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WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION
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Bitte vor klinischer Anwendung sorgfaltig lesen!
Bitte beachten Sie!

Der Q CONNECTOR st ausschlieBlich fiir den Einsatz mit KURZ Original-Totalprothesen vorgesehen.
Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir die Funktion in Verbindung mit Mittelohrprothesen anderen Fabrikats.
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IMPORTANT INFORMATION FOR USE

Please read carefully prior to clinical use

The Q CONNECTOR s intended exclusively for use with KURZ original total implants. The
manufacturer assumes no responsibility for its function when used in association with other
makes of middle ear prostheses.

INFORMATION IMPORTANTE AVANT UTILISATION

Alire attentivement avant toute utilisation

Le connecteur Q est destiné uniquement & une utilisation avec les prothéses totales
originales KURZ. Le fabricant ne prend aucune responsabilité concernant la fonctionnalité en
cas d'utilisation avec des prothéses d'oreille moyenne d’autres fabricants.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L.UTILIZZO

Si raccomanda di leggere attentamente prima dell'utilizzo clinico

Q CONNECTOR ¢ previsto esclusivamente per 'uso con protesi totali originali KURZ.

Il produttore declina qualsiasi responsabilita per il funzionamento del dispositivo con protesi per
orecchio medio di altra marca.

DALEZITE INFORMACE PRO POUZITI

Ctéte prosim pozorné pred klinickym pouzitim

Upozornéni!

Q CONNECTOR je uréen vyhradné pro pouZiti u originalnich totalnich protéz KURZ. Vyrobce
nezodpovida za jeho funkei ve spojeni s protézami stfedniho ucha jinych znacek.

INFORMACIGN IMPORTANTE PARA EL USO

Por favor lea cuidadosamente esto antes de su uso clinico

EI Q CONNECTOR esta previsto exclusivamente para su uso con protesis totales KURZ originales.
El fabricante no asume ninguna responsabilidad por su funcién en combinacion con prétesis de
oido medio de otras marcas.

INFORMAGAO IMPORTANTE PARA UTILIZAGAO

Por favor leia cuidadosamente esta informacao antes de utilizar

0 Q CONNECTOR destina-se exclusivamente a utilizagédo com préteses totais originais KURZ. O
fabricante declina qualquer responsabilidade pelo funcionamento correcto em caso de utilizagéo
em combinagdo com préteses do ouvido médio de outros fabricantes.

BabkHaa unHcopMaumaA no NPUMEHeHNIo

TNepes KIMHUHECKM MPUMEHEHNEM 0BA3ATENBHO BHUMATENBHO MpoYUTaTh
«Moxanyiicta, 06patuTe BHUMaHMe!

Q KOHHEKTOP NpeAHa3HaYeH UCKMIYUTENBHO ANt UCMONB30BAHMS C OPUTMHAMBHBIMY MOMHBIMIA
npote3amy mpmbl KURZ. MpoussoguTent He rapaHTupyeT paGoTy ¢ npoTe3ammu CpeaHero yxa
ApYTVX NPOU3BOAUTENEN.»

Informacije o upotrebi

Procitajte pazljivo pre klinicke primene.

Da je OMEGA konektor namenjen iskljuivo primeni u kombinaciji sa originalnim KURZ-ovim
totalnim protezama. Proizvodac ne preuzima odgovornost za kombinacije sa protezama srednjeg
uha drugih proizvodaca.

Wazna informacja dla uzytkownika

Doktadnie przeczyta¢ przed zastosowaniem klinicznym

Q CONNECTOR jest przeznaczony wytacznie do stosowania z oryginalnymi protezami
catkowitymi KURZ. Producent nie przejmuje odpowiedzialnosci za dziatanie w potaczeniu z
protezami ucha $rodkowego innych producentow.

Mikilveegar notkunarleidbeiningar

Lesid vandlega fyrir isetningu.

Q CONNECTOR er einungis tladur til notkunar vié frumeintok KURZ gervilida.
Framleidandinn tekur ekki &byrgd & virkni vid gervilima fyrir mideyrad fra 66rum framleidendum.

BEEMERSA
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Oluline kasutusinformatsioon
Q konnektor on ette nahtud ainult KURZ originaal-totaalproteesidega kasutamiseks. Valmistaja
ei vastuta toimimise eest koos teist tiiipi keskkdrvaproteesidega.
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VIGTIG INFORMATION

Laeses omhyggeligt for klinisk brug

0BS!

Q-konnektoren ma kun anvendes sammen med originale totalproteser fra KURZ. Producenten
patager sig intet ansvar for produktets funktion sammen med mellemgreproteser fra andre
producenter.

TARKEAA KAYTTOON LITTYVAA TIETOA

Lue huolellisesti ennen kliinistd kayttoa

Huom!

Q CONNECTOR on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan KURZ-yhtién alkuperisten taysproteesien
kanssa. Valmistaja ei vastaa toiminnasta muiden valmisteiden valikorvaproteesien yhteydessa.

VIKTIG ANVANDAR-INFORMATION
Las noggrant fore Kliniskt bruk
oBs!

Q-Connectorn &r endast avsedd for anvandning med originala totalproteser fran KURZ.
Tillverkaren dvertar inget ansvar for produktens funktion i kombination med mellandronprotes-
er av andra fabrikat.

ATTAPAITHTEZ ITAHPO®OPIEZ XPHZHX

Topokohovpe SLOPOOTE YTUKOL TPLV OO TV KAIVIKT EQUPLLOY

MapakahoUpe Tpoaédre!

0 alvdeopog “Q” mpoopileTal amokAEITTIKA yia Xprion W TIG AUBEVTIKEG OAIKEG TIPOOBEDEIG
KURZ. O karaokeuaoThg dev avahauBdvel kapia eubuvn yia T Aeimoupyia o€ guvduaopd pe
TIPOCBETEIG JETOU WTOG GAAOU KATATKEUADTH.

VIKTIG INFORMASJON FOR BRUK
Vennligst les naye for Klinisk bruk

Q-Connectoren ma kun brukes sammen med originale totalproteser fra KURZ. Produsenten patar
seg intet ansvar for produktets funksjon i kombinasjon med mellomereproteser fra andre
produsenter.

ONEMLI KULLANMA TALIMATi

Klinik kullanimdan evvel dikkatle okuyunuz

Liitfen dikkat ediniz!

Q CONNECTOR sadece KURZ orijinal total protezlerle kullaniimak igin éngoriilmektedir. imalatgl,
diger marka orta kulak protezleriyle baglantili olarak kullaniimasi halinde, fonksiyonuna iliskin
herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

BELANGRIJKE GEBRUIKSINFORMATIE

Lees dit a.u.b. aandachtig door voor klinisch gebruik

Let op!

De Q CONNECTOR is uitsluitend bedoeld voor toepassing in combinatie met originele
totaalprothesen van de firma KURZ. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het
functioneren van de connector in combinatie met middenoorprothesen van andere fabrikaten.

A felhasznaléknak sz616 fontos informacié

A Klinikai alkalmazas el6tt kérjik gondosan olvassa el.

Az Q) csatlakozot kizérélag az eredeti KURZ totalprotézisekhez szabad hasznalni. A gyarté nem
véllal feleldsséget a termék funkcionalitésaval kapcsolatban, amennyiben azt mas gyartd
csontprotéziseihez hasznaljak.

Pomembna navodila za uporabo

Skrbno preberite pred klinicno uporabo

Konektor Q je predviden izkljuéno za uporabo z originalnimi totalnimi protezami KURZ. Proizvajalec
ne prevzema odgovornosti za delovanje v povezavi s protezami srednjega usesa drugih
proizvajalcev.

Svarbi naudojimo informacija
,Q Connector* skirtas tik naudoti su originaliais KURZ visais protezais. Gamintojas neprisima
jokios atsakomybés uz kitokios rasies viduriniosios ausies protezy gaminiy funkcionaluma,

Informatii importante privind utilizarea

Conectorul Q este prevézut exclusiv pentru utilizarea cu protezele totale originale KURZ.
Producétorul nu isi asuma responsabilitatea pentru functionarea fn combinatie cu protezele
pentru urechea medie de la altj producétori.
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Indication for Use
The Q CONNECTOR is intended for use with KURZe® Total Prostheses

to minimize the potential risk of prosthesis dislocation
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Item REF
TTP-VARIAC™

System 1004 020
Total

Item REF

Q CONNECTOR 1004 930

0.8 mm

1.5mm

¥

Item REF
TTP®-VARIO

AERIAL 1004010
Total

Item REF

Q CONNECTOR 1004 930

Functional Length
FL=0.5mm

() CONNECTOR can

be used with all

KURZ® Total Prostheses
with circular piston.

Material:
Titanium ASTM F67
Medical Grade

¥
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Q CONNECTOR 1004 930
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Q CONNECTOR 1004 930

GZING

STAPES

o

SIZER .

REF 8000555 Tq evaluate if the Q CONNECTOR
will fit between the stapes crura,
use Sizer Q CONNECTOR,

REF 8000 555.

FOOTPLATE /

\

CONNECTOR.

.
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N
CAUTION:

Appropriate spatial conditions on
the stapes footplate are
a precondition for the use of the Q

N
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Empfohlene Instrumente:
Sizer Q) CONNECTOR (REF: 8000 555)

Recommended Instruments:
Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)

Instruments recommendés:
Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)

Strumenti Raccomandati:
Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)

Instrumental Recomendado:

Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)
Instrumentos recomendados:

Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
PeKoMeH0BaHHbIe NHCTPYMEHTbI:
Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
Doporucené nastroje:

Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
Preporuceni instrumenti:

Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
Zalecane instrument:

Sizer Q CONNECTOR (REF: 8000 555)

Verkfaeri sem malt er med:
Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)

jami instr

Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
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Anbefalede instrumenter:
Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)

Suositeltavat instrumentit:
Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)

Instrument rekommendation:
Sizer Q CONNECTOR (REF: 8000 555)

Anbefalte instrumenter:
Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)

Tavsiye edilen cerrahi aletler:
Sizer Q CONNECTOR (REF: 8000 555)

Aanbevolen instrumenten:
Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)

ZuvioTwyeva epyaleia:

Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
Ajanlott késziilék:

Sizer Q CONNECTOR (REF: 8000 555)
Priporoceni inStrumenti:

Sizer QO CONNECTOR (REF: 8000 555)
bi:zea-anm

Sizer O CONNECTOR (REF: 8000 555)
Soovitatavad instrumendid:

Sizer Q CONNECTOR (REF: 8000 555)

Instrumente recomandate:
Sizer Q) CONNECTOR (REF: 8000 555)
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Suction Tube Suction Tube Suction Tube KURZ® Total Prosthesis

Q CONNECTOR Q CONNECTOR Q CONNECTOR Stapes Footplate

Q CONNECTOR
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Diese Gebrauchsinformationen sind im Zusammenhang mit den "Allgemeinen
Hinweisen zu Prothesen fiir die Ossikelplastik" zu sehen.

For further information, instructions and contraindications, refer to the Leaflet “General
Information on Prostheses for Ossiculoplasty” supplied with the Q CONNECTOR.

Ces informations d’utilisation sont a appliquer dans le contexte des « Consignes
générales relatives aux prothéses d'ossiculoplastie ».

Queste informazioni per I'utilizzo vanno viste in relazione alle "Avvertenze generali
sulle protesi per I'ossiculoplastica”.

Estas informaciones han de ser consideradas como parte de las “Indicaciones
generales para protesis destinadas a intervenciones quirtrgicas de los osiculos”.

Estas informacgoes de uso devem ser entendidas em conexao com as “Indicacoes
gerais para proteses de plastica de ossiculos".

[aHHyto HhopMaLMIO MO NPUMEHEHUIO CrieayeT paccMaTpuBaTb B KOHTEKCTe
"O6LWMX yKasaHuii Mo nNpoTe3am ANA NNACTUKMN CIyXOBbIX KOCTOYeK".

Tyto navody k poutziti plati spole¢né s "Obecnymi informacemi o protézach pro
ossikuloplastiku".

Ove informacije o upotrebi su povezane sa ,Opstim uputstvima za proteze
slusnih kos¢ica“

Niniejsze informacje dla uzytkownika nalezy interpretowac¢ tgcznie z ,0géinymi
wskazéwkami dotyczacymi protez do plastyki kosteczek stuchowych”

Pessar notkunarleidbeiningar & ad hafa til hlidsjonar vid ,Almennar upplysingar
vardandi isetningu gervilida i eyrad“

Sia naudojimo informacija reikia taikyti kartu su ,Bendrosiomis osikuloplastikos
protezy instrukcijomis*.

Aceste informatji privind utilizarea trebuie considerate n legétura cu ,Indicatiile

generale privind protezele pentru protezarea osiculelor”.

Disse oplysninger vedrarende brugen skal ses i sammenhang med de
"Generelle henvisninger vedr. proteser og ossikelplastik".

Namé kayttoon liittyvat tiedot ovat yhteydessa "Ossikkeliplastiikassa
kéytettyja proteeseja koskeviin yleisiin ohjeisiin".

Dessa anvandarinformationer skall ses i sammanhang med "Allmanna
anvisningar till proteser for ossikelplastik".

Denne bruksveiledningen er et supplement til "Generell informasjon om
proteser for ossikelplastikk".

Bu kullamim bilgileri mutlaka "Orta kulak kemikcidi rekonstriksiyonunda
kullanilan protezlere iliskin genel uyarilar" bolimu ile birlikte
okunmalidir.

Deze gebruiksinformatie dient in combinatie met de “Algemene
opmerkingen over prothesen voor de ossiculumplastiek” in acht te
worden genomen.

Ot tapovoeg 0dnyies xpriong vo peletdvtar o€ cuvEvOSUS pe
T1g "Tevikég VOOEEELC X eTIKD, [Le TPOBELOTOL Y101 THY TAGGTLKT]
YELPOVPYLKT OKOVOTIKGV 06TapLV”.

Ezt a hasznalati utasitast az ,Altalanos informacié a csontplasztika
protéziseihez" cimii fejezettel egyiitt kell figyelembe venni.

Ta navodila za uporabo je treba uporabljati skupaj s ,Splo$nimi napotki
za proteze za plastiko uSesne mecice*

AERRAMSES «KFINEBER—RIZA MEEXRPHER

Kaesolevat kasutusinformatsiooni tuleb vaadelda seoses ,Uldiste nduannetega
kuulmeluukeste plastikaks kasutatavate proteeside kohta“.

[—10
©

e @

® 6 @ ©

@

©

® 6 0

®

Neben- und Wechselwirkun\ﬂen: Unvertraglichkeitsreaktionen wie Granulom-
bildung und AbstoBung oder Wechselwirkung mit Medikamenten sind bis heute

nicht bekannt. In einem derartigen Fall ware die Prothese mit den bekannten
chirurgischen MaBnahmen zu entfernen.

Side effects, interactions: Intolerance reactions such as formation of granuloma,
rejection, or interaction with ﬁharmaceuucals (medicines) have to date not been reported.
In"such case, the prosthesis has to be removed b the known surgical procedures.

Effets secondaires: Une réaction d'intolérance présentant une formation de
granulomes, de rejets, ou encore un interaction avec des Froduns&mha[maceuthues
n'ont, @ ce jour, pas été rapportés. Cependant, si une intolérance devait étre

constatée, la prothese devra étre déposée selon les procédures chirurgicales habituelles.

Effetti collaretali, interazioni: Ad ogqi non sono state segnalate reazioni di

intolleranza come formazione di granulomi, rigetto o interazione con farmaci
(medicinali). In tal caso la protesi deve essere rimossa tramite la procedura

chirurgica conosciuta.

Efi ios, contraindicaci No se han descrito ninquna reaccion de
intolerancia como formaciones de granuloma, rechazos o incompatibilidades con

ningun farmaco. Si alguno de estos casos ocurriera, la protesis se debe quitar

siguiendo el proceso quirurgico normal

Efeitos secundarios, interaccoes: Reaccoes de intolerancia tais como a formacao
de granulomas, rejeicao ou interaccao com farmacos nao foram referidas até agora.
Emtal situacao, a protese deve retirada pelo método cirdrgico habitualmente

utilizado.
MoGo4HbIe ASMCTBIAA Y B3AUMOAEWCTBUA: TakMe peakLv HEMEpeHOCUM CTU Kak

06pa30BaHme rpaHyNémbl, OTTOPXKEHIE MPOTESA UM €ro B3aUMOAESCTBIE C

JIeKapCTBEHHbIMM NpenapaTtaMy A0 CEroAHALLHErO AHA 3apErviCTPUPOBaHHbI He Bblnn. Mpn
BO3HUKHOBEHIV MOL0BHOTO CrlyHan NpoTes crieyeT yAanuTb XVPYPIHECKIM MyTEM.

Vedlejsi u€inky, interakce: Odmitavéa reakce jako tvorba granulomu, vylou€eni
protézy nebo interakce s Iéky nejsou dosud znamy. V takovém pfipadé miize byt
protéza vynata obvyklou chirurgickou cestou.

Nezeljeni efekti i interakcije: Nisu poznate reakcije nepodnoéljivosti kao

$to je stvaranje granuloma i odbacivanje , ili interakcije sa lekovima. U
eventualnom takvom slu¢aju bi protezu trebalo odstraniti poznatim hirurskim
merama.

Dzi ia niepozad: iir je: Dotychczas nie sg znane reakcje nietolerancii,
takie jak wytworzenie ziarniniakdw i odrzucenie, ani interakcje z lekami. W takim
przypadku nalezy usuna¢ proteze przy uzyciu znanych srodkéw chirurgicznych

Auka- og vixlverkanir: Ekki er vitad enn um 6polsvidbrégd eins og myndun
granulom-hnutda og héfnun eda vixlverkun milli lyfja Ef til pess keemi parf
ad fjarlaegja gerviistadid & skurdleeknisstofu samkvaemt gildandi reglum

Nepageidaujamas poveikis ir saveika: tokiy nesuderinamy reakciju, kaip granuliomy,

susidarymas ir atmetimas, arba saveika su vaistais néra zinoma iki $iy dieny.

Tokiu atveju reikia nebenaudoto protezy su Zinomomis chirurginémis priemonémis.

Efecte adverse si interactiuni: Pana in prezent nu se cunosc reactji de incompatibilitate,

cum ar fi aparitia granulomului §i respingerea sau interactjuni cu diferite medicamente.

In astfel de cazuri, proteza trebuie extrasa cu ajutorul mijloacelor chirurgicale cunoscute.

Bivirkninger, interaktion: Uhensigtsmassige reaktioner sa som
dannelse af granulom udstedelse €éller interaktion med medikamenter, er
til dato ikke blevet rapporteret. | tilfelde af sadanne, skal protesen fjernes
med anerkendt kirurgisk procedure.

Si i vuorovaik : Sopimattomuusreakioita, kuten
granuloman muodostumista, hylkimistd tai vuorovaikutusta laake-
aineiden kanssa ei tédhdn mennessé ole raportoitu. Edelld mainituissa
tapauksissa proteesi tulee poistaa tunnetulla kirurgisella toimenpiteelld.

Biverkningar, interaktioner: Intolerans reaktioner som lex_?ranulations-_
bildning, avstotning, eller interaktion med lakemedel har till dags dato ej
rapporterats. | sadant fall skall protesen avlagsnas enligt vedertagen
kirurgisk metod.

Bivirkninger: Intoleranse reaksjoner som dannelse av grauloma,
frasteting, eller pavirkning av medisiner har sa langt ikke blitt
rapportert. Hvis dette skulle oppsta, mé protesen fjernes.

Yan tesirleri ve etkilesimleri: Yabanci madde granuloma.formasyonu,
dokunun kabul etmeysisi, veya baska tibbi maddelerle etkilesim bugine
kadar izlenmedi. Boyle bir durum géruldiigiinde protez bilinen cerrahi
yontemlerle tekrar cikarilmalidir

Bi'we;king}gn, interacties: Afstotingsreadties zoals granulomaformatie,
afstoting of interactie bij gebruik van medicijnen is tot op heden niet
gerapporteerd. Mocht dit wel optreden dan moet de prothese verwijderd worden.

Tapevepyeleg KoL CAANAETLBPAGELS: AVTIEPAGELS, UN
amodoyNG, UN CLUBATOTNTAG, OTWS SNULOVPYLE. KOKKLOUOTOGS,
€ OAANAETIOPOIOELG [E POPHOLKOL, SEV EXOVV YIVEL YVOOTEG EMG
onNUEPD. T€ [0l TETOLO. TEPITTMOT OPOLIPESTE TNV TPOGOEST
LE TIG YVOOTES XELPOVPYLKES UEDOBOVG

k és gyogyszerkol Jelen tudasunk szerint
olyan dsszeférhetetlenségi reakciok, mint a granuléma képz6dés és
kilokédés valamint mas gydgyszerekkel valé karos kélcsénhatés, nem
ismertek.llyen esetben a protéziseket az ismert sebészeti eljarasokkal
el kell tavolitani.

Nezeleni uéinki in medsebojno delovanje: Reakcije zaradi
neprena$anja kot je nastanek granuloma in zavrnitev ali medsebojno
delovanje z drugimi zdravili do danes niso znani. V tem primeru bi bilo
treba protezo odstraniti z znanimi kirurkimi ukrepi.
BEARAGMIBEMER: ZEBATALESREIEE MK AZFMIHER
ERERMARMEMAMBEEANERL SHRLXER, KA
LB A SMREF AR RIS RIS o

Korvalméjud ja vastastikused toimed: Talumatusreaktsioone nagu granuloomi
teke ja &rat6ukereaktsioon vdi vastastikune toime ravimitega ei ole tanini teada.
Sedalaadi juhul tuleks protees teadaolevate kirurgiliste meetmetega eemaldada.
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