPYKLMM K PEryIMPOBOYHOMY AMCKY (CM. HUXKE).

Mocne onepauun:

Ecnv o6pa3oBaHue rpaHynem v NosBAEHWE anNepriuieckoi peakumum NpoucxoauT
nocne onepauuu, [OMKHbI OblTb HEMEL/IeHHO NpoBeAeHbl Heobxoaumble
BpayebHble MmeponpuaTUA. MauneHT AomKeH BbiTb NPOMHCTPYKTUPOBAH, KaKUM
06pa3oM OCYLLECTBAATL YXOZ, 32 NPOONEPUPOBAHHBIM YXOM.

UHdopmauua no MRT (MRI):
MR ycnoBHo 6e3onacHo ana 1,5T; 3,0 Tu 7,0 T, 6onee noapobHyto MHbopmaumio
Bbl HallagTe Ha caiite www.kurzmed.com.

Mpumevanue

Bpau pomkeH npovHPopmMpoBaTb nauueHTa o cregytowem: [launeHTbl ¢
MeTaN/IMYeCKUMU  UMNNaAHTaTaMU  He A0/MKHbl noasepratbea BOSAEﬁCTBMIO
MUKPOBOJIH. Cu/bHble KonebaHws AaBneHuns OKpysKatoLei cpeapl (ry6okoBoaHble
NOrpPY)KeHWs, NPbIXKKW B BOAY rONI0BOM BNepés, B3pbiBbl, peinepsepku v T.4.) moryT
NOBPeANTb CTPYKTYPbl CPEAHEro yxa W/WaM MOBAMATb Ha CAyX M YyBCTBO
paBHOBeCKsA, NO3TOMyY UX cneayet usberatb.

Mcnonb3oBaHMe pPeryIMpoBOYHOrO AUCKA

Puc. 1b

Bua cnepeaun Bupa c3aau

1. UsmepeHue

M Puc.la, 1b/2 [uck-wameputens (Puc. la, 1b) ana
MOJIHbIX NPOTE30B UMEET BOCEMb YCTaHOB/IEHHbIX B opme
CMYTHUKOB OTAE/bHBIX U3MEpUTENeN PAasAUYHON ANNHBI
(3.0-7.0 mm). Ha obpaTHoit CTOpOHE Kaxaoro usmeputens 45
obosHaueHa  cooTBeTcTBylOWas  AauHa  (Puc.  2). ¥
VIyBneHna 1 0TBEPCTUA CAIyXaT AN yMeHblueHus Beca, a | PUc-2
TaKe AaloT BO3MOXKHOCTb Jlyuluero o63opa B npouecce
npoBeAeHNA U3MEPEHUIT B CPEAHEM YXe.

!
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M Puc.3 BbibpaHHbIii AN onpeseneHna pasmepa us-me-
puTenb oTpesaeTca MUKPOHOKHMLamu (REF 8000 172) u
NPOBOAMTCA B CPeAHEE YXO C MOMOLLbIO OTCOCa UAW ApPY-
TrOro MUKPOXMPYPTUYECKOTO MHCTPYMEHTA.

M Puc.4 YacTb U3mepuTens B BUAE NOPLLIHA NCMONb3yeTCA
B X0/ U3MEPEHUA AN1A HANOKEHWUA Ha OCHOBaHMe CTpe-
MeuKa. YacTb, Mmetolwasn Gopmy Tapenku, npeaycmoTpe-
Ha AnA onopbl 6apabaHHO NepenoHKN. ToNlMHA TpaHC-
nnaHTata (Hanpumep, XpALWEBOro [AMCKA), KOTOPbIi
BMOCNEACTBUM CIYXKUT NOAKNAAKON y BapabaHHoit nepe-
NOHKM, AOMNKHA YYUTBIBATLCA NPU ONpPeAeNeHNN AUHDI
npotesa. Koraa onTumanbHaa AMHa HaiaeHa, OHa ycTa-
HaB/NIMBAETCA Ha NONHOM NpoTese.

2. YcTaHOBKa A/IMHbI NpoTesa

M Puc.5 Mpotes TTP® VARIAC B COOTBETCTBUM C Onpeae-
NeHHOW paHee A/ MH-0/ (cm. Bbllwe: Mcnonb3osaHue Anc-
Ka-U3mepuTens) BBOAUTCA B NPefyCMOTPEHHOE ANA 3TOr0
yrnybnenue, umerolleeca Ha AucKe-usmeputene. IToT
NPOLLECC JO/KEH OCYLLECTBAATHCA C NOMOLLBIO TUTAHOBO-
ro nuHueTa (REF 8000 136), noctaBnsemoro no 3akasy.

M Puc.6 Konokon npotesa foMKeH HaXOAMUTLCA B OCHOBA-
HUM yry6eHns, a nonepeynHa o/KHa NONHOCTbIO pac-
nonaratbcA B NPeAHasHauYeHHOM A4 Hee Nasy Takum 06-
pasom, u4TOBbl BEpPXHAR MOBEPXHOCTb MOMEPeYnHbl
3aKaHUMBanacb NOBEPXHOCTBIO AUCKA-U3MEPUTENS.

H Puc.7/8 ®uKcpoBaHWe rofI0BHOM NAACTUHbI Ha CTEPX-
He npoTesa Haflo NPOU3BONUTb TUTAHOBLIMM 3aMbIKakOLLM-
Mu wmnynkamm (REF 8000 137)! 3ambiKaoWwmmu Wwmnym-
kamu (REF 8000 137) ckoba BHYTpU nomnepeunHbl npoTesa
YCTaHaBAMBAETCA NepPneHANKYNAPHO, TakMM 06pasom no-
nepeunHa GUKCHpyeTcs Ha cTepskHe npotesa (Puc. 7). Mpu
3TOM CneayeT CAeAuTb 3a Tem, YTOBbl COOTBETCTBYIOLLAA
CTOPOHa HOMKM 3aMbIKalOLLMX WMMNYMKOB COBMaAana C co-
OTBETCTBYHOLLMM Y4aCTKOM NonepedrHbl npotesa. ,INSIDE”
ANA BHYTPEHHel CTOPOHbI nonepeynHsbl u ,,OUTSIDE” ana
BHELUHEMN CTOPOHbI nonepeunHsbl (Puc. 8a, 8b).

M Puc.9 B 3akntoueHve wynunkamm (REF 8000 171) otpe-
33eTcA CTepXeHb Ha nonepeunHe. BosHuKaloWwwmii B pe-
3ynbTaTe WTUPT Ha nonepeunHe NoAJepKMUBaeT B Aasb-
Heliwem GUKcaLMIo TpaHCNNaHTaTa Mexkay NonepeynHoi
1 6apabaHHOI NepenoHKoi 1 NPeaoTBy T ero no-

2t

-
%2

U oem \
Puc. 3

Puc. 4

CNeonepaLyoHHyI0 ANCAOKALMIO. [IMHA WTUdTa MOXeT
BapbupOBaTb, OHAKO OHA JO/MKHA KOPPenMpoBath C
TO/IMHOI BbIBPAHHOTO TpaHCNaHTaTa.

3.lWa6noH ans onpeaeneHvs 30Hbl NOKPbITUA
nportesa

M Puc.1b/10 BcTpoeHHble Ha 06paTHOM CTOpoHe Auc-
Ka-uameputens wabnoxbl (Puc.1lb) no 0T MUHU-

Puc. 8a

Ma/ibHYI0 BE/IMYMHY TPAHCNNAHTATA ANA NOAKNAAKM Y Ba-
pabanHoi nepenoHku (Puc. 10).

OsanbHaa Gpopma: Npu 0BaNbHOM NonepeynHe npoTesa
Kpyrnas ¢popma: npu Kpyrnoii nonepeynHe npotesa

4. Munnumerpoaaﬂ WKana W CrepuabHasa
pabouas naactuHa

M Puc.10 MunnMmeTpoBas WKana npefHasHadeHa ans
0BLWMX CPABHUTENbHBIX WM3MEPEHUI, KOTOpble MOryT
6bITb NONE3HBIMM MPX ONEpPaLMAX Ha CPedHem yxe.
MpUHUMNKUaNbHO 06paTHasA CTOPOHA MOKET MCMONbL3O-
BATbCA TaK)Ke B KauecTBe NOACTaBKM UM A/1A NOATOTOBKM
PasNMYHbIX MeponpuATUiA, Hanpumep Ans o6paboTku
TPaHCNNaHTaTa MM NPOMENKYTOUHOTO XPaHEHUA.
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Puc. 8b

Puc.9

CrepunbHOCTb

Mpotesbl cpeaHero yxa KURZ nocTtaBnatoTcA CTEPUIbHbI-
mu. CoaepsKMMOe yNaKoBKW CTEPUNBHO, ECAM YMaKoBKa
He Bbla BCKPbITa paHblue UK NoBpexaeHa. [laHHoe u3-
[leNe CTepUU30BaHO B CTPOTOM COOTBETCTBMM C HOPMa-
TUBaMM, PETYIMPYIOWMMI UCNONb30BaHME Famma-usny-
YeHuA. CTePUNbHYIO YNAKOBKY C/ieayeT BCKPbIBaTb TONbKO
Henocpe/CTBEHHO Nepe/, UCMONb30BaHUEM.

MoBTopHan cTepunusauus n obpabortka

[Fommmm
234587

‘»WQ. 107

Cucrema TTP® VARIAC sBnsieTcs NpoAyKTOM OAHOPa30BOro UCnob3osaHus. Mo-
BTOpHaA 06paboTka / NOBTOPHaA CTEPUAM3aLMA He AONYCKAIOTCA.

XpaHeHue

YCnoBuA XpaHEHWA NpU HEBCKPLITOKM OPUIMHANbHOM ynakoBKe: XpaHuTb npu
KOMHaTHOW TemnepaType B CYXOM MOMELLEeHUM, 3aLMLLEHHBIMW OT NonaaaHua
NPAMBIX CONTHEYHBIX NTyyeid. KpaTKocpouHble konebaHnA TemnepaTypbl U BAaXHO-
CTU jonycKaloTcA. Ha Kax /oM npoTese yKasaH HOMEP NapTM U CPOK TOAHOCTH.
Mo UcTeyeHMn cpoka roAHOCTY MMN/IAHTaT MCNO/b30BATh HENb3A.

JoKymeHTauua

MNponssoanTeNb PeKOMeHAYeT NpU NMOMOLLM KNetoleica STUKETKM NPOTOKOU-
poBaTb HOMep MapTUM BbIMYCKA M TUM NPOTE3a B KAapTOUKe NalMeHTa, onepawuu-

OHHOM NPOTOKO/1IE U NAacnopTe UMnNaaHTaTa.
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DULEZITE INFORMACE O POUZITI

(_CZ ) TTP* VARIAC System Total REF 1004 020

Prectéte si jej peclivé 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
Titanova protéza TTP® VARIAC
v plastovém boxu

Predpokladané pouziti

Titanova protéza TTP® VARIAC slouZi pfi chirurgické indikaci k totdlni nahradé lids-
kého fetézce sluchovych kistek, s cilem prenést zvukovou energii mechanickou ces-
tou, pokud mozno beze ztrat od usniho bubinku k ovalnému okénku hlemyzdé.
Disk se sizery je uréen k tomu, aby byla zjisténa presna délka implantované protézy
stfedniho ucha a to v ramci tympanoplastiky, pfi které se provadi totalni rekonstruk-
ce fetézce sluchovych kistek. Disk se sizery z plastu je sterilni jednorazovy produkt
a nesmi se opakované pouZzivat. Jednotlivé sizery se pouZivaji jen kratkodobé v rdm-
ci operace stfedniho ucha a nesméji zistat ve stfednim uchu dlouhodobé.

Indikace

Pfed rozhodnutim rekonstruovat fetéz lidskych sluchovych kastek pomoci implan-
t4tu protézy do stfedniho ucha je tfeba jednak vzit v Uvahu pacientovu celkovou
anamnézu a jednak ovéfit indikaci pro pouZiti protézy na zakladé mikroskopického
ndlezu z vySetfeni ucha a podle situace v prabéhu zakroku po otevieni stfedniho
ucha a stavu poskozenych, resp. zménénych struktur. Toto rozhodnuti je mozné po-
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 mize 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 zlep3eni sluchu, napt. kvali dislokaci
(jiz d¥ive voperované) protézy

Kontraindikace

* Pipady, pfi kterych jsou konzervativni metody osetieni dostatecné
* Akutni zanét stiedniho ucha, ktery mlze vést k dislokaci protézy

* Akutni a chronicka infekéni onemocnéni

* Alergie na titan

* Obecné poruchy hojeni ran

Mozné komplikace / Nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout mozné negativni dopady/poskozeni béhem operace nebo po ni.
V rdmci chirurgického zékroku dochdzi ke kontaktu a pohybu jemnych kostnich struktur,
coZ mizZe vést k operaénimu traumatu nebo k infekci. Tato podkozeni mohou byt nevrat-
na nebo mohou byt korigovana reviznim zakrokem.

* Postoperacni dislokace protézy

* Opakujici se zanét stfedniho ucha

 Pocit zavraté

* Drazdéni tkané/tvorba jizev/granulom

 Perforace udniho bubinku
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® Srlsty 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 opatfeni

Béhem operace

Pfi vyjmuti implantdtu z primdrniho obalu je tfeba bezpodminetné zabranit
nechténé deformaci, protoze jinak mize dojit k funkénimu poskozeni implantétu.
Stfedousni struktury musi byt osetfovany pokud mozno Setrné. Obzvlasté v oblasti
béze tfminku a ovalného okénka je tfeba se vyvarovat traumatizaci vnitiniho ucha
napf. luxaci baze tfminku. Vybéru délky implantované protézy by se méla vénovat
lokaci implantatu. Celni desticka protézy musi byt zakryta aZz k u$nimu bubinku
transplantatem o tloustce 0,5mm (napf. chrupav(itd ploténka). Dodrzujte 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 [é¢ebné kroky. Je tieba dbat na pfislusnou hygienu operovaného ucha pa-
cienta.

Informace k MRI:
Magnetickd rezonance (v polich 1,5T; 3,0T a 7,0T) je bezpeéna podminecné; pro dal-
Si 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 (potépéni, skok po
hlavé do vody, vybuch, ohfiostroj atd.) mizZe poskodit struktury stiedniho ucha a/
nebo vést k poruchdm sluchu a smyslu pro rovnovéhu, a proto je tieba se tohoto
kolisani vyvarovat.

Poutziti disku se sizery

obrazek ¢. 1a obrazek ¢.1b

Predni strana Zadni strana

1. Méfeni

M obrazek €. 1a, 1b/2 Disk se sizery (obrazek ¢. 1a, 1b) pro
totalni protézy ma osm satelitné umisténych jednotlivych
sizerQ rozdilné délky (3.0-7.0 mm). Na zadni strané kazdé-
ho sizeru je zobrazena pfislusna délka (obrazek ¢. 2). Ot-
vory a diry slouZi ke snizeni hmotnosti jakoZ i k lepSimu
ptfehledu béhem méfeni ve stfednim uchu.
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M obrazek &. 3 Sizer zvoleny k méfeni se odstfihne pomoci
mikronGzek (REF 8000 172), a pfenasi se odsavatem nebo
jinym mikrochirurgickym nastrojem do stfedniho ucha.

M obrézek €. 4 Raznikova ¢ast sizeru slouzi v ramci méreni k
priloZeni k bézi timinku. Talifovitd ¢ast je urCena k prilozeni k
udnimu bubinku. Tloustka transplantatu (napf. chrupawgitd
ploténka), ktery pozdéji slouzi k podlozeni usniho bubinku, je
ti'eba zohlednit pro zjisténi délky protézy. Je-li nalezena opti-
malni délka, mdZe byt nastavena pfislu$na délka totalni protézy.

2. Nastaveni délky protézy

M obrazek €. 5 Protéza TTP® VARIAC se zavadi podle pie-
dem zjisténé délky (viz nahofe: poutiti disku se sizery) do
prohlubné k tomu urc¢ené na disku se sizery. Tento krok by
se mél provadét pomoci alternativné dodavané titanové
pinzety (REF 8000 136).

M obrazek €. 6 Raznik protézy musi dosedat k bazi prohlub-
né a Celni desticka musi zcela sedét v otvoru k tomu urce-
nému, takze horni plocha celni desticky se uzavird povr-
chem disku se sizery.

M obrézek €. 7/8 K uzavFeni hlavové desti¢ky se musi pouZit
titanové uzaviraci klesticky (REF 8000 137)! Uzaviracimi
klestickami (REF 8000 137) se tfrminek uvnitf &elni desti¢ky
protézy ohne rovné a tim se Celni desticka fixuje ke dfiku
protézy (obrazek ¢. 7).

Pfitom je tfeba dbét na to, aby pfiléhala spravna strana ra-
ménka uzaviracich klesticek ke spravné poloze celni
desticky protézy. ,,INSIDE“ pro vnitini stranu ¢elni desticky
a ,,OUTSIDE" pro vnéjsi stranu ¢elni desticky (obrazek €. 8a,
8b).

M obrazek €. 9 Na zavér se stfihacimi klestickami (REF 8000
171) odsttihne dfik u Celni desticky. Takto vznikld Spicka na
Celni desti¢ce podporuje pozdéji fixaci transplantdtu mezi
&elni desti¢kou a usnim bubinkem a pfedchazi pooperaéni
dislokaci. Délka $picky se mGze ménit, méla by viak odpovi-
dat tloustce planovaného transplantatu.

3. Sablona pro zakryti protézy

M obrézek €. 1b/10 Zapracované 3ablony na zadni strané
disku se sizery (obrazek ¢. 1b) ukazuji minimalni velikost
transplantatu k podlozeni u$niho bubinku (obrazek ¢. 10).
Ovalna: pfi ovalné celni desticce protézy

Kruhova: pfi kruhové Celni desti¢ce protézy

4. Milimetrova stupnice a sterilni pracovni deska

M obrazek €. 10 Milimetrova stupnice slouzi k
vieobecnym srovnavacim méfenim, kterd mohou byt na-
pomocna v ramci operace stfedniho ucha. V zasadé lze
zadni stranu rovnéz pouzit jako odkladaci misto nebo
preparacni pole pro rGzné kroky, jako napt. opracovéni
transplantatu nebo uloZeni mezi dvéma kroky.
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obrazek €. 3

obrazek ¢. 4
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obrazek €. 5

obrazek ¢. 8a

)
s

obrézek C-815

obrazek ¢. 9

Sterilita s P
Protézy stfedniho ucha typu KURZ se dodavaji sterilni. Ob- (jo" - [P
sah baleni je sterilni za pfedpokladu, Ze obal je neposkozeny |« )

a neotevreny. Vyrobky se sterilizuji gama zafenim s pfisnym
dodrzovanim pfedepsané validace. Baleni smi byt otevieno
az tésné pred operaci.

T,
‘mﬁz&:riﬁzij,‘

Opakovana sterilizace / uvadéni do znovupouZitelného stavu
Systém TTP® VARIAC / Vyrobky jsou jednorazové vyrobky. Pfiprava / opakovana
sterilizace neni pfipustna.

Skladovani

Skladovaci podminky u otevieného origindlniho baleni: Skladujte v suchu pfi po-
kojové teploté, chrarite pred pfimym slunecnim svétlem. Kratkodobé vykyvy tep-
loty a vlhkosti jsou pfipustné. Kazda protéza je oznacend ¢islem LOT a datem
trvanlivosti. Po uplynuti tohoto data jiz protéza nesmi byt implantovédna.

Dokumentace

Vyrobce doporuduje evidovat ¢islo $arze (LOT) a typ implantatu v karté pacienta,
zéznamu operace a v priikazu implantatu pomoci nélepek.
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VAZNE KORISNICKE INFORMACIJE

TTP® VARIAC System Total REF 1004 020

Treba ih pailjivo procitati pre klinicke primene!

Opis
Sistem  TTP® VARIAC salinjavaju dve komponente:  titanijumska
TTP® VARIAC proteza i plastiéni dimenzacioni disk.

Dimenzacioni disk
Titanijumska TTP® VARIAC
e proteza u plasticnoj kutiji

Namena

Titanijumska TTP® VARIAC proteza se u hirurgiji koristi za potpunu zamenu lanca
ljudskih slusnih kos¢ica, a sa ciliem da se zvuéna energija mehanickim putem i po
mogudstvu bez gubitka prenese od bubne opne do ovalnog prozora kohleje.
Dimenzacioni disk sluZi da se u okviru timpanoplastike, kod koje se vrsi potpuna re-
konstrukcija lanca slusnih kos¢ica, odredi ta¢na duZina proteze srednjeg uha, koja se
implantira. Plasti¢ni dimenzacioni disk je sterilni proizvod za jednokratnu upotrebu
i ne sme se koristiti vise puta. Svaki dimenzacioni disk se upotrebljava samo kratko
vreme u toku operacije srednjeg uha i ne sme dugo da ostane u srednjem uhu.

Indikacije

Pre odluke o implantaciji pasivne proteze srednjeg uva radi rekonstrukcije lanca
slusnih kos¢ica, pri postavljanju indikacije za ugradnju proteze u obzir se mora uzeti
detaljna anamneza pacijenta zajedno sa rezultatom mikroskopskog pregleda uva,
intraoperativnom situacijom nakon otvaranja srednjeg uva i izgledom ostecenih od-
nosno izmenjenih struktura uva. U skladu s aktuelnim stepenom razvoja medicinske
nauke i tehnike, kona¢na odluka moze se doneti tek nakon intraoperativnog uvida u
stanje.

Sledeca oboljenja mogu predstavljati indikaciju za ugradnju pasivne proteze za re-
konstrukciju lanca slusnih koscica:
* Hroni¢na upala srednjeg uva, takode i nakon uklanjanja tumora
(npr. holesteatoma) s poremecenom funkcijom lanca slusnih 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

Moguce 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 dotic¢u i pomeraju,
$to moZe da izazove operacijom uslovljenu traumu ili infekciju. Slede¢a ostecenja
mogu da budu ireverzibilna odnosno mogu se korigovati samo revizionim zahva-
tom:

* postoperativna dislokacija proteze

* recidiv zapaljenja srednjeg uha

* nesvestica

« iritacija tkiva, nastanak oziljka ili granuloma

* perforacija bubne opne

* urasline u oblasti proteze

* ostecenje srednjeg uva s posledicama gluvoce.
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* Tinitus
* Iritacija ili cak ostecenje nerava lica pa ¢ak i facijalna paraliza

Upozorenja i mere predostroznosti

Intraoperativno

Prilikom vadenja implantata iz osnovnog pakovanja obavezno treba voditi racuna
da se ne iskrivi, jer time moZe da mu se poremeti funkcionalnost. Strukture sredn-
jeg uha moraju se tretirati s narocitom paznjom. Posebno u oblasti bazalne ploce
uzengije i ovalnog prozora treba izbegavati traumatizaciju unutra$njeg uha, npr. pu-
tem luksacije bazalne ploce. Izuzetnu paZnju treba posvetiti odabiru duZine proteze,
koja ¢e se implantirati, kako bi se sprecili moguci problemi, kao $to je npr. kasnija
dislokacija implantata. Baza proteze se u pravcu bubne opne mora pokriti trans-
plantatom (npr. hrskaviénom plo¢icom) debljine 0,5 mm. Prilikom odabira duZine
proteze treba voditi ratuna 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 racuna o adekvatnoj hi-
gijeni 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 pronaci 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 oseéaj ravnoteZe te ih stoga treba izbegavati.

Primena dimenzacionog diska

slika 1a g slika 1b

Prednja strana Zadnja strana

1. Merenje
M slika 1a, 1b/2 Dimenzacioni disk (slika 1a, 1b) za potpune >
proteze poseduje osam pojedinacnih dimenzionera
razli¢itih duZina (3.0-7.0 mm), ravnomerno rasporedenih

: o " ) P 450
po obimu. Na poledini svakog dimenzionera oznacena je "G
odgovarajuca duzina (slika 2). Svrha ureza i otvora jeste
smanjenje tezine diska, kao i bolji pregled u srednjem uhu

’ slika 2
tokom merenja.

M slika 3 Dimenzioner koji je odabran za merenje sece se
mikro makazama (REF 8000 172) i transportuje sisaljkom ili \%’
nekim drugim mikrohirurskim instrumentom do srednjeg 7 \
uha. ? a
3
Uem \
slika 3
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M slika 4 Deo dimenzionera u obliku pedata koristi se za po-
laganje na bazalnu plo¢u uzengije za vreme merenja. Tanji-
rasti deo se polaze uz bubnu opnu. Prilikom odredivanja
duZine proteze treba uzeti u obzir i debljinu transplantata
(npr. hrskavicne plocice), koji se kasnije polaze na bubnu
opnu. Odredena optimalna duzina se zatim moZe podesiti
na potpunoj protezi.

2. Podesavanje duZine na protezi

M slika 5 TTP® VARIAC proteza se u skladu sa prethodno
odredenom duzinom (vidi gore: primena dimenzacionog
diska) uvlaci u za to predvideno udubljenje na dimenzacio-
nom disku. U tu svrhu treba koristiti titanijumsku pincetu
(REF 8000 136), koja se opcionalno isporuduje.

M slika 6 Deo proteze u obliku pecata mora da nalegne na
osnovu udubljenja, a baza mora potpuno da ulegne u
predvideni utor, tako da se gornja povrsina baze zavr3ava sa
povrsinom dimenzacionog diska.

M slika 7/8 Za zatvaranje ¢eone plocice moraju se koristiti
specijalna titanijumska klestanca (REF 8000 137)! Uz
pomo¢ mikro klesta (REF 8000 137) ispravlja se uzengija un-
utar baze proteze, ¢ime se baza fiksira na drSku proteze
(slika 7).

Pri tome treba voditi racuna da prava bo¢na strana klesta u
odgovarajuéem poloZaju naleze na bazu proteze. Natpis
,INSIDE” oznacava unutrasnju, a ,OUTSIDE” za spoljasnju
stranu baze (slika 8a, 8b).

M slika 9 Na kraju kleStima (REF 8000 171) treba odseci
drsku na bazi proteze. Jezi¢ak koji usled toga nastaje na
bazi proteze kasnije ¢e podrzati fiksiranje transplantata
izmedu baze i bubne opne i tako sprediti postoperativnu
dislokaciju. DuZina jezicka mozZe da se menja, ali bi trebalo
da bude u korelaciji sa debljinom predvidenog transplanta-
ta.

3. Sablon za pokrivku proteze

M slika 1b/10 Ugradeni $abloni na poledini dimenzacionog
diska (slika 1b) prikazuju minimalnu veli¢inu transplantata
koji se polaze na bubnu opnu (slika 10).

Ovalni: kod ovalne baze proteze

Okrugli: kod okrugle baze proteze

4. Milimetarska skala i sterilna radna ploca

M slika 10 Milimetarska skala sluZi za opsta uporedna me-
renja, koja mogu da budu korisna u sklopu operacije sredn-
jeg uha. Poledina se u nacelu moze koristiti za odlaganje ili
kao prostor za pripremu raznih postupaka, kao $to su obra-
da transplantata ili privremeno skladistenje.

Sterilnost

KURZ proteze za srednje uvo isporucuju se sterilne. Sadrzaj
pakovanja je sterilan pod uslovom da ambalaza nije
oStecena ili otvarana. Proizvodi su sterilisani gama-
zratenjem uz striktno pridrzavanje propisanih vrednosti.
Skladisno pakovanje se sme otvoriti tek neposredno pred
operaciju.
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slika 4

slika 8a

slika 8b

slika 9

Resterilizacija, reprocesovanje
Sistem TTP® VARIAC / Proizvodi su za jednokratnu upotrebu. Ponovna obrada /
resterilizacija nije dozvoljena.

Skladistenje

Uslovi skladistenja u zatvorenoj originalnoj ambalaZi: Susiti na sobnoj temperatu-
ri, skladistiti zasticeno od izravnog sunéevog zracenja. Kratkotrajna odstupanja
temperature i vlage su dopustena. Svaka proteza ima naznacen broj Sarze i rok
trajanja. Ne sme se implantirati nakon isteka datuma upotrebe.

Dokumentacija

Proizvodac preporucuje da broj serije (LOT) i tip proteze upisete 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 Total REF 1004 020

Doktadnie przeczytac przed zastosowaniem klinicznym!

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

Tarcza sizera
Proteza tytanowa TTP® VARIAC w
pudetku z tworzywa sztucznego

Przeznaczenie

Proteza TTP® VARIAC z tytanu jest przeznaczona do catkowitego zastapienia ludz-
kiego faricucha kosteczek stuchowych we wskazaniach chirurgicznych, a celem jest
przeniesienie energii akustycznej mozliwie bez strat na drodze mechanicznej z
btony bebenkowej do okienka owalnego $limaka.

Tarcza sizera jest przeznaczona do ustalania doktadnej dtugosci wszczepianej pro-
tezy ucha srodkowego w ramach tympanoplastyki, podczas ktérej przeprowadzana
jest catkowita rekonstrukcja taricucha kosteczek stuchowych. Tarcza sizera wykona-
na z tworzywa sztucznego jest jatowym produktem jednorazowym i nie wolno jej
uzywac wielokrotnie. Pojedyncze sizery sa stosowane tylko przez krotki czas w ra-
mach operacji ucha srodkowego i nie wolno ich pozostawiac na dtuzszy czas w uchu
$rodkowym.

Wskazania

Przed decyzjg o implantacji pasywnej protezy ucha srodkowego do rekonstrukcji
ludzkiego taricucha kosteczek stuchowych musi byé zapewnione, aby po pierwsze
uwzgledniony byt caty wywiad chorobowy pacjenta, a po drugie aby mikrosko-
powe wyniki badan ucha, jak réwniez sytuacja srédoperacyjna po otwarciu ucha
srodkowego i uwidocznieniu uszkodzonych lub zmienionych struktur wytyczaty
wskazanie do zastosowania protezy. Taka decyzja moze by¢ podjeta wedtug obecn-
ego stanu nauk medycznych i techniki wytacznie po uwidocznieniu sytuacji podczas
operacji.

Nastepujgce choroby podstawowe mogg prowadzi¢ do wskazania do zastosowania
pasywnej protezy ucha srodkowego do rekonstrukcji ludzkiego taricucha kosteczek
stuchowych.
* przewlekte zapalenie ucha $rodkowego, réwniez po wycieciu guza
(np. perlaka) z zaburzeniem czynnosci taficucha kosteczek stuchowych
* obrazenie taficucha 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 ktorych wystarczajgce sa zachowawcze metody leczenia

 ostre zapalenie ucha srodkowego, ktére moze prowadzi¢ do przemiesz-
czenia protezy

* Ostre i przewlekte choroby zakazne

* Uczulenie na tytan

* Ogolne zaburzenia gojenia ran

Motliwe powiktania / dziatania niepozgdane

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

wytgcznie w zabiegu rewizyjnym.

* 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

Ostrzezenia / Srodki ostroznosci

Podczas operacji

Podczas wyjmowania implantu z opakowania podstawowego nalezy bezwzglednie
unika¢ niezamierzonego wygiecia, poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do us-
zkodzenia implantu. Struktury ucha $rodkowego nalezy traktowac z zachowaniem
jak najwiekszej ostroznosci. Szczegdlnie w obszarze podstawy strzemigczka i okien-
ka owalnego nalezy unika¢ spowodowania urazu ucha wewnetrznego np. wskutek
zwichnigcia podstawy. Doborowi dtugosci protezy do implantacji nalezy poswieci¢
najwieksza uwage, aby zapobiec potencjalnym problemom, takim jak np. pdzniejsze
przemieszczenie implantu. Gtowka protezy musi by¢ przykryta w kierunku btony
bebenkowej transplantem o grubosci 0,5 mm (np. ptytka chrzestna). Podczas dobo-
ru dtugosci protezy nalezy przestrzegac instrukcji 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 1,5 T; 3,0 Ti 7,0 T. Bardziej
szczegétowe informacje mozna znalez¢ na stronie www.kurzmed.com.

Wskazéwka

Lekarz musi poinformowac pacjentéw o nastepujacych punktach: Pacjenci z meta-
lowymi implantami nie moga by¢ poddawani promieniowaniu mikrofalami. Silne
wahania ci$nienia otoczenia (nurkowanie, skok na gtéwke do wody, eksplozja, race
itp.) mogg uszkodzi¢ struktury ucha $rodkowego i (lub) prowadzi¢ do zaburzer
zmystu stuchu i rbwnowagi i z tego powodu nalezy ich unikac.

Zastosowanie tarczy sizera

rys. la rys. 1b

Przednia strona Tylna strona
1. Pomiar =

M rys. 1a, 1b/2 Na tarczy sizera (rys. 1la, 1b) do protez
catkowitych znajduje sie osiem umieszczonych satelitarnie
pojedynczych sizeréw o réznej dtugosci (3.0-7.0 mm). Na 2750
tylnej stronie kazdego sizera wskazywana jest odpowiednia
dtugosé (rys. 2). Wgtebienia i otwory stuza do redukcji wagi

P = . . rys.2
oraz lepszej orientacji podczas pomiaru w uchu srodkowym. v
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M rys. 3 Sizer wybrany do pomiaru nalezy przycigé
pomocg mikronozyczek (REF 8000 172) oraz umiesci¢ w
uchu srodkowym za pomocg ssaka lub innego instrumentu
mikrochirurgicznego.

M rys. 4 Czes¢ podstawna sizera stuzy do natozenia do pods-
tawy strzemigczka w czasie pomiaru. Cze$¢ tarczowa jest
przeznaczona do przytozenia do btony bebenkowej. Pod-
czas ustalania dtugosci protezy nalezy uwzgledni¢ grubosé
przeszczepu (np. ptytki chrzestnej), ktéry stuzy pdiniej do
podscielenia przy btonie bebenkowej. Po znalezieniu opty-
malnej dtugosci mozliwy jest wybor odpowiedniej protezy
catkowitej.

2. Ustawienie diugosci protezy

M rys. 5 Proteze TTP® VARIAC nalezy wprowadzi¢ zgodnie z
uprzednio ustalong dtugoscia (patrz wyzej: Zastosowanie
tarczy sizera) w przewidziane do tego celu zagtebienie na
tarczy sizera. Procedure te nalezy wykona¢ za pomoca
dostarczanej opcjonalnie pincety tytanowej (REF 8000
136).

M rys. 6 Stempel protezy musi by¢ osadzony na podstawie
zagtebienia, a gtéwka musi by¢ osadzona catkowicie w
przeznaczonym do tego celu rowku, tak aby gérna po-
wierzchnia gtéwki zamykata sie z powierzchnig tarczy size-
ra.

M rys. 7/8 Do zamknigcia plytki czaszkowej nalezy
zastosowac tytanowe kleszczyki zamykajace (REF 8000
137)! Za pomocg kleszczykéw zamykajacych (REF 8000 137)
nalezy wyprostowa¢ patak w gtéwce protezy i tym samym
przymocowa¢ gtéwke do trzpienia protezy (rys. 7).

Nalezy przy tym uwaza¢, aby odpowiednia strona ramienia
kleszczykdw zamykajacych przylegata przy odpowiedniej
pozycji przy gtowce protezy. ,INSIDE” dla wewnetrznej
strony gtowki i ,OUTSIDE” dla zewnetrznej strony gtowki
(rys. 8a, 8b).

M rys. 9 Na koniec kleszczykami tngcymi (REF 8000 171)
przycigé trzpien przy gtéwce. Powstaly w ten sposéb
sworzen przy gtéwce wspomaga pézniej umocowanie trans-
plantu miedzy gtéwka a btong bebenkowa i zapobiega w ten
spos6b pooperacyjnemu przemieszczeniu. Dtugosé sworz-
nia mozna zmienia¢, powinna ona jednak odpowiadac
grubosci przewidzianego transplantu.

3. Szablon do pokrycia protezy

M rys. 1b/10 Szablony z tytu tarczy sizera (rys. 1b) wskazujg
minimalny rozmiar przeszczepu do podscielenia btony
bebenkowej (rys. 10).

Owalne: w przypadku owalnej gtéwki protezy.

Okragte: w przypadku okragtej gtowki protezy.

4. Skala milimetrowa i jatowa ptyta robocza

M rys. 10 Skala milimetrowa stuzy do ogdlnych pomiaréw
poréwnawczych, ktére moga by¢ pomocne w ramach ope-
racji ucha srodkowego. Zasadniczo mozliwe jest stosowa-
nie tylnej strony jako miejsca do odktadania lub pola do
preparacji podczas réznych procedur, jak np. opracowania
przeszczepu lub do czasowego sktadowania.

42

27N\
B, %

rys.3

rys. 4

rys. 8a

)
s

rys. 8b

rys.9

Sterylnos¢
Protezy ucha srodkowego KURZ s dostarczane w stanie i o)
jatowym. Zawartos¢ opakowania jest sterylna, jesli opako- & )

wanie nie byto uszkodzone lub otwarte. Produkt ten jest
sterylizowany promieniowaniem gamma ze Scistym za-
chowaniem wytycznych ustawowych. Opakowanie steryl-
ne mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Ponowna sterylizacja i odnowienier
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 implantowac¢ 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.

43



MIKILVAEGAR UPPLYSINGAR

(IS TTP" VARIAC System Total REF 1004 020

Vinsamlegast lesid pessar leidbeiningar vandlega adur en med-
ferd hefst!

Lysing

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

Meelidiskur
——— TTP° VARIAC igraedsla ur
| titanmalmi i plasthylki

Fyrirhugud notkun

TTP® VARIAC igreedslan ar titanmalmi kemur i heild sinni i stadinn fyrir mannlegt heyr-
narbein med pvi markmidi ad flytja hljédorkuna vélreent frd hljédhimnunni ad
kudungnum an pess ad neitt af styrknum tapist.

Hlutverk maelidisksins vid mideyralgun, par sem framkvaemd er algjor endurbygging
heyrnarbeinsins, er ad akvarda nakvaema lengd mideyraigraedslunnar sem 4 ad koma
fyrir hja sjuklingnum. Maelidiskurinn Ur plastefni er daudhreinsadur einnotabinadur
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 igreedslu & passifri mideyraigraedslu  bvi skyni ad endurbygg-
ja mannlegu heyrnarbeinakedjuna verdur ad vera tryggt ad 6l sjukrasaga sjuklingsins hafi
verid skodud og eins ad astand 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 Ut eftir ad igreedslan hefur verid sett i. Ekki er haegt ad
taka akvordun um igreedslu i samraemi vid stddu laeknisfreedinnar og teekninnar i dag nema
bid sé ad gera fulla grein fyrir astandinu eins og pad mun vera eftir ad igreedsla hefur verid
settieyrad.

Eftirfarandi grunnsjukdomar geta leitt til pess ad setja verdur passifa mideyraigraedslu
i pvi skyni ad byggja upp mannlega heyrnarbeinakedjuna.
* Krénisk syking i mideyra, einnig eftir ad aexli hefur verid fjarleegt
(t.d. hyrnifituhndur) samhlida virknibilun heyrnarbeinakedjunnar.
o Averkatengd meidsli heyrnarbeinakedjunnar
* Afbrigdileiki mideyrans
* Endurtekin adgerd vegna onogs bata i heyrn t.d. vegna pess ad igreedsla
(sem &dur hefur verid sett i) hefur feerst til

Frabendingar

* Tilfelli par sem hefdbundnar medhoéndlanir uppfylla allar parfir

* Bradasykingar i mideyra sem geta leitt til pess ad igraedslan faerist til
* Bradir og kroniskir smitsjukdomar

* Ofnaemi vid titan-malm

* Almennir erfidleikar sjuklings vid greedslu sara

Mogulegar flaekjur / Ozeskilegar aukaverkanir

Méogulegar skadlegar eftirverkanir/skemmdir sem geta komid upp @ medan a adgerd
stendur eda eftir ad adgerd er lokid. A medan a adgerd stendur er komid vid fingerda
beinabyggingu og hun faerd til, en petta getur leitt til dverka eda sykingar. Pessar
skemmdir geta verid dafturkallanlegar eda einungis er haegt ad laga paer med annarri
adgerd.

« [graedslan getur faerst til eftir ad adgerd lykur

* Endurtekin syking i mideyra

® Svimi

* Erting i vefum / myndu 6ra / bolguhnidar

* Gotun hljédhimnunnar

* Samgrdningar a svaedinu hjd igreedslunni
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o Averkar a innra eyra sem enda i heyrnaleysi
* Eyrnasud
 Erting ad skemmdir & andlitstaugum sem getur ordid ad andlitslémun

Vidvaranir / Varadarradstafanir
Skurdadgerd

begar igraedslueiningin er tekin ur frumpakkningunni vedur ad geeta pess sérstaklega
vel ad beygja ekki igreedsluna 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. Pekja verdur
hofudplétu igreedslunnar sem liggur i att ad hljédhimnunni med 0,5 mm pykkri vid-
graedslu (t.d. brjdski). begar lengd igreedslunnar er akvordud skal fara eftir notkunar-
leidbeiningunum med maelidisknum (sja hér ad nedan).

Eftir adgerd

Ef eftir skurdadgerd verdur vart vid myndu bolguhnidar eda ef ofnaemisvidbrogd gera vart
vid sig, verdur umsvifalaust bregdast vid med leeknisfraedilegum radum. Geeta verdur fylls-
ta hreinleetis @ eyranu par sem sjuklingurinn var skorinn upp.

Upplysingar um MR (segulsneidamyndun) — Oryggi
polir segulémun ad uppfylltum skilyrdum vid 1,5T, 3,0 T og 7,0 T. itarlegri upplysingar
er ad finna & www.kurzmed.com.

Visbending

Laeknirinn skal upplysa sjukling um eftirfarandi atridi: Sjuklingar med igreedslur ur malmi
mega ekki vera geisladir med orbylgjum. Miklar sveiflur § umhverfisprystingi (kofun, st-
6Kk i vatn, sprengingar, flugeldar o.s.frv.) geta skemmt byggingu mideyrans og/eda leitt
til truflana & heyrn og jafnvaegisskyni og aetti pvi ad fordast pessar adstaedur.

Notkun maelidisksins

mynd 1b

Framhlid Bakhlid

1. Mzeling
B mynd 1a, 1b/2 Melidiskurinn (mynd 1a, 1b) fyrir heildar- [
igraedslu hefur 4tta staka maelipinna i mismunandi lengd >
(3.0-7.0 mm). A bakhlid sérhvers maelipinna er vidkomandi
lengd synd (mynd 2). Urfellingarnar og boranirnar eru til ad 45,
spara pyngd og eins til ad hafa betri yfirsyn vid maelingarnar =)
i mideyra.
mynd 2

B mynd 3 Melipinninn sem & ad nota vid meelinguna er
skorinn af med &rskeerum (REF 8000 172) og feerdur med
sogbuinadi eda 6rdu orskurdartaeki i mideyrad.
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B mynd 4 Stimpillagadi hluti maelipinnans er gerdur til ad
stydjast & istadsbotninn vid meelingu. Disklagadi hlutinn er
aetladur til ad leggjast vid hljodhimnuna. bykkt vidgraedslun-
nar (t.d. brjésksins) sem er notud & seinni stigum vid ad pek-
ja hofudplotuna vid hljédhimnuna, verdur ad vera reiknud
inn i lengd igraedslueiningarinnar. begar rétt lengd hefur
verid fundin er heegt ad stilla vidkomandi lengd heildari-
graedslunnar.

2. Lengdarstilling igraedslunnar

B mynd 5 TTP® VARIAC igraedslan er sett i samkvaemt peirri
lengd sem &dur hefur verid dkvordud (sjd hér ad ofan: Notkun
meelidisksins) inn i deeldina vid maelidiskinn. Vid pessa adgerd
2etti ad notast vid tongina Ur titanmalmi sem haegt er a panta
sérstaklega (REF 8000 136).

M mynd 6 Stimpilinn a igraedslunni vedur ad vera stadsettur i
grunni daeldarinnar og héfudplatan verdur ad fara alveg i par
til gerda gatid, pannig ad efri flétur héfudplotunnar tengist
yfirbordi maelidisksins.

B mynd 7/8 Nota verdur titan-lokunarténgina (REF 8000
137) til ad loka héfudplétunni! Rétta skal bogann & hofudplo-
tu igreedslunnar med laesitonginni (REF 8000 137) og festa
pannig hofudplotuna a legg igreedslunnar (mynd 7).

Hér verdur ad geeta pess ad leggja réttu hlid tangarinnar & vid-
komandi stad & hofudplétu igreedslunnar. ,INSIDE“ merkir inn-
ri hlid héfudplétunnar og ,,OUTSIDE” merkir ytri hlid hfudplo-
tunnar (mynd. 8a, 8b).

M mynd 9 { lokinn skal nota klippitongina (REF 8000 171) klip-
pa legginn af vid héfudplétuna. Pinninn sem verdur til vid ho-
fudplotuna vid bessa adgerd gegnir sidar pvi hlutverki ad festa
igreedsluna milli hofudplotunnar og hljédhimnunnar og ke-
mur pannig i veg fyrir ad igreedslan faerist ur stad ad lokinni
adgerd. Haegt er ad stilla lengd pinnans en pad verdur hins
vegar ad geeta pess ad hiin sé i samraemi vid pykkt igreedslun-
nar.

3. Skaplon fyrir igraedslupekjuna

M mynd 1b/10 Skapaldnin sem stadsett eru a bakhlid maeli-
disksins (mynd 1b) syna lagmarksstaerd vidgraedslunnar sem
parf til ad pekja hljodhimnuna (mynd 10).

Sporoskjulagad: hja spordskjulagadri igreedsluhofudplétu
Hringlott: hja hringdttri igraedsluhéfudplotu

4. Millimetraskali og daudhreinsud vinnuplata

B mynd 10 Millimetraskalinn gegnir pvi hlutverki almennra
samanburdameelinga, en peer geta komid ad gédum notum
vid adgerd i mideyra. [ grundvallaratridum er haegt ad nota
bakhligina sem geymslustad eda undirbuningssvaedi fyrir
margvislegar adgerdir eins og t.d. undirblning vidgraedslun-
nar eda sem skammtimageymslustad.

Sétthreinsun

KURZ-igraedslur i mideyra eru afhentar seefdar. Innihald um-
buda er seft ad pvi gefnu ad paer séu hvorki skemmdar né
rofnar.

Framleidslan er sotthreinsud med gammageislun i strongu
samraemi vid tilgreindan gildistima framleidslunnar. Pad ma
adeins opna geymslupakkningarnar rétt fyrir adgerd.
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mynd. 8a

9

mynd 8b

Endursmitsaefing / Endurnyting
TTP® VARIAC System / bessar vérur eru einnotavérur. Endurvinnsla / Endur-
daudhreinsun er ekki leyfileg.

Geymsla

Geymsluskilyrdi 6opnadra umbuda fra framleidanda: Geymist a purrum stad vid
stofuhita, varid gegn beinu solarljosi. Takmarkadar sveiflur i hita- og rakastigi eru
leyfilegar. Hver gerviliur er audkenndur med LOT-nUmeri og gildistima. Eftir ad
gildistiminn er lidinn ma ekki lengur graeda i.

Skjalfesting

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

TTP® VARIAC System Total REF 1004 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.

I /j[*—”ﬂpsner Disk
’@ \"/ )+ TTP" VARIAC titanprotese i dens

J | plastikboks

Anvendelsesformal

TTP® VARIAC protesen af titan bruges ved kirurgisk indikation til total erstatning af den
menneskelige greknoglekeede med det formal, at overfgre lydenergi mekanisk fra trom-
mehinden til det ovale vindue i cochlea med s lidt tab som muligt.

Sizer disken er beregnet til bestemmelse af den praecise laengde af mellemgreprote-
sen, der skal implanteres under en tympanoplastik, ved hvilken der gennemfgres en
total rekonstruktion af greknoglekaeden. Sizer disken af plastik er et sterilt engangs-
produkt og ma ikke bruges mere end én gang. Den enkelte sizer anvendes kun kortva-
rigt under en mellemgreoperation og ma ikke forblive inde i mellemgret i leengere tid.

Indikationer

Inden der treeffes 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 dbnet. Desuden er det pakraevet med en
fremstilling af de beskadigede eller @ndrede strukturer i tilfaelde 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 leesioner pa hgreknoglekaeden

* Misdannelse af mellemgret

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

Kontraindikation

* Tilfeelde, 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 optraede 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

* Deformiteter omkring protesen

* Beskadigelse af det indre gre, evt. med dgvhed til fglge
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* Tinnitus
« Irritation eller endda skader pa ansigtsnerven, herunder ansigtslammelse

Advarsler / forsigtighedsregler

Intraoperativt

Ved udtagning af implantatet af den primaere 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 iseer undgas i omradet med
stapes fodpladen og det ovale vindue. Leaengden 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
laengde.

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 1,5 T; 3,0 T og 7,0 T, for detaljerede oplysninger henvises
til MR Informationen pa www.kurzmed.com.

Info

Patienten skal informeres af leegen om fglgende punkter: Patienter med metalliske
implantater mé ikke bestrales med mokrobglger. Store trykforandringer i omgivelser-
ne (dykning, hoppe pa 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

Fig. 1b

Forside Bagside

1. Maling

M Fig. 1a, 1b/2 Sizer disken (Fig. 1a, 1b) til total-proteser har
otte satellitformet anbragte individuelle sizere af forskellig
leengde (3.0 - 7.0 mm). Den relevante leengde er angivet p&
bagsiden af hver sizer (Fig. 2). Udsparingerne og boringerne
tjener til reduktion af veegten, samt til bedre oversigt ved ud-
fgrelse af malingen i mellemgret.

M Fig. 3 Den sizer, der er valgt til malingen, klippes af med en
mikrosaks (REF 8000 172) og transporteres ind i mellemgret
med en suger eller et andet mikrokirurgisk instrument.

Fig. 3
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M Fig. 4 Den stempelagtige del af sizeren er beregnet til at
blive understgttet af stapes fodpladen under malingen. Den
tallerkenformede del er beregnet til at ligge an imod trom-
mehindenm. Der skal ved bestemmelsen af proteseleengen
tages hensyn til tykkelsen af transplantatet (f.eks. bruskski-
ve), som sendere bruges til mellemlaeg imod trommehin-
den. Nar den optimale leengde er fundet, kan den tilsvaren-
de laengde pa totalprotesen indstilles.

2. Indstilling af protesens lzengde

M Fig. 5 TTP® VARIAC protesen bliver, svarende til den tidligere
bestemte laengde (se ovenfor: Anvendelse af sizer disken), in-
dfgrt i den dertil beregnede fordybning i sizer disken. Denne
procedure bgr udfgres ved hjeelp af den separat leverede ti-
tanpincet (REF 8000 136).

M Fig. 6 Protesens stempel skal anbringes pa fordybningens
basis og hovedpladen skal sidde fuldsteendigt i den dertil be-
regnede udsparing, sa den gverste flade p& hovedpladen pas-
ser med overfladen af sizer disken.

M Fig. 7/8 Titan-lukketangen (REF 8000 137) 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 pa protesens hoved-
plade. ,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 bi-
detangen (REF 8000 171). Den derved opstaede stift pa ho-
vedpladen understgtter senere fikseringen af transplantatet
mellem hovedpladen og trommehinden og forebygger en
postoperativ dislokation. Leengden af stiften kan varieres,
men skal dog under alle omstaendigheder korrelere med
tykkelsen af det forudsatte transplantat.

3. Skabelon til afdaekning af protesen

M Fig.1b/10 De integrerede skabeloner pa bagsiden af sizer
disken (Fig. 1b) svarer til minimalstgrrelsen transplantatet,
der skal bruges som mellemleeg imod trommehinden
(Fig. 10).

Oval: ved oval protesehovedplade

Rund: ved rund protesehovedplade

4. Millimeterskala og steril arbejdsplade

M Fig. 10 Millimeterskalaen er beregnet til generelle sam-
menligningsmalinger, der kan vaere nyttige under en mel-
lemgreoperation. Principielt kan bagsiden ogsa anvendes
som aflaegsplads eller praeparationssted for diverse proce-
durer, som f.eks. transplantatbearbejdning eller som midler-
tidig afleegsplads.

Sterilitet

KURZ-mellemgreproteser leveres i steril tilstand. Indholdet
af emballagen er sterilt under forudsaetning af, at emballa-
gen ikke er beskadiget eller abnet. Produkterne steriliseres
med gammastraling under streng iagttagelse af de fastlagte
valideringsprocedurer. Emballagen mé fgrst abnes umiddel-
bart inden operationen.
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Resterilisation / Ny klarggring
TTP® VARIAC systemet er engangsprodukter. Det er ikke tilladt at foretage en ny
klarggring/resterilisation.

Opbevaring

Opbevaringsbetingelser ved udbnet 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

CFI)  TTP* VARIAC System Total REF 1004 020

Lue huolellisesti ennen kliinista kayttoa!

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

| Mitoituslevy
—— TTP® VARIAC -titaaniproteesi
muovirasiassa

Kayttotarkoitus

Titaanista valmistettuja TTP® VARIAC -proteeseja kdytetdan kirurgisissa indikaatioissa
ihmisen kuuloluuketjun tdydelliseen korvaamiseen. Sen tarkoituksena on siirtda aani-
energia mahdollisimman hyvin mekaanista reittid pitkin tarykalvosta simpukan soike-
aan ikkunaan.

Mitoituslevya kdytetdan asennettavan vilikorvaproteesin tarkan pituuden mittauk-
seen tympanoplastiassa, jossa kuuloluuketju rekonstruoidaan kokonaan. Muovista
valmistettu mitoituslevy on steriili kertakdytttuote, ja sitd ei saa kayttaa uudelleen.
Yksittdisia mittausvalineita kaytetaan vain lyhyen ajan valikorvassa suoritettavan toi-
menpiteen aikana, ja niitd ei saa jattda valikorvaan pitkaksi ajaksi.

Kayttoaiheet

Ennen p&aatosta ihmisen kuuloluuketjun korjaamiseen tarkoitetun passiivisen valikor-
vaproteesin asentamisesta on varmistettava, etta potilaan koko anamneesi otetaan
huomioon. Lisaksi sekd mikroskooppinen korval6ydds ettd intraoperatiivinen tilanne
valikorvan avaamisen jalkeen ja vaurioituneiden tai muuttuneiden rakenteiden selvi-
tys muodostavat indikaation proteesin kéytélle. Tama paatos voidaan tehdd taméan-
hetkisen ladketieteen ja tekniikan tason perusteella yksinomaan vasta intraoperatiivi-
sen tilan selvityksen jalkeen.

Seuraavat perussairaudet voivat olla kdyttéaihe ihmisen kuuloluuketjun korjaamiseen
kéytetylle passiiviselle valikorvaproteesille.
* krooninen valikorvatulehdus, myos kasvaimen poiston jalkeen
(esim. kolesteatooma), johon liittyy kuuloluuketjun toimintahairio
* kuuloluuketjun traumaattinen vamma
» vélikorvan epdmuodostuma
 uusintaleikkaukset kuulon ei-tyydyttavan paranemisen vuoksi, esim.
(aiemmin asetetun) proteesin paikaltaan siirtymisesta johtuen.

Vasta-aiheet

* Tapaukset, joissa tavanomaiset hoitomenetelmat ovat riittavia

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

* Titaaniallergia

* Yleiset ongelmat haavojen umpeutumisessa

Mahdolliset komplikaatiot / Haittavaikutukset

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

* Proteesin siirtyminen leikkauksen jdlkeen

« Toistuva valikorvatulehdus

* Huimaus

* Kudosarsytys, arpeutuminen, granulooma
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 Tarykalvon puhkeaminen

* Kasvettumat proteesin alueella

 Sisakorvan vaurio tai jopa kuurous

e Tinnitus

* Kasvohermon &rsytys tai vaurioituminen ja jopa kasvohermon halvaus

Varoitukset / varotoimenpiteet

Leikkauksen aikana

Poistettaessa proteesia sisdpakkauksesta on ehdottomasti valtettava sen tahatonta
taivuttamista, silld seurauksena voi olla implantin toimintavika. Vélikorvarakenteita
tulee kasitella erittdin helldvaroin. Erityisesti jalustimen levyn ja soikean ikkunan alue-
ella on valtettava sisédkorvan vaurioitumista esim. jalustimen levyn sijoiltaanmenon
vuoksi. Asennettavan proteesin pituus on valittava erityisen huolellisesti, jotta vélty-
tadn mydhemmin mahdollisesti esiintyviltd ongelmilta, kuten esimerkiksi proteesin
siirtymiseltd. Proteesin paalevy on peitettava tarykalvoon pain 0,5 mm paksuisella si-
irteelld (esim. rustolla). Huomioi proteesin pituuden valinnassa mitoituslevyn kayt-
téohjeet (ks. alla).

Leikkauksen jalkeen

Jos leikkauksen jalkeen todetaan granulooma tai allerginen reaktio, on valittémasti
suoritettava asianmukaiset hoitotoimenpiteet. Potilaan leikattavan korvan hygienias-
ta on huolehdittava asianmukaisella tavalla.

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

Ohje

Laakarin on kerrottava potilaalle seuraavista seikoista: Metallisia proteeseja kayt-
tdvat potilaat eivat saa altistua mikroaalloille. Ymparistonpaineen suuret vaihte-
lut (sukeltaminen, hyppdaminen paa edelld veteen, rdjahdys, ilotulitteet jne.) voi-
vat johtaa keskikorvan rakenteen vahingoittumiseen ja / tai kuulo- ja
tasapainoaistin hairioon, minka vuoksi niita on valtettava.

Mitoituslevyn kaytto

kuva 1b

Etupuoli Kaantopuoli

1. Mittaus

M kuva 1a, 1b/2 Kokoproteesien mitoituslevyssd (kuva
1a, 1b) on kahdeksan satelliitinmuotoon kiinnitettya ja
eripituista mittausvélinettd (3.0-7.0 mm). Pituus nédkyy
kunkin mittausvalineen kdantépuolella (kuva 2). Lovien 45,
ja aukkojen tarkoitus on keventda mitoituslevya sekd pa-
rantaa nakyvyytta valikorvassa mittauksen aikana.

kuva 2
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M kuva 3 Mittaukseen valittu mittausvaline leikataan irti mi-
krosaksilla (tilausnumero 8000 172) ja vieddan valikorvaan
imulaitteella tai muulla mikrokirurgisella instrumentilla.

M kuva 4 Mittausvalineen leimasimenmuotoista osaa kdyte-
taan jalustimen tyvilevyn tukena mittauksen aikana. Lautasen-
muotoinen osa on tarkoitettu asetettavaksi tarykalvoa vasten.
Tarykalvoon myhemmin peitteeksi asetettavan siirteen (esim.
ruston) paksuus on huomioitava proteesin pituuden mittauk-
sessa. Kun optimaalinen pituus on maritetty, kokoproteesi voi-
daan s&ataa tarvittavaan pituuteen.

2. Proteesin pituuden sdato

M kuva 5 TTP® VARIAC -proteesi tydnnetdan mitatun pituuden
mukaisesti (ks. edelld: Mitoituslevyn kdyttd) mitoituslevysséa
olevaan vastaavaan syvennykseen. Kdytd lisdvarusteena tilat-
tavaa titaanipinsettia (tilausnumero 8000 136).

paalevyn kokonaan sille tarkoitetussa urassa, jotta paalevyn
yldpinta on mitoituslevyn pintaa vasten.

M kuva 6 Proteesin leiman on oltava syvennyksen pohjassa
ja paalevyn kokonaan sille tarkoitetussa urassa, jotta paale-
vyn yldpinta on mitoituslevyn pintaa vasten.

M kuva 7/8 Pailevyn sulkemiseen on kaytettdva titaanista
valmistettuja sulkupihteja (REF 8000 137)! Proteesin padle-
vyn sisdlld oleva kaari suoristetaan sulkupihdeilla (tilausnu-
mero 8000 137), jolloin p&alevy kiinnittyy proteesin varteen
(kuva 7).

Varmista, etta sulkupihtien oikea puoli on proteesin paale-
vyn oikeassa kohdassa: “INSIDE”-puoli paélevyn sisépuolella
ja "OUTSIDE” paélevyn ulkopuolella (kuva 8a, 8b).

M kuva 9 Leikkaa paalevyn varsi lopuksi irti sulkupihdeilld (ti-
lausnumero 8000 171). P4alevyyn nédin muodostuva tappi
tukee my6hemmin péalevyn ja tarykalvon véliin asetettavan
siirteen kiinnittymista ja ehkdisee paikoiltaan siirtymista leik-
kauksen jalkeen. Tapin pituus voi vaihdella, mutta sen tulisi
olla siirteen paksuuteen sopiva.

3. Malline proteesin peittdmiseen

M kuva 1b/10 Mitoituslevyn kddntépuolelle integroidut
mallineet (kuva 1b) vastaavat térykalvon peittamiseen kay-
tettdvan siirteen vahimmadiskokoa (kuva 10).

Soikea: soikea proteesin paalevy

Pyored: pyorea proteesin paalevy

4. Millimetriasteikko ja steriili ty6alusta

M kuva 10 Millimetriasteikkoa kdytetddn yleisissa ver-
tausmittauksissa, joista saattaa olla apua valikorvan toi-
menpiteissd. Kdantépuolta voidaan kayttada myods alusta-
na monissa toimenpiteissd, kuten esimerkiksi siirteen
valmistelussa tai hetkellisessa sailytyksessa.

Steriiliys

KURZ-valikorvaproteesit toimitetaan steriileind. Pakkauk-
sen sisdlto on steriili edellyttden, ettd pakkaus ei ole vau-
rioitunut eikd avattu. Tuotteet on steriloitu gammasatei-
Iylla  tiukkoja  validointimaaritelmia noudattaen.
Varastopakkauksen saa avata vasta vilittémasti ennen
toimenpidetta.
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Uudelleensterilointi / -kasittely ~ e
TTP® VARIAC System / Tuotteet ovat kertakayttoisia. Uu- ) L~
delleenkisittely / uudelleensterilointi ei ole sallittu.
[Ty e
‘»k\j\‘l‘argbz 24 c

Sailytys

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

Dokumentaatio

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

(SE_) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020

Las noggrant fore klinisk anvdndning!

Beskrivning
Systemet TTP"VARIAC bestar av tvd komponenter: En titanprotes TTP*VARIAC samt en
tolkskiva av plast.

I /jf—ﬁpTolkskiva
’@ \'/ //4++— TTP°VARIAC titanprotes i plastbox

|
LA
Anvindningsomrade

Titanprotesen TTP®VARIAC tjanar vid kirurgisk indikation till att fullstandigt ersétta den
ménskliga horselbenskedjan i syfte att dverfora ljudenergi pa mekanisk vag fran trum-
hinnan till cochleas ovala fonster med sa liten férlust som méjligt.

Tolkskivan &r avsedd for att i samband med en tympanoplastik, vid vilken en fullstan-
dig rekonstruktion av hérselbenskedjan genomfors, faststélla den exakta léngden av
den mellandronprotes som ska implanteras. Tolkskivan av plast &r en steril engangs-
produkt och far inte anvandas flera ganger. De enskilda tolkarna anvands bara kortfris-
tigt 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 rekonstruktion av
den ménskliga horselbenskedjan maste foljande sékerstllas: fér det forsta att patien-
tens fullstdndiga anamnes har beaktats, fér det andra att det mikroskopiska utlatan-
det fran undersdkningen av 6rat samt den intraoperativa statusen efter 6ppnandet av
mellanérat och blottlaggningen av de skadade eller forandrade strukturerna utgér en
indikation for insdttning av en protes. Baserat pa dagens kunskaper inom medicinsk
vetenskap och teknik kan detta beslut endast fattas efter att det intraoperativa laget
har klarlagts.

Foljande grundsjukdomar kan utgéra en indikation for en passiv mellanéreprotes for

rekonstruktion av den manskliga horselbenskedjan.

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

* Traumatisk skada pa hérselbenskedjan

* Missbildning i mellanérat

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

Kontraindikation

* Fall, vid vilka konservativa behandlingsmetoder ar tillrdckliga

* Akut inflammation av mellanérat, vilket kan leda till en dislokation av protesen
* Akuta och kroniska infektionssjukdomar

* Titanallergi

* Allmidnna sarldkningsstérningar

Méjliga komplikationer / onskade biverkningar

Méjliga 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. Des-
sa skadeverkningar kan vara irreversibla, resp. endast méjliga att korrigera genom ett
revisionskirurgiskt ingrepp.

* Postoperativ dislokation av protesen

« Aterkommande infektion av mellanorat

* Yrselkanslor

« Irritation i vdvnad / Arrbildning / Granulom

* Trumhinneperforation
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* Hopvaxter i protesomradet

 Skada pa innerérat som kan leda till dévhet

* Tinnitus

« Irritation eller &ven skada pa ansiktsnerven, inklusive ansiktsférlamning

Varningsupplysningar / Férsiktighetsétgérder

Intraoperativa

Da implantatet tas ut ur primarforpackningen maste man ovillkorligen se till att man
inte bojer det av misstag, eftersom implantatet i sa fall kan utsattas fér funktionsskada.
Mellanérats strukturer maste behandlas sa skonsamt som méjligt. Sarskilt i omradet
kring stigbygelplattan och det ovala fonstret ska en traumatisering av innerérat, genom
t.ex. luxation av fotplattan, undvikas. For att forebygga potentiella problem, som t.ex. en
senare dislokation avimplantatet, ska storsta uppmarksamhet dgnas at valet av langd av
den protes som ska implanteras. Protesens huvudplatta maste téckas pa den sida som
vetter t trumhinnan med ett 0,5 mm tjockt implantat (t.ex. broskskiva). Observera vid
val av protesléngd anvandningsanvisningarna for tolkskivan (se nedan).

Postoperativa

Om granulom eller allergisk reaktion uppstar postoperativt, sa ska nddvandiga medi-
cinska atgarder genast vidtas. Vederborlig hygien for patientens opererade 6ra maste
iakttas.

Information om MRT (MRI):
MR-sdker under vissa forutsattningar fér 1,5 T; 3,0 T och 7,0 T, for detaljerad
information héanvisas till MR-informationen pa www.kurzmed.com.

Upplysning

Patienten maste upplysas av ldkaren om féljande punkter: Patienter med metal-
limplantat far inte bestralas 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.

Anvéndning av tolkskivan

Bildla Bild 1b

Framsida Baksida

1. Métning

M Bild 1a, 1b/2 Tolkskivan (Bild 1a, 1b) for totalproteser har
tta separata tolkar av olika langd (3.0 — 7.0 mm) som &r fast-
gjorda i satellitform. P& baksidan av varje tolk anges motsva-
rande langd (Bild 2). Oppningarna och borrhalen ar till for att
minska vikten, saval som att ge battre dversikt under mat-
ningsforloppet i mellanérat.
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M Bild 3 Den tolk som valts ut till métning skars av med en
mikrosax (REF 8000 172) och transporteras med en sugare
eller annat mikrokirurgiskt instrument in i mellanérat.

M Bild 4 Tolkens pistilliknande del fungerar inom ramen for
maétningen som stéd pa stigbygelns fotplatta. Den tallriks-
liknande delen &r avsedd att ligga mot trumhinnan. Vid be-
stamning av proteslidngd, maste hansyn tas till tjockleken av
det transplantat (t.ex. broskskiva) som senare ska fungera
som underfoder vid trumhinnan. Da den optimala langden
funnits, kan motsvarande langd stéllas in pa totalprotesen.

2. Langdinstillning pa protesen

M Bild 5 Protesen TTP®VARIAC fors in i den dartill avsedda
fordjupning i tolkskivan, som motsvarar den tidigare bestam-
da ldngden (se ovan: Anvandning av tolkskivan). Detta bor
ske med hjalp av den valfritt levererbara titanpincetten (REF
8000 136).

M Bild 6 Protesens pistill maste vila pa férdjupningens bas
och huvudplattan maste sitta helt i den darfér avsedda dpp-
ningen, sé att huvudplattans ovansida sluter samman med
tolkskivans ovansida.

M Bild 7/8 Fér slutning av huvudplattan maste titan-slut-
ningstdngen (REF 8000 137) anvdndas! Med forslut-
ningstangen (REF 8000 137) ratas bygeln ut inuti proteshu-
vudplattan, varvid huvudplattan fixeras vid protesens skaft.
Dérvid ska man se till att férslutningstangens rétta skankelsi-
da ligger an mot motsvarande position pé protesens huvud-
platta. “INSIDE” fér 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). Det stift som déarvid aterstar pa
huvudplattan stéder senare fixeringen av transplantatet
mellan huvudplatta och trumhinna och férebygger en post-
operativ dislokation. Stiftets langd kan varieras men bor
dock motsvara det avsedda transplantatets tjocklek.

3. Mall for 6vertackning av protesen

M Bild 1b/10 De inarbetade mallarna pd tolkskivans baksida
(Bild 1b) visar transplantatets minimistorlek for under-
fodring av trumhinnan.

Oval: for oval proteshuvudplatta

Rund: for rund proteshuvudplatta

4. Millimeterskala och steril arbetsskiva

M Bild 10 Millimeterskalan &r till for allménna jamférande
maétningar, som kan vara till hjalp i samband med en opera-
tion av mellandrat. | princip kan baksidan ocksa anvandas
som forvaringsplats eller preparationsfalt fér olika forlopp,
som t.ex. transplantatbearbetning eller mellanlagring.

Sterilitet

KURZ mellanéreproteser levereras sterila. Férpackningens
innehall &r sterilt om férpackningen inte skadats eller 6pp-
nats. Produkten har steriliserats med gammastrélning enligt
stranga valideringsriktlinjer. Forvaringsférpackningen far
bara 6ppnas precis fore operationen.
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Omsterilisering / omarbetning
Systemet TTP®VARIAC / Produkterna &r engangsproduk-
ter. Rengéring/omsterilisering &r inte tillatet.

Forvaring
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Forvaringsforhallanden i o6ppnad originalforpackning: Forvara pa ett torrt stélle
vid rumstemperatur, skyddad fran direkt solljus. Korta variationer i temperatur
och luftfuktighet &r tilldtna. Alla proteser har ett lotnummer och ett utgdngsda-

tum. Implantatet far inte anvindas efter utgdngsdatum.

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

(NO)) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020

Vennligst les omhyggelig gjennom denne informasjonen fgr
klinisk bruk!

Beskrivelse

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

PG | sizer disk
’@ \"/ /)1 TTP® VARIAC-titanimsprotese i

| kunststoffboks

Bruksformal

TTP® VARIAC-protesen av titanium brukes ved kirurgisk indikasjon til fullstendig er-
statning av mellomgrebenkjeden hos mennesker, med det formal pa mekanisk mate
4 overfgre lydenergien med sa minimalt tap som mulig fra trommehinnen til det ova-
le vinduet i cochlea.

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

Indikasjoner

For man bestemmer seg for & implantere en passiv mellomgreprotese for & rekonst-
ruere menneskers ossikler, mé det pa den ene side sikres at pasientens fullstendige
epikrise blir tatt med i vurderingen, og pa den annen side ma resultatet av un-
dersgkelsen av gret med mikroskop samt den intra-operative situasjonen etter at
mellomgret er dpnet, og fremstillingen av de skadde eller endrede strukturer vise at
bruk av protese er indisert. Denne avgjgrelsen kan ut fra aktuell status for medisinsk
vitenskap og teknikk kun treffes etter at intra-operativ situs er fremstilt.

Fplgende primaere sykdommer kan fgre til indikasjon av en passiv mellomgreprotese
for a rekonstruere ossiklene hos mennesker:
* Kronisk betennelse i mellomgret, ogsa 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.
pé grunn av dislokasjon av (en tidligere innsatt) protese

Kontraindikasjon

o 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 sérhelingsproblemer.

Mulige komplikasjoner / Ugnskede bivirkninger

Det kan oppsta potensielle ufordelaktige virkninger / skader under eller etter operas-
jonen. | rammen av det kirurgiske inngrepet bergres og beveges fine benstrukturer,
og det kan fgre til et operasjonsavhengig trauma eller til infeksjon. Disse skadene kan
vaere irreversible, eller det kan vaere ngdvendig a korrigere dem ved hjelp av et revis-
jonsinngrep.

 Postoperativ dislokasjon av protesen

* Tilbakevendende mellomgrebetennelse

* Svimmelhetsfglelse

« Irritasjon pa vev / arrdannelse / granulomer

* Perforasjon av trommehinne
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* Sammenvoksninger i omradet rundt protesen

* Skader pa indre gre, i verste fall dgvhet

* Tinnitus

« Irritasjon eller skader p& ansiktsnerven opp til facialisparese

Advarsler / forsiktighetsregler

Intraoperativt

Nar 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 mel-
lomgret ma behandles sa skansomt som mulig. Seerlig i omradet for stigbgyleplaten og
det ovale vinduet er det ngdvendig & unnga en traumatisering av det indre gret, for eks-
empel pa grunn av luksasjon av stigbgyleplaten. Valget av lengde pa protesen som skal
implanteres, bgr vies hgyeste oppmerksomhet, slik at mulige problemer som for eksem-
pel 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 inst-
ruksjonene 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, sa 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 metallimplan-
tater ma ikke utsettes for straling med mikrobglger. Sterke svingninger av omgivelse-
strykket (dykking, stuping, eksplosjon, fyrverkeri etc.) kan skade strukturene i mel-
lomgret, og/eller fre til forstyrrelser pa hgrsel og likevekt, og skal derfor unngas.

Bruk av sizer disk

fig. 1b

Forside Bakside

1. Maling

M fig.1a, 1b/2 Sizer disk (fig. 1a, 1b) for totale proteser er ut-
styrt med atte satellittformet plasserte enkeltsizere av ulike
lengder (3.0-7.0 mm). Pa baksiden av hver sizer er den aktu-
elle lengden angitt (fig. 2). Utsparingene og boringene har til
funksjon & gi vektreduksjon, samt a gi bedre oversikt under
maleprosedyren i mellomgret.

M fig. 3 Sizeren som velges til malingen, klippes av ved hjelp
av en mikrosaks (REF 8000 172), og den transporteres inn i
mellomgret ved hjelp av en suger eller ved hjelp av et annet
mikrokirurgisk instrument.
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M fig. 4 Den stempellignende delen av sizeren fungerer som
underlag pa stighgyleplaten i rammen av malingen. Den taller-
kenlignede delen er beregnet pa & ligge inntil trommehinn-
den. Under beregningen av protesens lengde ma det tas hen-
syn til tykkelsen pa transplantatet (for eksempel bruskskive)
som senere fungerer som underforing pa trommehinnen. Nar
man har funnet frem til den optimale lengden, kan tilsvarende
lengde stilles inn pa den totale protesen.

2. Innstilling av lengden péa 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). Denne prosedyren bgr utfgres ved hjelp av den
titaniumspinsetten (REF 8000 136) som kan leveres som
ekstrautstyr.

M fig. 6 Protesens stempel ma sitte pa basisen for fordypnin-
gen, og hodeplaten m3 sitte fullstendig pa plass i den hertil
tiltenkte utsparingen, slik at hodeplatens gverste flate fluk-
ter med sizer diskens overflate.

M fig. 7/8 For & lukke dekkplaten mé& man bruke lukketan-
gen av titan (REF 8000 137)! Med den lille lukketangen (REF
8000 137) bgyes baylen innenfor protesens hodeplate rett,
og dermed fikseres hodeplaten pa protesens skaft (fig. 7).

| denne forbindelse ma man passe pa at den korrekte bensi-
den 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 hode-
platen (fig. 8a, 8b).

M fig. 9 Til slutt klippes skaftet av hodeplaten ved hjelp av
den lille kuttetangen (REF 8000 171). Den tappen som der-
me oppstér p& hodeplaten, er til hjelp under den senere fik-
seringen av transplantatet mellom hodeplaten og tromme-
hinnen, og den forebygger dislokasjon etter operasjonen.
Tappens lengde kan varieres, men den bgr vaere i samsvar
med tykkelsen pa det planlagte transplantatet.

3. Sjablon for tildekking av protesen

M fig.1b/10 De innarbeidete sjablonene p& baksiden av si-
zer disken (fig. 1b) viser minimal stgrrelse for transplantatet
for underforing av trommehinnen (fig. 10).

Oval: ved oval hodeplate pa protesen

Rund: ved rund hodeplate p& protesen

4. Millimeterskala og steril arbeidsplate

M fig.10 Millimeterskalaen brukes til generelle sammenli-
gnende malinger, noe som kan vere nyttig i rammen av
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 embal-
lasjen er steril, forutsatt at emballasjen ikke er skadet eller
har blitt apnet. Produktene steriliseres med gammastraling. |
denne forbindelse overholdes valideringsforskriftene
strengt. Den ytre emballasjen ma ikke &pnes for umiddelbart
fer operasjonen.
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fig. 8a

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

Lagring

Lagringsforhold ved uapnet originalpakning: Tgrkes ved romtemperatur, oppbeva-
res beskyttet mot direkte sollys. Kortvarige svingninger i temperatur og fuktighet
er tillatt. Hver protese er merket med et LOT-nummer og en forfallsdato. Det er
ikke tillatt & implantere den etter utgatt forfallsdato.

Dokumentasjon

Produsenten anbefaler & notere LOT-nummer og protesetype i pasientens journal,
operasjonsrapporten og implantatpasset ved & bruke klistremerkene.
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KULLANIM iCiN ONEMLI TALIMATLAR

TTP® VARIAC System Total REF 1004 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.

i /j[*—”ﬂpsner Disk
’@ \"/ /)++—+— Plastik kutu igindeki TTP®

I\ ) VARIAC titanyum protez

Kullanim amaci

TTP® VARIAC titanyum protez, olasi kiigtik kayipla timpanik zardan kokleanin oval pen-
ceresine mekanik ses enerjisi iletmek igin insan osikuler zincir yerine total bir replasman
olarak cerrahi endikasyonlarda kullanilmigtir.

Sizer disk, bir timpanoplasti stresince implantasyon igin orta kulak protezinin dogru
uzunlugunu hesap etmek igin tasarlanmigtir.

Plastik sizer disk, steril disposable bir Griindur ve bir defadan daha ¢ok kullanilmamalidir.
Sizerler orta kulak ameliyatinda sadece kisa bir stire boyunca kullanilir ve uzun sireler
boyunca orta kulagin iginde birakilmamalidir.

Endikasyonlar

insan orta kulak kemikgik zincirinin rekonstriiksiyonu amaciyla pasif bir orta kulak prote-
zinin implantasyonuna karar verilmeden dnce bir yandan hastanin hastalik 6ykiistntin
tam olarak goz 6niinde bulundurulmasina dikkat edilmeli, bir yandan da mikroskobik
muayene bulgularinin ve orta kulak agildiktan sonraki intraoperatif durum ile hasarli ve
degisime ugramig yapilarin géruintisiinln protez yerlestirilmesi yoniindeki endikasyona
isaret ettiginden emin olunmalidir. Tip bilminin ve tip tekniginin glinimizdeki diizeyine
gore boyle bir karar sadece intraoperatif sitis belirlendikten sonra verilebilir.

Asagidaki temel hastaliklarda insan orta kulak kemikgik zincirinin rekonstriksiyonu
amagh bir pasif orta kulak protezi endikasyonu konabilir:
* Tumor ekstraksiyonlari (6rn. kolesteatom) sonrasi da dahil olmak tizere,
kemikgik zinciri fonksiyonunda bozukluga yol agan kronik orta kulak iltihaplar
* Travmatik orta kulak kemikgik zinciri yaralanmalari
* Orta kulak malformasyonlari
* Duyma yeteneginin, érn. (daha énce takilmig) bir protezin dislokasyonundan
dolayi, yetersiz dlgtide 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

 Titan alerjisi durumunda

Olasi komplikasyonlar / istenmeyen yan etkiler

Muhtemel olumsuz etkileri ve olusan hasarlar, operasyon esnasinda veya operasyondan
sonra da belirebilirler. Cerrahi miidahale kapsaminda hassas kemik strukturlerine dokunu-
lacak ve bunlar yerlerinden oynatilacaktir. Bu durum operasyona bagl travma veya bir
enfeksiyona yol agabilir. Bu hasarlar irreversibel yani diizelmesi miimkiin olamayacak tiir-
den veya revizyonik bir cerrahi mudahale ile duizeltilebilecek cinsten olabilirler. Muhtemel
komplikasyonlari sunlardir:

* Protezin postoperatif dislokasyonu

o Tekrar eden otitis media

* Basg donmesi

* Doku iritasyonlari / yara olusumu / Granulom

* Kulak zari perforasyonu

* Protez gevresinde yapisma

* Sagirliga varabilecek kadar genis kapsamli ortakulak hasar.
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* Kulak ginlamasi (tinnitus)
* Fasiyalis pareziye varabilen yiiz siniri irritasyonu, hatta hasari

ikazlar ve nlemler

intraoperatif

Uriin orijinal ambalajindan gikarilirken, liitfen tirtinii biikmekten sakinin, aksi taktirde bu
durum implanta fonksiyonel olarak zarar verebilir. Cerrahi midahale kapsaminda orta-
kulak strikturlerine mumkiin oldugunca sakinilarak muamele edilmelidir. Stapez tabani
ve oval pencere kesiminde i¢ kulakta, 6rnegin stapez tabaninin displasmani sebebiyle
travmatizeden kaginilmalidir. implatasyon edilecek protezin uzunlugu, olasi problemler-
den kaginmak igin azami 6zen gosterilerek segilmelidir, 6rnegin muteakip implant disko-
lasyonu. Protez bas plakasi, 0,5 mm kalinigindaki gref (6rnegin kikirdak disk) ile értiilme-
si gerekir. Protezin uzunlugu segilirken, litfen sizer disk talimatlarini (asagiya bakin)
okuyun.

Postoperatif

Eger postoperatif granulom ya da alerjik reaksiyon olusursa, derhal gerekli tibbi mu-
dahaleler uygulanmalidir. Hastanin ameliyatli kulagita iliskin gerekli hijyenik hususlara
o6zenle dikkat edilmelidir.

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

Not

Doktor, hastasini asagidaki noktalar hakkinda bilgilendirmek mecburiyetindedir:
Metal implant sahibi hastalara mikrodalga ile 1sinlama 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), total protez igin farkli
uzunluklarda (3.0-7.0 mm) 8 tane 6zel satelit (uydu) sekilli si-
zerslere sahiptir. Uygun uzunluk her bir sizerin arkasinda
yazilmistir (Sekil 2). Kesilerek sekil verilmis delik ve bogluklar, 45
agirhg azaltmak igin ve orta kulakta 6lgim yapildigi zaman
anlagilmasi kolay goriiniim saglamak igin tasarlanmistir.

!

Sekil 2

M Sekil 3 Olgme iglemi icin segilmis sizer, mikroskisor (REF
8000 172) kullanilarak kesilip ¢ikarilmali ve bir aspirator ya da
diger mikrocerrahi alet kullanilarak kulak igine taginmalidir.

sekil 3

65



M Sekil 4 Sizer’in damgaya benzer pargasi, Slgme islemi stire-
since stapez tabanini desteklemek igin kullanilir. Tabak sekilli
parca, timpanik zara dayanir sekilde durmasi igin
tasarlanmigtir. Gref kalinhigi (mesela kikirdak diski), protez
uzunlugunu hesaplarken daha sonra eski timpanik zar gizgisi
goz oniinde bulundurulmalidir. Bir kere en uygun uzunluk
saptanmis olmali, dogru uzunlukta total protez segilmelidir.

2. Protezin uzunluk ayari

M Sekil 5 Onceden uzunlugu hesaplanmis TTP® VARIAC pro-
tez, sizer diskte 6zel olarak tasarlanan oyuga gegirilir (agagiya
bakin: Sizer diski kullanim). Bu proseddir, ayri olarak satilan ti-
tanyum forseps (REF 8000 136) kullanilarak yapilmalidir.

I Sekil 6 Protez stampi, oyuntunun tabanina yerlestirilmeli ve
bas plakasi, kesilerek sekil verilmis sizere tamamen
yerlestirilmis olmasi gerekir boylece sizer disk tist yiizeyi ile bag
plakasinin Ust yiizeyi birbirine geger.

W Sekil 7/8 Bas levhasini kapatmak igin titanyum kapama
pensesinin (REF 8000 137) kullanilmasi gerekmektedir. Pro-
tez shaftina bas plakasini takmak (Sekil 7) icin, protez bas
plakasinin ig tarafi kapama pensi (REF 8000 137) kullanilarak
duzeltili. Bunu yaparken, kapama pensinin dogru kenarinin
protezin bag plakasina uygun konumda olmasina ézen goste-
rin. Bas plakasinin ig tarafi icin “INSIDE” ve bas plakasinin dig
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 tizerin-
de kalan bu pin, bas plakasi ve timpanik zar arasindaki grefin
fiksasyonu desteklemek igin daha sonra kullaniimaktadir ve
postoperatif dislokasyonu engeller. Pinin uzunlugu degisik
olabilir, fakat kullanilan grefin kalinligiyla her haltkarda uy-
gunluk saglanmalidir.

3. Protez muhafazasi igin mastar

W Sekil 1b/10 Sizer diskin arkasinda ayrilmaz bir parga olan
mastar (Sekil 1b), timpanik zar astari igin grefin minumum
boyuna karsilik gelir (Sekil 10).

Oval: Oval protez bas plakas igin

Yuvarlak: Yuvarlak protez bas plakasi igin

4. Milimetre Olciisii ve steril caligma plakasi

W Sekil 10 Milimetre olglisi genel nispi olgimler igin
kullanilmistir ki, orta kulak ameliyati boyunca yararli olabilir.
Aslinda, arka kismi ayni zamanda gref Ustinde galisma ya da
gegici depo yerine depolama yeri ya da farkli islemler igin bir
hazirlama alani gibi kullanilabilir.

Sterilite

KURZ orta kulak protezleri steril olarak teslim edili. Ambalaj
hasar gormedigi veya agilmadigi siirece ambalaj igerigi steril-
dir. Bu Uriin gama 1ginina iliskin mevzuat ile tam uyum iginde
sterilize edilmistir. Steril paketleme, hemen kullanim 6ncesine
kadar agilmamalidir (operasyona baglarken agilmalidir).
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Sekil 8a
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Resterilizasyon
TTP® VARIAC Sistem, disposable bir driindr. Yeniden islemeye / yeniden sterili-
zasyona izin verilmez.

Muhafazasi

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

Dokumentasyonu

Uretici firma, LOT numarasinin ve protez tipinin, yapiskan etiketleri kullanarak
hasta kartina, ameliyat raporuna ve implant kimligine kaydedilmesini 6nerir.
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BELANGRUIJKE GEBRUIKSAANWUZING

(_NL) TTP' VARIAC System Total REF 1004 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 /j[*—”ﬂpsner Disk
’@ \"/ /)++—— TTP® VARIAC titaanprothese in

J | kunststofbox

Gebruiksdoel

De TTP® VARIAC prothese van titaan dient overeenkomstig de chirurgische indicatie
als totale vervanging van de menselijke gehoorbeentjesketen om de geluidsenergie
zoveel mogelijk zonder verlies op mechanische wijze van het trommelvlies naar het ova-
le venster van de cochlea over te brengen.

De Sizer Disk dient er in het kader van een tympanoplastiek, waarbij een totale recons-
tructie van de gehoorbeentjesketen wordt uitgevoerd, toe de precieze lengte van de te
implanteren middenoorprothese te bepalen. De Sizer Disk van kunststof is een steriel,
voor eenmalig gebruik bestemd product en mag niet meerdere keren worden gebruikt.
De afzonderlijke Sizers worden slechts gedurende korte tijd in het kader van een 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
voorwaarden zijn voldaan. Er moet zijn gewaarborgd dat de volledige anamnese
van de patiént wordt meegewogen en er moet microscopisch ooronderzoek wor-
den gedaan. Ook moet bij de intra-operatieve situatie na opening van het midde-
noor en het zichtbaar maken van de beschadigde resp. veranderde structuren wor-
den gekeken of er sprake is van de juiste indicatie voor een prothese. Dit besluit kan
volgens de huidige stand van de medische wetenschap en techniek alleen dan wor-
den 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 gehoorbeentjes-
keten.
* 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
ontstaan. In het kader van de chirurgische ingreep worden fijne botstructuren aan-
geraakt en bewogen, wat een trauma of infectie door de operatie kan leiden. Deze
beschadigingen kunnen onomkeerbaar zijn resp. kunnen alleen door een revisie-
operatie worden gecorrigeerd.

* Postoperatieve dislocatie van de prothese
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* Terugkerende middenoorontsteking

* Duizeligheid

* Weefselirritatie / littekenvorming / granuloom

* Trommelvliesperforatie

* Vergroeiingen in de buurt van de prothese

* Beschadiging van het binnenoor tot doofheid aan toe

* Tinnitus

o Irritatie of zelfs beschadiging van de gezichtszenuw tot aan facialisparese

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

Intraoperatief

Bij verwijdering van het implantaat uit de primaire verpakking moet een onbedoel-
de verbuiging altijd worden vermeden omdat de werking van het implantaat dan
kan worden aangetast. Beschadiging van de middenoorstructuren moet zoveel mo-
gelijk 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 nauwkeu-
rig te kiezen om mogelijke problemen zoals een latere dislocatie van het implantaat
te vermijden. 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 protheselengte op de gebruiksaanwijzingen voor de Sizer Disk (zie hieronder).

Postoperatief

Als er postoperatief een granuloom of een allergische reactie ontstaat, dienen on-
middellijk 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

@

Voorkant Achterkant

Afb. 1b

1. Meting

M Afb.1a, 1b/2 De Sizer Disk (Afb. 1a, 1b) voor totale pro-
thesen bezit acht satellietvormig aangebrachte afzonderli-
jke Sizers van verschillende lengte (3.0-7.0 mm). Op de ach-
terkant van elke Sizer is de betreffende lengte vermeld 45
(Afb. 2). De uitsparingen en boringen dienen om het ge- G
wicht te verlagen en om een beter overzicht tijdens de me-
ting in het middenoor te verkrijgen. Afb. 2

!
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M Afb. 3 De voor de meting gekozen Sizer wordt met be-
hulp van een microschaar (REF 8000 172) afgesneden en
met een zuiginstrument of een ander microchirurgisch ins-
trument in het middenoor geplaatst.

M Afb. 4 Het stempelvormige gedeelte van de Sizer dient
tijdens de meting als steun voor de stijgbeugelplaat. 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 totale prothe-
se worden ingesteld.

2. Instelling van de lengte van de prothese

B Afb.5 DeTTP® VARIAC prothese wordt overeenkomstig de
eerder bepaalde lengte (zie hierboven: Gebruik van de Sizer
Disk) in de daarvoor bestemde verlaging van de Sizer Disk ge-
plaatst. Deze ingreep dient met behulp van het optioneel le-
verbare titaanpincet (REF 8000 136) te worden uitgevoerd.

H Afb. 6 De stempel 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 8000 137) gebruikt worden ! Met
het sluittangetje (REF 8000 137) wordt de beugel in de pro-
thesekopplaat 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 kopp-
laat en ,OUTSIDE” voor de buitenkant van de kopplaat
(Afb. 8a, 8b).

H Afb. 9 Ten slotte wordt de schacht met behulp van het
snijtangetje (REF 8000 171) aan de kopplaat eraf gesneden.
De daardoor ontstane pen op de kopplaat ondersteunt la-
ter de fixatie van het transplantaat tussen de kopplaat en
het trommelvlies en voorkomt een postoperatieve disloca-
tie. De lengte van de pen kan worden afgewisseld, hoewel
deze wel op de dikte van het te gebruiken transplantaat
moet zijn afgestemd.

3. Sjabloon voor protheseafdekking

M Afb. 1b/10 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.
Ovaal: voor een ovale prothesekopplaat

Rond: voor een ronde prothesekopplaat

4. Millimeterschaal en steriele werkplaat

M Afb. 10 De millimeterschaal dient voor algemene verge-
lijkende metingen, die bij een middenooroperatie handig
zouden kunnen zijn. In principe kan de achterkant ook als
steun of preparatieveld voor diverse handelingen zoals de
bewerking van het transplantaat of tussentijdse opslag
worden gebruikt.

Steriliteit

KURZ-middenoorprotheses worden steriel geleverd. De in-
houd van de verpakking is steriel, op voorwaarde dat de ver-
pakking niet beschadigd of geopend is. De producten
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=
B2 1
Afb. 3

Afb. 4

Afb. 8a

Afb. 9

worden onder strikte naleving van het validatievoorschrift [ 5 =
met gammastraling gesteriliseerd. De bewaarverpakking rAQ -
mag pas direct voor de operatie 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 NTAHPO®OPIEZ A TON XPH2TH

(GR) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020

MapakoAoUpe SLABACTE TIG TIPOOEKTIKA TPV A TV KAWIKNA
xenon!
Nepypa
To gucgmﬁrlITP‘@ VARIAC amoteleiton and 8uo otoweia: Mio mpdobeon TTP®

VARIAC amd ttavio kau éva Sioko mpoodloplopol peyéboug (Sizer Disk) amd
TAQGTIKO.

Aiokog poodlopLlopol peyéBoug
NpdoBeon titaviov TTP® VARIAC os
01nkn and nAaocTtiko

ZKomdg xprion

H npéoBeon TTP® VARIAC artd Titavio ehapUOTeETaL KATOTUY XELPOUPYLKAG EVOELENG
Yl TNV OAKH avTKOTdoTaon TG aAuoibag Twv OKOUOTIKWY 00Tapiwv Tou
avBpwIov, Le oTOXO TN METAB00N TNG NXNTIKAG EVEPYELOG KATA TO Suvatdv Xwpig
QMWAELEG ME MNXAVLIKO TPOTIO QMO TOV TUMMAVIKO LpEVA oTnv woelsh Bupida tou
KoxAla.

0 biokog tpoodLoplopoy HeyEBouG POOoPITETAL YLaL TOV TIPOTSLOPLOKO TOU akpLBOUG
HAKOUG TNGPOOBEDNG LECOU WTAGTIPOG EPPUTELON, OTATAALCLA TUMTTOVOTTAQOTIKAG
YL TNV ONK QVOKATAOKEUR TNG aAUoiSag Twv akouoTKWV ootapiwv. O Siokog
Tpoodloplopol peyéBoug amd TMAAOTIKG Eival v QMOCTELPWHEVO TIPOIOV piag
XPONG Kal Sev ETUTPEMETOL VO XPNOLLOTOLETAL TTAvw ard pia popd. O kdbe
EMPEPOUG TPoodloploTrg peyeBoug (Sizer) xpnowormoleital pévo ywa oOviopo
XPOVIKO SLAoTnpa ota TAALOLOL XELPOUPYLKAG EMEMBAONG TOU HECOU WTOG Kol Sev
TIPETIEL VAL TIOPAUEVEL YL LEYGAO XPOVIKO SLACTNOL OTO LECO QUTL.

Evéeifelg

Mpw t AjPin g arddaong yo Ty epdUTeuon Lo madnTkrg pdoOeong HEoou wtog
YL TV QVArAaon Twv avBpWITVWY OKOUOTIKWY 0oTapiwyv TPETEL vaL SlaodoMoTel 61,
adevog AapBdveton urddPn t TAAPEG LoTopwd Tou aobevols, Kat adetépou n
HIKPOOKOTUKN SLayvwon, KaBWwG KoL N SLEYXELPNTIKY KATAOTOON HETA TO GVOLyHa ToU
HEOOU WTOG KoL TNV €EETOON TWV KATECTPAMUEVWY 1 OANOLWHEVWY  SOUWY,
TipoSlaypddouy pa EvBelEn ya T xprion mpoobeong. H amddaon autr propel va
AndBei, olpdwva pe TV TPEXOLOO KATAOTAON TG OTPKAG EMUOTAUNG KAl TNG
Texvohoyiag, povo adol epdaviotei n Steyxelpntkr Béon.

Ou akdAoubeg UTLOKauzvsq notencslq Wropolv va o8nyfnoouy oe pia EvBeldn v
BNtk mpéoBean HECOU WTGG Vi TNV avamhaon Twv avBpWITVWY aKOUGTIKWY
ootapiwv.
 Xpovio pAeypovr] TOU HEGOL WTAG, QKOO KAl AETE. td EKTOpr EVEG GYKOU (TLY.
xo)\oma'rwua) HE Asroupyr Bwttupotxn me a)\um&lq TWV QKOUOTIKWY 00TapiwV
* Tpaupatikr) BAGBN TWV AKOUCTIKWY 00TaPiwY
* AUOTIAOGL0L TOU HECOU WTOG
* EnepPdoeig avabBewpnong efattiag averapkou BeAtiwong tg akong m.x.
Aoyw petaromiong g (dn tonodetnpévng) mpdobeong

AvtevoeieLg

* MNEePUTTWOELS, YLOL TIG OTIOIEG EMAPKOUV CUVTNPNTIKEG pHEBoSOL Bepameiag

* Ofeia PAeypovr Tou PECOU WTAG, N oMol PIOpPEL vaL 08NYHOEL OE HETATOMION
™G mpoobeong

* Ofgieg KaL XpOVIEG LOAUCHATIKEG VOTOL

* AN\epyia 0TO TITAVLO

© TEVIKEG SLaTaPOXES EMOUAWGONG TPAUHATWY

MBavég emumAokeg / AveruBounteg evépyeleg

MBavég averBupnteg evépyeleg / PAAPEG evBEXETAL VOl TTOPOUCLACTOUV KATA TN
SLapkeLo tng enépPaong f LETA artd auTrv. £To TAQoLo TG xslpoupvmﬁq snépBacnq
ayyiovton Kot PETAKWOUVTOL AETITEG OOTIKEG SOWEC, VEYOVSG Tou uropel vo
08NYNOEL OF TPAUMATIONO 0¢st)\ousvo oty enépBaon n oe podAuvon. Ot
OUYKEKPLUEVEG BAABEG evEEXETAL VL lvat pn avaoTpEPLUES Kat n SLOpBwar Toug va
glvaw Suvatn povo péow emepPaong avaBewpnong.

* METEYXELPNTIKN HETATOTLON TNG POCBETNG

* EnavepdaviZopevn GAEYHOVH TOU HECOU WTOG

*‘I\yyog

* EpebLopdg Lotol / oxnHATopds oUAWY / KOKKiwpa
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® ALATPNON TOU TUMTTAVIKOU UHEVDL

* SUPPUOELG oTNV IEPLOXT TNG TPOCBETNG

* BAGBN TOU £0W WTAG pEXPL Kwdwan

* EuBoég

* EpeBLOpAG f} akdpn kat PAGRN TOU IPOCWITKOU VEUPOU £WG KA TIAPEDT] TOU

MNposiSonotioelg / NMpoduldgerg

EvSoeyXeLpNTIKA

Kard v adaipeon tou epdutedpotog omé TV apwkr oUCKevowia, TpPEmeL
onwodnote va anodpeuxBei n akovola kappn tou, Stot 6lu¢op5m<a evdéxeTaL VOL
TpokANBEel Aettoupyikry PAGBN Tou EPPUTEVHATOG. O XEPLOUOG TWV SOUWV Tou
HEOOU WTOG TIPEMEL VA yiveTal Pe 600 To Suvatdv Aerttdtepo Tporo. ISiaitepa otnv
TEpLoXr ™G Baong tou avaBoléa kat tng woelboug BupiSag mpémnet va amodevyetat
0 TPAUUATIOUOG TOU £0W WTOG, TLY. eéautiog EKTPOTTG TG TAGKag Baong. ISwaitepn
Tpoooxn TpEneL va S0Bel atnv Aoy TOU HrKOUG TG IPOoBEeSNG tpog epdUTEVON,
yla v aroduyr} evEeXOUEVWY TIPOBANUATWY, OTWG EMAKOAOUBN LETATOMLON TOU
epdutetpatog. H mAdka kepahng g npoobeong mpémnel va KOAUTTTETOL e Eva
epduTeEUpA (TLX. XOVEpWOG Slokog) Taxoug 0,5 XMOOTWY TPOg T TUMIavo. Katd ty
EMUAOYN TOU MNKOUG TNG TIPOCHECNG, TIPOCEETE TIG ONUELWOELG EPAPHOYAG YL TO
Sioko rpoodloplapou peyEBoug (BA. mapakdtw).

Meteyxepnuikd

Se nspmrwcn usrsvxs\pnru(ou oxnuotrwuou KOKKquutoq 1 aMepyiknig aviibpaong,
TPEMEL va ed)upuocrouv Gueoa oL ozrw.ttouuevsc LOTPLKEG éwt&molsq I'Ipsnsl va
AapBavetar pépuva yla TV KATGAANAN UYLEWN TOU EYXELPLOMEVOU QUTIOU TOU
aoBevoug.

MAnpodopisg vl my anEtKovwn uuvvntu(ou cuvtokuou (MRI):
AcHOAEG yLa ATELKOVLON PoyvnTkou ouvtoviopol (MR) uméd 6poug ya 1,5T, 3,0
T kat 7,0 T — yia Aemtropepeic mAnpodopieg, mapakahoVpe eniokedOeite Tnv nhe-
Ktpovikn StevBuvon www.kurzmed.com.

Ynodeién

O aoBevrg MpETEeL va evnuepwOEL ard Tov LaTpd OXETKA He Ta akoAouBa onpeio:
Aev erutpénetal n €kBeon Of MIKPOKUMATA QOBEVWY TIoU GEPOUV METAANKA
epdutetpata. Evioveg SLaKUMAVOES NG atpoodalpkig mieong (kataduoels,
Boutid oOTO veEPO, £KPNEN, TWUPOTEXVAMATA K.ATL) MITOPOUV EVOEXOMEVWS VOl
Tipogevroouv PAARN oTLG SOUEG TOU HEGOU WTOG f/KaL va 08nyrHoouv oe SLatapaxes
TNG AKONG KoL TG aioBnong LoOpPOTtiag Kat TTPETEL WG £K TOUTOU VoL artodevyovTal.

Xprion tou Sickou poodloplopoy peyéoug

Ew. 1B

Npooodn Niow é6Yn

1. Métpnon

M Ew. 1a, 1B/2 O iokog npoodloplopol peyéBoug (Ew.
la, 1B) yia oAwr} mpooBeon Slabétel oktw Sopudopika
npocaprnusvouq npocéloplorsq pey€Boug pe 6\u¢opsru<o
pnkog (3.0-7.0 xA.). Ttnv miow TAeupd KABe smuspouq
nipoodioplotr peygBoug epdaviletal To avriotoxo prikog
(Ew. 2). OLeykomég kaw oL omég mpoopiZovtat yia T peiwon
ToU BAPOUG Kat T KIAUTEPN EMLOKSTNGN KOs TN Sléiprela
e Swdikaciag petpnong oo péco autl.
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B Ewx. 3 O emheypévog yua ™ pETPNON TPOCSLOPLOTHG
peyéBoug koBetal pe pkpooAibt (REF 8000 172) ko
petadépetal pe ) BorBela piag Bevrovlag xewpopou
GAAOU ULKPOXELPOUPYLKOU EPYAAELOU OTO HECO QUTL.

M Ew. 4 To Opolo pe odpayida TUAUO Tou TPoodloplotr
HeyéBoug mpoopiletan yia va tomoBeteitat otn Bdon Ttou
avaBoléa Kotd tn SLapKeLa TG HETPNONG. To OUOLO KE TUATO
THAMA TTpoopileTal yLa TNV TAEUPA TOU TUpTAVOU. To TIaXog
v epdutelpatog (. xovSpwog Siokog), to ormoio
OPYOTEPQ. TIPOOPITETAL YA TV EMEVEUCN TOU TULMAVIKOU
UEVQ, TIPETEL VO AUBAVETAL UTIOYIN KATA TOV TIPOCBLOPLOO
Tou prKoug TG Tpdobeong. Otav kaboplotel to BéAtioto
HAKOG, MItopel var emeyel TO KATAAANAO MAKOG TNG OAKNAG
nipdobeong.

2. PUOBpLON TOU pAKOUG TG TPOCOEDTNG

M Ew. 5 H ipooBeon TTP® VARIAC elodyetat avaAoya LE To
HAKOG TTOU TtPOoSLOpIaTNKE tponyoupévwg (BA. maparmdvw:
“Xprion tou 6&iokou TPoodloplopol  peyEBoug”’) otnv
avtiotoyn oy Tou Siokou Poodloplopol peyEBoug. Autr
n Swadkaoio Ba npénel va Stevepyeitat pe t Boribeta g
AoBiSag ttaviou (REF 8000 136) rou StatiBeton §exwplotd.

M Ew. 6 To GpoLo pe odppayida TUpa TG pocbeong mpémnet
va tornoBeteitat otn Bdon g KOOTNTAG KoL N TAGKo
Kedahrig pEeL va epoppoleL TAPWG 0TV TIPOPAENOpEVN
unodoy, €Tol WoTe n endvw emdAveld NG TAGKOG
kepahrig va Bploketat oto S0 eminedo pe v enavw
emdavela tou iokou poodloplopol peyEboug.

M Ew. 7/8 MNa 1o kAeiowo g mAdkag Kepahig mpEmeL va
XpnoworoinBei n AaBida kAeloiparog ttaviou (REF 8000
137)! Me ) AaBida kheloiparog (REF 8000 137), Lowbvetat
T0 TETOAO TIOU PBPIOKETOL OTO EOWTEPIKO TNG TAGKAS
KedaAriG TG TPOCOECNG KA LE TOV TPOTIO QUTO OTEPEWVETAL
n mAdka Kedarig oto otélexog tng pdabeong (Ew. 7).
Eivat onpavtiko va Staodalotel ot ehapUoletal T0 owotd
okéNog TG AaBidag KAewoipatog otnv avtioton Béon otnv
TAGka  KepaAng G TpooBeong. ‘Evbel§n  “INSIDE”
(EoWTEPLKO) yLat TNV ECWTEPLKT TTAEUPA TNG TTAAKAG KEGOATG
Kot “OUTSIDE” (E§wteptkd) yia tnv e§wtepikr TMAEUpA tng
TAdKkaG kedaArg (Ew. 8a, 8b).

M Ew. 9 TéAog, pe tn AaBida korrig (REF 8000 171), koBetan
T0 otéAexog otnv TAdKa KedoArg. H akiSa mou mpokUTtteL
otnv mAdka ke UTOoTNPITEL TV UETENELTA OTEPEWON
TOU HOOXEUMOTOG MeTafl TG TAGKaG KedaArg Kol Tou
TUMMOVIKOU  UMEVOL KOL QUTOTPETEL TN  METEYXELPNTIKY
petatéruon. To prikog g akibog propei va mowiAer
WOTO0O, TPETIEL OTIWOSTIOTE VOl AVTLOTOLKEL OTO TIAXOG TOU
T(POPBAENOLEVOU LOOXEVHOTOG,

3. Npdturmo yia tnv kaAuyn TG tpdobeong

M Ew. 1B/10 To eVOWHATWHEVA OXFLOTO OTO THOW HEPOG
Tou Siokou rpoadloplopol peyeBoug (Ew.1B) avtiotoovv
0T0 EAdXLOTO PEyEBOG TOU HOOXEVHATOG VLo TNV EMEVEUON
TOU TUMMAVLKOU UMEVAL.

Qoel8E¢: yLa woeldn Tdka kedarg pdobeong

KUKAWO: yrar KuKAWKr TIAGka kedanig tpdoBeong

4. XA\LOGTOUETPIKY KA{paKOL KOl QITOGTELPWHEVO
nedio epyaociag

B Ew. 10 H YO\OOTOUETPpIKr] KAiMoKa Tipoopiletat yia
VEVIKEG UETPAOEL; avadopds, OL OMoieg WMopolv v
BonBricouv oe L XELPOUPYIKT EMEUPBOON HECOU WTOG.
Katd Bdon, n miow mAeupd propet va xpnopononBei wg
Siokog | emuddvela mpostowpaciag yw  Suadopeg
Sladkaoieg, OnMwG enefepyooio TOU POOXEUMOTOG 1
Tpoowpwvr GUAEN.
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Ex.9

Anooteipwon o — N
OLnpoobioelg péoou wtog KURZ mapéxovtal anootelpw- rAQ [

HEVEC. To TEPLEXOUEVO TNG OUOKEVOOLAS EVOL AMOOTEL  |& )
pwpévo, epdoov n ouokevooia Sev €xel kataotpadel f
avolyBei. Ta MPOIOVTO AOCTELPWVOVTAL LE aKTWVOROAL
Yaupa, und auotnph tpnon twv rpodlaypadwv emkU- g
pwong. H cuckevacio pUNAENG TPEMEL va avolyeTat apé- e
OWwE TPV TNV eNépPaon. }

Enavanoocteipwon / Enavene{epyacio
Ta npoidvta mpoopifovrar yia pia xprion. H enavenefepyaoia/enavanooteipw-
on dev emutpénetat.

Ano6rkeuvon

SuvOnkeg GUAAENG yla T UNn avolypévn apxkr cuokevaoio: QuAdooetatl oe
§npd xwpo o€ Beppokpacio SWHATIOU, TPOOTATEUUEVO QO TNV AHESN NALAKT
aKTvoBoAla. ZUVTOHEG SLOKUUAVOELSG TNG BepHoKpaoiag Kal TNG uypaciag eivat
erutpentég. Kabe mpoobeon xapaktnpiletal pe évav aplBud naptidag (LOT) kat
pia npepopnvia A§ng. Metd thv napodo tng nuepopnviag Ang dev emupéne-
T Aéov N ePdUTEVOT TNG.

Tekpnpiwon

O KATOOKELAOTHG OUVLOTA TNV Kctmvpotd)r'] Tou apBpol naptidag (LOT) kat tou
Tonou g npoBeong oto apxelo Tou aobeviy, oty avadopd xepoupyeiou Kat
OTNV TAUTOTNTA TOU EPGUTEURATOG LE XPION QUTOKOANTWY ETIKETWV.
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FONTOS HASZNALATI INFORMACIOK

CHU ) TTP VARIAC System Total REF 1004 020

Klinikai alkalmazas el6tt kérjiik figyelmesen olvassa el!

Leirds
A TTP® VARIAC System két alkotdrészbdl &ll: egy TTP® VARIAC nevdi titdn protézisbdl
és egy miianyag méré lemezbdl.

[, T—\ﬁ méré lemez
’@ \"/ )+ TTP® VARIAC titan protézis

J | miianyag tokban

LA
Célmeghatarozas
A titdnbdl készult TTP® VARIAC protézis sebészeti javallat esetén az emberi halloc-
sontlancolat teljes pétlasara oly médon szolgal, hogy lehetévé teszi a hangenergia
lehetd legkisebb veszteséggel torténé mechanikus terjedését a dobhartyardl a belsé
ful ovélis ablakéhoz.

A méré lemez a tympanoplastica - melynek soran a hallécsontlancolat teljes hely-
redllitasa valosul meg - keretében a beiiltetendd kozépfiil protézis pontos hosszanak
meghatarozasara szolgal. A mlianyag mérd lemez egy steril, egyszer hasznalatos ter-
mék, igy tobbszor felhasznalni tilos. Az egyes mércék a kozépfiil miitét soran csak ro-
vid ideig kertilnek felhasznalasra, hosszu tédvon nem maradhatnak a kzépfiilben.

Javallat

Miel6tt elhatdrozas torténne passziv kdzépfiilprotézis beiiltetésére az emberi hallécson-
tocskalanc rekonstrukcidja céljabdl, meg kell gy&z6dni arrdl, hogy a paciens teljes kortor-
ténetét (tobbek kozott a fil mikroszképos vizsgalati leleteit, valamint a kdzépfil megnyi-
tasdt kovet6 miitét kozbeni szituaciot, és a karosodott, illetve elvéltozott strukturdk
képét) figyelembe véve a protézis behelyezése javallott. Ezt a dontést az orvostudomany
és technika mai dllasa szerint kizardlagosan csak akkor lehet megtenni, miutdn a miitét
kozbeni helyzet feltdrasa megtortént.

Az alabbi alapbetegségek vezethetnek az emberi hallécsontocskalanc rekonstrukcidja
céljabdl végzett passziv kozépfilprotézis javallatahoz.
* Krénikus kozépfiilgyulladas, tumor (pl. koleszteatéma) eltdvolitdsa utdn is,
a hallécsontocskaldnc funkciézavaraval
* A hallécsontocskaldnc traumds sériilése
* Kozépfil-rendellenesség
* Revizios beavatkozas nem kielégit6 hallasjavulas, pl. (el6zetesen
behelyezett) protézis elmozdulasa miatt

Ellenjavallatok

* Esetek, ahol a konzervativ kezelési modszerek kielégitGek

* Akut kozépfiilgyulladas, mely a protézis elmozduldsahoz vezethet
* Akut és kronikus fert6z6 betegségek

 Titan allergia

« Altalanos sebgyogyulasi zavarok

Lehetséges komplikaciék / nemkivanatos mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok / karosodasok léphetnek fel miitét alatt, illetve miitét
utan. A sebészeti beavatkozas alatt aprd csontstruktirak megérintésére és mozga-
tasara kerll sor, mely miitéti séruléshez vagy fertGzéshez vezethet. Ezek a kdrosoda-
sok visszafordithatatlanok lehetnek ill. csak revizids beavatkozéssal korrigalhatdk.

* A protézis elmozduldsa a m(itét utan

* Visszatérd kozépfulgyulladas

* \ertigo

* Szdvetirritacio / hegképz6dés / granuloma

* Dobhartya kilyukadasa

* A protézis tertletén képz6d6 6sszendvések
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o Stiketséget okozd belséfiil-kdrosodas
o Tinnitus
* Az arcideg irritacioja vagy facialis paresisig terjedd sériilése is

Figyelmeztetd tanacsok / elévigyazatossagi intézkedések

Miitét kdzben

Az eredeti csomagoldsbdl vald kivétel soran az implantatum akaratlan meghajlitasa felté-
tlendl kertlendd, kiilonben az implantatum miikod6képességének kirosodasa kovetkez-
het be. A kozépfil strukturaival a lehetd legkiméletesebben kell banni. Kulonésen a ken-
gyel talplemezének és az ovlis ablak teriiletén kell a belsé fiil - pl. a talplemez elmozditasa
révén bekovetkezhetd - sériilését elkerilni. A beliltetendd protézis hosszanak kivalasztasa-
ra a potencidlis problémak, mint pl. az implantdtum késébbi elmozdulasanak 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
kivalasztdsanal tartsa be a mérg lemezre vonatkozd hasznélati utasitasokat (lasd lent).

Miitét utan

Amennyiben a m(itét utan granuloma vagy allergids reakcid alakul ki, akkor azonnal
meg kell tenni a sziikséges orvosi Iépéseket. Ugyelni kell a beteg operdlt fiilének
megfelel§ higiéniajara.

MRI-informacidk:
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 aldbbiakrdl kell tdjékoztatnia: fémimplantdtummal
rendelkezé betegeket mikrohulldmmal kezelni tilos. A kérnyezeti nyomds erés ingado-
zasai (viz ald merilés/buvarkodas, fejesugras vizbe, robbanas, tiizijaték/petarda stb.)
karosithatjék a kozépfilstruktirakat és/vagy a hallds- és egyensulyérzet zavaraihoz
vezetnek és emiatt keriilenddk.

A mér6 lemez haszndlata

1b. dbra

Elolrél Hatulrdl

1. Mérés

M 13, 1b/2. dbra A teljes protézisekhez tartozé méré lemez
( 1a, 1b. dbra) nyolc killonboz6 hosszisagu (3.0-7.0 mm) kor-
ben elhelyezett mércét tartalmaz. Minden egyes mérce
hatoldalan fel van tintetve a megfelel§ hosszusag (2. abra).
A nyilasok és a lyukak a suly csokkentését valamint a kdzép-
flilben végzend8 mérési folyamat alatt a jobb atlathatésagot
szolgdljak.

W 3. dbra A mérésre kivélasztott mércét egy mikro oll6 (REF
8000 172) segitségével le kell vagni (3. abra) és egy szivdval
vagy egyéb mikrosebészeti eszkdzzel a kozépfiilbe kell he-
lyezni.

77



M 4. dbra A mérce talpszer( része a mérés soran a kengyel
talplemezének megtamasztasara szolgdl. A tanyérszer(irészt
a dobhartydhoz kell tdmasztani. A dobhartya alabélelésére
szolgalé graft (pl. porckorong) vastagsagét a protézis hoss-
zanak meghatarozasakor figyelembe kell venni. Amennyiben
sikeriilt az optimdlis hosszisagot megtalalni, a teljes protézi-
sen is be lehet alllitani a megfelel§ hosszisagot.

2. A protézis hosszanak bedllitasa

M 5. dbra A TTP® VARIAC protézist az elére meghatarozott
hossznak megfeleléen (lasd fent: A méré lemez hasznalata) a
mér§ lemez erre elGiranyzott mélyedésébe kell bevezetni.
Ezt a folyamatot az opcionalisan megrendelhet§ titan
csipesszel (REF 8000 136) kellene elvégezni.

M 6. abra A protézis talpanak a mélyedés aljan kell elhelyez-
kednie valamint a fejlemeznek teljesen az erre elGiranyzott
nyildsban kell lennie Ugy, hogy a fejlemez felsé felilete a
méré lemez feliiletével egy vonalban legyen.

W 7/8. dbra A fejlemez zaraséhoz a kis titan zaréfogot kell (REF
8000 137) hasznalni! Szorit6 fogoval (REF 8000 137) a protézis
fejlemezében |évé filet ki kell egyenesiteni tgy, hogy ezzel a
fejlemez a protézis nyeléhez rog n (7. abra).

Ennél tigyelni kell arra, hogy a szorit6 fogd helyes széra a pro-
tézis fejlemezén a megfelel pozicidban legyen. ,INSIDE” a fe-
jlemez belsé oldala esetén és ,,OUTSIDE” a fejlemez kilsé
oldala esetén (8a, 8b dbra).

W 9. dbra Végll csipéfogdval (REF 8000 171) le kell vagni a
fejlemeznél 1év6 nyelet. A fejlemezen igy keletkezett pecek
kés6bb hozzdjarul a graft fejlemez és dobhdartya kozti rogzi-
téséhez és megakadalyozza a m(itét utdni elmozdulast. A
pecek hossza varidlhato, azonban az el6iranyzott graft vas-
tagsagdval korreldlnia kell.

3. A protézis beburkolasi sablonja

M 1b/10. dbra A mér lemez (1b. dbra) hatoldalan feltiinte-
tett sablonok a dobhartya alabéleléséhez (10. dbra) sziiksé-
ges graft minimalis nagysagat mutatjak.

Ovdlis: ovdlis protézisfejlemez esetén

Kerek: kerek protézisfejlemez esetén

4. Milliméterskala és steril munkalemez

M 10. dbra A milliméterskala altalanos 6sszehasonlité méré-
sekre szolgal, melyek kdzépfulmditét sordn hasznosak lehet-
nek. A hatoldalt alapvet&en kilénbdz6 folyamatokhoz pl. a
grafton valé munkalatokhoz vagy koztes tarolashoz taroldhe-
lynek vagy el6készité feluletnek lehet haszndlni.

Sterilitas

A KURZ-kozépful-protézisek sterilen szallitottak. A csomago-
las tartalma steril, feltéve, hogy a csomagolas nem sériilt
vagy nyitott. A termékek a validalasi elSirdsok szigoru betar-
tasa mellett gammasugarzassal sterilizaltak. Az alapcsoma-
golast csak kozvetlenil a mitét el6tt szabad kinyitni.
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8a. dbra

8b. dbra

9. abra
& oo
SO 03
&

Ujrasterilizalas / Gjrahasznosités:
A TTP® VARIAC System / a termékek egyszer haszndlatos termékek. Az Gjrafeldol-
gozés/ ujrasterilizélds nem megengedett.

Tarolas

Tarolasi korilmények, bontatlan, eredeti csomagolasban: Szaraz helyen, szobahg-
meérsékleten, kozvetlen napsugérzastol védve tarolandé. A h6mérséklet és a para-
tartalom rovid idejii ingadozdsa megengedett. Minden protézis rendelkezik egy
LOT-szammal és egy lejarati id6vel. A lejarati id§ utan az implantatumot nem sza-
bad bediltetni.

Dokumentacié

A gyarto javasolja a gyartasi tételszam, a betegkartyan talalhatd protézistipus, a
mitéti teriilet és az implantdtumigazolvany informéacidinak 6ntapadds cimkék se-
gitségével torténd naplézasat.
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POMEMBNA NAVODILA ZA UPORABO

(Sl ) sistem TTP® VARIAC popolni REF 1004 020

Pred klini¢no uporabo jih pozorno preberite!

Opis
Sistem TTP® VARIAC sestavljata dve komponenti: proteza TTP® VARIAC iz titana in
merilni disk iz umetne mase.

|, j—\ﬁ Merilni disk
@ \/ /17— Proteza TTP® VARIAC iz titana v

(L AN plasticni Skatli

Namen uporabe

Proteza TTP® VARIAC iz titana se uporablja pri kirurskih indikacijah za popolno na-
domestitev ¢loveskih slusnih kos¢ic in zvoéno energijo mehansko prenasa z memb-
rane bobnica do ovalnega okenca polza s ¢im manj izgubami.

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

Indikacije

Pred odloditvijo za vsaditev pasivne proteze srednjega usesa za rekonstrukcijo
Eloveske verige slusnih ko¢ic se je treba prepricati, da je bila upostevana celotna
anamneza bolnika in da ocena mikroskopskih ugotovitev ter intraoperativne razme-
re po odprtju srednjega usesa ter predstavitev poskodovanih oz. spremenjenih
struktur predstavljajo indikacijo za uporabo proteze. To odlocitev se lahko glede na
danasnje stanje znanosti in tehnike v medicini sprejme izklju¢no potem, ko je intra-
operativni situs ugotovljen.

Naslednje osnovne bolezni lahko vodijo do indikacije za pasivno protezo srednjega

usesa za rekonstrukcijo ¢loveske verige slusnih koscic.

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

* Travmati¢na poskodba verige slusnih koscic

* Anomalija srednjega usesa

* Revizijski poseg zaradi nezadostne izboljsave sluha npr. zaradi dislokacije
(predhodno vstavljene) proteze

Kontraindikacije

* primeri, kjer zadostujejo konservativne metode zdravljenja

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

 alergija na titan

* splosne motnje celjenja ran

Moini zapleti / NeZeleni stranski uginki

Med operacijo in po njej lahko nastopijo neugodne posledice / poskodbe. Med
kirurskim posegom se dotikamo kostnih struktur in jih premikamo,

kar lahko povzroci operacijsko travmo ali okuzbo. Te poskodbe so lahko nepopravl-
jive oziroma jih je mogoce odpraviti samo z revizijskim posegom.

* postoperativna dislokacija proteze

* ponavljajoe vnetje srednjega usesa

* vrtoglavica

« draZenje tkiva / brazgotinjenje / granulom

 predrtje bobnica

* zarastline okoli proteze

80

* poskodovanje notranjega usesa vse do gluhosti
* Tinitus
* DraZenije ali celo poskodba obraznega Zivca, vse do facialne pareze

Opozorila / previdnostni ukrepi

Medoperativno

Ko vsadek jemljete ven iz prvotnega pakiranja, pazite, da ga pomotoma ne zvijete,
saj ga s tem poskodujete. S strukturami srednjega usesa ravnajte ¢im bolj nezno.
Travmi srednjega usesa, npr. zaradi premika plos¢ice, se je treba izogibati predvsem
na obmodju ploscice stremenca in ovalnega okenca. DolZino proteze izberite zelo
pazljivo, da se izognete moznim teZzavam, npr. kasnejsi dislokaciji vsadka. Temenska
ploscica proteze mora biti na strani proti membrani bobnica prekrita z 0,5 mm de-
belim transplantatom (npr. hrustan¢na plosc¢ica). Ko izbirate dolZino proteze, prebe-
rite navodila za uporabo merilnega diska (glejte spodaj).

Postoperativno
Ce se po operaciji pojavi granulom ali alergijska reakcija, je treba takoj izvesti ustrez-
ne medicinske 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, podrobnej$e informacije najdete na
www.kurzmed.com.

Napotek

Zdravnik mora bolnika pouditi o naslednjem: Bolniki, ki imajo kovinske vsadke, ne
smejo biti obsevani z mikrovalovi. Velika nihanja okoljskega tlaka (potapljanje, ska-
kanje na glavo v vodo, eksplozija, rakete itd.) lahko poskodujejo strukture srednjega
usesa in/ali povzro¢ijo motnje sluha ali ¢uta za ravnoteZje, zato se jim je treba izogi-
bati.

Uporaba merilnega diska

slika 1b

Sprednja stran Hrbtna stran

1. Merjenje
M slika 1a, 1b/2 Na merilnem disku (slika 1a, 1b) za popol- [
ne proteze je v obliki satelita nameséenih osem posamez-
nih merilnih naprav razli¢nih dolzin (3-7 mm). Na hrbtni
strani vsake merilne naprave je prikazana ustrezna dolzina 45,
(slika 2). Izrezi in odprtine zmanjsajo teZo in izbolj3ajo preg-
led srednjega usesa med postopkom merjenja.

slika 2

M slika 3 Merilno napravo, izbrano za merjenje, odrezemo z

mikro $karjami (REF 8000 172) in jo v srednje uho prenese-
mo s pomocjo aspiratorja ali katerega drugega . X
mikrokirurdkega instrumenta. ?" R\

3
U em \
slika 3
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M slika 4 Zaobljeni del merilne naprave pri merjenju podpi-
ra plos¢ico stremenca, plo3¢ati del pa naslonimo na memb-
rano bobni¢a. Debelino transplantata (npr. hrustanéne
ploscice), s katerim boste kasneje podloZili membrano
bobnica, je treba upostevati pri izbiri dolZine proteze. Ko
dolocite optimalno dolZino, lahko nastavite tudi ustrezno
dolZino popolne 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 namenjeno vdolbino na merilnem disku.

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 vstavi-
ti v zanjo predviden izrez, tako da se zgornja povrsina te-
menske plos¢ice usede v zgornjo povrsino merilnega diska.

M slika 7/8 Plos¢ico za glavo se zapre s pomogjo titanskih
zapornih kles¢ic (REF 8000 137)! Rocaj v temenski plos¢ici
proteze izravnajte z zapiralnimi kleS¢ami (REF 8000 137) in
tako temensko ploscico fiksirajte na drzalo proteze (slika 7).
Pri tem je treba paziti na to, da je pravilna stran zapiralnih
kles¢ na ustrezni strani temenske plos¢ice proteze. ,IN-
SIDE“ za notranjo stran temenske ploscice 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 plos¢ici. Zati¢, ki s tem ostane na
temenski ploscici, kasneje podpira namestitev transplanta-
ta med temensko plos¢ico in membrano bobnica ter
preprecuje postoperativno dislokacijo. DolZina zatica je sp-
remenljiva, mora pa ustrezati debelini predvidenega trans-
plantata.

3. Sablona za pokrivanje proteze

M slika 1b/10 Sablone, ki so vdelane na hrbtni strani meril-
nega diska (slika 1b), prikazujejo minimalno velikost trans-
plantata za podloZitev membrane bobniéa (slika 10).
Ovalna: za ovalne temenske plos¢ice proteze

Okrogla: za okrogle temenske plos¢ice proteze

4. Milimetrska lestvica in sterilna delovna plosca
M slika 10 Milimetrska lestvica se uporablja na splosno za
primerjalne meritve, kar je lahko v pomo¢ pri operacijah
srednjega usesa. Hrbtno stran lahko uporabljate tudi kot
odlagalno ali pripravljalno povrsino za razlicne postopke,
kot sta npr. obdelava transplantata ali zacasno shranjeva-
nje.

Sterilnost

Proteze za srednje uho KURZ so ob dobavi sterilne. Vsebina
v ovojnini je sterilna, e ovojnina ni poskodovana ali odprta.
Izdelki se sterilizirajo z Zarki gama ob strogem upostevanju
validacijskih dolocil. Ovojnina, v kateri se izdelek skladisci,
se lahko zato odpre $ele tik pred operacijo.

82

slika 4

slika 5

E‘i IS=4N

slika 7

slika 8a

s

slika 8b
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slika 9

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

Skladiscenje
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Pogoji skladis¢enja pri neodprti originalni ovojnini: Suho pri sobni temperaturi, za-
s¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo. Kratkotrajna nihanja temperature in vla-
Znosti so dovoljena. Vsaka proteza je oznacena s Stevilko 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 porocilu in na pacientovi

kartici implanta.
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SVARBI INFORMACIA APIE NAUDOIJIMA

(LT ) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020
Pries pradedant naudoti, praSom atidZiai perskaityti!

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

| DydZio diskas
+—— ,TTP® VARIAC titano protezas
plastikiniame korpuse.

Naudojimo paskirtis

L, TTP® VARIAC" titano protezai naudojami esant indikacijai chirurgiskai visiskai pak-
eisti Zmogaus klausomuosius kauliukus, su kuo maZziau nuostoliy garso energija
mechaniskai perduoti i bagnelio j ovalyjj langelj sraigéje.

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

Indikacijos

Pries apsisprendZiant implantuoti pasyvyjj viduriniosios ausies protezg Zmogaus
klausos kauleliy grandinei rekonstruoti batina uZtikrinti, kad, visy pirma, bus
atsizvelgta j visiskg paciento anamneze, visy antra, protezo implantavimo batinybé
turi bati pagrijsta ausies tyrimo mikroskopu rezultatais bei operacijos 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 bati 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

* Trauminis klausos kauleliy grandinés pazeidimas

* Viduriniosios ausies deformacija

* Apzitros dél nepakankamo klausos pageréjimo pvz., dél (anksciau jstatyto)
protezo dislokacijos

Kontraindikacijos

* Atvejai, kai nepakanka jprasty gydymo metody

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

* Alergija titanui

* Bendrieji gijimo sutrikimai

Galimos komplikacijos / nepageidaujamas 3alutinis 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
iSgydomi per kitg intervencija.

* Pooperacinis protezo pasislinkimas

 Pasikartojantis vidurinés ausies uzdegimas

* Galvos svaigimas

* Audiniy suerzinimas / randy susidarymas / granuloma

* Blgnelio perforacija

* Suaugimas protezo vietoje

84

* Vidinés ausies pazeidimas iki visisko kurtumo
* Tinitas
* Dirginimas arba net gi veido nervo pazeidimas iki veido paralyZiaus

Ispéjimai / atsargumo priemonés

Per operacija

1Simti implantg i§ originalaus jpakavimo reikia labai atsargiai, kad baty iSvengta
netycinio sulenkimo, nes kitaip gali bati pakenkta implanto funkcionalumui. Su
vidurinés ausies struktromis reikia elgtis ypac atsargiai. Dél galimo pagrindo pas-
linkimo ypac jautrios vidurinés ausies vietos yra kilpos kauliukas ir ovalusis langelis.
Renkantis implantuojamo protezo ilgj reikia bati itin atidiems, kad baty isvengta
galimy problemy, pavyzdziui, vélesnés implanto dislokacijos. Protezo virSutiné
plokstelé link bagnelio turi buti padengta 0,5 mm storio transplantatu (pvz.,
kremzlés plokstele). Atkreipkite démesj j protezo ilgio parinkimo su dydZio disku nu-
rodymus (Zr. apacioje).

Po operacijos
Jei po operacijos atsiranda granuloma arba alerginé reakcija, reikia skubiai kreiptis j
medikus. Reikia atkreipti démesj j atitinkama operuotos paciento ausies higieng.

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

Nurodymai

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

DydZio disko naudojimas

1b pav.

Priekiné pusé UzZpakaliné pusé

1. Matavimas
M 1a, 1b/2 pav. Protezo dydzio diskas (1a, 1b pav.) turi
astuonias skirtingo ilgio (3—7 mm) angas dydZiui nustatyti.

UZpakalinéje kiekvienos angos puséje rodomas atitinkamas

ilgis (2 pav.) Dél isémy ir i8grazy sumazinamas svoris ir pal- &5

engvinama apzilra atliekant matavima vidurinéje ausyje. b
2 pav.

B 3 pav. Pasirinktas matavimo dydis iSkerpamas
mikroZirklémis (REF 8000 172) ir siurbtuku ar kitu chirurgi-
niu instrumentu perkeliamas j viduring ausj.

!
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M 4 pav. DydZio matuoklio dalis, panasi j antspauda, skirta
uzdéti ant kilpos pagrindo plokstelés matuojant. Plokscioji
dalis skirta jstatyti Salia bugnelio. Apskaiciuojant protezo
ilgj reikia atsizvelgti j transplantato, kuris véliau naudoja-
mas kaip pagrindas $alia bugnelio, storj (pvz., kremzlés
plokstelé). Jei randamas tinkamiausias ilgis, jj galima nusta-
tyti ir protezui.

2. Protezo ilgio nustatymas

M 5 pav. ,TTP® VARIAC” protezai jstatomi atitinkamai pagal
anksciau minétg ilgj (Zr. virSuje: , DydZio disko naudojimas j
tam numatyta jduba dydzio diske®. Sis veiksmas turi bati at-
liekamas su pasirinktinai pristatomu titano pincetu (REF
8000 136).

M 6 pav. Protezo antspaudas turi uZsikloti ant pagiléjimo
pagrindo, virSutiné plokstelé turi jsiterpti j tam numatyta
iSéma taip, kad virSutinis plokstelés pavirsius sutapty su
dydZio disko pavirSiumi.

M 7/8 pav. Galvos plokstelei uZspausti reikia naudoti titani-
nes uzspaudimo replytes (REF 8000 137)! Lankelis
iSlyginamas spaustukais (REF 8000 137) protezo virSutinéje
ploksteléje ir ji fiksuojama prie protezo pagrindo (7 pav.).
Reikia atkreipti démesj, kad prie protezo virSutinés
plokstelés liestysi teisinga spaustuky pusé. ,INSIDE“ —
vidiné virSutinés plokstelés pusé ir ,OUTSIDE” — iSoriné
virsutinés plokstelés pusé (8a, 8b pav.).

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 bagnelio bei apsaugo nuo
pooperacinés dislokacijos. Atramos ilgis gali skirtis,

ji reikéty patikrinti pagal numatyto transplantato plotj.

3. Protezy dangos forma

M 1b/10 pav Formos uZpakalinéje dydZio disko puséje
(1b pav.) nurodo minimaly transplantato dydj, skirtg
bugnelio pagrindui (10 pav.).

Ovalus: kai protezo virsutiné plokstelé ovali

Apvalus: kai protezo virSutiné plokstelé apvali

4. Milimetry matuoklé ir sterili darbo vieta

M 10 pav Milimetry matuoklé skirta bendriems palygi-
namiems matavimams, kurie naudingi atliekant vidurinés
ausies operacijg. Uzpakaliné pusé gali buti naudojama kaip
padéjimo arba preparacijos vieta skirtingiems veiksmams,
pvz., transplantatui apdoroti arba tarpiniam laikymui.

Sterilumas

KURZ vidurinés ausies protezai tiekiami sterills. Kol
pakuoté neapgadinta ir neatidaryta, pakuotés turinys yra
sterilus. Produktai sterilizuoti, grieztai laikantis Svitinimo
gama spinduliais patvirtinimo instrukcijas. Pakuote atidary-
ti galima tik prie$ pat operacijg.
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Pakartotinis sterilizavimas ir apdorojimas
,TTP® VARIAC System“ / Produktai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Negalima
apdoroti / pakartotinai sterilizuoti.

Laikymas

Laikymo sglygos neatidarius originalios pakuotés: Laikyti sausai kambario tempe-
rattroje saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Toleruojami trumpalaikiai tem-
peratdros ir drégmés 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

(_EE_) TTP' VARIAC System Total REF 1004 020

Palun lugeda hoolikalt enne kliinilist kasutamist!
Kirjeldus

TTP® VARIAC System koosneb kahest komponendist: (ihest TTP® VARIAC titaanpro-
teesist ja Uihest tehisainest Sizer Disk‘ist.

I /j[*—”ﬂpsner Disk
’@ \"/ /)++—+— TTP® VARIAC titaanprotees

AN tehisainest karbis

Kasutusotstarve

Titaanist TTP® VARIAC protees on mdeldud kirurgilistel ndidustustel inimese kuulme-
luukeste ahela taielikuks 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 tdielik taastamine, siirdatava keskkdrvaproteesi tapne pikkus. Tehismaterjalist
Sizer Disk on steriilne toode tihekordseks kasutamiseks, seda ei tohi korduvalt kasuta-
da. Uksikuid Sizer’eid kasutatakse ainult liihiajaliselt keskkdrvaoperatsiooni kaigus ja
need ei tohi pikaks ajaks keskkorva jaada.

Naidustused

Enne kui otsustatakse paigaldada kuulmeluid taastav passiivne keskkdrvaprotees, tuleb
esiteks arvestada patsiendi kogu anamneesiga, teiseks peavad mikroskoopiline kdrvaleiu
vertikaalprojektsioon ja keskk@rva avamise jargne intraoperatiivne olukord ning kahjusta-
tud v8i muutunud struktuuride kujutis andma naidustuse proteesi kasutamiseks. Selle
otsuse saab meditsiiniteaduse ja tehnika praeguse taseme jargi teha eranditult parast in-
traoperatiivse valja kuvamist.

Jargmised alushaigused vdivad olla ndidustuseks inimese kuulmeluude ahelat taasta-
va passiivse keskkdrvaproteesi kasutamisel.
* Krooniline keskkdrvapdletik, ka parast kuulmeluude ahela talitlust hairiva
kasvaja (nt kolesteatoom) eemaldamist
* Kuulmeluude ahela traumaatiline vigastus
* Keskkdrva anomaalia / vadrareng
* Revisjoni sekkumised tingituna kuulmise ebapiisavast paranemisest,
nt varem paigaldatud proteesi dislokatsiooni tottu

Vastundidustus

* Juhtumid, mille puhul konservatiivsed ravimeetodid on piisavad

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

 Titaaniallergia

« Uldised haava paranemise haired

Véimalikud komplikatsioonid / soovimatud kérvaltoimed
Operatsiooni ajal v3i parast operatsiooni vdivad iimneda kahjulikud mdjud / vigas-
tused. Kirurgilisel sekkumisel riivatakse ja liigutatakse peeni luustruktuure, mis vdib
tuua kaasa operatiivselt tingitud trauma vdi infektsiooni. Need kahjustused vivad
olla péérdumatud vGi parandatavad ainult korrigeeriva operatsiooniga.

* Proteesi operatsioonijargne dislokatsioon

* Korduv keskkdrvapdletik

* Koedrritus / armide teke / granuloom
* Kuulmekile perforatsioon
* Armistumine proteesi piirkonnas
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* Sisekdrva kahjustus kuni kurtuseni valja
* Tinnitus
* Ndonarvi irritatsioon vdi isegi kahjustus kuni ndo halvatuseni

Hoiatusnduanded / ettevaatusabindud

Intraoperatiivselt

Implantaadi valjavdtmisel primaarpakendist tuleb tingimata véltida ettekavatsematut
deformeerimist, kuna muidu v&ib tagajérjeks olla implantaadi funktsiooni kahjustami-
ne. Keskkdrva struktuure tuleb kasitseda voimalikult ettevaatlikult. Isedranis jaluse
alusplaadi ja ovaalakna piirkonnas tuleb véltida sisekdrva traumeerimist nt jaluse luk-
satsiooni tagajarjel. Implanteeritava proteesi pikkuse valikule tuleb poérata limalt
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). Poorake proteesi pikkuse valikul tdhelepanu Sizer
Disk’i kasutamisjuhistele (vt allpool).

Postoperatiivselt

Kui postoperatiivselt tekib granuloom véi allergiline reaktsioon, tuleb otsekohe vétta
kasutusele vajalikud meditsiinilised abindud. Tahelepanu tuleb p&drata 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: metallistimplantaatidega
patsiente ei tohi kiiritada mikrolainetega. Umbritseva rdhu jarsk muutumine (sukeld-
umine, pea ees vette hippamine, plahvatused, ilutulestik jne) vdib kahjustada
keskkdrva struktuuri ja/vdi kuulmis- ja tasakaalumeeli ning seet&ttu tuleb neid valti-
da.

Sizer Disk’i kasutamine

joon 1b

Esikiilg Tagakiilg

1. M66tmine

M joon 1a, 1b/2 Totaalproteesidele ette nihtud Sizer Disk'il
(joon 1a, 1b) on kaheksa satelliidikujuliselt paiknevat erine-
va pikkusega (3.0-7.0 mm) Uksikut Sizer’it. Iga Sizer’i tag-
akuljele on mérgitud pikkus (joon 2). Stivendid ja puurau- 45,
gud on mdeldud kaalu vdhendamiseks, samuti parema
tilevaate saamiseks mddtmisprotsessi ajal keskkdrvas.

!

joon 2
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M joon 3 M&&tmiseks vlja valitud Sizer Idigatakse mikrokaa-
ride (REF 8000 172) abil kiljest &ra ja transporditakse imuri
vdi m&ne muu mikrokirurgilise instrumendiga keskkdrva.

M joon 4 Sizer’i templilaadne ldheb m&&tmisel vastu jaluse
alusplaati. Taldrikulaadne osa on ette nahtud vastu kuul-
mekilet asetamiseks.

Transplantaadi (nt kdhrekihi) paksust, mis hiljem on vajalik
kuulmekile vooderdamisel, tuleb arvesse vétta proteesi
pikkuse viljaselgitamisel. Kui optimaalne pikkus on leitud,
saab totaalproteesil seadistada vastava pikkuse.

2. Proteesi pikkuse seadistamine

M joon 5 TTP® VARIAC protees viiakse vastavalt eelnevalt val-
ja selgitatud pikkusele (vt eespool: Sizer Disk’i kasutamine)
selleks ette nahtud stivendisse Sizer Disk'il. Seda tuleks teha
lisavarustusena tarnitava titaanpintseti (REF 8000 136) abil.

M joon 6 Proteesi tempel peab paiknema stivendi talla ju-
ures ja pealisplaat peab paiknema téielikult selleks ette nah-
tud stivendis, nii et pealisplaadi pealmine pind ja&b tasa Sizer
Disk’i pealispinnaga.

M joon 7/8 Peaplaadi sulgemiseks tuleb kasutada titaanist
sulgemistange (REF 8000 137). Sulgemistangidega (REF 8000
137) keeratakse proteesi pealisplaadi sees olev klamber sir-
geks ja sellega fikseeritakse pealisplaat proteesi varre kiilge
(joon 7).

Sealjuures tuleb jalgida, et sulgemistangide &ige harupool
jaaks vastavas asendis vastu proteesi pealisplaati. ,INSIDE”
tahistab pealisplaadi seesmist kiilge ja ,,OUTSIDE” pealis-
plaadi valimist kiilge (joon 8a, 8b).

M joon 9 LSpuks |Gigatakse IGiketangidega (REF 8000 171)
vars pealisplaadi kiiljest dra. Seeldbi tekkiv ndel pealisplaadi
kiljes toetab hiljem transplantaadi fikseerimist pealisplaadi
ja kuulmekile vahele ning hoiab &ra postoperatiivse dislokat-
siooni. N&ela pikkus v&ib olla

varieeruyv, ent peaks siiski olema korrelatsioonis ette nahtud
transplantaadi paksusega.

3. Vorm proteesi kattele

M joon 1b/10 Sizer Disk'i tagakiiljel leiduvad $abloonid
(joon 1b) naitavad transplantaadi minimaalset suurust kuul-
mekile vooderdamiseks (joon 10).

Ovaalne: ovaalse proteesi pealisplaadi puhul

Ummargune: immarguse proteesi pealisplaadi puhul

4. Millimeetriskaala ja steriilne to6plaat

M joon 10 Millimeetriskaala on mdeldud Uldisteks vordleva-
teks mdStmisteks, millest v3ib keskkdrvaoperatsiooni kai-
gus kasu olla. Tagakiilge vdib kasutada ka alusena vdi ette-
valmistuspinnana mitmesugusteks protsessideks, nagu nt
transplantaadi to6tlemiseks voi vahepeal kdest dra panemi-
seks.

Steriilsus

KURZi kes 8rva proteesid tarnitakse steriilsetena. Pakendi
sisu on steriilne eeldusel, et seda pole kahjustatud ega
avatud. Tooteid steriliseeritakse kasutuskohasuse nduetest
rangelt kinni pidades gammakiirtega. Séilituspakendi tohib
avada alles vahetult enne operatsiooni.
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Resterilisatsioon / korduskasutus

TTP® VARIAC System / Tooted on mdeldud tihekordseks
kasutamiseks. Taaskasutamine / uuesti steriliseerimine ei
ole lubatud.

Ladustamine

; fJ
vioon-

- N
e

Hoiutingimused avamata originaalpakendi korral: Ladustage kuivas ruumitempe-
ratuuril, vahetu pdikesekiirguse eest kaitstult. Temperatuuri ja niiskuse luhiajali-
sed kdikumised on lubatud. Iga protees on tahistatud partii numbri ja aegumis-
téhtajaga. Seda ei tohi parast aegumistdhtaja méédumist enam siirata.

Dokumentatsioon

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

(RO)) TTP" VARIAC System Total REF 1004 020

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

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

[ a8 «T—;P Discul de separare
1@ "’/ //+++—— Proteza de titan TTP® VARIAC in

J | cutie de material plastic

Utilizare

Proteza TTP® VARIAC din titan serveste la indicatia chirurgicald a inlocuirii totale a
lantului oscioarelor auditive umane cu scopul de a transmite pe cale mecanicd, pe cit
posibil fara pierderi, energia acustica de la timpan la fereastra ovald a melcului urechii
interne.

Discul separator este destinat, in cadrul unei plastii a timpanului, la care se efectueazd o
reconstructie totald a lantului oscioarelor auditive, ca sd stabileascd lungimea exactd a
protezei de ureche medie implantata. Discul separator din material plastic este un pro-
dus de unica 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 permisd lasarea 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 completd 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 luatd 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, si dupa extirparea unei tumori
(de ex. colesteatom) cu afectarea functiei lantului osicular
* Leziune traumatica 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 acutd a urechii medii, care poate conduce la dislocarea protezei
* Boli infectioase acute si cronice

* Alergie la titan

* Vindecari 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 trauma operatorie sau la o infectie. Aceste leziuni pot fi ireversibile, 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
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* Aderente in zona protezei

* Afectare a urechii interne pana la surzenie

o Tinitus

* Iritare sau chiar lezare a nervului facial pana la parezd 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 scaritei si a ferestrei ovale trebuie evitata traumatizarea urechii in-
terne de exemplu prin luxatia bazei. Trebuie acordatd atentie deosebitd la alege-
rea lungimii protezei de implantat pentru a preveni potentialele probleme cum
ar fi de ex. o dislocare ulterioard a implantului. Placa de capat 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 intre-
prindd imediat pasii medicali necesari. Trebuie avuta grijd la igiena corespunza-
toare 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 s informeze pacientul despre urmatoarele puncte: Pacientji cu implan-
turi metalice nu au voie s3 fie iradiati cu microunde. Diferentele mari de presiune din
mediul inconjurator (scufundarea, saritura cu capul in apa, explozii, focuri de artificii
etc.) pot afecta structurile urechii medii si/sau pot duce la tulburdri de auz sau de echili-
bru si de aceea trebuiesc evitate.

Utilizarea discului separator

fig. 1b

Partea anterioard Partea posterioard

1. Masurare

M fig. 1a, 1b/2 Discul separator (fig. 1a, 1b) pentru proteze-
le totale are opt separatoare individuale aplicate in forma
de satelit de lungimi diferite (3.0-7.0 mm). Pe partea post-
erioara a unui separator este indicatda lungimea
corespunzatoare (fig. 2). Decuparile si gaurile servesc la re-
ducerea greutatii precum si la o vedere de ansamblu mai
buna in timpul procedurii de masurare in urechea medie.
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M fig. 3 Separatorul selectat pentru masurare va fi taiat cu
ajutorul unei microfoarfeci (REF 8000 172) si transportat in
urechea medie cu ajutorul unui aspirator sau a unui alt inst-
rument microchirurgical.

M fig. 4 Partea tip stampil3 a separatorului serveste in cadrul
masurdtorii la agezarea pe baza oscioarelor auditive. Partea
in forma de taler este prevazuta pentru agezarea spre tim-
pan. 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
gasit lungimea optimd, se poate ajusta lungimea
corespunzdtoare pe proteza totala.

2. Ajustarea lungimii pe proteza

M fig. 5 Proteza TTP® VARIAC va fi introdusa corespunzdtor
lungimii determinate inainte (vezi mai sus: utilizarea discului
separator) in decuparea prevazuta pentru aceasta pe discul
separator. Aceasta procedura ar trebui sd se efectueze cu
ajutorul pensetei din titan (REF 8000 136) ce se poate livra
optional.

B fig. 6 Stampila protezei trebuie s3 se aseze pe baza
decupdrii si placa de capat trebuie sa se aseze complet pe de-
cuparea prevdzuta pentru aceasta, astfel ca suprafata
superioard a placii de capat sa se inchida cu suprafata discu-
lui separator.

M fig. 7/8 Pentru inchiderea pldcutei din capat trebuie utili-
zat clestisorul de inchidere din titan (REF 8000 137)! Cu
clestisorul de strangere (REF 8000 137) se indoaie drept colie-
rul in cadrul placii de capat a protezei si astfel se fixeaza placa
de capét pe tija protezei (fig. 7).

Pentru aceasta trebuie sa se aiba grija ca partea de lungime
corectd a clestisorului de strangere s3 se potriveasca pe
pozitia corespunzdtoare a placii de capdt a protezei. ,INSIDE
(interior)” pentru partea interioard a placii de capat si ,OUT-
SIDE (exterior)” pentru partea exterioara a pldcii 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 postoperatorie. Lungi-
mea stiftului poate fi variata, totusi trebuie corelatd cu gro-
simea grefei prevazute.

3. Sablon pentru acoperirea protezei

M fig. 1b/10 Sabloanele imprimate pe partea din spate a
discului separator (fig. 1b) aratd mdrimea minima a grefei
pentru cdptusirea timpanului (fig. 10).

Oval: la placa de capat proteza ovala

Rotund: la placd de capat proteza rotunda

4. Scala milimetrica si placa de lucru sterila

B fig. 10 Scala milimetricd serveste masurdtorilor de
comparatie generale, care pot fi de ajutor in timpul operatiilor
pe urechea medie. in principiu partea din spate poate fi
utilizatd si ca loc de depozitare sau cdmp de preparare pentru
diverse proceduri, cum ar fi de ex. prepararea grefei sau depo-
zitarea intermediara.
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Sterilitatea ~ e
Protezele KURZ pentru urechea medie sunt livrate in stare ) L~
W sterild. Continutul pachetului este steril, cu conditia sa nu fi
p \\\ fost deteriorat sau deschis. Produsele sunt sterilizate cu
L P radiatii gama in conditiile respectdrii stricte a prevederii de
%?;L o \ validare. Ambalajul de depozitare trebuie desfacut numai | \ gﬂﬂwmmimu‘ p
fig. 3 nemijlocit inainte de operatie. g 20— ~

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

Conditiile de depozitare in cazul in care ambalajul original nu este deschis: A se

fig. 4 pdstra 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-
] P plantata dupa expirarea termenului de valabilitate.

Documentatia

Producdtorul recomanda inregistrarea numdrului de lot LOT- si a tipul de protezd
in fisa medical3, foaia de observatie din timpul operatiei si pasaportul implantului
folosind etichetele autoadezive.
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SYMBOLE

z

N

IR

Hersteller

Verfallsdatum

Sterilisation durch Be-
strahlung

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden!

Trocken aufbewahren

Gebrauchsanweisung
beachten

Zerbrechlich,
mit Sorgfalt behandeln

SYMBOLES

Artikelnummer

Fertigungslosnummer/
Charge

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht resterilisieren

Einfaches
Sterilbarrierensystem

Einfaches Sterilbarrie-
rensystem mit innerer
Schutzverpackung
Einfaches Sterilbarrie-

ren-system mit duBerer
Schutzverpackung

Medizinprodukt

Vorsicht

ol

Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

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

Ne pas réutiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

@ SiMBOLOS

Numéro darticle

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Ne pas restériliser

Systéme de barriere
stérile simple

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

simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence

Fabricante

Fecha de caducidad

Estéril por irradiacion

iProteger de la luz solar!

iNo reutilizar!

Conservar en un
lugar seco

Precaucion, consultense
los documentos adjuntos

Frdgil, manipular con
cuidado

Numero de articulo

Cadigo de lote

No utilizar si el envase estd
dafiado

No reesterilizar

Sistema de barrera
estéril sencillo

Sistema de barrera estéril
sencillo con embalaje
protector interno

Sistema de barrera estéril

sencillo con embalaje
protector externo

Producto sanitario

Atencién

@ SYMBOLS

@ SIMBOLI

Manufacturer

Expiration date

Sterilized using irradiation

Keep away from sunlight

Do not reuse!

Store in a dry place

Consult instructions

for use

Fragile, handle with care

Iltem number

Batch code

Do not use if package
is damaged

Do not resterilize

Single sterile barrier
system

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Single sterile barrier
system with protective
packaging outside

Medical device

Caution

ol

Fabbricante

Utilizzare entro

Sterilizzato mediante
radiazioni

Conservare al riparo dalla
luce solare!

Non riutilizzare!

Conservare in
un luogo asciutto

Rispettare le istruzioni

Fragile, maneggiare
con cura

siMBOLOS

Riferimento di catalogo

Codice di lotto

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Non sterilizzare

Sistema de barreira
sterile singola

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

singola con imballaggio
protettivo esterno

Dispositivo medico

Attenzione

VA
N

D

ISR M)

Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiagdo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugdes

Fragil, manusear com
cuidado

Numero de artigo

Cédigo do lote

Né&o usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira Unica
estéril

Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem
interna protetora

Sistema de barreira Unica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado



CUMBOIbI

SIMBOLI

MpowussoauTens

[Nara ncreyenus cpoka
rOAHOCTU

CTepnnuaoBaHo paauaLuet

Ob6eperaTb OT CONHEYHOrO
csertal

He ncnons3osatb
NOBTOPHO!

XpaHWTb B CyxoM MecTe

00®®

CobniogaTb UHCTPYKLMIO

0

Xpynkoe, obpaliartbcst

Aptukyn

Kog naptun

He vicnonb3osartb, ecnu
ynakoBka nospexgjeHa

He CcTepunu3osaTtb NOBTOPHO

Cuctema OAMHOYHOTO
cTepunbHoro Gapbepa

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

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

MeauumHckoe napenve

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

\/
A

g

Sterilizovano zragenjem

Suvati zagticeno od
sun&eve svetlosti!

Ne upotrebljavati ponovo!

Suvati na suvom mestu

00®®

Pridrzavati se uputstva

9

Lomljivo,
rukovati s oprezom

> 8

SYMBOLER

Ne upotrebljavati ako je
pakovanije osteé¢eno

Ne sterilizovati

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutrasnjom
zastitnhom ambalazom

Sistem sa jednom steriinom
barijerom i spoljasnjom
zastitnom ambalazom

Medicinsko sredstvo

Oprez

Producent

Udligbsdato

Steriliseret med bestrdling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

M@ ikke genanvendes!

Skal opbevares tgrt

Falg brugsanvisningen

Skrgbeligt,
skal héndteres
forsigtigt

Artikelnummer

Produktionspartinummer /
Charge

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mé ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

V0®®

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

(

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

> 8

Forsigtig

@ SYMBOLY

%)

p
[
y

Vyrobce

Pouzit do data

Sterilizovéno ozarenim

Chrdanit pred sluneénim
zdrenim!

NepouZivat opétovné!

Uchovdaveijte na
suchém misté

Ctéte navod k pouzit

K¥ehké, opatrné zachdzet

SYMBOLE

Cislo polozky

Kéd dévky

NepouZzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Neprovddét opétovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnéj§im ochrannym
obalem

Zdravotnicky prostifedek

Pozor

Producent

Termin waznosci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegaé instrukciji

Delikatne, zachowaé
ostroznosé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowaé, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Pojedynczy system bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Wyréb medyczny

Uwaga

@ SYMBOLER

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
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