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ENGLISH

Instructions for use

Passive Middle Ear Implant
Stapesplasty Prosthesis

Device description

The MED-EL passive middle ear implant - stapesplasty prosthesis
is an ossicular replacement prosthesis made of titanium. The
ossicular chain can be reconstructed to restore the conductive
hearing mechanism within the middle ear.

Intended use

The stapesplasty prosthesis is intended to be used as a
replacement of the stapes arch or stapes arch and incus in case
of a fixed stapes footplate. This passive implant restores the
mechanical sound transmission from the tympanic membrane to
the oval window. The stapesplasty prosthesis is intended to treat
patients of all ages.

Indications

The stapesplasty prosthesis is indicated in case of congenital or
acquired defects of the stapes due to e.g.

- otosclerosis

« congenital fixation of the stapes

« traumatic injury

- malformation of the ossicular chain/middle ear

The stapesplasty prosthesis is indicated to treat patients with
inadequate conductive hearing from previous stapes surgery.

Contraindications

The stapesplasty prosthesis should not be used if:

+ the patient is known to be intolerant to the implant materials

« an acute middle ear infection is present

- otitis externa and/or otological mycosis are present

« tympanic membrane perforation and/or chronic otitis media
are present

« a balance problem, e.g. active Meniere's disease, is present

Caution:

The physician must fully assess the potential risks and
benefits for the patient and his/her realistic expectations
with the device prior to the decision to implant. The physician
must exercise medical judgement and consider the patient’s
complete medical history.



Possible adverse effects

Surgery of the middle ear involves manipulation of the fragile
ossicular bones and exposes the inner ear to the risk of surgical
trauma. Serious complications may arise either during or after
middle ear surgery that may result in irreparable damage to
otologic structures causing irreversible partial or total loss of
hearing. Subsequent surgical procedures may be required to
correct these conditions, if possible.

Complications that may occur include: sensorineural hearing loss
due to trauma during surgery; impaired acoustic signal transfer
due to friction between prosthesis piston and the stapes
footplate perforation; vertigo; tinnitus; granuloma; incus arro-
sion/erosion/necrosis; retraction or perforation of the tympanic
membrane; post-surgery displacement of the prosthesis due to
the development of scar tissue; post-surgical translocation of
the prosthesis due to trauma or incorrect position; extrusion

of the prosthesis; and post-surgical infection, including otitis
media. It is also possible that the prosthesis could cause a
significant loss in residual hearing. The responsible physician
should ensure that the patient is fully apprised of the possible
adverse effects of the implant procedure.

Additionally, patients are exposed to the normal risk of surgery
and anaesthesia. Major ear surgery may result in numbness,
swelling, or discomfort around the ear, the possibility of facial
paresis, disturbance of balance or taste, or neck pain. If these
occur, they are usually transient and resolve within a few weeks
after surgery.

Warnings and precautions

Pre-operative

« The device is intended for single use only. Do not reuse or
resterilize.

« Do not use if the sterile packaging is damaged, or if the
use-by date (expiration date) has passed.

« Open the package only in a sterile environment to avoid
contamination.

« Do not alter the device and only use it as intended.

« Do not use a damaged device.

« To eliminate unwanted electrostatic effects, water the
prosthesis with a few drops of sodium chloride solution
(0.9%) before you remove the prosthesis from its package.

« Do not implant if the patient is known to be intolerant to the
implant material (titanium). Consider patient intolerances for
surgical tool selection.

« Do not implant the device in direct contact with passive
middle ear implants other than from MED-EL.



Intra-operative

Ossiculoplasty is a sophisticated surgical intervention and
should be performed by a trained surgeon. Inadequate surgical
technique can lead to irreparable damage.

MED-EL offers a variety of ossicular prostheses. The correct
type and length of the prosthesis to be implanted is determined
intra-operatively. Care must be taken when choosing the proper
type and length of the prosthesis to be implanted to avoid
post-operative complications (e.g. damage to the inner ear if
the selected prosthesis is inserted too deep into the inner ear;
insufficient contact between the prosthesis and the incus/mal-
leus). A prosthesis insertion depth of 0.5mm into the inner ear
is recommended.

For prostheses with shaft it is possible to carefully bend the
shaft max. three times, max. 45° in any direction.

Avoid accidental bending of the prosthesis in order to prevent
functional damage.

The middle ear structures must be treated with care.

Assure the inner ear is sealed around the prosthesis piston with
tissue to prevent perilymphatic fistula formation.

Post-operative

The patient shall be advised regarding proper hygiene of the
operated ear.

After surgery, both surgeon and patient must be vigilant for any
signs of complications (such as development of a granuloma or
loss of benefit over time).

The physician must inform the patient that the patient should
avoid situations such as sudden, loud noises or severe ambient
pressure variations and that the patient should consult his/her
physician with questions regarding post-operative activities.
The Implant Card shall be filled out and handed over to the
patient.



MRI safety information

Non-clinical testing has demonstrated that the device

is MR Conditional. A patient with this device can be
safely scanned in an MR system meeting the following
conditions:

+ Static magnetic field of up to 7T

« Maximum spatial field gradient of 79T/m (7900 G/cm)

»  Maximum force product of 356T2/m (356 000000 G*/cm)

In non-clinical testing, the worst-case image artefact caused
by the device extends approximately 4.59 mm if imaged with a
gradient echo pulse sequence in a 7T MR system.

Storage and disposal

The product must be stored in its sterile packaging. Devices
must not be used after the use-by date specified on the pack-
age. Packaging should be disposed of in accordance with local
requirements.

Warranty statement
Please contact your local MED-EL representative for information
on our warranty provisions.

Symbols
c € CE marking, first applied Catalogue number
[ReF]
Caution Batch code
Do not re-use Unique Device
- Identification

MR Conditional

Manufacturer Do not resterilize

Sterilized using irradiation

Date of manufacture Do not use if package is

damaged

Use-by date Prescription only

WL E PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision 1.0 (02/2020).
All rights reserved.



DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Passives Mittelohrimplantat
Stapesplastik-Prothese

Geratebeschreibung

Dieses passive Mittelohrimplantat von MED-EL - die Stapes-
plastik-Prothese - ist eine Ersatzprothese aus Titan fur die
Gehorknochelchen. Die Gehorknochelchenkette kann damit
rekonstruiert werden, um den Schallleitungsmechanismus im
Mittelohr wiederherzustellen.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Vorgesehen ist die Stapesplastik-Prothese als Ersatz fir den
Stapesbogen oder den Stapesbogen und den Incus bei fixierter
FuBplatte des Stapes. Dieses passive Implantat stellt die mecha-
nische Schalliibertragung vom Trommelfell zum ovalen Fenster
wieder her. Mit der Stapesplastik-Prothese kdnnen Patienten
jeden Alters behandelt werden.

Indikationen

Die Stapesplastik-Prothese ist im Fall von angeborenen oder
erworbenen Defekten des Stapes indiziert, die z. B. zurlickzu-
flihren sind auf

« Otosklerose

« angeborene Fixierung des Stapes

« traumatische Verletzung

+ Missbildung der Gehérkndchelchenkette/des Mittelohrs

Die Stapesplastik-Prothese ist zur Behandlung von Patienten mit
unzureichendem Schallleitungsvermogen nach einer Stapes-
Operation indiziert.

Kontraindikationen

Die Stapesplastik-Prothese soll nicht verwendet werden bei

« einer bekannten Unvertraglichkeit des Patienten gegenliber
den im Implantat verwendeten Materialien

- einer vorhandenen akuten Mittelohrentziindung

- einer vorhandenen Otitis externa und/oder einer otologischen
Mykose

- einer vorhandenen Perforation des Trommelfells und/oder
einer chronischen Mittelohrentziindung

« vorhandenen Gleichgewichtsschwierigkeiten, z. B. einer
aktiven Meniere-Krankheit.



Vorsicht:

Der Arzt muss die potentiellen Risiken und den Nutzen fiir
den Patienten abwagen und auch sicherstellen, dass der
Patient realistische Erwartungen an das Implantat hat, bevor
die Entscheidung fiir die Implantation getroffen wird. Der
Arzt muss sich ein facharztliches Urteil bilden und seine
Entscheidung unter Berlicksichtigung der vollstandigen
Krankengeschichte des Patienten treffen.

Mogliche unerwiinschte Begleiterscheinungen

Bei chirurgischen Eingriffen im Mittelohr werden die duBerst
empfindlichen Gehdrknochelchen manipuliert und das Innenohr
moglichen operativen Traumata ausgesetzt. Ernste Komplikati-
onen konnen wahrend oder nach der Operation am Mittelohr
auftreten und zu irreparablen Schaden an den Strukturen

des Ohres flihren, wodurch es zu teilweisem oder totalem
irreversiblem Horverlust kommen kann. Zur Behebung derartiger
Schadigungen, falls dies Giberhaupt moglich ist, sind unter
Umstanden zusatzliche chirurgische Eingriffe erforderlich.
Mégliche Komplikationen sind unter anderem: Innenohrschwer-
horigkeit als Folge eines Traumas wahrend der Operation,
beeintrachtigter akustischer Signaltransfer aufgrund der Reibung
zwischen dem Prothesenkolben und der Perforation der Sta-
pesfuBplatte, Schwindel, Tinnitus, Granulom, Arrosion/Erosion/
Nekrose des Incus, Retraktion oder Perforation des Trommelfells,
postoperative Verschiebung der Prothese durch die Bildung von
Narbengewebe, postoperative Verlagerung der Prothese durch
Trauma oder inkorrekte Positionierung, Extrusion der Prothese
und postoperative Infektion, einschlieBlich Mittelohrentziindung.
AuBerdem kann es durch die Prothese zu einem signifikanten
Verlust des Restgehors kommen. Der zustandige Arzt muss sich
vergewissern, dass der Patient (iber die moglichen unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen der Implantation umfangreich informiert
ist.

Des Weiteren gelten fiir Patienten die Ublichen Risiken, mit
denen bei Operationen und Narkosen gerechnet werden muss.
Mogliche Operationsrisiken sind unter anderem Taubheitsgefiihl,
Schwellung oder Schmerzen rund um das Ohr, Gesichtslah-
mung, Storung des Gleichgewichts oder des Geschmackssinns
und Nackenschmerzen. Diese Probleme sind normalerweise
vorlibergehend und verschwinden innerhalb weniger Wochen
nach der Operation.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Praoperativ

- Dieses Implantat ist nur fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

« Nicht verwenden bei beschadigter Sterilverpackung oder
abgelaufenem Verwendbarkeitsdatum.

+ Offnen Sie die Verpackung nur in einer sterilen Umgebung, um
eine Kontamination zu verhindern.

» Verandern Sie das Implantat nicht und verwenden Sie es nur
gemaB dem vorgesehenen Zweck.

+ Verwenden Sie kein beschadigtes Implantat.

«  Um unerwiinschte elektrostatische Effekte zu verhindern,
benetzen Sie die Prothese mit ein paar Tropfen Natriumchlo-
ridlésung (0,9 %), bevor Sie die Prothese ihrer Verpackung
entnehmen.

» Nicht implantieren bei einer bekannten Unvertraglichkeit des
Patienten gegentiber dem im Implantat verwendeten Material
(Titan). Beachten Sie Unvertraglichkeiten des Patienten bei
der Auswahl der chirurgischen Instrumente.

- Implantieren Sie die Prothese nicht in direktem Kontakt mit
passiven Mittelohrimplantaten von anderen Herstellern als
MED-EL.

Intraoperativ

Die Ossikuloplastik ist ein komplexer chirurgischer Eingriff und
sollte von einem entsprechend geschulten Chirurgen durchge-
flihrt werden. Unangemessene chirurgische Techniken kénnen
zu irreparablen Schaden fihren.

MED-EL bietet eine Vielzahl unterschiedlicher Gehorknochel-
chenprothesen an. Die richtige Art und Lange der zu implantie-
renden Prothese wird intraoperativ ermittelt. Bei der Auswahl
der richtigen Art und Lange der zu implantierenden Prothese
ist besondere Vorsicht geboten. Dies dient der Vermeidung
postoperativer Komplikationen (z. B. Schaden am Innenohr, falls
die gewahlte Prothese zu tief ins Innenohr eingefiihrt wird;
unzureichender Kontakt zwischen der Prothese und dem Incus/
Malleus). Es wird eine Einflihrtiefe von 0,5mm der Prothese ins
Innenohr empfohlen.

Bei Prothesen mit Schaft ist es moglich, den Schaft vorsichtig
max. drei mal zu biegen, max. 45° in jede Richtung.

Vermeiden Sie versehentliches Biegen der Prothese, um Funkti-
onsbeeintrachtigungen zu vermeiden.

Die Mittelohrstrukturen sind mit Vorsicht zu behandeln.

Stellen Sie sicher, das das Innenohr um den Prothesenkolben
herum mit Gewebe abgedichtet wird, um perilymphatische
Fistelbildung zu vermeiden.



Postoperativ

Der Patient soll Anweisungen zur richtigen Hygiene des
operierten Ohrs erhalten.

Nach der Operation mussen Arzt und Patient auf Anzeichen von
Komplikationen achten (wie z. B. Entwicklung eines Granuloms
oder Verlust des Nutzens durch das Implantat).

Der Arzt muss den Patienten dariiber informieren, dass er
Situationen mit plotzlichen, lauten Gerduschen oder starken
Schwankungen des Umgebungsdrucks vermeiden soll, und dass
er sich mit Fragen zu postoperativen Aktivitaten an seinen Arzt
wenden soll.

Der Implantationsausweis soll ausgefillt und dem Patienten
libergeben werden.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass das Implantat

bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Implantat
kann in einem MR-System, das folgende Bedingungen

erflillt, sicher einer Untersuchung unterzogen werden:

« Statisches Magnetfeld von bis zu 7T

« Maximaler raumlicher Feldgradient von 79T/m (7 900 G/cm)

» Erzeugte Maximalkraft von 356T72/m (356 000 000 G?/cm)

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass sich die durch das
Gerat bedingten Bildartefakte bei unglinstigster Entwicklung bis
ca. 4,59 mm ausdehnen, wenn die Untersuchung mit Gradienten-
Echo-Technik in einem 7T MR-System erfolgt.

Lagerung und Entsorgung

Das Produkt muss in seiner Sterilverpackung gelagert werden.
Gerate durfen nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verwendbarkeitsdatum nicht mehr verwendet werden. Die Ver-
packung ist gemaR den geltenden Anforderungen zu entsorgen.

Erklarung zur Gewahrleistung

Bitte kontaktieren Sie Ihre nachstgelegene MED-EL Vertretung
fir Informationen zu unseren gesetzlichen Gewahrleistungsbe-
stimmungen.



Symbole

c E CE-Kennzeichnung,

erstmals erteilt 2020

Vorsicht

Nicht zur
Wiederverwendung!
Bedingt MR-sicher
Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

WL E PP

®

Bestellnummer
Chargenbezeichnung
Einmalige Produktkennung
Sterilisation durch
Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren
Nicht verwenden bei

beschadigter Verpackung

Verschreibungspflichtig

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision 1.0 (02/2020).

Alle Rechte vorbehalten.



FRANCAIS

Instructions d'utilisation

Implant passif d'oreille moyenne
Prothese pour plastie de I'étrier

Description du dispositif

L'implant passif d'oreille moyenne - Prothese pour plastie de
I'étrier de MED-EL est une prothese de remplacement ossiculaire
en titane. La chaine ossiculaire peut étre reconstruite afin de
réparer le mécanisme de transmission auditive dans I'oreille
moyenne.

Usage prévu

La prothese pour plastie de I'étrier est concue pour remplacer
la platine de I'étrier, ou la platine de I'étrier et I'enclume dans
le cas d'une base de I'étrier fixe. Cet implant passif restaure la
transmission mécanique du son de la membrane du tympan
jusqu'a la fenétre ovale. La prothése pour plastie de I'étrier est
congue pour traiter des patients de tous ages.

Indications

La prothese pour plastie de I'étrier est recommandée en cas
de déficiences congénitales ou acquises qui touchent I'étrier,
notamment a cause des affections suivantes :

-« otosclérose,

- fixation congénitale de I'étrier,

« lésion traumatique,

- malformation de la chaine ossiculaire/I'oreille moyenne.

La prothese pour plastie de I'étrier est recommandée pour traiter
les patients souffrant de problémes auditifs de transmission
suite a une intervention chirurgicale antérieure de I'étrier.

Contre-indications

La prothese pour plastie de I'étrier ne doit pas étre utilisée dans

les situations suivantes :

- il est établi que la personne ne supporte pas les matériaux de
I'implant ;

« il y a une infection aigué de I'oreille moyenne ;

-« en cas d'otite externe et/ou de mycose de l'oreille ;

« en cas de perforation de la membrane du tympan et/ou
d'otite moyenne chronique ; ou

» en cas de probléeme d'équilibre, comme la maladie de Méniere
en phase active.



Attention :

Avant de prendre la décision d'implanter, le médecin doit
pleinement évaluer les risques et bénéfices potentiels pour le
patient. Il doit également déterminer si les attentes du patient
sont réalistes a I'égard du dispositif. Le médecin doit user

de son jugement médical et tenir compte des antécédents
médicaux complets du patient.

Effets indésirables possibles

La chirurgie de I'oreille moyenne implique la manipulation

des osselets fragiles et expose I'oreille interne a des risques

de traumatisme chirurgical. De graves complications peuvent
survenir pendant ou aprés l'intervention chirurgicale de I'oreille
moyenne, pouvant résulter en des dommages irréparables

des structures otologiques et entrainant ainsi une surdité
partielle ou totale irréversible. Le cas échéant, des interventions
chirurgicales ultérieures peuvent étre nécessaires pour corriger
ces conditions.

Les complications qui peuvent se produire comprennent : surdité
de perception due au traumatisme pendant I'intervention
chirurgicale ; mauvais transfert du signal acoustique a cause du
frottement entre le piston de la prothese et la perforation de

la base de I'étrier ; vertiges ; acouphenes ; granulome ; érosion/
nécrose de |'enclume ; rétraction ou perforation de la membrane
du tympan ; déplacement post-chirurgical de la prothése d(i au
développement du tissu cicatriciel ; translocation post-chirurgi-
cale de la prothése due au traumatisme ou a un positionnement
incorrect ; extrusion de la prothese ; et infection post-chirur-
gicale, dont otite moyenne. Il est également possible que la
prothése puisse causer une perte auditive importante au niveau
de I'audition résiduelle. Le médecin responsable doit veiller a ce
que le patient soit pleinement informé des effets indésirables
éventuels de la procédure d'implantation.

En outre, les patients sont exposés aux risques habituels
associés a toutes interventions chirurgicales et anesthésies. Une
intervention chirurgicale majeure dans |'oreille peut entrainer

un engourdissement, un cedeme ou une géne autour de l'oreille,
la possibilité de parésie faciale, des perturbations au niveau

de I'équilibre et du go(t et une douleur dans le cou. Si ces
événements se produisent, ils sont généralement transitoires et
se résolvent quelques semaines apres l'intervention.



Avertissements et précautions

Préopératoire

- Le dispositif est uniqguement congu pour un usage unique. Ne
pas réutiliser ni restériliser.

« Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé ou si la
date de péremption (date d'expiration) est dépassée.

« Ouvrez I'emballage uniquement dans un environnement
stérile afin d'éviter toute contamination.

« Ne modifiez pas le dispositif et utilisez-le uniquement de la
maniere prévue.

» N'utilisez pas de dispositif endommageé.

« Pour éliminer tout effet électrostatique indésirable, humidifiez
la prothése avec quelques gouttes de solution de chlorure de
sodium (0,9 %) avant de retirer la prothése de son emballage.

« Ne procédez pas a I'implantation s'il est établi que le patient
est intolérant au matériau de I'implant (titane). Tenez compte
des intolérances du patient dans votre sélection des outils
chirurgicaux.

« Ne posez pas le dispositif en contact direct avec des implants
passifs d'oreille moyenne autres que ceux de MED-EL.

Intra-operatoire

L'ossiculoplastie est une intervention chirurgicale sophistiquée
qui doit étre réalisée par un chirurgien formé. Utiliser des tech-
niques chirurgicales inadéquates peut entrainer des dommages
irréparables.

MED-EL propose toute une gamme de prothéses ossiculaires.
Le type et la longueur appropriés de la prothese a implanter
sont déterminés pendant la période peropératoire. Le type et la
longueur de la prothése a implanter doivent étre sélectionnés
avec précaution afin d'éviter les complications postopératoires
(par exemple, des dommages de I'oreille interne si la prothése
sélectionnée est insérée trop profondément dans I'oreille
interne ; un contact insuffisant entre la prothese et I'enclume/
marteau). Il est recommandé d'insérer la prothese a une
profondeur de 0,5mm dans l'oreille interne.

Pour les protheses a tige, cette derniere peut étre pliée prudem-
ment trois fois maximum, selon un angle maximum de 45° dans
toutes les directions.

Evitez de plier accidentellement la prothése pour ne pas
endommager son fonctionnement.

Les structures de I'oreille moyenne doivent étre traitées avec
soin.

Assurez-vous que |'oreille interne est scellée autour du piston de
la prothése avec des tissus pour empécher la formation d'une
fistule périlymphatique.



Post-opératoire

Le patient devrait étre informé des notions d'hygiéne appro-
priées a appliquer a l'oreille opérée.

Aprés l'intervention chirurgicale, le chirurgien et le patient
doivent étre vigilants aux signes de complications (comme le
développement d'un granulome ou la perte du bénéfice au fil du
temps).

Le médecin est tenu d'informer le patient qu'il doit éviter les
situations telles que les bruits soudains et violents ou les fortes
variations de pression ambiante, et qu'il devrait également
consulter son médecin pour toute question concernant ses
activités postopératoires.

La carte de I'implant doit étre remplie et remise au patient.

Informations relatives a la sécurité IRM

Les essais non cliniques ont démontré que le dispositif

est compatible avec la résonance magnétique sous
certaines conditions. Un patient équipé de ce dispositif

peut étre soumis a un scan en toute sécurité dans un

systéme IRM qui satisfait aux conditions suivantes :

« Champ magnétique statique jusqu'a 7T

- Gradient de champ spatial maximal de 79T/m (7 900 G/cm)

« Force maximale du produit de 356T%/m (356 000 000 G/cm)

Dans les essais non cliniques, le pire artefact sur I'image causé
par le dispositif s'étend sur environ 4,59 mm si I'image vient
d'une séquence d'impulsions en écho de gradient dans un
systéme IRM a 7T.

Stockage et mise au rebut

Le produit doit étre conservé dans son emballage stérile. Les
dispositifs ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremp-
tion indiquée sur I'emballage. L'emballage doit étre éliminé
conformément aux réglementations locales.

Certificat de garantie
Pour plus d'information sur les conditions de la garantie, veuillez
contacter votre représentant local MED-EL.
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ITALIANO

Istruzioni per 'uso

Impianto passivo per I'orecchio
medio
Protesi per stapedoplastica

Descrizione del dispositivo

L'impianto passivo per I'orecchio medio MED-EL - Protesi per
stapedoplastica € una protesi di sostituzione ossiculare in tita-
nio. La catena ossiculare puo essere ricostruita per ripristinare il
meccanismo conduttivo dell'udito all'interno dell'orecchio medio.

Uso previsto

La protesi per stapedoplastica & destinata all'uso in sostituzione
dell'arco della staffa o dell'arco della staffa e dell'incudine

in caso di platina della staffa fissa. Questo impianto passivo
ripristina la trasmissione meccanica del suono dalla membrana
timpanica alla finestra ovale. La protesi per stapedoplastica &
destinata al trattamento di pazienti di tutte le eta.

Indicazioni

La protesi per stapedoplastica € indicata in caso di difetti
congeniti o acquisiti della staffa, dovuti ad es. a:

« otosclerosi

+ fissazione congenita della staffa

«+ lesione traumatica

- malformazione della catena ossiculare/dell'orecchio medio

La protesi per stapedoplastica € indicata per il trattamento
di pazienti con udito conduttivo inadeguato per precedenti
interventi chirurgici alla staffa.

Controindicazioni

La protesi per stapedoplastica non deve essere utilizzata se:

« il paziente ha una nota intolleranza ai materiali dell'impianto

- e presente un'infezione acuta dell'orecchio medio

-+ sono presenti otite esterna e/o micosi otologica

- sono presenti perforazione della membrana timpanica e/o
otite cronica media

- @ presente un problema di equilibrio, ad es. malattia di
Meniére attiva



Attenzione:

Il medico dovra valutare a fondo i potenziali rischi e benefici
per il paziente e le sue aspettative realistiche relative al
dispositivo prima di decidere per I'impianto. Il medico dovra
valutare in base al proprio giudizio professionale e conside-
rare I'anamnesi completa del paziente.

Possibili effetti avversi

L'intervento chirurgico dell'orecchio medio comporta la mani-
polazione dei fragili ossicini della catena ossiculare ed espone
I'orecchio interno al rischio di trauma chirurgico. Potrebbero
insorgere complicanze gravi durante o dopo I'intervento chirur-
gico all'orecchio medio, potenzialmente capaci di provocare un
danno irreparabile alle strutture otologiche con conseguente
perdita parziale o totale dell'udito. Potrebbero essere necessarie
delle procedure chirurgiche successive per correggere tali
conseguenze, qualora fosse necessario.

Le complicanze che possono verificarsi comprendono: ipoacusia
neurosensoriale dovuta a trauma durante I'intervento; trasfe-
rimento compromesso del segnale acustico a causa di attrito
tra il pistone della protesi e la perforazione della platina della
staffa; vertigini; acufene; granuloma; arrosione/erosione/necrosi
dell'incudine; retrazione o perforazione della membrana tim-
panica; spostamento post-chirurgico della protesi a causa dello
sviluppo di tessuto cicatriziale; traslocazione post-chirurgica
della protesi dovuta a trauma o a posizionamento non corretto;
estrusione della protesi; infezione post-chirurgica, compresa
I'otite media. E anche possibile che la protesi possa causare una
perdita rilevante dell'udito residuo. Il medico responsabile deve
assicurarsi che il paziente sia del tutto a conoscenza dei possibili
effetti avversi della procedura d'impianto.

Inoltre, i pazienti sono esposti al normale rischio dell'intervento
chirurgico e dell'anestesia. Un importante intervento chirurgico
all'orecchio puo provocare intorpidimento, tumefazione o fasti-
dio attorno I'orecchio, la possibilita di paresi facciale, disturbo
dell'equilibrio o del gusto, o dolore al collo. Ove dovessero
verificarsi, si tratta solitamente di eventi temporanei che si
risolvono entro qualche settimana dall'intervento.



Avvertenze e precauzioni

Avvertenze preoperatorie

- Il dispositivo e esclusivamente monouso. Non riutilizzare o
risterilizzare.

« Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata o se &
trascorsa la data di scadenza indicata alla voce “Da utilizzarsi
entro”.

-+ Aprire la confezione solo in un ambiente sterile per evitare la
contaminazione.

- Non modificare il dispositivo e utilizzarlo solo come previsto.

« Non utilizzare un dispositivo danneggiato.

« Per eliminare effetti elettrostatici indesiderati, versare sulla
protesi qualche goccia di soluzione di cloruro di sodio (0,9 %)
prima di rimuovere la protesi dalla confezione.

- Non impiantare se il paziente ha una nota intolleranza al
materiale dell'impianto (titanio). Prendere in considerazione
le intolleranze del paziente per la selezione degli strumenti
chirurgici.

« Non impiantare il dispositivo a contatto diretto con impianti
passivi per I'orecchio medio diversi da quelli di MED-EL.

Avvertenze intraoperatorie

L'ossiculoplastica e un intervento chirurgico sofisticato e deve
essere eseguito da un chirurgo appositamente formato. Una
tecnica chirurgica inadeguata puo causare danni irreparabili.
MED-EL offre varie protesi ossiculari. Il tipo e la lunghezza
corretti della protesi da impiantare sono determinati in fase
intraoperatoria. Deve essere prestata attenzione quando si
scelgono il tipo e la lunghezza appropriati della protesi da
impiantare per evitare complicanze postoperatorie (ad es. danni
all'orecchio interno se la protesi selezionata e inserita troppo

in profondita nell'orecchio interno; contatto insufficiente tra la
protesi e I'incudine/il martello). Si consiglia una profondita di
inserimento della protesi di 0,5mm nell'orecchio interno.

Per le protesi dotate di asta & possibile piegare I'asta al massimo
tre volte, di 45° al massimo in qualsiasi direzione.

Evitare di piegare accidentalmente la protesi per prevenire danni
funzionali.

Le strutture dell'orecchio medio devono essere trattate con
molta cautela.

Assicurarsi che 'orecchio interno sia sigillato con del tessuto
attorno al pistone della protesi per prevenire la formazione di
una fistola perilinfatica.



Avvertenze postoperatorie

Il paziente deve essere consigliato sulla corretta igiene dell'orec-
chio operato.

Dopo l'intervento, sia il chirurgo sia il paziente devono prestare
attenzione nell'individuare qualsiasi segno di complicanza (come
lo sviluppo di un granuloma o la perdita dei benefici nel tempo).
Il medico deve informare il paziente di evitare situazioni quali
rumori forti e improwvisi o forti variazioni della pressione
ambientale e di consultare il proprio medico in caso di domande
relative alle attivita postoperatorie.

La tessera dell'impianto deve essere compilata e consegnata al
paziente.

Informazioni per la sicurezza RM

Un test non clinico ha dimostrato che il dispositivo

€ a compatibilita RM condizionata. Un paziente con
questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza

a risonanza magnetica in un sistema RM che rispetti le

seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico finoa 7T

+ Gradiente spaziale di campo massimo 79T/m (7.900 G/cm)

+ Prodotto massimo della forza di 356T2/m (356.000.000 G*/cm)

In un test non clinico, I'artefatto di immagine del caso peggiore
causato dal dispositivo si estende per circa 4,59 mm se sottopo-
sto a imaging con una sequenza di impulsi gradient echo in un
sistema RM da 7T.

Conservazione e smaltimento
Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione sterile. |
dispositivi non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza
specificata sulla confezione. L'imballaggio deve essere smaltito in
conformita con i requisiti locali.

Dichiarazione di garanzia
Per informazioni sui termini di garanzia, rivolgersi al responsabile
MED-EL di zona.



Simboli

WL E PP

Marcatura CE, applicata per
la prima volta nel 2020
Attenzione

Non riutilizzare
Compatibilita RM
condizionata

Produttore

Data di produzione

Data di scadenza

®

Numero di catalogo
Codice di lotto
Identificazione univoca del

dispositivo

Sterilzzato utilizzando
radiazioni

Non risterilizzare
Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Solo su prescrizione

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revisione 1.0 (02/2020).
Tutti i diritti riservati.
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ESPANOL

Instrucciones de uso

Implante pasivo de oido medio
Protesis para estriboplastia

Descripcion del dispositivo

Implante pasivo de oido medio de MED-EL: La protesis para
estriboplastia es una protesis de sustitucion osicular fabricada
en titanio. La cadena de huesecillos puede reconstruirse para
restaurar el mecanismo de audiciéon conductiva dentro del oido
medio.

Uso previsto

La protesis para estriboplastia esta pensada para utilizarse como
sustituto del arco del estribo o del arco del estribo y el yunque
en caso de una platina del estribo fija. Este implante pasivo res-
taura la transmision mecanica del sonido desde el timpano del
oido hasta la ventana oval. La protesis para estriboplastia esta
pensada para el tratamiento de pacientes de todas las edades.

Indicaciones

La protesis para estriboplastia estd indicada en el caso de ano-
malias congénitas o adquiridas del estribo debido, por ejemplo a:
+ otosclerosis

- fijacion congénita del estribo

+ traumatismos

- malformacion de la cadena de huesecillos/oido medio

La protesis para estriboplastia estd indicada para el tratamiento
de pacientes con una audicién conductiva insuficiente derivada
de una intervencion quirdrgica anterior en el estribo.

Contraindicaciones

La protesis para estriboplastia no deberia emplearse si:

- es sabido que el paciente no tolera los materiales del
implante,

- existe una infeccion aguda del oido medio,

- existe una otitis externa y/o micosis otologica,

- existe una perforacion del timpano del oido y/u otitis media
cronica,

- existen problemas de equilibrio, p. j. sindrome de Meniere.
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Atencion:

El médico debe evaluar los posibles riesgos y beneficios para
el paciente y sus expectativas realistas sobre el dispositivo
antes de decidir implantar. El médico debe aplicar su criterio
profesional y tener en cuenta todo el historial del paciente.

Posibles efectos adversos

La cirugia del oido medio implica la manipulacién de los

osiculos, muy fragiles, y expone el oido interno al riesgo de
trauma quirurgico. Durante la cirugia del oido medio o en el
postoperatorio pueden producirse complicaciones graves que
pueden derivar en dafos irreparables en las estructuras del oido
y pérdida auditiva total o parcial irreversible. El paciente podra
necesitar procedimientos quirdirgicos posteriores para reparar los
dafos si es posible.

Entre las complicaciones que pueden producirse se incluyen:
pérdida auditiva neurosensorial por traumatismo quirdrgico,
afectacion a la transferencia de la sefial acUstica debido a la
friccion entre el émbolo de la protesis y la perforacion de la
platina del estribo, vértigo, actfenos, granuloma, destruccion/
erosion/necrosis del yunque, retraccion o perforacion del
timpano del oido, desplazamiento postquirtrgico de la protesis
por el desarrollo de tejido cicatricial, translocacién postquirtrgica
de la protesis por traumatismo o posicionamiento incorrecto,
extrusion de la protesis e infeccion postquirdrgica, incluida

otitis media. La prétesis también podria causar una pérdida
importante de la audicion residual. El médico responsable debe
asegurarse de que el paciente sea completamente consciente de
los posibles efectos adversos del implante.

Ademas, los pacientes de implantes estan expuestos a los ries-
gos normales de la cirugia y de la anestesia. La cirugia mayor del
oido puede causar entumecimiento, inflamacién o incomodidad
alrededor del oido, posible paresia facial, problemas de equilibrio
o de gusto o dolor cervical. Si esto ocurre, las molestias son,

por lo general, transitorias y se resuelven en pocas semanas
después de la cirugia.
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Advertencias y precauciones

Preoperatorio

- El dispositivo es de un solo uso. No volver a emplear o
esterilizar.

« No utilizar si el envase estéril esta dafiado ni después de la
fecha de vencimiento (fecha de caducidad).

+ Unicamente abra el envoltorio en un entorno estéril para
evitar la contaminacion.

»  No modifique el dispositivo y utilicelo Unicamente para su uso
previsto.

» No utilice un dispositivo danado.

+ Afin de eliminar los efectos electrostaticos no deseados,
aplique varias gotas de una solucién de cloruro sédico (al
0,9%) antes de retirar la protesis del envoltorio.

- No implante el dispositivo si el paciente tiene una intoleran-
cia conocida al material del mismo (titanio). Tenga en cuenta
las intolerancias del paciente a la hora de seleccionar la
herramienta quirurgica.

« No implante el dispositivo en contacto directo con los
implantes pasivos de oido medio de otros fabricantes que no
sean MED-EL.

Intraoperatorio

La osiculoplastia es una intervencion quirdrgica sofisticada que
debe llevar a cabo un cirujano cualificado. Una técnica quirdrgica
inadecuada puede derivar en danos irreparables.

MED-EL ofrece diferentes protesis osiculares. El tipo y la longi-
tud correctos de la protesis a implantar habra de determinarse
durante la intervencion de implante. A la hora de seleccionar
el tipo vy la longitud adecuados para la protesis a implantar,
deben extremarse las precauciones para evitar complicaciones
posoperatorias (p. €j. dafos en el oido interno si la prétesis
seleccionada se coloca a demasiada profundidad en el oido
interno, contacto insuficiente entre la prétesis y el yunque/
martillo). Se recomienda una profundidad de insercion para la
protesis de 0,5mm en el oido interno.

Para las protesis con varilla, esta puede doblarse con cuidado
un maximo de tres veces y 45° como maximo en cualquier
direccion.

Evite doblar accidentalmente la protesis para impedir que se
produzcan dafios funcionales.

Las estructuras del oido medio deben tratarse con cuidado.
Asegurese que el oido interno queda sellado con tejido en torno
al émbolo de la protesis, a fin de evitar la formaciéon de una
fistula perilinfatica.
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Postoperatorio

El paciente debe recibir instrucciones sobre la higiene adecuada
del oido intervenido.

Tras la cirugia, tanto el cirujano como el paciente deben estar
atentos a cualquier signo de complicacion (como la aparicion de
un granuloma o pérdida gradual de las ventajas obtenidas).

El médico debe informar al paciente que éste debe evitar
situaciones tales como ruidos fuertes repentinos, variaciones de
presion ambiental importantes y que debe consultar a su médico
si tiene preguntas sobre las actividades posoperatorias.

Se rellenard la Tarjeta del implante y se le entregard al paciente.

Informacion sobre seguridad relativa a IRM

Las pruebas no clinicas han mostrado que el dispositivo

es apto para una RMN bajo ciertas condiciones. Los
pacientes con este dispositivo pueden someterse de

forma segura a una exploracién en un sistema de RM

que cumpla las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de hasta 7T

» Gradiente de campo espacial maximo de 79T/m (7 900 G/cm)
« Maxima fuerza del producto 356T2/m (356 000 000 G2/cm)

En las pruebas no clinicas, el mayor artefacto de la imagen
causado por el dispositivo se extiende unos 4,59 mm cuando se
captura la imagen con una secuencia de pulsos de eco gradiente
en un sistema IRM de 7T.

Almacenamiento y eliminacion

El producto debe almacenarse en su envase estéril. Los dispo-
sitivos no deben utilizarse después de la fecha de caducidad
especificada en el embalaje. El embalaje se debera eliminar de
acuerdo a los requisitos locales.

Declaracion de garantia

Pdngase en contacto con su representante local de MED-EL
para obtener mas informacion acerca de nuestras condiciones
de garantia.
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Simbolos

WL E PP

Marcado CE, aplicado por
primera vez en 2020
Atencién

No lo vuelva a utilizar
Apto para una RMN bajo
ciertas condiciones
Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

fsrenue]

®

Numero de catalogo
Codigo de lote
Identificacién Unica del

dispositivo

Esterilizado empleando
irradiacion

No volver a esterilizar
No utilizar si el embalaje
esta dafiado

Solo bajo prescripcion
médica

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision 1.0 (02/2020).
Todos los derechos reservados.
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PORTUGUES

Instrucoes de uso

Implante passivo da orelha média
Protese da estapedioplastia

Descricao do dispositivo

O implante passivo de orelha média da MED-EL - Prétese da
estapedioplastia € uma protese de substituicao ossicular feita de
titanio. A cadeia ossicular pode ser reconstruida para restaurar o
mecanismo de audicao condutiva dentro da orelha média.

Uso previsto

A protese de estapedioplastia destina-se a ser usada como
substituta do arco do estribo ou dele e da bigorna no caso

de uma platina de estribo fixa. O implante passivo restaura a
transmissao mecanica do som da membrana timpanica até a
janela oval. A protese de estapedioplastia foi concebida para o
tratamento de pacientes de todas as idades.

Indicacoes

A protese de estapedioplastia é indicada para defeitos congéni-
tos ou adquiridos do estribo em decorréncia de, p.ex.,

- otosclerose

- fixacdo congénita do estribo

 lesdo traumatica

- ma formacao da cadeia ossicular/orelha média

A protese de estapedioplastia ¢ indicada no tratamento de
pacientes com audi¢do condutiva insuficiente que realizaram
anteriormente cirurgia do estribo.

Contraindicacoes

A protese de estapedioplastia ndo deve ser usada se o paciente:

- for sabidamente intolerante aos materiais do implante

» houver uma infeccdo aguda da orelha média

- tiver otite externa e/ou micose otoldgica

- sofrer de perfuracdo da membrana timpanica e/ou otite
média crénica

- tiver problema de equilibrio, como o causado pela doenca de
Méniére
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Cuidado:

O médico deve fazer uma avaliacdo completa dos riscos e
beneficios para o paciente e suas expectativas realistas em
relacdo ao dispositivo antes de tomar a decisdo de realizar o
implante. O médico deve recorrer a sua experiéncia médica e
considerar todo o histérico clinico do paciente.

Possiveis efeitos adversos

A cirurgia na orelha média envolve manipulagdo dos ossiculos
frageis e expde a orelha interna ao risco de um trauma cirdrgico.
Podem surgir complicacdes sérias durante a cirurgia da orelha
meédia ou depois que podem resultar em danos irreparaveis nas
estruturas otolégicas, causando uma irreversivel perda auditiva
parcial ou total. Podem ser necessarias cirurgias subsequentes
para corrigir tais problemas, quando possivel.

Complicacbes que podem ocorrer incluem: surdez neurossen-
sorial devido a trauma durante a cirurgia, transferéncia de sinal
acustico prejudicada devido ao atrito entre o pistao da protese
e a perfuragao da placa do estribo, vertigem, tinido, granuloma;
erosao ou necrose da bigorna; retracao ou perfuragdo da
membrana timpanica, deslocamento pos-cirdrgico da protese
devido ao desenvolvimento de tecido cicatricial, translocagao
pés-cirtrgica da prétese devido a trauma ou posicionamento
incorreto, extrusao da proétese e infecao pos-cirdrgica, incluindo
otite média. Também é possivel que a protese possa causar uma
perda significativa de audi¢do residual. O médico responsavel
deve garantir que o paciente estd completamente informado dos
possiveis efeitos adversos do procedimento de implantagdo.
Além disso, os pacientes estao expostos aos riscos gerais de
cirurgia e de anestesia geral. Grandes cirurgias podem resultar
em dorméncia, inchago ou desconforto a volta da orelha, ha
possibilidade de paresia facial, distdrbios do equilibrio ou do
paladar, ou dores de pescogo. Se estes eventos ocorrerem, sao
normalmente transitérios e resolvem-se em algumas semanas
apos a cirurgia.

Adverténcias e precaugoes

Pré-operatério

» O dispositivo destina-se apenas a uma utilizagdo. Nao
reutilize nem volte a esterilizar.

- Nao utilize caso a embalagem estéril esteja danificada ou a
data de validade tiver expirado.

- Abra a embalagem apenas em um ambiente estéril e evite
contaminacao.

« Nao altere o dispositivo e apenas o utilize de acordo com o
uso previsto.
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» Nao use um dispositivo danificado.

+ Para eliminar efeitos eletrostaticos indesejados, molhe a
prétese com algumas gotas de solugdo de cloreto de sédio
(0,9%) antes de remover a protese da embalagem.

« Nao realize o implante se o paciente for sabidamente
intolerante a seu material (titanio). Leve em consideracao
as intolerancias do paciente na sele¢do das ferramentas
cirdrgicas.

» Nao implante o dispositivo em contato direto com implantes
de orelha média que ndo sejam da MED-EL.

Intra-operativo

A ossiculoplastia é uma intervencdo cirlrgica complexa e deve
ser executada apenas por cirurgides experientes. Técnicas
cirdrgicas inadequadas podem resultar em danos irreparaveis.

A MED-EL oferece uma variedade de proteses ossiculares. O
tipo e o comprimento corretos da prétese a ser implantada sao
determinados intraoperativamente. Deve-se tomar cuidado ao
escolher o tipo e o comprimento adequados da protese a ser
implantada para evitar complicagdes pds-operatorias (p.ex.,
lesdo na orelha interna se a protese selecionada for inserida
muito fundo na orelha interna; contato insuficiente entre a
prétese e a bigorna/martelo). Recomenda-se uma inser¢do de
0,5mm da prétese na orelha interna.

Para préteses com eixo é possivel dobrar cuidadosamente o eixo
no maximo trés vezes, até 45° em qualquer dire¢do.

Evite dobras acidentais da prétese para evitar danos funcionais.
As estruturas do ouvido médio devem ser tratadas com cuidado.
Certifique-se de que a orelha interna esteja selada com tecido
em torno do pistdo da protese para evitar a formacao de fistula
perilinfatica.

Pos-operatorio

O paciente serd informado sobre os cuidados de higiene a ter
com o ouvido operado.

ApOs a cirurgia, tanto o cirurgido como o paciente devem estar
atentos a quaisquer sinais de complicacdo (como o desenvolvi-
mento de um granuloma ou a perda do beneficio ao longo do
tempo).

0O médico deve informar o paciente que ele deve evitar situagdes
como ruidos repentinos e altos ou variagoes de pressdo severas,
e que o paciente deve consultar seu médico com questoes
relativas a atividades pods-operatorias.

O cartdo do implante devera ser preenchido e entregue ao
paciente.
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Informacao sobre seguran¢a para RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é
condicional para RMN Um paciente com esse dispositivo
pode ser escaneado com seguranca em um sistema RMN

que atenda as condigdes seguintes:

- Campo magnético estatico de até 7T

« Gradiente de campo espacial maximo de 79T/m (7 900 G/cm)
» Produto de for¢a maxima de 356T72/m (356 000 000 G?/cm)

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem no pior caso
causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente por

4,59 mm se a imagem for captada com uma sequéncia de pulsos
de eco de gradiente em um sistema de RMN de 7T.

Armazenamento e descarte

O produto deve ser armazenado em sua embalagem estéril. Os
dispositivos ndo podem ser usados apos a data de validade
especificada no pacote. A embalagem deve ser descartada de
acordo com as normas locais.

Declaracao de garantia
Entre em contato com seu representante local da MED-EL para
obter informagdes sobre nossas condi¢oes de garantia.

Simbolos

C € Marcacgdo CE, aplicada Numero de catalogo

0123 Pprimeiramente em 2020

Cuidado Codigo de lote

Nao reutilizar Identificagdo exclusiva do

dispositivo
Condicionais para RNM Esterilizado através de
irradiacdo

Fabricante Nao volte a esterilizar

Nao a utilize se a
embalagem estiver
danificada

Data de fabricacdo

©®H gk

Data de vencimento

HNLEP®P>

oONY Apenas sob prescricao
médica

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revisdo 1.0 (02/2020).
Todos os direitos reservados.
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

Passief middenoorimplantaat
Stijgbeugelplastiekprothese

Beschrijving van het apparaat

Het passieve middenoorimplantaat van MED-EL - stijgbeu-
gelplastiekprothese is een ossiculaire vervangende prothese
gemaakt van titanium. De ossiculaire keten kan voor herstel van
het geleidende gehoormechanisme in het middenoor worden
gereconstrueerd.

Bedoeld gebruik

De stijgbeugellastiekprothese is bedoeld als vervanging van
de stijgbeugelboog en het aambeeld indien de voetplaat van
de stijgbeugel is gefixeerd. Dit passieve implantaat herstelt de
mechanische geluidsoverdracht van het trommelvlies naar het
ovale venster. De stijgebeugelplastiekprothese is bedoeld voor
patiénten van alle leeftijden.

Indicaties

De stijgbeugelplastiekprothese is geindiceerd bij aangeboren of
verworven afwijkingen van de stijgbeugel door bijvoorbeeld

+ otosclerose

- aangeboren fixatie van de stijgbeugel

« traumatisch letsel

- vervorming van de ossiculaire keten/het middenoor

De stijgbeugelplastiekprothese is geindiceerd voor patiénten met
onvoldoende geleidend gehoor door een eerdere operatie aan
de stijgbeugel.

Contra-indicaties

De stijgbeugelplastiekprothese mag niet worden gebruikt indien:

- de patiént allergisch is voor het materiaal van het implantaat

« de patiént een acute middenoorontsteking heeft

- er sprake is van otitis externa (ontsteking van de huid van de
gehoorgang) en/of otologische mycose

« er sprake is van trommelvliesperforatie en/of chronische
middenoorontsteking

« er sprake is van een evenwichtsprobleem, bijvoorbeeld
actieve ziekte van Meniere
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Let op:

De arts moet de potentiéle risico’s en voordelen voor de pati-
ent volledig beoordelen en zijn/haar realistische verwachtin-
gen voor het apparaat uitspreken voordat wordt besloten te
implanteren. De arts moet een medisch onderzoek uitvoeren
en de volledige ziektegeschiedenis van de patiént daarbij in
overweging nemen.

Mogelijke neveneffecten

Bij een chirurgische ingreep aan het middenoor worden

de fragiele gehoorbeentjes gemanipuleerd en bestaat de
mogelijkheid dat het binnenoor onherstelbaar wordt beschadigd
door een chirurgisch trauma. Er kunnen zich tijdens of na een
operatie aan het middenoor ernstige complicaties voordoen

die tot onherstelbare beschadiging van otologische structuren
kan leiden, met gedeeltelijk of volledig gehoorverlies als gevolg.
Nieuwe operaties kunnen nodig zijn om, indien mogelijk, deze
beschadegingen te verhelpen.

De complicaties die zich voor kunnen doen, omvatten: perceptief
gehoorverlies als gevolg van trauma tijdens de chirurgische
ingreep; verminderde akoestische signaaloverdracht door de
wrijving tussen de prothesezuiger en de perforatie van de stijg-
beugelvoetplaat; duizeligheid; tinnitus; granuloom; arrosie/ero-
sie/necrose van het aambeeld; terugtrekking of perforatie van
het trommelvlies; postchirurgische verplaatsing van de prothese
als gevolg van het ontstaan van littekenweefsel; postoperatieve
translocatie van de prothese als gevolg van trauma of onjuiste
positie; uitstoting van de prothese; en postoperatieve infectie
leidend tot middenoorontsteking. Het is ook mogelijk dat door
de prothese een significant verlies van het restgehoor wordt
veroorzaakt. De verantwoordelijke arts moet ervoor zorgen dat
de patiént volledig op de hoogte is van de mogelijke neveneffec-
ten van de implantatieprocedure.

Patiénten worden ook blootgesteld aan het normale risico van
een operatie en narcose. Een grote chirurgische ingreep aan het
oor kan gevoelloosheid, zwelling of ongemak rond het oor; een
mogelijke aangezichtsverlamming, storingen van het evenwicht
of de smaak, of pijn in de nek, tot gevolg hebben. Als dit zich
voordoet is het meestal van korte duur en verdwijnt het binnen
enkele weken na de operatie.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Pre-operatief

« Het instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik!
Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.

« Niet gebruiken indien steriele verpakking beschadigd is of bij
verstreken vervaldatum.

« Open de verpakking alleen in een steriele omgeving om
besmetting te voorkomen.

« Pas het apparaat niet aan en gebruik het alleen zoals
bedoeld.

+ Gebruik geen beschadigd apparaat.

« U kunt ongewenste elektrostatische effecten voorkomen
door de prothese nat te maken met een paar druppels
natriumchlorideoplossing (0,9 %) voordat u de prothese uit de
verpakking haalt.

+ Plaats het implantaat niet, als de patiént allergisch is voor
het materiaal van het implantaat (titanium). Houd rekening
met allergieén die de patiént kan hebben voor het materiaal
waarvan chirurgische instrumenten zijn gemaakt.

- Implanteer het apparaat niet tegen passieve middenoorim-
plantaten aan die niet van MED-EL zijn.

Tijdens de operatie

Ossiculoplastiek is een geavanceerde chirurgische ingreep die
alleen mag worden uitgevoerd door een gespecialiseerde chi-
rurg. Indien de chirurg niet de benodigde chirurgische techniek
beheerst, kan dit onherstelbare schade aanrichten.

MED-EL biedt diverse ossiculaire protheses. Het correcte type en
de correcte lengte van de prothese die wordt geimplementeerd
worden tijdens de operatie bepaald. Het type en de lengte van
de prothese die wordt geimplanteerd moeten zorgvuldig worden
gekozen om complicaties na de operatie te voorkomen (bijvoor-
beeld schade aan het binnenoor als de gekozen prothese te
diep in het binnenoor is gestoken; onvoldoende contact tussen
de prothese en het aambeeld/de hamer). Een insteekdiepte van
0,5mm in het binnenoor wordt aanbevolen voor de prothese.
Protheses met schacht kunnen voorzichtig tot 3 keer maximaal
45° in elke richting worden gebogen.

Vermijd onbedoeld buigen van de prothese om functionele
schade te voorkomen.

De middenoorstructuren moeten met zorg worden behandeld.
Het binnenoor moet met weefsel worden afgedicht rond

de prothesezuiger om vorming van perilymfatische fistels te
voorkomen.
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Postoperatief

De patiént moet worden geadviseerd over hoe het geopereerde
oor moet worden verzorgd en schoongemaakt.

Na de chirurgische ingreep moeten zowel de chirurg als de
patiént alert zijn op ieder teken van complicaties (zoals het
ontwikkelen van granuloom of verlies van het voordeel na
verloop van tijd).

De arts moet de patiént erover informeren dat omgevingen
met plotselinge luide geluiden of heftige schommelingen in de
omgevingsdruk moeten worden vermeden en dat de patiént zijn/
haar arts moet raadplegen als er nog onduidelijkheden zijn over
de verzorging na de operatie.

De implantaatkaart moet worden ingevuld en aan de patiént
worden overhandigd.

Informatie over MRI-veiligheid

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het apparaat

onder bepaalde omstandigheden geschikt is voor MRI.
Een patiént met dit apparaat kan veilig een MRI-scan

ondergaan onder de volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld tot 7T

- Maximale gradiént van het ruimtelijke veld 79T/m (7 900 G/cm)
«  Maximum krachtproduct 356T%/m (356 000 000 G2/cm)

Bij niet-klinische tests wordt het beeldvormingsartefact voor
het ergste scenario veroorzaakt doordat het apparaat ongeveer
4,59 mm uitschuift indien een beeld wordt gevormd met een
gradiént echopulssequentie in een 7T MR-systeem.

Opslag en afvalverwijdering

Het product moet in de steriele verpakking worden bewaard.
Apparaten mogen niet worden gebruikt na de houdbaarheidsda-
tum die op de verpakking staat vermeld. De verpakking moet in
overeenstemming met de geldende lokale voorschriften worden
afgevoerd.

Garantieverklaring

Neem contact op met uw lokale MED-EL-vertegenwoordiger voor
meer informatie over onze garantievoorwaarden.
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Symbolen

c E CE-keurmerk verkregen

in 2020

Let op

MR-voorwaarden

Fabrikant

Productiedatum

Te gebruiken tot

WL E PP

Niet opnieuw gebruiken

®

Catalogusnummer
Batchcode

Unieke apparaat-id
Gesteriliseerd m.b.v.
straling

Niet opnieuw steriliseren
Niet gebruiken, als de
verpakking is beschadigd

Alleen op recept

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revisie 1.0 (02/2020).

Alle rechten voorbehouden.
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DANSK

Brugsanvisning

Passivt mellemereimplantat
Stapesplastikprotese

Apparatbeskrivelse

MED-EL's passive mellemereimplantat - stapesplastikprotesen

er en protese fremstillet af titanium til rekonstruktion af erek-
noglerne. @reknoglekaden kan rekonstrueres med henblik pa

genoprettelse af den konduktive heremekanisme i mellemeoret.

Anvendelsesomrade

Stapesplastikprotesen er beregnet til udskiftning af stapesbuen
eller stapesbuen og incus i tilfzelde af en fikseret stapesfod-
plade. Dette passive implantat genskaber den mekaniske
lydtransmission fra membrana tympani til det ovale vindue.
Stapesplastikprotesen er beregnet til behandling af patienter i
alle aldre.

Indikationer

Stapesplastikprotesen er indikeret i tilfeelde af kongenitale eller
erhvervede defekter i stapes som folge af eksempelvis

- otosklerose

« kongenital fiksering af stapes

« traumatisk skade

- misdannelser i ereknoglekaden/mellemeret

Stapesplastikprotesen er indikeret til behandling af patienter, der
ikke har opnaet tilstraekkelig konduktiv herelse efter forudga-
ende stapesoperationer.

Kontraindikationer

Stapesplastikprotesen ma ikke anvendes i tilfelde af:

- patienten har en kendt intolerance over for implantatets
materialer

« patienten har akut mellemerebetandelse

- otitis externa og/eller otologisk mykose

- perforeret membrana tympani og/eller kronisk otitis media

« balanceproblemer, f.eks. aktiv Menieres sygdom

Forsigtig:
Laegen skal foretage en komplet vurdering af de potentielle
risici og fordele for patienten samt af dennes realistiske
forventninger til enheden, inden det besluttes at implantere.
Lagen skal foretage en Ilegelige vurdering og tage patientens
fulde sygdomsforleb med i sine overvejelser.
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Mulige uenskede bivirkninger

At operere i mellemeret indebarer en manipulation af den
skrebelige knoglekade og udszetter det indre ere for risikoen
for operationstraume. Alvorlige komplikationer kan opsta enten
under eller efter mellemereoperationen, og de kan resultere i
uoprettelig skade pa otologiske strukturer, hvilket medferer et
permanent delvist eller fuldstaendigt heretab. Derfor kan kirur-
giske indgreb, som retter op pa disse forhold, vaere nedvendige,
hvis de overhovedet er mulige.

Mulige komplikationer omfatter: sensorineuralt heretab
fremkaldt af traume under operationen; haammet akustisk
signaloverforsel som felge af friktion mellem protesens stempel
og stapesfodpladens perforation; svimmelhed; tinnitus;
granulom; arrosion/erosion/nekrose af incus; tilbagetraekning
eller perforation af membrana tympani; postoperativ forskydning
af protesen pa grund af dannelse af arveaev; postoperativ forskyd-
ning af protesen pa grund af traume eller ukorrekt positionering;
ekstrusion af protesen og postoperativ infektion, inklusive

otitis media. Det er ogsa muligt, at protesen kan forarsage et
signifikant tab af restherelse. Den ansvarlige leege ber sikre sig,
at patienten er fuldt ud informeret omkring de mulige uenskede
bivirkninger ved implantationen.

Desuden udszttes patienterne for de sadvanlige risici ved ope-
rationer og anastesi. Mulige risici ved operation er bl.a. folelse
af devhed, havelse eller smerter omkring eret, mulig lammelse
af ansigtet, forstyrrelse af balancen og smagssansen eller
nakkesmerter. Hvis disse opstar, er de som regel forbigdende og
loses i lobet af et par uger efter operationen.

Advarsler og forholdsregler

For operationen

» Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes eller resteriliseres.

- Delene ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.

« Emballagen ma kun abnes i et sterilt milje for at undga
kontaminering.

- Der ma ikke foretages @ndringer pa enheden, og den ma kun
anvendes som foreskrevet.

« Brug ikke en beskadiget enhed.

- For at eliminere uenskede elektrostatiske effekter skal
protesen fugtes med et par draber natriumkloridoplesning
(0,9%), for den tages ud af emballagen.

» Enheden ma ikke implanteres, hvis patienten har kendt
intolerance over for implantatets materialer (titanium). Tag
hejde for patientens intolerancer ved valg af kirurgisk vaerktej.
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- Implanter ikke enheden i direkte kontakt med andre passive
mellemereimplantater end MED-EL's.

Intraoperativt

Ossikuloplastik er et sofistikeret kirurgisk indgreb og ber kun
udferes af erfarne kirurger. Utilstreekkelige kirurgiske feerdighe-
der kan fore til uoprettelige skader.

MED-EL tilbyder et udvalg af ereknogleproteser. Den korrekte
type og leengde pa den protese, som skal implanteres, fastleg-
ges under operationen. Udveelgelsen af en korrekt protesetype
og -lengde til implantering ber udferes med allersterste omhu
for at undga komplikationer efter operationen (f.eks. skader
pa det indre ore, hvis den valgte protese feres for langt ind i
det indre ore; utilstreekkelig kontakt mellem protesen og incus/
malleus). En proteseindferingsdybde pa 0,5mm i det indre ere
anbefales.

For proteser med skaft er det muligt forsigtigt at beje skaftet
hejst tre gange, maks. 45° i enhver retning.

Undga utilsigtet bejning af protesen for at forhindre funktions-
skader.

Strukturerne i mellemeret skal behandles med forsigtighed.
Serg for, at det indre ore forsegles med vaev omkring protesens
stempel for at forebygge perilymfatisk fisteldannelse.

Postoperativt

Patienten skal vejledes om korrekt hygiejnisk pleje af det
opererede ore.

Efter operationen skal bade kirurgen og patienten vaere opmaerk-
somme pa ethvert tegn pa komplikationer (som f.eks. udvikling
af granulom eller tab af positiv effekt over tid).

Legen skal informere patienten om, at denne skal undga
situationer som f.eks. pludselige heje lyde eller voldsomme
ambiente trykvariationer, og at patienten ber konsultere sin lege
med eventuelle spergsmal om aktiviteter efter operationen.
Implantationskortet skal udfyldes og overdrages til patienten.

Oplysninger om MR-sikkerhed

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at enheden er bet-

inget MR-sikker. En patient med denne enhed kan trygt
lade sig scanne i et MR-system, der opfylder felgende
betingelser:

- Statisk magnetfelt pa op til 7T

+ Maksimal rumlig feltgradient pa 79T/m (7 900 G/cm)

« Maksimalt kraftprodukt pa 356 T2/m (356 000 000 G?/cm)
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Under ikke-klinisk afprevning har det vaerst taenkelige billedar-
tefakt fremkaldt af enheden et fremspring pa ca. 4,59 mm,
hvis der scannes med en gradientekkopulssekvens i et 7T
MR-system.

Opbevaring og bortskaffelse

Produktet skal opbevares i sin sterile emballage. Enhederne ma
ikke anvendes efter overskridelse af den udlebsdato, som er
angivet pa emballagen. Emballagen skal bortskaffes i overens-
stemmelse med lokale regler.

Erklzering om reklamationsret
Kontakt den lokale MED-EL-repraesentant for oplysninger om
vores garantibestemmelser.

Symboler

C € CE-meerkning, anvendt Katalognummer

forste gang i 2020

Forsigtig Batchkode

Ma ikke genanvendes Unik enhedsidentifikation

Betinget MR-sikker Steriliseret ved hjaelp af

bestraling

Producent M3 ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Produktionsdato

©®0EEME

Sidste anvendelsesdato Rx ONLY Receptpligtigt

WL E PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision 1.0 (02/2020).
Alle rettigheder forbeholdes.
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SVENSKA

Bruksanvisning

Passivt mellanoreimplantat
Stapesprotes

Beskrivning av enheten

MED-EL:s passiva mellanoreimplantat - stapesprotes ar en
ersattningsprotes for horselbenen som ar gjord av titan. Horsel-
benskedjan kan rekonstrueras sa att ledhorselsmekanismen inuti
mellandrat aterstdlls.

Avsedd anvandning

Stapesprotesen ar avsedd att anvandas som en ersattning av
stigbygeln eller stigbygeln och stadet i de fall da stigbygelns
fotplatta ar fixerad. Detta passiva implantat aterstaller den
mekaniska ljudéverféringen fran trumhinnan till det ovala
fonstret. Stapesprotesen ar avsedd for att behandla patienter i
alla aldrar.

Indikationer

Stapesprotesen ar indicerad vid medfodda eller forvarvade
defekter i stigbygeln som orsakats av t.ex.

- otoskleros

- medfodd fixering av stigbygeln

« traumatisk skada

» missbildning av horselbenskedjan/mellandrat

Stapesprotesen ar indicerad for behandling av patienter med
otillracklig ledhorsel efter tidigare stapeskirurgi.

Kontraindikationer

Stapesprotesen ska inte anvandas:

- om det ar kant att patienten inte tal implantatmaterialen

- vid pagaende, akut mellandreinfektion

- vid ytteroreinflammation och/eller otomykos

+ vid trumhinneperforation och/eller kronisk mellanéreinflam-
mation

- vid balansproblem, t.ex. aktiv Ménieres sjukdom

Forsiktighet:

Lakaren maste bedoma alla de potentiella riskerna och
fordelarna for patienten och hans/hennes realistiska forvan-
tade resultat med produkten innan beslut tas att géra en
implantation. Lékaren maste anvanda sin medicinska expertis
och ta hansyn till patientens hela sjukdomshistoria.
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Mojliga biverkningar

Operationer pa mellandrat omfattar manipulering av de 6mtaliga
ossikuldra benen och innebar en risk for kirurgiskt trauma pa
innerorat. Allvarliga komplikationer kan uppsta antingen under
eller efter mellanorekirurgin och dessa kan leda till irreparabel
skada pa de otologiska strukturerna och orsaka permanent
partiell eller total horselforlust. Nya kirurgiska ingrepp kan bli
nodvdndiga for att atgarda dylika tillstand om det 6verhuvudta-
get ar mojligt.

Komplikationer som kan uppsta omfattar: sensorineural
horselnedsattning pa grund av trauma under ingreppet;
forsamrad ljudsignaldverforing pa grund av friktion mellan
protesens kolv och perforeringen i stigbygelns fotplatta, yrsel;
tinnitus; granulom; arrosion/erosion/nekros av stadet, retraktion
eller perforation av trumhinnan; forskjutning av protesen efter
operationen p.g.a. uppkomst av arrvavnad; forflyttning av
protesen efter operationen p.g.a. trauma eller felaktig placering;
extrudering av protesen; och infektion efter ingreppet, inklusive
mellanoreinflammation. Risken finns dessutom att protesen kan
orsaka en avsevard forlust av resthorsel. Ansvarig lakare ska se
till att patienten ar fullt informerad om de mgjliga biverkningarna
som implantationen kan leda till.

Dessutom ar patienterna utsatta for de normala risker som
associeras med operativa ingrepp och anestesi. Storre operativa
ingrepp kan leda till domnande, svullnad eller obehag kring orat,
risk for ansiktsforlamning, paverkad balans eller smak, eller ont i
nacken. Om nagot av detta intréffar ar det ofta Gvergaende och
forsvinner inom nagra veckor efter operationen.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Fore operationen

» Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej
ateranvandas eller omsteriliseras.

+ Far ej anvandas om den sterila férpackningen ar skadad eller
om bast fore-datum (utgangsdatum) har passerats.

« Forpackningen far endast Oppnas i en steril milj6 sa att
kontaminering undviks.

« Modifiera inte produkten och anvand den endast for avsett
andamal.

« Anvand inte en skadad produkt.

- FOr att eliminera oonskade elektrostatiska effekter haller du
nagra droppar koksaltlosning (0,9 %) over protesen innan du
tar ut den ur forpackningen.

- Sattinte in implantatet om det ar kant att patienten inte
tal implantatmaterialet (titan). Ta hansyn till patientens
overkansligheter nar du valjer verktygen.
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-+ Implantera inte produkten sa att den star i direkt kontakt
med passiva mellanoreimplantat fran andra tillverkare an
MED-EL.

Intraoperativt

Ossikuloplastik ar ett sofistikerat kirurgiskt ingrepp och ska
utforas av en kirurg med utbildning inom omradet. Inadekvat
kirurgisk teknik kan leda till permanent skada.

MED-EL erbjuder ett antal olika horselbensproteser. Ratt typ
och langd av protes som ska implanteras faststalls intraope-
rativt. Ratt typ och langd av protes ska noggrant valjas infor
implantationen sa att postoperativa komplikationer undviks
(t.ex. skada pa innerdérat om den utvalda protesen fors for langt
in i innerorat, otillracklig kontakt mellan protesen och stadet/
hammaren). Det rekommenderas att fora in protesen i innerorat
med ett inforingsdjup om 0,5mm.

Om protesen ar skaftad kan skaftet forsiktigt bojas max tre
ganger och max 45 ° i 6nskad riktning.

Undvik oavsiktlig bojning av protesen sa att dess funktion inte
skadas.

Mellandrats strukturer maste behandlas varsamt.

Se till att innerorat ar forslutet med vavnad runt protesens kolv
for att forhindra uppkomst av perilymfatiska fistlar.

Postoperativt

Patienten ska fa rad om hur de ska skota hygienen av det
opererade Orat.

Efter ingreppet maste bade kirurgen och patienten vara
uppmdrksamma pa eventuella tecken pa komplikationer (sasom
uppkomst av granulom eller forlorad funktion over tid).

Lakaren maste informera patienten om att patienten ska
undvika situationer med pl6tsliga, kraftiga ljud eller stor tryckva-
riationer i omgivningen och att patienten bor radfraga sin Idkare
vid fragor om postoperativa aktiviteter.

Implantatkortet ska fyllas i och lamnas till patienten.

Information om MR-sakerhet

Icke-kliniska tester har visat att produkten ar MR-villko-

rad. En patient med denna produkt kan tryggt genomga
MR-undersokningar som uppfyller foljande villkor:

- Statiskt magnetfalt pa upp till 7T

«  Maximal spatiell faltgradient pa 79T/m (7 900 G/cm)

+  Maximal kraftprodukt pa 356 T2/m (356 000 000 G2/cm)
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I icke-kliniska tester blir varsta mojliga bildartefakt som produk-
ten kan orsaka ungefar 4,59 mm stor om bildatergivningen gors
med en gradient-ekopulssekvens i ett MR-system med 7T.

Forvaring och kassering

Produkten ska forvaras i sin sterila forpackning. Produkterna far
inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa forpack-
ningen. Forpackningar ska kasseras enligt lokala bestammelser.

Garantideklaration

Vanligen kontakta din lokala MED-EL-representant for informa-
tion om vara garantibestammelser.

Symboler

C € CE-markning, forst
tilldmpad ar 2020
Forsiktighet

Far ej ateranvandas
MR-villkorad
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Bast fére-datum

WL E PP

Katalognummer
Batchnummer

Unik produktidentifiering
Steriliserad med strélning
Far ej omsteriliseras

Far ej anvandas om

forpackningen ar skadad

Receptbelagt

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision 1.0 (02/2020).

Med ensamratt.
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Kayttoohje

Passiivinen valikorvaistute
Stapesplastiaproteesi

Laitteen kuvaus

MED-ELin passiivinen valikorvaistute, stapesplastiaproteesi, on
titaanista valmistettu kuuloluun korvaava proteesi. Kuuloluuketju
voidaan rakentaa uudelleen konduktiivisen kuulomekanismin
palauttamiseksi valikorvaan.

Kayttotarkoitus

Stapesplastiaproteesi on tarkoitettu jalustimen kaaren tai
jalustimen kaaren ja alasimen korvaamiseen jalustimen levyn
luuduttua kiinni. Tama passiivinen istute palauttaa mekaanisen
aanensiirron tarykalvosta soikeaan ikkunaan. Stapesplastiapro-
teesi on tarkoitettu kaikenikaisten potilaiden hoitamiseen.

Indikaatiot

Stapesplastiaproteesia voidaan kayttaa, kun jalustin on vioittu-
nut joko synnynnaisesti tai hankitusti esimerkiksi seuraavista
syista:

- otoskleroosi

« jalustimen synnynnainen fiksaatio

-+ traumaattinen vamma

«+ kuuloluuketjun/valikorvan epamuodostumat

Stapesplastiaproteesilla voidaan hoitaa potilaita, joiden kon-
duktiivinen kuulo on heikentynyt aiemman jalustinleikkauksen
jalkeen.

Kontraindikaatiot

Stapesplastiaproteesia ei saa kayttaa, jos

- potilaan tiedetddn olevan yliherkkd istutteen materiaaleille

- potilaalla on akuutti valikorvan tulehdus

- potilaalla on ulkokorvantulehdus ja/tai korvan sienitauti

+ potilaalla on puhjennut tarykalvo ja/tai krooninen valikorvan-
tulehdus

- potilaalla on tasapaino-ongelmia, esim. aktiivinen Menieren tauti

Huomio:
Laakarin on arvioitava perusteellisesti mahdolliset riskit ja
edut potilaalle seka potilaan realistiset odotukset laitteelta
ennen paatosta implantoimisesta. Laakarin tulee kayttaa
ladketieteellista arviointikykyaan ja ottaa huomioon potilaan
koko sairaushistoria.
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Mahdolliset haittavaikutukset

Valikorvan leikkauksessa kasitellddn hauraita kuuloluita ja altis-
tetaan sisakorva leikkaustrauman riskille. Valikorvan leikkauksen
aikana tai sen jalkeen saattaa ilmeta vakavia komplikaatioita,
jotka voivat aiheuttaa korjaamatonta vahinkoa otologisiin raken-
teisiin ja johtaa palautumattomaan osittaiseen tai taydelliseen
kuulon menetykseen. Naiden tilojen mahdollinen korjaaminen
saattaa edellyttda myohempia kirurgisia toimenpiteita.
Komplikaatioita voivat olla seuraavat: leikkauksen aikaisesta
traumasta aiheutunut sensorineuraalinen kuulovika, heikentynyt
akustisen signaalin siirtyminen johtuen kitkasta proteesin
mannan ja jalustimen levyn ldvistyksen valilld, huimaus, tinnitus,
granulooma, alasimen arroosio/eroosio/nekroosi, tarykalvon
vetdytyminen tai puhkeaminen, arpikudoksen muodostumisesta
johtuva proteesin siirtyminen paikaltaan leikkauksen jalkeen,
proteesin siirtyminen paikaltaan leikkauksen jalkeen trauman
tai vaaran sijainnin vuoksi, proteesin tyontyminen ulos seka
leikkauksen jalkeinen tulehdus, mukaan lukien valikorvantuleh-
dus. Proteesi saattaa my0s aiheuttaa merkittavan jaannoskuulon
laskun. Vastuulaakarin on varmistettava, etta potilaalle on
tarkkaan selvitetty implantointitoimenpiteen mahdolliset
haittavaikutukset.

Lisaksi potilaat ovat alttiita leikkauksen ja anestesian
normaaleille riskeille. Iso korvaleikkaus saattaa aiheuttaa
tunnottomuutta, turvotusta tai epamukavuutta korvassa seka
mahdollisen kasvohalvauksen, tasapaino- tai makuaistihairioita
tai niskakipua. Jos naita esiintyy, ne ovat yleensa tilapaisia ja
menevat ohitse muutaman viikon kuluttua leikkauksesta.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Ennen leikkausta

+ Laite on kertakdyttdinen. Ald kéyt3 tai steriloi niitd uudelleen.

Al kéyta tuotetta, mikéli sen steriili pakkaus on vahingoittu-
nut tai viimeinen kayttopaiva (vanhenemispaiva) on ohitettu.

» Avaa pakkaus vain steriilissa ymparistossa kontaminaation
valttamiseksi.

+ Al3 tee laitteeseen muutoksia, ja kayta sitd vain alkuperai-
seen kayttotarkoitukseen.

A3 kayta vioittunutta laitetta.

« Sdhkostaattisten vaikutusten valttamiseksi kastele proteesi
muutamalla tipalla natriumkloridiliuosta (0,9 %) ennen kuin
poistat proteesin pakkauksestaan.

- Implantointia ei saa tehda, jos potilaan tiedetaan olevan
yliherkka istutteen materiaalille (titaani). Ota potilaan
yliherkkyydet huomioon kirurgisten tyokalujen valinnassa.
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- Laitetta ei saa implantoida suoraan kosketukseen muiden
kuin MED-ELin passiivisten vadlikorvaistutteiden kanssa.

Intraoperatiivinen hoito

Ossikuloplastia on monimutkainen kirurginen toimenpide, ja sen
saavat suorittaa vain koulutetut kirurgit. Sopimaton kirurginen
tekniikka voi johtaa korjaamattomiin vaurioihin.

MED-ELin valikoimassa on monenlaisia kuuloluuproteeseja.
Implantoitavan proteesin oikea tyyppi ja pituus madritetaan
leikkauksen aikana. Implantoitavan proteesin tyyppia ja pituutta
valittaessa on oltava huolellisia leikkauksen jalkeisten kompli-
kaatioiden valttamiseksi (naita voivat olla esim. sisakorvan vau-
rioituminen, jos valittu proteesi viedaan liian syvalle sisakorvaan,
tai riittamaton kosketus proteesin ja alasimen/vasaran valilld).
Suositus on vieda proteesi sisakorvaan 0,5mm:n syvyyteen.
Varrellisissa proteeseissa on mahdollista taivuttaa vartta
varovasti enintaan kolme kertaa ja enintaan 45° mihin tahansa
suuntaan.

Proteesin tahatonta taivuttamista tulee valttad toiminnallisten
vaurioiden ehkaisemiseksi.

Valikorvan rakenteita on kdsiteltavd varovasti.

Varmista, etta sisakorva tiivistetaan proteesin mannan ymparille
kudoksella perilymfafistelin muodostumisen estamiseksi.

Leikkauksen jalkeinen hoito

Potilaalle taytyy neuvoa, kuinka huolehtia oikein leikatun korvan
hygieniasta.

Leikkauksen jalkeen seka kirurgin etta potilaan tulee tarkkailla
mahdollisia komplikaatioiden merkkeja (kuten granulooman
kehittyminen tai hyodyn katoaminen ajan mittaan).

Laakarin on kerrottava potilaalle, etta potilaan taytyy valttaa
muun muassa akillistd, voimakasta melua ja voimakkaita ympa-
riston paineen vaihteluita, ja etta potilaan tulee olla yhteydessa
laakariin leikkauksen jalkeiseen harrastamiseen liittyvissa
kysymyksissa.

Implanttikortti tulee tayttaa ja antaa potilaalle.

Magneettikuvauksen turvallisuuteen liittyvia tietoja

Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta laite on ehdol-

lisesti MR-yhteensopiva. Taman laitteen saanut potilas
voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka

tayttda seuraavat ehdot:

- staattinen magneettikenttd enintaan 7T

« suurin kentan spatiaalinen gradientti 79T/m (7 900 G/cm)

< suurin voimavaikutus 356 T2/m (356 000 000 G?/cm)
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Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama pahin mahdollinen
kuva-artefakti oli noin 4,59 mm, kun kuvattaessa kaytetiin
gradienttia kaikupulssisarjaa 7 T:n MR-jarjestelmassa.

Sailytys ja havittaminen

Tuotetta tulee sdilyttaa steriilissa pakkauksessaan. Laitteita
ei saa kayttaa pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan
jalkeen. Pakkaus tulee havittaa paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Takuuta koskeva ilmoitus
Lisdtietoja takuuehdoistamme saa ottamalla yhteyttd paikalli-
seen MED-EL-edustajaan.

Symbolit

CE-merkintd, myonnetty Luettelonumero

vuonna 2020
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Huomio Erdnumero

Ald kaytad uudelleen Laitteen yksilollinen
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Ehdollisesti
MR-yhteensopiva

Steriloitu sateilyttamalla
Valmistaja Al3 steriloi uudelleen

Ald kéytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

Valmistuspdiva

1©®0EEHE

Viimeinen kayttopaiva R ONLY Vain |aakemaaraykselld

NLEP®P>

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Versio 1.0 (02/2020).
Kaikki oikeudet pidatetaan.
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NORSK

Bruksanvisning

Passivt mellomereimplantat
Stapesplastikkprotese

Beskrivelse av enheten

Passivt mellomereimplantat fra MED-EL - stapesplastikkprotesen
er en mellomereknokkel-protese (ossikel) som er laget av
titanium. Ossikelkjeden kan rekonstrueres for a gjenopprette
konduktiv herselsmekanisme i mellomeret.

Tiltenkt bruk

Stapesplastikkprotesen er ment som erstatning for stigbeylens
bue eller stigbeylens bue og ambolten dersom stigbeylefotplaten
er fast. Dette passive implantatet gjenoppretter den mekaniske
lydoverferingen fra trommehinnen til det ovale vinduet. Stapes-
plastikkprotesen kan brukes til @ behandle pasienter i alle aldre.

Indikasjoner

Stapesplastikkprotesen kan brukes ved medfedte eller paferte
defekter i stigboylen pa grunn av f.eks.

+ otosklerose

- medfedt fast stigboyle

+ traumeskade

- deformert ossikelkjede/mellomere

Stapesplastikkprotesen kan brukes ved behandling av pasienter
med utilstrekkelig konduktiv hersel fra tidligere stigbeyleope-
rasjoner.

Kontraindikasjoner

Stapesplastikkprotesen ber ikke brukes hvis:

« pasienten er folsom overfor materialene som er brukt i
implantatet

« det har oppstatt en akutt mellomereinfeksjon

« det foreligger betennelse i ytre eregang og/eller otologisk
mykose

+ det foreligger perforering av trommehinnen og/eller kronisk
mellomerebetennelse

« det foreligger et balanseproblem, f.eks. aktiv Menieres
sykdom
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Forsiktig:

Legen ma vurdere alle potensielle risikoer og fordeler for pasi-
enten samt hans/hennes realistiske forventninger til enheten
for det tas en beslutning om a sette inn implantat. Legen ma
utvise medisinsk bedemmelse og ta hensyn til pasientens
fullstendige medisinske historie.

Mulige bivirkninger

Operasjoner i mellomeret innebaerer manipulering av de skjore
bena i mellomeret og utsetter det indre ere for risiko for kirur-
gisk traume. Alvorlige komplikasjoner kan oppsta bade under

og etter en operasjon i mellomeret. Disse komplikasjonene kan
resultere i uopprettelig skade i erets strukturer, som igjen kan
fore til delvis eller helt irreversibelt tap av hersel. Pafelgende
operasjoner kan veaere nedvendige for 3 rette pa disse tilstan-
dene, dersom det er mulig.

Felgende komplikasjoner kan oppsta: sensorinevralt herselstap
pa grunn av traume under operasjon, svekket overfering av
lydsignal pa grunn av friksjon mellom protesestempelet og
stigbeylefotplatens perforering, vertigo, tinnitus, granulom,
arrosjon/erosjon/nekrose i ambolten, retraksjon eller perforering
av trommehinnen, postoperativ forskyvning av protesen pa
grunn av utvikling av arrvev, postoperativ translokasjon av
protesen pa grunn av traume eller feilplassering, utsteting av
protesen og postoperativ infeksjon inkludert otitis media. Det
er ogsa en sjanse for at protesen kan fere til et betydelig tap
av gjenvarende hersel. Ansvarlig lege ma serge for at pasienten
har fatt full informasjon om de mulige bivirkningene med
implantatprosedyren.

| tillegg er pasienter utsatt for normal risiko forbundet med ope-
rasjon og anestesi. Store ereoperasjoner kan fore til nummen-
het, hevelse eller ubehag rundt eret, mulighet for ansiktsparese,
balanse- eller smaksforstyrrelser eller nakkesmerter. Hvis slike
bivirkninger oppstar, er de som regel forbigdende og forsvinner
innen noen f3 uker etter inngrepet.

Advarsler og forholdsregler

Preoperativt

» Enheten skal brukes kun én gang. Skal ikke brukes eller
steriliseres pa nytt.

« Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet, eller
dersom datostemplingen er gatt ut.

- Emballasjen skal apnes i sterile omgivelser for & unnga
kontaminering.
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» Enheten skal ikke modifiseres og skal kun brukes som
tiltenkt.

+ Bruk aldri en skadet enhet.

» For a unnga uensket statisk elektrisitet kan enheten skylles
med noen draper natriumklorid-skyllevaske (0,9 %) fer du tar
protesen ut av emballasjen.

« Skal ikke implanteres om pasienten har en kjent felsomhet
overfor materialet i implantatet (titanium). Ta hensyn til
pasientens eventuelle allergier ved valg av kirurgisk utstyr.

- Enheten skal ikke implanteres i direkte kontakt med andre
passive mellomereimplantater enn implantater fra MED-EL.

Intraoperativt

Ossikuloplastikk er et komplisert kirurgisk inngrep og ber utferes
av en erfaren kirurg. Utilstrekkelig og mangelfull kirurgisk teknikk
og ferdigheter kan fore til uopprettelig skade.

MED-EL tilbyr flere varianter av ossikulaere proteser. Riktig type
og lengde pa protesen som skal implanteres fastslas intraope-
rativt. Valg av riktig protesetype og -lengde for implantasjon ma
vurderes neye for 8 unnga postoperative komplikasjoner (f.eks.
skade pa det indre eret hvis den valgte protesen settes for langt
inn i det indre eret, utilstrekkelig kontakt mellom protesen og
stigbeylen/hammeren). Det anbefales at protesen settes 0,5mm
inn i det indre oret.

For proteser med skaft er det mulig & forsiktig boye skaftet
opptil tre ganger med en maksimal grense pa 45° i alle retninger.
Unnga utilsiktet boying av protesen for 3 hindre funksjonskade.
Mellomerestrukturene ma behandles med forsiktighet.

Forsikre deg om at det indre oret ligger tett rundt protesestem-
pelet med vev for a forhindre at det dannes perilymfatisk fistel.

Postoperativt

Pasienten skal opplaeres i riktig stell av det opererte oret.

Etter inngrepet ma bade kirurg og pasient vaere oppmerksomme
pa alle eventulle tegn til komplikasjoner (som utvikling av
granulom eller funksjonstap over tid).

Kirurgen skal informere og rade pasienten om at han/hun ber
unnga situasjoner med bra, heye lyder eller kraftige omkringlig-
gende trykkvariasjoner og at pasienten ber sperre legen sin om
postoperative aktiviteter.

Implantatskjemaet skal fylles ut og leveres til pasienten.
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Sikkerhetsinformasjon ved MR

Ikke-kliniske tester har vist at enheten er betinget MR-

sikker. En pasient med denne enheten kan trygt undergd
en MR-undersokelse under folgende forutsetninger:

« Statisk magnetfelt pa opptil 7T

» Maksimal omliggende feltgradient pa 79T/m (7900 G/cm)

«  Maksimumskraft for produktet 356T72/m (356 000 000 G/cm)

| ikke-klinisk testing vil verst tenkelige bildeartefakt forarsaket av
enheten, strekke seg ca. 4,59 mm utover, hvis avbildning gjores
med en gradient ekkopulssekvens i et 7T MR-system

Oppbevaring og avfallshandtering

Produktet skal lagres i den sterile originalemballasjen. Enheter
ma ikke brukes etter utlepsdatoen som star pa pakken. Emballa-
sjen skal kasseres i samsvar med lokalt regelverk.

Garantierkleering
Ta kontakt med din lokale MED-EL-representant for a fa
informasjon om vare garantibestemmelser.

Symboler

c € CE-merking, forst brukt
i 2020

Katalognummer
Forsiktig Batch-kode

Skal ikke brukes flere Unik enhetsidentifikasjon

0123

N

Q@ s

Betinget MR-sikker Sterilisert ved hjelp av
straling

“ Produsent Skal ikke steriliseres
pa nytt

&I Produksjonsdato Skal ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

g Utlepsdato Bare pa resept

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revisjon 1.0 (02/2020).
Med enerett.
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POLSKI

Instrukcja obstugi

Pasywny implant ucha
srodkowego
Proteza do stapedoplastyki

Opis urzadzenia

Pasywny implant ucha srodkowego firmy MED-EL - Proteza do
stapedoplastyki to proteza kosteczek stuchowych wykonana z
tytanu. tancuch kosteczek stuchowych odtwarzany jest w celu
przywrocenia mechanizmu stuchu typu przewodzeniowego w
uchu srodkowym.

Przeznaczenie

Proteza do stapedoplastyki jest przeznaczona do zastoso-
wania jako proteza tuku strzemigczka lub tuku strzemigczka i
kowadetka w przypadku nieruchomej podstawy strzemigczka.
Taki pasywny implant przywraca mechaniczne przewodzenie
dzwieku z btony bebenkowej do okienka owalnego. Proteza
do stapedoplastyki przeznaczona jest do leczenia pacjentow w
kazdym wieku.

Wskazania

Proteza do stapedoplastyki przeznaczona jest do przypadkow

wrodzonych i nabytych wad strzemigczka wyniktych z nastepuja-

cych przyktadowych powodow:

- otoskleroza

« wrodzone unieruchomienie strzemigczka

- uszkodzenie urazowe

- wada rozwojowa tarficucha kosteczek stuchowych/ucha
srodkowego

Proteza do stapedoplastyki przeznaczona jest do leczenia
pacjentéw z niedostatecznym stuchem typu przewodzeniowego
wywotanym wczesniejszymi operacjami strzemigczka.

Przeciwwskazania

Proteza do stapedoplastyki nie powinna by¢ stosowana:

+ w przypadku stwierdzenia u pacjenta braku tolerancji na
materiaty uzyte w implancie

- w przypadku stwierdzenia ostrej infekcji ucha srodkowego

» w przypadku zapalenia ucha zewnetrznego i/lub zakazenia
grzybiczego struktur otologicznych
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- w przypadku perforacji btony bebenkowej i/lub przewlektego
zapalenia ucha srodkowego

« w przypadku probleméw z zachowaniem réwnowagi, np.
czynnej choroby Meniere'a

Uwaga:

Lekarz musi doktadnie przeanalizowa¢ potencjalne zagrozenia
i korzysci dla pacjenta, jak réwniez jego realistyczne oczekiwa-
nia wzgledem urzadzenia, przed podjeciem decyzji o wszcze-
pieniu implantu. Lekarz musi wystawi¢ diagnoze medyczng i
wzigé pod uwage petna historie leczenia pacjenta.

Mozliwe niepozadane skutki

Zabieg chirurgiczny na uchu srodkowym obejmuje czynnosci przy
delikatnych kosteczkach stuchowych i naraza ucho wewnetrzne
na mozliwy uraz pooperacyjny. Podczas lub po zabiegu ucha
$rodkowego mogg wystapi¢ powazne powiktania prowadzgce
do nieodwracalnego uszkodzenia struktur otologicznych,

a w rezultacie nieodwracalnej czesciowej lub catkowitej utraty
stuchu. Jesli to mozliwe, kolejne zabiegi chirurgiczne mogg by¢
konieczne w celu skorygowania tych stanow.

Do mozliwych powiktan zaliczajg sie m.in.: niedostuch czuciowo-
-nerwowy spowodowany urazem podczas zabiegu; uposledzenie
przewodzenia sygnatu dzwiekowego z powodu tarcia miedzy
ttoczkiem protezy i perforacjg podstawy strzemigczka; zawroty
gtowy; szum uszny; ziarniniak; nadzarcie/nadzerka/nekroza
kowadetka; wciggniecie lub perforacja btony bebenkowej;
przemieszczenie protezy po zabiegu wskutek powstania

tkanki bliznowatej; przemieszczenie protezy po zabiegu
wskutek urazu lub nieprawidtowego ustawienia chirurgicznego;
ekstruzja protezy; zakazenie po zabiegu, w tym zapalenie ucha
$rodkowego. Istnieje réwniez prawdopodobienstwo, ze proteza
spowoduje znaczna utrate resztek stuchowych. Odpowiedzialny
lekarz powinien dokfadnie powiadomic¢ pacjenta o mozliwych
niepozadanych skutkach wszczepienia implantu.

Ponadto pacjenci sg narazeni na typowe zagrozenia wigzace sie
z zabiegiem chirurgicznym oraz znieczuleniem. Skomplikowany
zabieg chirurgiczny ucha moze powodowac dretwienie, opuchli-
zne lub dyskomfort w poblizu ucha, mozliwy niedowtad twarzy,
zaburzenia rownowagi lub smaku albo bol karku. Objawy te s
zwykle przejsciowe i ustepujg w ciggu kilku tygodni po operagji.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zabiegiem

= Wyrob jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku! Nie
uzywac ponownie ani nie sterylizowac.

« Nie uzywac w razie uszkodzenia opakowania sterylnego ani
po uptywie daty waznosci.

« Opakowanie nalezy otwiera¢ wyfacznie w srodowisku
sterylnym, aby uniknag¢ zanieczyszczenia.

»  Wyrobu nie wolno modyfikowac¢ i nalezy stosowac wytacznie
zgodnie z przeznaczeniem.

» Nie uzywac uszkodzonego wyrobu.

+ Aby unikng¢ niepozadanego wptywu tadunkéw elektrosta-
tycznych, proteze nalezy zwilzy¢ kilkoma kroplami roztworu
chlorku sodu (0,9 %) przed wyjeciem jej z opakowania.

« Protezy nie nalezy wszczepiac¢ w przypadku stwierdzenia
u pacjenta braku tolerangji na materiat implantu (tytan).
Podczas doboru narzedzi chirurgicznych nalezy uwzglednic
nietolerancje stwierdzone u pacjenta.

«  Wyrobu nie nalezy wszczepiac¢ w bezposredniej stycznosci z
pasywnymi implantami ucha $rodkowego od producentéw
innych niz firma MED-EL.

Podczas operagji

Ossikuloplastyka jest skomplikowang operadjg chirurgiczng i
powinna by¢ przeprowadzana wytacznie przez przeszkolonego
chirurga. Niedostateczna technika operacyjna moze doprowadzic¢
do nieodwracalnych uszkodzen.

Firma MED-EL oferuje game protez kosteczek stuchowych.
Prawidtowy rodzaj i dtugosc protezy do wszczepienia ustala sie
Srodoperacyjnie. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dobie-
rania wtasciwego rodzaju i dtugosci protezy do wszczepienia

w celu unikniecia komplikacji pooperacyjnych (np. uszkodzenia
ucha wewnetrznego wskutek zbyt gtebokiego wsuniecia protezy;
niedostatecznego styku pomiedzy protezg i kowadetkiem/
mtoteczkiem). Zalecana gtebokos¢ wktadania protezy do ucha
wewnetrznego wynosi 0,5mm.

W przypadku protez z trzonkiem dostepna jest mozliwos¢ ostroz-
nego wygiecia trzonka maksymalnie trzykrotnie, maksymalnie
pod katem 45° w dowolnym kierunku.

Nalezy unikac przypadkowego wyginania protezy, aby uniknac
funkcjonalnego uszkodzenia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas postepowania ze struktu-
rami ucha srodkowego.

Nalezy uszczelni¢ tkanka ucho wewnetrzne wokot ttoczka
protezy w celu uniknigcia wytworzenia przetoki perylimfatycznej.
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Po operacji

Pacjentowi nalezy przekazac instrukcje dotyczace odpowiedniej
higieny zoperowanego ucha.

Po operagji zaréwno chirurg, jak i pacjent, musza zwracac
baczng uwage na wszelkie objawy powiktan (takie jak powstanie
ziarniniaka czy utrata korzysci z uptywem czasu).

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o unikaniu niektorych
sytuadji, jak nagte, gtosne dzwieki czy duze zmiany ciénienia
otoczenia, a takze powinien doradzi¢ pacjentowi konsultacje ze
swoim lekarzem odnosnie do aktywnosci pooperacyjnych.
Nalezy wypetnic karte implantu i przekazac jg pacjentowi.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas badan

rezonansem magnetycznym (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze wyrob jest warunkowo

bezpieczny podczas badan rezonansem magnetycznym.

Pacjent posiadajgcy ten wyrdb moze zostac bezpiec-

znie przebadany rezonansem magnetycznym pod

nastepujgcymi warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne maks. do 7T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynoszacy 79T/m (7900 G/cm)

« Maksymalny iloczyn indukgji magnetycznej i gradientu
przestrzennego wynoszacy 356 T2/m (356 000 000 G/cm)

W badaniach nieklinicznych w najgorszym przypadku artefakty
obrazu generowane przez wyrdb rozciagaja sie na odlegtosc
okoto 4,59 mm przy obrazowaniu z sekwencjg impulsoéw typu
echa gradientowego przy uzyciu rezonansu magnetycznego 7T.

Przechowywanie i utylizacja

Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym, sterylnym opako-
waniu. Urzgdzen nie wolno uzywac po uptywie daty waznosci
podanej na opakowaniu. Opakowanie nalezy zutylizowac
zgodnie z miejscowymi wymaganiami.

Warunki gwarancji

W celu uzyskania szczegdtowych informagji o warunkach
gwarangji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy MED-EL.
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Symbole

WL E PP

Oznaczenie CE, przyznane
po raz pierwszy w 2020 r.
Uwaga

Nie uzywac ponownie

MR warunkowo
Producent

Data produkdji

Data waznosci

®

Numer katalogowy
Nazwa partii
Niepowtarzalny numer

identyfikacyjny wyrobu

Sterylizacja przez
napromieniowanie

Nie przeprowadzac
ponownej sterylizacji

Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia opakowania

Wyfgcznie na recepte

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Wersja 1.0 (02/2020).
Wszystkie prawa zastrzezone.
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Kullanim talimatlar

Pasif Orta Kulak implanti
Uzengi Ameliyati Protezi

Cihaz tanimi

MED-EL pasif orta kulak implanti tizengi ameliyati protezi,
titanyumdan Uretilen bir osikiiler degisim protezidir. Osikiiler
zincir, orta kulak igindeki iletken isitme mekanizmasini geri
kazandirmak icin yeniden yapilandirilabilir.

Kullanim amaci

Uzengi ameliyati protezi, iizengi kemerinin ya da sabit {izengi
tabani olmasi halinde tizengi kemeri ve 6rs degisimi icin kullanil-
mak Uzere tasarlanmistir. Bu pasif implant, timpanik zardan oval
pencereye mekanik ses iletimini geri kazandirir. Uzengi Ameliyati
Protezi her yastan hastanin tedavisi icin kullanilir.

Endikasyonlar

Uzengi ameliyati protezi asagida sayilan durumlar gibi dogustan
veya sonradan olusmus tizengi kusurlarinin gorilmesi halinde
kullanilir.

- otoskleroz

» dogustan sabit tizengi

« travmatik yaralanma

- osikdler zincirin/orta kulagin kusurlu olusumu

Uzengi ameliyati protezi, daha énceden gegirdigi iizengi
ameliyatindan sonra yetersiz iletken isitme yasayan hastalarin
tedavisinde kullanilir.

Kontrendikasyonlar

Uzengi Ameliyati Protezi asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
« hastanin implant materyallerine intoleransi oldugu biliniyorsa
- akut orta kulak enfeksiyonu varsa

- dis kulak iltihabi ve/veya otolojik mikoz mevcutsa

+ timpanik zar delikse ve/veya kronik orta kulak iltihabi varsa

« Orn. aktif Meniere hastalig gibi bir denge sorunu varsa

Dikkat:

Tim ameliyatlarda oldugu gibi doktor implante etmeye karar
vermeden 6nce hasta agisindan potansiyel riskler ve faydalari,
hastanin cihaza iliskin beklentilerini timiyle degerlendirme-
lidir. Doktor, kisilerin tibbige¢misini géz onilinde bulundurarak
karara varmalidir.
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Muhtemel advers etkiler

Orta kulak ameliyati, kemikgikler tizerinde calisilan bir ameliyattir
ve i¢ kulagr cerrahi travma riskine maruz birakir. Orta kulak
ameliyati sirasinda veya sonrasinda, otolojik yapilarda onarilamaz
hasara ve neticesinde geri donlisti olmayan kismi veya tam
isitme kaybina yol agabilecek ciddi komplikasyonlar meydana
gelebilir. Coziim saglayacagi duslinuliirse, miiteakip cerrahi
islemler gerekebilir.

Komplikasyonlarin bazilari sunlardir: cerrahi sirasinda travmaya
bagli olarak gelisen sensorinoral isitme kaybi, protez pistonu

ve (izengi tabani arasindaki strtiinmeden kaynaklanan kusurlu
akustik sinyal iletimi, vertigo, kulak ¢inlamasi, graniiloma, 6rs
arozyonu/asinmasi/nekronu, timpanik zarin delinmesi veya
cekilmesi, ameliyat sonrasinda yara dokusu gelisimine bagli
olarak protezin yerinin degismesi, ameliyat sonrasinda travma
veya yanlis konumlandirma nedeniyle protezin yer degistirmesi,
protezin yerinden ¢ikmasi ve orta kulak iltihabi dahil olmak tizere
ameliyat sonrasi enfeksiyon. Protezin, kalan isitme yetisinde
belirgin bir kayba neden olmasi da mimkinddr. Sorumlu doktor,
implantasyon islemi sirasinda gelisebilecektiim advers etkiler
konusunda hastayl tamamen bilgilendirmelidir.

implantin uygulanacag hastalar, ameliyat ve anestezi ile ilgili
bilinen risklere de maruz kalir. Kulak ameliyatlari uyusukluk,
kulak gevresinde sislik veya agri, yiiz felci gecirme olasilig,

denge veya tat alma bozuklugu veya boyun agrisi gibi durumlara
neden olabilir. Bu rahatsizliklar goriiliirse genellikle gegicidirler ve
ameliyattan sonraki birkag hafta iginde ortadan kalkar.

Uyarilar ve 6nlemler

Operasyon oncesi

» Cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

- Steril ambalaj hasar gérmiisse veya son kullanma tarihi (sona
erme tarihi) ge¢misse kullanmayin.

« Kirlenme riskinden kaginmak icin paketi yalnizca steril
ortamda agin.

» Cihazda degisiklik yapmayin ve yalnizca amacina uygun
sekilde kullanin.

+ Hasarl cihazi kullanmayin.

+ istenmeyen elektrostatik etkileri ortadan kaldirmak icin
protezi paketinden ¢ikarmadan once birkag damla sodyum
klor soltsyonu ile (%0,9) protezi islatin.

+ Hastanin implant materyaline (titanyum) intoleransi oldugu
biliniyorsa implanti uygulamayin. Cerrahi arag secimi igin
hastanin intoleranslarini g6z 6niinde bulundurun.

+ MED-EL haricindeki bir cihazi, pasif orta kulak implantlarina
dogrudan temas edecek sekilde implante etmeyin.
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Ameliyat esnasinda

Osikuloplasti, sofistike bir cerrahi midahaledir ve egitimli bir
cerrah tarafindan gergeklestirilmelidir. Yanls bir cerrahi teknik,
onarilamaz hasara yol acabilir.

MED-EL cesitli osikiiler protezler sunmaktadir. implante edilecek
protezin dogru turl ve uzunlugu operasyon sirasinda belirlenir.
Operasyon sonrasi komplikasyonlardan (orn. secilen protezin i¢
kulagin ¢ok derinine sokulmasi halinde i¢ kulagin hasar gérmesi,
protez ve ors/cekig arasinda yetersiz temas) kaginmak icin
implante edilecek protezin dogru turl ve uzunlugu segilirken
dikkatli olunmalidir. ig kulaga yerlestirilecek protezin 0,5mm
derinlige yerlestiriimesi onerilir.

Mili olan protezler icin mili dikkatli bir sekilde herhangi bir yonde
maksimum (i¢ defa, maksimum 45° bikmek mimkindur.
islevsel hasari 6nlemek icin protezin kazara biikiilmesini 6nleyin.
Orta kulak yapilarina zarar vermemek icin 6zen gosterilmelidir.
Perilenfatik fisttl olusumunu 6nlemek igin protez pistonunun
cevresinde i¢ kulagin dokuyla ortildugtnden emin olun.

Ameliyattan sonra

Hastaya, ameliyat edilen kulagin hijyeninin saglanmasi konu-
sunda bilgi verilmelidir.

Ameliyatin ardindan, hem cerrah hem hasta herhangi bir
komplikasyon (grantiloma gelisimi veya zamanla fayda kaybi gibi)
belirtisine karsi tetikte olmalidir.

Hekim hastayi, ani, yiiksek sesler veya siddetli ortam basinci
cesitleri gibi hastanin kaginmasi gerektigi durumlar hakkinda ve
operasyon sonrasi aktivitelere iliskin sorulari icin hastanin kendi
hekimine danismasi hakkinda bilgilendirmelidir.

implant Karti doldurulmali ve hastaya teslim edilmelidir.

MRG gilivenlik bilgileri

Klinik disi test islemi, cihazin MR Kosulu oldugunu
gostermektedir. Bu cihazi tasiyan hastalar asagidaki
kosullari saglayan MR sisteminde giivenle taramaya

girebilir:

« 7T degerine kadar statik manyetik alan

» Maksimum 79T/m (7 900 G/cm) mekansal alan egimi

« Maksimum 356T2/m (356 000 000 G2/cm) Uriin kuvveti

Klinik disi testte, cihazin neden oldugu en kotl goruntl artefakti,

7T MR sisteminde bir gradyan eko atisi sekansi ile gortintileni-
yorsa yaklasik olarak 4,59 mm'ye kadar uzanir.
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Saklama ve imha

Uriin steril ambalajinda saklanmalidir. Cihazlar, ambalajda belir-
tilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Ambalaj
yerel gereksinimlere uygun bir sekilde imha edilmelidir.

Garanti Beyannamesi

Garanti kosullarimiz hakkinda bilgi almak icin |utfen bolgenizdeki
MED-EL temsilcinizle iletisime gegin.

Semboller

c E CE isareti, ik kez 2020
yilinda uygulanmistir
Dikkat

Yeniden kullanmayin
MR Kosullu

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

WL E PP

Katalog numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi
Isin kullanilarak sterilize
edilmistir

Yeniden sterilize etmeyin
Ambalaj hasarli ise

kullanmayin

Yalnizca regeteli

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revizyon 1.0 (02/2020).

Tum haklari saklidir.
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MAGYAR

Hasznalati utmutato

Passziv kozépful-implantatum
Kengyelplasztikai protézis

Az eszkdz ismertetése

A MED-EL passziv kozépfil-implantatum - kengyelplasztikai
protézis titanbal készilt hallocsontpotlo protézis. A hallécsont-
lanc rekonstrualasaval visszaallithato a kozépfiil vezetett hallasi
mechanizmusa.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A kengyelplasztikai protézis célja a kengyeliv potlasa, vagy
rogzitett kengyeltalp esetén a kengyeliv és ullécsont potlasa. Ez
a passziv implantatum visszaallitjia a dobhartya és az ovalis ablak
kozotti mechanikus hangatvitelt. A kengyelplasztikai protézis
minden korl beteg kezelésére alkalmas.

Javallatok

A kengyelplasztikai protézis a kengyel velesziiletett vagy
kialakult problémai esetén javallott, amelyek okai példaul a
kovetkezok lehetnek:

- otoszklerdzis

-« a kengyelek velesziletett mozgasképtelensége

« traumas sériilés

-+ 3 hallécsontlanc/kozépfiil fejlédési rendellenessége

A kengyelplasztikai protézis olyan betegek szamara javallott,
akiknek a vezetett halldsa a kengyel korabbi m(itétje miatt nem
megfeleld.

Ellenjavallatok

Nem szabad a kengyelplasztikai protézist hasznalni:

- ismert, hogy a beteg nem tolerdlja az implantatum anyagait

- akut kozépfiilgyulladas all fenn

« halléjdrat-gyulladas és/vagy fiilgomba esetén

+ dobhartya-perforacio és/vagy kronikus kozépfllgyulladas
esetén

- egyensllyprobléma, pl. aktiv Meniére-betegség esetén

Vigyazat:

Az implantacios dontés el6tt az orvosnak atfogé médon mér-
legelnie kell a beteg oldalan fennallé potencialis kockazatokat
és elényoket, valamint a betegnek az eszk6zh6z kapcsolédo
redlis elvarasait. Az orvosnak ehhez szakorvosi véleményt kell
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alkotnia és dontését a paciens teljes kortorténete alapjan kell
meghoznia.

Lehetséges nemkivanatos jelenségek

A kozépfllben végzett sebészeti beavatkozasok a rendkiviil
érzékeny hallécsontocskakat érintik és a belsé fiil lehetséges
traumanak van kitéve. Komoly szovédmények Iéphetnek fel

a kozépfil mitétje kozben vagy utan, és a fiil szerkezetének
visszafordithatatlan sériiléséhez vezethetnek, amelynek kovet-
keztében részleges vagy teljes nem helyreallithatd hallasvesztés
alakulhat ki. Az ilyen sériilések kezeléséhez, ha az egyaltalan
lehetséges, adott esetben tovabbi sebészeti beavatkozasok
sziikségesek.

Lehetséges szovodmeények tobbek kézott: szenzorineurdlis
halladscsokkenés a miitét kozben fellép6 trauma kovetkeztében;
akusztikus jelatvitel karosodasa a protéziscsappantyu és a
kengyeltalp perforacioja kozotti surlddas miatt; szédiilés;
flilzigas; granuléma; az lllécsont kopasa/erodalédasa/elhalasa;
a dobhartya visszahuzodasa vagy perforalodasa; az implantatum
miitét utdni elmozduldsa hegszovet kialakuldsa miatt; a protézis
m(itét utani elmozduldsa trauma vagy helytelen pozicionalas
kovetkeztében; a protézis kilokédése; valamint miitét utani
fert6zés, beleértve a kozépfiilgyulladast. A protézis miatt a
maradék hallas jelentés csokkenése is bekovetkezhet. Az
illetékes orvosnak meg kell gy6zédnie arrol, hogy a paciens az
implantacio lehetséges nemkivanatos mellékhatasairdl atfogo
tajékoztatast kapott.

Ezen tulmenden a betegekre a szokasos kockazatok érvényesek,
amelyekkel a m(itét és anesztézia soran kell szamolni. Lehet-
séges miitéti kockazatok tobbek kozott a zsibbadas, duzzanat
vagy fajdalom a ful korll, lehetséges arcbénulas, egyensuly-
vagy izlel6képesség-zavar és nyaki fajdalmak. Ezek a tlinetek
altalaban atmenetiek, és a miitétet koveté néhany héten bell
megsz(innek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Miitét elott

- Az eszkozt kizarolag egy hasznalatra alkalmazhaté. Ne
haszndlja fel Ujbol, és ne sterilizalja Gjra.

« Ne hasznalja, ha a steril csomagolas sériilt vagy ha a felhasz-
nalasi (lejarati) id6 eltelt.

« A szennyezbédés elkeriilése érdekében a csomagot csak steril
kornyezetben nyissa fel.

» Ne modositsa az eszkdzt, és csak rendeltetésszeriien
hasznalja.
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» Ne hasznaljon sériilt eszkozt.

« A nemkivanatos elektrosztatikai hatasok elkertilése érdeké-
ben nedvesitse meg a protézist néhany csepp natrium-klorid
oldattal (0,9 %), miel6tt kivenné a csomagolasabdl.

« Ne Ultesse be, ha ismert, hogy a beteg nem tolerdlja az
implantatum anyagat (titan). A sebészeti eszkoz kivalasztasa-
kor vegye figyelembe a beteg intoleranciait.

» Ne liltesse be az eszkdz olyan helyre, ahol kdzvetleniil a
MED-EL 3altal szallitott passziv kozépfiili implantatumoktol
eltéré implantatumokkal érintkezhet.

Intraoperativ elGirasok

A hallécsontplasztika kifinomult sebészeti beavatkozas, amelyet
csak képzett sebész végezhet. A nem megfeleld sebészeti
technika visszafordithatatlan kart okozhat.

A MED-EL tobbféle halldcsontprotézist kinal. A beliltetendé
protézis megfeleld tipusat és hosszusagat miitét kozben hata-
rozzak meg. A miitét utdni szovédmények elkeriilése érdekében
a beliltetendd protézis megfeleld tipusanak és hosszisaganak
kivalasztasakor korultekintéssel kell eljarni (pl. a kivalasztott
protézis tul mély beliltetése kart tehet a belsé fllben; az
Gll6csont/kalapacs elégtelen érintkezése). Ajanlott a protézist
0,5mm mélységben helyezni a belséfiilbe.

A tengelyes protéziseket max. harom alkalommal, max. 45°-kal
barmilyen irdnyban o6vatosan el lehet hajlitani.

A funkcionalis sériilés elkeriilése érdekében keriilje a protézis
véletlen hajlitasat.

A kozépfll szerkezetét dvatosan kell kezelni.

A perilimfatikus fisztula kialakulasanak megakadalyozasa
érdekében gondoskodjon réla, hogy a protéziscsappantyut a
belséfllben minden oldalon szovet vegye kortil.

Posztoperativ elGirasok

A beteget el kell latni a m(itott fil helyes higiénidjara vonatkozd
utasitasokkal.

A m(itét utdn az orvosnak és a betegnek tigyelnie kell a szovéd-
meények jeleire (példaul granuléma kialakulasa vagy az elényok
bizonyos id6 utan torténd elvesztése).

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget, hogy kerlje a hirtelen,
hangos zajokat vagy a kiilsé nyomas nagyobb valtozasait, és
hogy forduljon a haziorvosdhoz, ha a m(itét utani tevékenysé-
gekkel kapcsolatos kérdése van.

Az implantatumkartyat ki kell tolteni és at kell adni a betegnek.
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MRI-hez kapcsol6dé biztonsagi informaciok

A nem klinikai tesztekbdl kiderllt, hogy az eszk6z MR-

feltételes. Az eszkozzel elldtott betegeket biztonsagosan
lehet vizsgalni az olyan MR-rendszerekben, amelyek

megfelelnek a kovetkezé feltételeknek:

-« Legfeljebb 7T statikus magneses mezé

«  Magneses mez6 maximalis gradiense: 79T/m (7 900 G/cm)

+  Maximalis er6szorzat: 356 T2/m (356 000 000 G*/cm)

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott miitermék
kiterjedése a legrosszabb esetben kb. 4,59 mm, ha 7T MR-rend-
szerben gradiens echo impulzusszekvenciaval vizsgaljak.

Tarolas és hulladékkezelés

A terméket steril csomagolasaban kell tarolni. Tilos az eszko-
z0ket a csomagolason feltlintetett lejarati datumot kovetéen
hasznalni. A csomagolas hulladékkezelését a helyi elSirasok
szerint kell végezni.

Nyilatkozat a jotallasrol
A jotallasi rendelkezésekkel kapcsolatos informaciokért vegye fel
a kapcsolatot a MED-EL helyi képviseletével.

Szimbélumok

C € A CE-jelolést elsé Katalégusszam
alkalommal 2020-ben

tiintették fel

Batch szam
Vigyazat

Tilos Ujrafelhasznalni
Sterilizalas besugarzassal
Feltételesen

MR-biztonsagos Ne sterilizélja Gjra.

[ReF]
[toT]
- Egyedi eszkdzazonositd
]

Gyarto

Ne hasznélja, ha a
Gyértas idépontja csomagolas sériilt

[Rowv]  Vénykoteles

[REF]
[uoi]
]
&

Felhasznalasi datum

NLEEP®P :

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. 1.0 valtozat (02/2020).
Minden jog fenntartva.
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Navod k pouziti
Pasivni stfedousni implantat
Stapesplasticka protéza

Popis zafizeni

Pasivni stfedousni implantat MED-EL - Stapesplasticka protéza
je protéza - ndhrada stfedousnich kistek vyrobena z titanu.
Rekonstrukce fetézce stfedousnich kistek miize pomoci obnovit
prevodni sluchovy mechanismus stifedniho ucha.

Urcené pouziti

Stapesplasticka protéza je urcena k pouziti jako nadhrada
oblouku tfminku nebo oblouku tfminku a kovadlinky v pripadé
nepohyblivé ploténky tfminku. Pasivni implantat obnovuje
mechanicky prenos zvuku z tympanické membrany do ovalného
okénka. Stapesplasticka protéza je urcena k lé¢bé pacientt
vSech vékovych skupin.

Indikace

Stapesplasticka protéza je indikovana v pripadé vrozenych nebo
ziskanych vad tfminku zplGsobenych napr.

- otosklerézou

» vrozenou nepohyblivosti tfminku

- traumatické zranéni

- deformaci fetézce sluchovych klistek/stfedniho ucha

Stapesplasticka protéza je indikovana k 1é¢bé pacientt s
prevodni nedoslychavosti z predchozi operace tfminku.

Kontraindikace

Stapesplasticka protéza se nepouZzije pfi:

- je-li o pacientovi zndmo, Ze je precitlivély na implantacni
materialy

- je-li pfitomna akutni infekce stfedniho ucha

+ zanétu zevniho zvukovodu a/nebo otologické mykdze

« perforaci tympanické membrany a/nebo chronickém zanétu

stfedniho ucha

potiZich s rovnovahou, napf. pfi Menierové chorobé
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Upozornéni:

Stejné jako pri jinych chirurgickych zakrocich musi lékar zvazit
vSechna potencidlni rizika a pfinosy pro pacienta a jeho reali-
sticka ocekavani tykajici se prostredku, nez se rozhodne pro
implantaci. Lékar si musi vytvorit svij vlastni odborny posudek
a dojit k rozhodnuti, s prihlédnutim k celkové anamnéze
pacienta.

Mozné komplikace

Pri chirurgickych zakrocich ve stfednim uchu se manipuluje na
extrémné citlivych sluchovych kdstkach a vnitfni ucho je tak
vystaveno moznym operativnim traumattm. Vazné komplikace
se mohou objevit uz béhem operace nebo po operaci stfedniho
ucha a mohou tak vést k nenapravitelnému poskozeni usnich
struktur, coz vede k ¢astecné nebo Uplné ireverzibilni ztraté
sluchu. K odstranéni takového poskozeni jsou podle okolnosti, a
je-li to viibec mozné, potfebné dalsi chirurgické zakroky.

K moznym komplikacim, kromé jiného, patfi: percepcni ztrata
sluchu v disledku traumatu béhem operace; zhorseny prenos
akustického signalu v disledku tfeni mezi pistem protézy a
perforaci ploténky tfminku; zavraté; tinnitus; granulom; aroze/
eroze/nekroza kovadlinky; retrakce nebo perforace tympanické
membrany; pooperacni posunuti protézy z divodu vytvoreni
zjizvené tkané; pooperacni posunuti protézy z diivodu traumatu
nebo nevhodného umisténi; extruze protézy a pooperacni
infekce, véetné zanétu stfedniho ucha. Kromé toho mze pro-
téza vést ke znacné ztraté zbytkového sluchu. Prislusny lékar se
musi presvédcit o tom, zda-li byl pacient dostatecné informovan
o moznych nezadoucich vedlejSich ucincich implantace.

Dale jsou pacienti vystaveni obvyklym rizikim spojenym s priibé-
hem operace a pouzitim anestezie. Mozna operacni rizika jsou
mimo jiné necitlivost, otok nebo bolesti v oblasti ucha, mozna
obrna licniho nervu, poruchy rovnovahy, poruchy vnimani chuti
nebo bolesti Sije. Jestlize toto nastane, jde obvykle o prfechodny
stay, ktery vymizi béhem nékolika tydnl po operaci.

Vystrahy a preventivni opatreni

Pred operaci

» Prostredek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzi-
vejte je opakované ani je neresterilizujte.

- Nepouzivejte je, pokud je sterilni obal poskozen, nebo pokud
bylo prekroc¢eno datum pouzitelnosti (datum expirace).

- Otevirejte obal pouze ve sterilnim prostiedi, aby se zamezilo
kontaminaci.
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+ Prostfedek nesmi byt modifikovan a miize byt pouzivan pouze
v souladu s Gcelem pouziti.

- Nepouzivejte poskozeny prostredek.

» Pred vyjmutim protézy z obalu pokropte protézu nékolika
kapkami roztoku chloridu sodného (0,9 %), aby byly elimino-
vany nezadouci elektrostatické tcinky.

« Neprovadéjte implantaci, je-li o pacientovi znamo, ze
je precitlivély na implantac¢ni materidl (titan). Pri vybéru
chirurgickych nastroj zvazte pacientovu intoleranci.

- Neprovadéjte implantaci prostfedku v pfimém kontaktu s
jinymi pasivnimi stfedousnimi implantaty, které nepochazi od
spolecnosti MED-EL.

Intraoperacné

Ossikuloplastika je slozity chirurgicky vykon, ktery by mél prova-
dét pouze kvalifikovany chirurg. Nevhodna chirurgicka technika
muZze vést k nenapravitelnému poskozeni.

Spole¢nost MED-EL nabizi celou fadu protéz sluchovych kistek.
Spravny typ a délka protézy, ktera ma byt implantovana, se
stanovi intraoperacné. Pfi vybéru spravného typu a délky implan-
tované protézy je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo k poope-
rac¢nim komplikacim (napr. poskozeni vnitiniho ucha, je-li zvolend
protéza zasunuta prilis hluboko do vnitiniho ucha; nedostatecny
kontakt mezi protézou a kovadlinkou/kladivkem). Doporucuje se
hloubka zasunuti protézy do vnitfniho ucha 0,5mm.

U protéz s dfikem je mozné drik opatrné ohnout, maximalné
trikrat, max. 45° v jakémkoli sméru.

Whybejte se ndhodnému ohnuti protézy, abyste zabranili
funk¢nimu poskozeni.

Se strukturami stfedniho ucha je nutno zachazet s nejvyssi
opatrnosti.

Zajistéte, aby bylo vnitfni ucho kolem pistu protézy utésnéno
tkani, aby se predeslo vytvoreni perilymfatické pistéle.

Pooperacné

Pacient musi byt informovan o spravné hygiené operované
oblasti.

Lékar i pacient musi sledovat po operaci pfiznaky pfipadnych
komplikaci (jako je vyvoj granulomu nebo dlouhodobé zhorsovani
vystupni Urovné).

Lékar musi informovat pacienta, Ze by se mél vyhnout situacim,
jako jsou nahlé, hlasité zvuky nebo silné zmény okolniho tlaku a
ze by mél konzultovat se svym lékarem otazky tykajici se aktivit
po operaci.

Implantacni prikaz musi byt vyplnén a predan pacientovi.
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Informace o bezpecnosti pri MRI

Neklinické testovani prokazalo, Ze je prostiedek

podminecné pouzitelny v prostifedi MR. Pacienta s timto
prostifedkem Ize bezpec¢né skenovat v systému MR pfi

spInéni nasledujicich podminek:

-+ Statické magnetické pole do 7T

«  Maximalni gradient prostorového pole 79T/m (7 900 G/cm)

»  Maximalni nasobek pole 356T2/m (356 000 000 G2/cm)

Pfi neklinickém testovani mél artefakt zplisobeny na obraze
prostfedkem v nejhorsim pfipadé rozsah priblizné 4,59 mm pfi
snimkovani s pulzni sekvenci gradientového echa v systému 7T
MR.

Uchovavani a likvidace

VWrobek musi byt uloZen ve sterilnim obalu. Vyrobek se musi
implantovat jesté pred uplynutim data pouZitelnosti uvedeném
na baleni. Obal musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

Prohlaseni o zaruce
Pokud mate dotazy tykajici se nasich zaru¢nich ustanoveni,
kontaktujte prosim mistniho zastupce spole¢nosti MED-EL.

Symboly
Oznaceni CE bylo poprvé I:Hi Katalogové ¢islo
C € pridéleno v roce 2020 -

Upozornéni Kod sarze

Nepouzivejte opakované Jedinec¢na identifikace

zarizeni

Pripustné vysetfeni MR Sterilizace zarenim

Vyrobce Nesterilizujte opakované

Datum vyroby Nepouzivejte, je-li obal

poskozen
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Pouzitelné do RX ONLY Pouze na lékarsky predpis

HELEE PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revize 1.0 (02/2020).
Véechna prava vyhrazena.
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Navod na pouzitie
Pasivny stredousny implantat
Stapesplasticka protéza

Opis zariadenia

Pasivny stredousny implantat MED-EL - Stapesplasticka protéza
je protéza - ndhrada stredousnych kosticiek vyrobena z titanu.
Retaz sluchovych kosti¢iek mozno zrekonstruovat a obnovit tak
prevodovy sluchovy mechanizmus vnutri stredného ucha.

Urcené pouzitie

Stapesplasticka protéza je ur¢end na pouzitie ako nahrada
obluka strmienka alebo oblika strmienka a nakovky v pripade
nepohyblivej platnicky strmienka. Pasivny implantat obnovuje
mechanicky prenos zvuku z tympanickej membrany do ovalneho
okienka. Stapesplasticka protéza je urena na liecbu pacientov
vsetkych vekovych skupin.

Indikacie

Stapesplastickd protéza je indikovana v pripade vrodenych alebo
ziskanych portch strmienka sposobenych napr.

« otosklerézou,

+ vrodenou fixaciou strmienka,

« traumaticky Graz,

- deformaciou retazca sluchovych kosticiek/stredného ucha

Stapesplasticka protéza je indikovana na lie¢bu pacientov s
nedostatocnym prevodovym sluchom z predchadzajlicej operacie
strmienka.

Kontraindikacie

Stapesplasticka protéza sa nesmie pouzivat za nasledujlcich

podmienok:

- ak je u pacienta zndma intolerancia na materialy implantatu,

« pritomnost akutnej infekcie stredného ucha,

- zapal vonkajsieho zvukovodu a/alebo otologicka mykéza,

- perforacia tympanickej membrany a/alebo chronicky zapal
stredného ucha,

» problém s rovnovahou, napr. pri Menierovej chorobe.
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Upozornenie:

Lekar musi v plnej miere zvazit potencialne rizika a prinos
implantatu pre pacienta a jeho realistické ocakavania od
zariadenia eSte pred tym, nez sa rozhodne pre implantaciu.
Lekar si musi uplatnit svoj vlastny odborny usudok a zvazit
kompletni anamnézu pacienta.

Mozné neziaduce sprievodné javy

Pri chirurgickych zakrokoch v strednom uchu sa manipuluje

na extrémne citlivych sluchovych kosti¢kach a vnitorné ucho
je tak vystavené moznym chirurgickému poraneniu. Zavazné
komplikacie sa mbzu objavit uz pocas operacie alebo po
operacii stredného ucha a mézu tak viest k nenapravitelnému
poskodeniu usnych struktdr, ¢o vedie k Ciastocnej alebo Gplnej
ireverzibilnej strate sluchu. Na odstranenie takéhoto poskodenia,
ak je to vobec mozné, st potrebné dalSie chirurgické zakroky.

K moznym komplikaciam patria: senzorineuralna strata sluchu v
dobsledku traumy pocas operacie; zhorseny prenos akustického
signalu v dosledku trenia medzi piestom protézy a perforaciou
platnicky strmienka; zavrat; tinitus; granulém, arézia/erézia/
nekroza nakovky; retrakcia alebo perforacia tympanickej
membrany; pooperacné posunutie protézy z dévodu vytvorenia
jazvového tkaniva; pooperacné presunutie protézy z dovodu
traumy alebo nespravnym umiestnenim; extriizia protézy,
pooperacné infekcie vratane zapalu stredného ucha. Protéza
moze okrem toho sposobit signifikantnu stratu zvyskového
sluchu. Prislusny lekar sa musi presvedc¢it o tom, ¢i bol pacient
dostatocne informovany o moznych neziaducich vedlajSich
ucinkoch implantacie.

Dalej u pacientov platia obvyklé rizika, s ktorymi sa musi pocitat
v priebehu operacie a anestézie. K dalsim rizikam pri va¢sich
usnych operaciach patria necitlivost, opuch alebo diskomfort v
oblasti ucha, obrna tvarového nervu, poruchy rovnovahy alebo
chuti alebo bolesti Sije. Ak sa tieto Gcinky vyskytnu, obvykle st
prechodné a vymiznu po par tyzdnoch od operacie.

Vystrahy a preventivne opatrenia

Pred operaciou

- Zariadenie je urcené len na jednorazové pouzitie. NepouZi-
vajte opakovane a opakovane nesterilizujte.

» Ak je sterilné balenie poskodené alebo vyprsala doba pouzitia
(datum exspiracie), zariadenie nepouzivajte.

- Balenie otvarajte len v sterilnom prostredi, aby nedoslo ku
kontamindcii.

« Na pomocke nevykonavajte zmeny a pouzivajte ju len na
urceny Ucel.
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» NepouZivajte pomocku, ked je poskodena.

» Aby sa vylUcili pripadné elektrostatické Gcinky, protézu pred
vybratim z obalu niekolkymi kvapkami roztoku chloridu
sodného (0,9 %).

« Nevykonavajte implantaciu, ak je u pacienta znama intoleran-
cia na material implantatu (titan). Pri vybere chirurgického
nastroja zvazte intolerancie u pacienta.

» Neimplantujte pom&cku v priamom styku s inymi pasivnymi
stredousnymi implantatmi nez od spolo¢nosti MED-EL.

Intraoperacne

Osikuloplastika je naro¢ny chirurgicky zakrok a mali by ho
vykonadvat len kvalifikovani chirurgovia. Nevhodna chirurgicka
technika moZze viest k nenapravitelnému poskodeniu.
Spolo¢nost MED-EL pontika rézne osikularne protézy. Spravny
typ a dizka protézy, ktord sa méa implantovat, st stanovené
intraoperacne. Pri vybere spravneho typu a dizky protézy, ktora
sa ma implantovat, sa musi postupovat opatrne, aby sa zabranilo
pooperacnym komplikaciam (napr. poskodenie vnitorného ucha,
ak je vybrana protéza vsadena prilis hiboko do vnitorného ucha;
nedostato¢ny kontakt medzi protézou a nakovkou/kladivkom).
Odpori¢a sa hibka zasunutia protézy do vnitorného ucha
0,5mm.

Pre protézy s driekom je mozné driek opatrne ohndt maximalne
trikrat, max. 45° v ktoromkolvek smere.

Zabrante ndhodnému ohnutiu protézy, aby nedoslo k naruseniu
funk¢nosti.

K strukturam stredného ucha treba pristupovat s opatrnostou.
Zaistite, aby bolo vnutorné ucho okolo piestu protézy utesnené
tkanivom, aby sa predislo vytvoreniu perilymfatickej fistuly.

Pooperacne

Pacient by mal byt pouceny o spravnej hygiene operovaného
ucha.

Chirurg a pacient musia po operacii sledovat akékolvek priznaky
komplikacii (napriklad vznik granulému alebo ¢asom pokles
uzitku).

Lekar musi informovat pacienta, ze pacient sa musi vyhybat
situaciam, ako su ndhle, hlasné zvuky alebo tazké vibracie v oko-
litom prostredi, a Ze pacient sa musi so svojim lekarom poradit o
otazkach tykajlcich sa ¢innosti po operacii.

Pre implantat sa musi vyplnit preukaz, ktory sa musi odovzdat
pacientovi.
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Bezpecnostné informacie pre magnetickl rezonanciu (MR)
Neklinickym skusanim sa preukazalo, ze tato pombcka

je bezpecna v prostredi magnetickej rezonancie
len podmienecne. Pacient s touto pomdckou moze

bezpecne podstpit vySetrenie (snimanie) systémom MR,

ktory splfia nasledujice podmienky:

- statické magnetické pole do 7T,

» maximalny gradient priestorového pola 79T/m (7 900 G/cm),

+  maximalny ndsobok pola 356T2/m (356 000 000 G?/cm).

Pri neklinickom skusani artefakt spésobeny na obraze pomockou
mal v najhorSom pripade rozsah 4,59 mm pri snimkovani so
sekvenciou impulzov gradientového echa v systéme MR 7T.

Skladovanie a likvidacia

VWrobok sa musi skladovat vo svojom sterilnom obale. Pomocky
a zariadenia sa nesmu pouzivat po uplynuti ddtumu spotreby,
uvedenom na baleni. Obalovy material treba likvidovat v stlade s
miestnymi poziadavkami.

Vyhlasenie o zaruke
Informacie o nasich zaru¢nych ustanoveniach ziskate u miest-
neho zastupcu spolo¢nosti MED-EL.

Symboly

c € Znacka CE, prvykrat
udelend v roku 2020

Katalogové cislo
Upozornenie Kod sarze

Jedinecna identifikacia
pombcky

Nepouzivat opakovane

MR bezpecné len Sterilizacia ziarenim

podmienecne

Vyrobca Nesterilizujte opakovane

Datum vyroby Nepouzivajte, ak je obal

poskodeny

1@®0EEME

Pouzitelné do RX ONLY Iba na lekarsky predpis

HELEE PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizia 1.0 (02/2020).
Véetky prava vyhradené.
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HRVATSKI

Upute za uporabu

Implantat za srednje uho pasivne
funkcije
Proteza za stapedoplastiku

Opis uredaja

MED-EL implantat za srednje uho pasivne funkcije - proteza
za stapedoplastiku - zamjenska je proteza za slusne koscice
izradena od titanija. Lanac slusnih kos¢ica moze se rekonstru-
irati kako bi se vratio mehanizam konduktivnog sluha unutar
srednjeg uha.

Namjena

Proteza za stapedoplastiku namijenjena je kao zamjena za luk
stremena ili za luk stremena i nakovanj u slucaju fiksirane baze
stremena. Ovaj pasivni implantat vra¢a mehanicki prijenos zvuka
od timpanske membrane na ovalni prozor. Proteza za stapedo-
plastiku namijenjena je za lijecenje pacijenata svih dobi.

Indikacije

Proteza za stapedoplastiku indicirana je u slucaju urodenih ili
stecenih ostecenja stremena zbog stanja kao Sto su:

- otoskleroza

« urodena fiksacija stremena

« ozljeda uslijed udarca

- malformacija koscica uha/srednjeg uha

Proteza za stapedoplastiku namijenjena je za lijecenje pacijenata
s neodgovaraju¢im konduktivnim sluhom nakon prethodnog
kirurSkog zahvata na stremenu.

Kontraindikacije

Proteza za stapedoplastiku ne smije se koristiti ako pacijent ima:

« pacijent ima netoleranciju na materijal implantata

- prisutna je akutna infekcija srednjeg uha

« upalu zvukovoda i/ili otomikozu

- perforaciju timpanske membrane i/ili kroni¢nu upalu srednjeg
uha

« problem s ravnotezom, npr. aktivnu Menierovu bolest
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Oprez:

Prije donosenja odluke o ugradniji lije¢nik mora procijeniti
potencijalne rizike i koristi za pacijenta i njegova/njezina
realisticna ocekivanja vezana uz uredaj. Lije¢nik mora donijeti
stru¢nu medicinsku ocjenu i svoju odluku donijeti uz uvazava-
nje cjelokupne povijesti bolesti pacijenta.

Moguce nezeljene nuspojave

Kod kirurskih zahvata u srednjem uhu dolazi do manipulacije
krajnje osjetljivih slusnih koscica, dok unutrasnje uho moze biti
izlozeno mogucim operativnim traumama. Ozbiljne komplikacije
se mogu pojaviti ve¢ za vrijeme ili nakon operacije srednjeg uha
koje mogu dovesti do nepopravljivih ostec¢enja na strukturama
uha, uslijed ¢ega moze do¢i do djelomi¢nog ili potpunog
nepovratnog gubitka sluha. Za uklanjanje ovakvih ostecenja,
ukoliko je to uopce moguce, eventualno su neophodni dodatni
kirurski zahvati.

Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
senzornoneuralni gubitak sluha kao posljedica traume nastale za
vrijeme operacije, osteceni prijenos akusti¢nog signala zbog tre-
nja izmedu klipa proteze i perforacije baze stremena, vrtoglavicu,
tinitus, granulom, nagrizanje/eroziju/nekrozu nakovnja, retrakciju
ili perforaciju timpanske membrane, postoperativno pomicanje
proteze uslijed stvaranja oZiljkastog tkiva, postoperativnu
translokaciju proteze uslijed traume ili nepravilnog pozicioniranja,
ekstruziju proteze i postoperativnu infekciju, ukljucujuci upalu
srednjeg uha. Osim toga proteza moze dovesti do znatnog
gubitka preostalog sluha. ZaduZzeni lije¢nik mora osigurati, da
pacijent bude obuhvatno informiran o mogu¢im nezeljenim
nuspojavama implantacije.

Nadalje, pacijenti su izloZzeni normalnim rizicima kirurskih zahvata
i anestezije. Moguci rizici u vezi sa operacijom su izmedu ostalog
nedostatak osjecaja, oteklina ili bolovi oko uha, oduzetost lica,
poremecaj ravnoteze ili ¢ula ukusa i bolovi zatiljka. Ako dode do
tih nuspojava, one su obi¢no kratkotrajne i nestaju u roku od
nekoliko tjedana nakon operacije.

Upozorenja i mjere opreza

Prije operacije

« Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovo koristiti ili ponovo sterilizirati.

«  Nemojte koristiti ako je sterilno pakiranje osteceno ili ako je
prosao datum “koristiti do" (rok valjanosti).

» Otvorite pakiranje samo u sterilnom okruzenju kako biste
izbjegli oneciscenje.

» Ne vrsite izmjene na uredaju i koristite ga samo prema
namijeri.
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- Ne upotrebljavajte osteceni uredaj.

« Da biste uklonili nezeljene elektrostaticke ucinke, na protezu
nanesite nekoliko kapi otopine natrijevog klorida (0,9 %) prije
nego Sto protezu izvadite iz pakiranja.

« Ne implantirajte ako je poznato da pacijent ima netoleranciju
na materijal implantata (titanij). Uzmite u obzir netoleranciju
pacijenta za odabir kirurskog alata.

» Ne implantirajte uredaj u izravnhom kontaktu s pasivnim
implantatima srednjeg uha koji nisu proizvodi tvrtke MED-EL.

Tijekom operacije

Osikuloplastika je sofisticiran operativni zahvat i smiju ga izvesti
samo iskusni i obuceni kirurzi. Neodgovarajuca kirurska tehnika
moze dovesti do nepopravljivih ostecenja.

MED-EL nudi razne proteze za slusne kos¢ice. Ispravna vrsta i
duljina proteze koja ¢e se implantirati utvrduje se intraopera-
tivno. Morate biti oprezni pri odabiru odgovarajuce vrste i duljine
proteze koja ¢e se implantirati kako bi se izbjegle postoperativne
komplikacije (npr. ostecenje unutarnjeg uha ako je odabrana
proteza umetnuta preduboko u unutarnje uho; nedovoljan kon-
takt proteze i nakovnja/Cekica). Preporucena dubina umetanja
proteze u unutarnje uho je 0,5mm.

Kod proteza s osovinom moguce je pazljivo savijanje osovine
maksimalno tri puta, najvise 45 stupnjeva u bilo kojem smjeru.
Valja izbjegavati slucajno savijanje proteze kako bi se onemogu-
cila funkcionalna ostecenja.

Potrebno je pazljivo pristupati strukturama srednjeg uha.
Provjerite da je unutarnje uho zatvoreno tkivom oko klipa
proteze kako bi se sprijecilo stvaranje perilimfaticne fistule.

Nakon operacije

Pacijenta valja savjetovati o pravilnoj higijeni operiranog uha.
Nakon operacije lijecnik i pacijent trebaju obratiti paznju na
naznake mogucih komplikacija (primjerice razvoj granuloma ili
smanjenje koristi nakon nekog vremena).

Lijecnik mora obavijestiti pacijenta da pacijent treba izbjega-
vati situacije poput naglih, glasnih zvukova ili jakih razlika u
okolisSnom tlaku i da se pacijent treba posavjetovati sa svojim
lije¢nikom oko pitanja koja se odnose na postoperativne
aktivnosti.

Kartica s podacima o implantaciji treba se ispuniti i predati
pacijentu.
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Sigurnosne informacije o magnetnoj rezonantnoj tomografiji

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je uredaj uvjetno

siguran za magnetsku rezonantnu tomografiju. Pacijent

kojem je implantiran ovaj uredaj moze se sigurno

skenirati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

- Staticko magnetsko polje do 7T

« Maksimalan gradijent magnetskog polja od 79T/M (7 900 G/
cm)

» Proizvod maksimalne sile od 356 T/m (356 000 000 G?/cm)

U neklinickim ispitivanjima, najgori slucaj artefakta slike
uzrokovan uredajem proteze se priblizno 4,59 mm ako se snima
gradijentnim impulsnim slijedom impulsa u uredaju za magnetsku
rezonanciju od 7T MR.

Pohrana i odlaganje

Proizvod je potrebno pohraniti u sterilnom pakiranju. Uredaji se
ne smiju koristiti nakon isteka datuma roka uporabe navedenog
na pakiranju. Pakiranje treba odloziti u otpad u skladu s lokalnim
propisima.

Izjava o jamstvu
Kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke MED-EL radi informa-
cija o nasim odredbama o jamstvu.

Simboli

c E CE oznaka, prvi put

primijenjena 2020

Kataloski broj

Oprez Sifra serije

Nemojte ponovo koristiti Jedinstvena identifikacija

uredaja

Uvjetno MR-siguran Sterilizirano zracenjem

Proizvodac Nemojte ponovo sterilizirati

Datum proizvodnje Ne upotrebljavati ako je

pakiranje osteceno

1©®0EEHE

Uporaba moguca do Rx ONLY Samo uz lijecnicki recept

WL E PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizija 1.0 (02/2020).
Sva prava pridrzana.
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SLOVENSCINA

Navodila za uporabo

Pasivni vsadek srednjega usesa
Stapesplasti¢na proteza

Opis naprave

Pasivni vsadek srednjega usesa MED-EL - stapesplasti¢na
proteza je proteza za obnovitev slusnih koscic, izdelana iz
titana. Verigo slusnih koscic lahko rekonstruiramo, da obnovimo
prevodni slusni mehanizem v srednjem usesu.

Predvidena uporaba

Stapesplasti¢na proteza se uporablja kot nadomestek loka
stremenca ali loka stremenca in nakovalca v primeru nepomicne
ploscice stremenca. Pasivni vsadek obnovi mehanski prenos
zvoka z bobni¢a na ovalno okence. Stapesplasti¢na proteza je
namenjena zdravljenju pacientov vseh starosti.

Indikacije

Stapesplasti¢na proteza je indicirana v primeru prirojenih ali
pridobljenih okvar stremenca, na primer zaradi:

+ otoskleroze,

- prirojene fiksacije stremenca,

-+ travmatska poskodba,

- deformacije verige slusnih kosc¢ic/srednjega usesa.

Stapesplasti¢na proteza je indicirana za zdravljenje pacientov s
prevodno izgubo sluha po predhodni operaciji stremenca.

Kontraindikacije

Stapesplasticne proteze ne uporabljajte, ce:

« je znano, da pacient ne prenasa materialov vsadka;

- je prisotna akutna okuzba srednjega usesa;

« je prisotno vnetje zunanjega usesa (otitis externa) in/ali
otomikoza;

- je prisotna perforacija bobnica in/ali kroni¢no vnetje srednjega
usesa;

» so prisotne tezave z ravnotezjem, npr. aktivna Menierova
bolezen.
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Pozor:

Zdravnik mora natanc¢no ovrednotiti morebitna tveganja in
koristi za pacienta ter njegova/njena realna pri¢akovanja
glede pripomocka, preden se odlodi za vsaditev. Zdravnik mora
pacienta podvreci medicinski presoji in upostevati njegovo
celotno zdravstveno preteklost.

Morebitni neugodni vplivi

Operacija srednjega usesa obsega ravnanje s krhkimi slusnimi
kosc¢icami in notranje uho izpostavi tveganju kirurske poskodbe.
Med ali po operaciji srednjega usesa lahko pride do resnih
zapletoy, ki lahko povzrocijo nepopravljivo skodo na otoloskih
strukturah, kar povzroci nepovratno delno ali popolno izgubo
sluha. Potrebni so lahko dodatni kirurski posegi za izboljSavo
taksnega stanja, ¢e so mozni.

Komplikacije, ki se lahko pojavijo, vkljucujejo: senzorinevralno
izgubo sluha zaradi poskodbe pri operaciji; moten prenos
zvocnega signala zaradi trenja med batom proteze in luknjico
ploscice stremenca; vrtoglavico; tinitus; granulom; arozijo/erozijo/
nekrozo nakovalca; retrakcijo ali perforacijo bobnica; premik
proteze po operaciji zaradi nastanka brazgotinastega tkiva;
premik proteze po operaciji zaradi poskodbe ali nepravilnega
polozaja; iztis proteze in okuzbo po operaciji, vklju¢no z vnetjem
srednjega usesa. Proteza bi lahko povzrodila tudi bistveno
izgubo preostalega sluha. Odgovoren zdravnik zagotovi, da je
pacient v celoti seznanjen z moznimi neugodnimi posledicami
postopka za vstavljanje vsadka.

Poleg tega so pacienti izpostavljeni obicajnim tveganjem

zaradi operacije in anestezije. Obseznejsa operacija usesa

lahko povzroci odrevenelost, otekline ali bolecine okrog usesa,
moznost pareze obraznega zivca, motnje v ravnovesju ali okusu
ali boletine v vratu. Ce pride do tega, so navadno prehodne in
izzvenijo v nekaj tednih po kirurSkem posegu.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred operacijo

» Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Kompleta ne uporabljajte veckrat in ga ne sterilizirajte.

» Ne uporabljajte, Ce je poskodovana sterilna embalaza ali Ce je
potekel rok uporabe (datum izteka roka uporabnosti).

- Embalazo odprite samo v sterilnem okolju, da se izognete
kontaminaciji.

- Pripomocka ne spreminjajte in ga uporabljajte samo v skladu
Z njegovim namenom.

« Ne uporabljajte poskodovanega pripomocka.
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- Da preprecite neZelene elektrostati¢ne ucinke, protezo
navlazite z nekaj kapljicami raztopine natrijevega klorida
(0,9%), preden jo vzamete iz embalaze.

» Ne vsadite, Ce je znano, da pacient ne prenasa materiala
vsadka (titana). Morebitno intoleranco pacienta upostevajte
tudi pri izbiri kirurskih pripomockov.

« Pripomocka ne vsadite v neposrednem stiku s pasivnimi
vsadki srednjega usesa, ki jih ni odobrila druzba MED-EL.

Med operacijo

Osikuloplastika je prefinjen kirurski poseg, ki ga smejo izvajati le
usposobljeni kirurgi. Neustrezna kirurska tehnika lahko povzrodi
nepopravljivo skodo.

Druzba MED-EL zagotavlja razlicne proteze slusnih koscic.
Pravilna vrsta in dolzina proteze za vsaditev se doloc¢i med
operacijo. Pri izbiri pravilne vrste in dolzine proteze za vsaditev
je potrebna previdnost, da se izognete pooperativnim zapletom
(npr. poskodbi notranjega usesa, Ce se izbrana proteza vstavi
pregloboko v notranje uho; nezadostnemu stiku med protezo in
nakovalcem/kladivcem). Priporocljiva globina vstavitve proteze v
notranje uho je 0,5mm.

Pri protezah z osjo lahko os previdno upognete najvec trikrat, za
najvec 45° v katero koli smer.

Preprecite nenamerno upogibanje proteze, da preprecite
funkcionalno poskodbo.

S strukturami srednjega usesa je treba ravnati previdno.
Zagotovite, da je notranje uho zatesnjeno okoli bata proteze, da
preprecite nastanek perilimfati¢ne fistule.

Po operaciji

Pacientu je treba razloziti pravilno higieno operiranega usesa.
Po operaciji morata biti tako kirurg kot tudi pacient posebej
pozorna na morebitne znake komplikacij (na primer razvoj
granuloma ali izgube koristi ¢ez ¢as).

Zdravnik mora pacienta opozoriti, naj se izogiba situacijam,

kjer so prisotni nenaden, glasen hrup ali mo¢na nihanja tlaka v
okolju, in naj se v primeru vprasanj glede dejavnosti po operaciji
posvetuje z zdravnikom.

Izpolniti je treba kartico o vstavljenem vsadku in jo dati pacientu.
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Informacije o varnosti magnetnoresonancnega slikanja
Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da je pripomocek

pogojno varen za MR. Pacient s tem pripomockom lahko
varno opravi preiskavo s sistemom MR, ki izpolnjuje

naslednje pogoje:

- staticno magnetno polje do 7T

« najvedji prostorski gradient polja 79T/m (7900 G/cm)

- najveda sila izdelka 356 T?/m (356 000 000 G*/cm)

V neklini¢nih preizkusih se je najslabsi mozen artefakt slike, ki
ga je ustvaril pripomocek, Siril priblizno 4,59 mm, Ce je bila slika
posneta s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva v sistemu
MR jakosti 7T.

Shranjevanje in odstranitev

Izdelek je treba shranjevati v sterilni embalazi. Pripomockov
ni dovoljeno uporabiti po datumu roka uporabe, navedenem
na embalazi. EmbalaZo je treba odstraniti v skladu z lokalnimi
predpisi.

Garancijska izjava
Za informacije o garancijskih dolocilih se obrnite na lokalnega
predstavnika MED-EL.

Simboli
c € Oznaka CE, prvi¢ - Kataloska Stevilka
uporabljena 2020

Pozor Li Sifra serije

Edinstveni identifikator
pripomocka

Ne uporabljajte ponovno

Pogojna MR-varnost Sterilizacija z obsevanjem

Datum proizvodnje Ne uporabljajte, ce je

embalaza poskodovana

Proizvajalec Ne sterilizirajte znova

Rok uporabe Samo na recept

HELEE PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Izdaja 1.0 (02/2020).
Vse pravice pridrzane.
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SRPSKI JEZIK

Uputstvo za upotrebu

Pasivni implantat srednjeg uva
Proteza za stapedioplastiku

Opis uredaja

MED-EL pasivni implantat srednjeg uva - proteza za stapediopla-
stiku jeste osikularna proteza izradena od titanijuma. Osikularni
lanac se moze rekonstruisati kako bi se obnovio konduktivni
slusni mehanizam u srednjem uvu.

Predvidena upotreba

Proteza za stapedioplastiku namenjena je za zamenu luka uzen-
gije ili luka uzengije i nakovnja u slu¢aju neopokretnog podnozja
uzengije. Ovaj pasivni implantat obnavlja mehanicki prenos zvuka
od bubne opne do ovalnog otvora. Proteza za stapedioplastiku
namenjena je lecenju pacijenata svih uzrasta.

Indikacije

Proteza za stapedioplastiku indikovana je u slucajevima urodenih
ili stecenih nedostataka uzengije ¢iji su uzro¢nici npr.

+ otoskleroza

- urodena nepokretnost uzengije

« traumatska povreda

« malformacija osikularnog lanca/srednjeg uva

Proteza za stapedioplastiku indikovana je za leCenje pacijenata
sa neodgovaraju¢im konduktivnim sluhom iz prethodne operacije
uzengije.

Kontraindikacije

Proteza za stapedioplastiku ne sme se koristiti ako je:

« potvrdeno da pacijent ne podnosi materijale implantata

« prisutna akutna infekcija srednjeg uva

- prisutna upala spoljasnjeg uva, odn. otomikoza

- prisutna perforacija bubne opne, odn. hroni¢na upala
srednjeg uva

-+ prisutan problem sa ravnotezom, npr. Menijerova bolest

Oprez:

Lekar mora obaviti potpunu procenu mogucdih rizika i koristi
za pacijenta i njegovih realnih ocekivanja u vezi sa uredajem
pre nego Sto donese odluku da izvrsi ugradnju. Lekar mora
da primeni stru¢no lekarsko misljenje i svoju odluku donese
imajudi u vidu celokupnu genezu bolesti pacijenta.
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Moguce nezeljene nuspojave

Prilikom hirurskih zahvata u srednjem uhu vrsi se manipulacija
krajnje osetljivih slusnih koscica (ossicula auditus) i srednje uho
se izlaze mogucim operativnim traumama. Ozbiljne komplikacije
mogu se javiti ve¢ tokom ili posle operacije srednjeg uva i mogu
dovesti do nepopravljivih ostecenja strukture uva, usled cega
moze nastupiti delimican ili potpuni gubitak sluha. Za otklanjanje
takvih ostecenja, ako je to uopste moguce, eventualno su
potrebni dodatni hirurski zahvati.

U moguce komplikacije spadaju: senzorineuralno ostecenje sluha
usled traume za vreme hirurskog zahvata; oslabljen prenos
zvucnog signala usled trenja izmedu klipa proteze i perforacije
podnoZzja uzengije; vrtoglavica; tinitus; granulom; arozija/
erozija/nekroza nakovnja; uvlacenje ili perforacija bubne opne;
postoperativno pomeranje proteze usled nastanka oziljnog tkiva;
postoperativna dislokacija proteze usled traume ili nepravilnog
pozicioniranja; ekstruzija proteze; te postoperativna infekcija,
ukljucujuci upalu srednjeg uva. Proteza moze izazvati i znatan
gubitak preostalog sluha. Nadlezni lekar bi trebalo da obezbedi
da pacijent bude potpuno informisan o mogucim nezeljenim
nuspojavama implantacije.

Pored toga, pacijenti kojima se ugraduje proteza izlozeni su
uobicajenim rizicima hirurskih zahvata i anestezije. Mogudi rizici
ozbiljnije operacije srednjeg uha su izmedu ostalog nedostatak
osecaja, natecenost ili bolovi oko uha, moguca nepokretnost
lica, smetnje ravnoteze i ¢ula ukusa i bolovi u vratu. Ova stanja
su obi¢no prolaznog karaktera i nestaju nakon nekoliko nedelja
posle operacije.

Upozorenja i mere opreza

Preoperativno

+ Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nije za
visekratnu upotrebu i sterilizaciju.

- Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje osteceno ili ako je
rok upotrebe (datum isteka) prosao.

» Pakovanje otvorite isljucivo u sterilnom okruzenju da biste
izbegli kontaminaciju.

« Uredaj nemojte modifikovati i koristite ga iskljucivo u skladu
sa namenom.

- Nemojte koristiti ostecen uredaj.

- Da biste se resili nezeljenih elektrostatickih efekata, nakva-
site protezu sa nekoliko kapi rastvora natrijum-hlorida (0,9 %)
pre nego Sto protezu izvadite iz pakovanja.

« Ne ugradujte ako je potvrdeno da pacijent ne podnosi
materijale implantata (titanijum). Prilikom izbora hirurskih
instrumenata uzmite u obzir intolerancije koje pacijent ima.
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«  Nemojte ugradivati uredaj u direktnom dodiru sa pasivnim
implantatima srednjeg uva koje nije proizvela kompanija
MED-EL.

Intraoperativne

Osikuloplastika je softisticirana hirurska intervencija i moze je
obavljati samo specijalista hirurgije. Primena neodgovarajuce
hirurske tehnike moZe dovesti do nepopravljivih ostecenja.
MED-EL nudi ¢itav niz osikularnih proteza. Odgovarajudi tip i
duzina proteze koja ce se ugraditi odreduje se intraoperativno.
Prilikom izbora odgovarajuceg tipa i duzine proteze koja ¢e se
ugraditi, mora se voditi ra¢una da ne dode do postoperativnih
komplikacija (npr. ostecenja unutrasnjeg uva ukoliko je izabrana
proteza umetnuta suvise duboko u unutrasnje uvo; nedovoljnog
kontakta izmedu proteze i nakovnja/Cekica). Preporu¢ena dubina
umetanja proteze u unutrasnje uvo iznosi 0,5mm.

Kod proteza sa osovinom, osovina se moze paZzljivo saviti najvise
tri puta, maksimalno 45° u bilo kom pravcu.

Mora se izbedi slucajno savijanje proteze kako bi se sprecila
funkcionalna ostecenja.

Sa strukturama srednjeg uva mora se pazljivo postupati.

Da bi se sprecilo stvaranje perilimfne fistule, uverite se da je
unutrasnje uvo zaptiveno tkivom oko klipa proteze.

Postoperativne

Pacijent mora dobiti uputstvo za ispravnu higijenu operisanog uva.
Nakon hirurskog zahvata i hirurg i pacijent moraju obratiti paznju
na znake komplikacije (kao Sto je nastanak granuloma ili gubitak
koristi od zahvata tokom vremena).

Lekar mora pacijentu naloziti da izbegava situacije u kojima
moze dodi do pojave iznenadnih, jakih zvukova ili drasticne
razlike u ambijentalnom pritisku, te da se pacijent obrati svom
lekaru ako ima pitanja u vezi sa postoperativnim aktivnostima.
Kartica implantata mora se popuniti i uruditi pacijentu.

Informacije o bezbednosti vezane za magnetnu rezonancu

(MRI)

Neklini¢ko ispitivanje je pokazalo da je ovaj uredaj

uslovno bezbedan za MR. Pacijent kojem je ugraden ovaj

uredaj moze se bezbedno snimati na MR sistemu koji

ispunjava sledece uslove:

- stati¢cko magnetno polje do 7T

- maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 79T/m
(7900 G/cm)

- maksimalni proizvod sile od 356T?/m (356 000 000 G?/cm)
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U neklinickom ispitivanju, najgori artefakt snimka koji je uredaj
proizveo Sirio se priblizno 4,59 mm kada je sniman pomocu
gradijent-eho impulsne sekvence na MR sistemu od 7T.

Cuvanje i odlaganje

Proizvod se mora Cuvati u sterilnom pakovanju. Uredaji se ne
smeju koristiti nakon isteka datuma ,,upotrebljivo do" navedenog
na pakovanju. Pakovanje treba odloZiti na otpad u skladu sa
lokalnim propisima.

I1zjava o garanciji
Vise informacija o odredbama garancije potrazite od lokalnog
predstavnistva kompanije MED-EL.

Simboli

CE oznaka, prvi put Kataloski broj

primenjena 2020. godine

o)
m

o
~
w

Oprez Sifra serije

Jedinstveni identifikator
uredaja

Ne koristiti ponovo

Uslovno MR-siguran Sterilisanje kroz zracenje

Proizvoda¢ Ne sterilisati ponovo

Datum proizvodnje Ne koristiti ako je

pakovanje osteceno

I©o®0[EEAE

Upotrebljivo do X ONLY Izdaje se samo na lekarski
recept

NLEP®P>

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizija 1.0 (02/2020).
Sva prava zadrzana.
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BbJITAPCKI E3VIK

NHcTpyKuun 3a ynotpeba

[lacnBeH MMMNIQHT 3a cpeHO yXOo
|_|DOT838 3d CTpemMeHHa nJacTtnka

OnucaHne Ha yCTpONCTBOTO

ﬂp0Te3aTa 3a CTpemeHHa NaacTuka Ha NaCMBHUA NUMNAGHT 33
cpeAHo yxo Ha MED-EL npescTaB/isisa n3paboTeHa OT TUTaH
npoTe3a 3a OCNKy1apHa 3amsaHa. OCVIKVJlapHaTa Bepura moxe Aa
6bAe PeKOHCTPyMpaHa Taka, Ye A3 Bb3CTaHOBW NPOBOAHUS CYXOB
MEXaHU3bM B CPEAHOTO YXO.

MNpesHa3HaueHne

MpoTe3aTta 3a CTPeMEHHa NIaCTUKa e Npe/JiHa3HaueHa 3a 3amsHa
H3 CTPEMEHHATa Abra WAN Ha CTPEMEHHATa Abra C HAKOBAHATA
B Cl]y'-lal?l Ha ¢|/|K(|/|paHa OCHOBQ Ha CTpemeTo. To3u nacvBeH
VIMMIAHT Bb3CTAHOBSIBA MEXAHNYHOTO NpeAaBaHe Ha 3ByKa OT
TbNaHueBaTa membpaHa KbM OBaNHOTO Npo3opye. MpoTesaTa 3a
CTPeMeHHa NaacTuka e npejHa3HayeHa 3a IeyeHne Ha naumeHTn
OT BCUYKWN Bb3pacTu.

Moka3zaHus

I'Ip0Te3aTa 3a CTpemeHHa niacTuka e npeAHa3HadeHa 3a diydyan
Ha BPOAEHN Wan NpnAo6NTM AedekTn Ha CTPEMETO, HAaCTbNUIN
Hanpumep BUIEACTBME HA

+  OTOCK/Nepo3a

+  BpOZeHa GpuKcaums Ha cTpemeTo

« Tpasma

+  MandopmaLus H3 OCMKyNapHATa BEpUra Win Ha CPeAHOTO YXO

MpoTe3aTta 33 CTPEMEHHa NJIACTUKA € NPe/iHa3HaueHa 3a JeueHre
Ha NaUMEHTN C HeAOCTaTbUYEH NPOBOAUM CIYX e NPeAxXoHa
XVPYPruyHa onepauws Ha CTpemeTo.

MpoTnBonokasaHus

lMpoTe3aTa 3a CTPeMeHHa NJacTuka He Tpabea Aa ce 13non3Ba:

+  3KO Ce 3Hae, Ue NALMEHTHT M3 HENOHOCUMOCT KbM MaTepu-
annTe Ha UMNAAHTa

+ aKO e Ha/uLe OCTPO Bb3najseHne Ha CPeAHOTO YXO

* NPV HauuMe Ha BbHIUEH OTUT U/UAU OTOMMKO3a

+  Npy Haanune Ha nepdopaums Ha TbnaHueBaTa membpaHa n/
WM XPOHWNUEH OTUT Ha CPeAHOTO YXO

* NPV Haanune Ha Nnpobaemmn C paBHOBECUETO, Hanp. akTUBHA
6onect Ha MeHnep
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BHumaHune:

JlekapsT TpsbBa Aa NpeueHn NOTEHUWNANIHNUTE PUCKOBE U NOA3N
33 NauueHTa, KakTo 1 Aa B3eme npeABuj peaincTmuHmTe ouak-
BaHWA Ha NauneHTa, NnpeAn Aa B3eme pelleHune 33 nocTassiHe
Ha nmnaaHTa. JlekapsT TpabBa Aa < U3rpagm cneymannsmpaHa
MeANLMHCKA OLeHKa 1 /13 B3eme pelleHne, KaTo B3eme noj
BH/MaHVe nbjHaTa MeANLNHCKa NCTOPUS Ha NauneHTa.

Bb3MOXKHU HEXeNlaHN CbNbTCTBALN edekTn

Mpy XMPYpPruyHa Hameca B CPEAHOTO YXO C& MAHWNYAUPa C
V3KJIOUNTESIHO YYBCTBUTENIHINTE CIYXOBU KOCTULM W BLTPELIHOTO
YXO € U3/I0KEHO Ha Bb3MOXHOCT 3@ TPaBMa OT XVPYPruuHa
Hameca. CEpUO3HUN YCUIOXKHEHNS MOXeE A3 Ce NOsBAT olue No
BpEME Ha WM U1/} ONepauusaTa Ha CPeAHOTO YXO U Aa AoBesaT
JI0 HEobpaTMK YBPEXKA3HUS HA CTPYKTYPUTE HA YXOTO, NpUUmn-
HAAB3LWM YACTUYHA WK LUSIOCTHA HeobpaTma 3aryba Ha cyxa.
33 OTCTpaHsiBaHe Ha Taku1Ba yBPeXAaHUs, Npu yUIOBMe, ue ToBa
130610 e Bb3MOXHO, C3 HEOBXOAVMI €BEHTYA/IHO AOMBAHUTENHN
XUPYPrUYHU Hamecu.

YCI05KHEHUSITA, KOUTO MO>Ke A3 Bb3HUKHAT, BKIOUBAT, HO He
Camo: HEBPOCEH30PHa 3ary6a Ha Clyxa BUIRACTBIE HA TPaBMA
no Bpeme Ha OnepauusTa; NpeAaBaHe Ha yBpeseH 3ByKOB CUrHa
nopaawv TpueHe mexzy 6yTanoTo Ha npotesata v nepdopauus B
OCHOBATa Ha CTPEMETO; CBETOBLPTEXK; TUHUTYC; FPaHY/IOM; apo3uisi/
€po3si/HeKPO3a Ha HAKOBANHATA; PETPaKUMs Win nepopauns
Ha TbnaHueBaTa MembpaHa; C1eonepaTuBHO pasmecTBaHe

Ha npoTe3aTa npu obpasyBaHe Ha HOBA CbeAVHUTENIHA TbKaH;
C1e/l0nepaTMBHO NPpemMecTBaHe Ha NPoTe3aTa BUIEACTBIE Ha
TPaBma wan HeZO6PO NO3NLNOHUPAHE; eKCTPY3Us HA NPOTe3aTa;
1 C1efonepaTuBHa MHGEeKUs, BKIIOUNTENHO OTUT Ha CPeAHOTO
yx0. OCBEH TOBa € Bb3MOXHO NpoTe3aTa A3 npuunHu 3aryba Ha
0CTaTbyHUS CyX. OTFOBOPHWAT iekap TpsbBa A3 ce yBepw, ue
NauneHTLT e NHGOPMUPAH OBLIMPHO 33 Bb3MOXKHUTE HEXKENAHN
CTPaHNUYHU ePeKTN H3 UMMABHTALMSATA.

ChblLO TaKa NaLMEHTUTE Ca U3JIOKEHN Ha CTAHAIPTHUTE PUCKOBE,
KOWMTO MOXKE A3 Ce OUaKBaT Mo Bpeme Ha onepauus n obwa
aHecTe3wns. Bb3MOXHN PUCKOBE OT OnepaumnsTa ca 33e4Ho C Apyru
6e34yBCTBEHOCT, OTOUM AN BOAKM OKOIO YXOTO, Bb3MOXKHM Ca
napasn3a Ha JMLeTo, HapyLUeHne Ha YyBCTBOTO 3@ paBHOBECHE
VAN CMyLLEHNE Ha BKyca 1 60/KM BbB BpaTa. AKO TOBA Ce Uiyuu,
06VKHOBEHO € BPEMEHHO U 1134€3B3 B PAMKUTE HA HSIKOJIKO
ceaMnuM Ceg onepauwsTa.
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MpeAnasHn Mepkun n npeaynpexxaeHus

MpeaonepatneHo

« ToBa u3senne e npeAHa3HaueHoO Camo 3a eJHOKPATHA
ynotpeba. He n3nonsgaiite uam He CTepUIU3NpaiiTe NOBTOPHO.

+ He n3non3gaiite NpoAyKTa, ako CTEPUIHATA ONaKoBKa €
noBpe/eHa NaN C N3TeKbl CPOK Ha FOAHOCT.

-+ OTBOpETE ONaKkoBKaTa Camo B CTEPWIHA CPesa, 33 Aa He
J0NyCHeTe 3amMbpcsaBaHe.

+ He npomeHsiiite U3AENETO 1 O U3NOA3BANTE CAMO MO
npeAHasHaueHve.

+ He v3non3gaiite nosBpeseHo nszenve.

+ 33 A3 eMUHUPAaTE eBEHTYaNHO Bb3HWKBAHE Ha enek-
TPOCTaTUUEH pa3psl, N3MWIATe NPOTe3aTa C HAKOJIKO Kamnku
¢duzmnonornyer pasteop (0,9 % pa3TBOp Ha HATPUEB XJIOPUA),
npeAu Aa U3BaAuUTe NpoTe3aTa OT ONakoBKaTa .

+  VImMnnaHTaums He TpsibBa A3 Ce W3BBLPLLBA, aKO Ce 3Hae, ue
NauneHTbT Ma HENOHOCUMOCT KbM MaTepuana Ha UMMAaHTa
(TTaH). HenoHOCMMOCTTa Ha NauveHTa KbM MaTepuanm
TpsibBa Aa ce B3eme npessnA 1 npu n3bopa Ha XMpYpruyHu
VHCTPYMEHTW.

+  He nmMnaaHTUpaiiTe N3AENETO B ANPEKTEH KOHTAKT C NacuBHN
VIMMIGHTK 38 CPeAHO YX0, KOUTO He ca Ha MED-EL.

WNuTpaonepatmeHo

OcnkynonaacTnKaTa e UI0XKHa XMpYPruyHa NHTepBeHumus u
1e/Ba Aa ce 13BbPLIBA Camo OT 0byueH xvpypr. Henoaxoas-
warta xvupypruyecka TexHuka moxe Aa joseje A0 HeobpaTmo
yBpexJaHe.

MED-EL npeAnarat rosisimo pa3Hoobpasue OT OCVKYIapHI Npo-
Te3n. TOYHUAT TUN 1 AbJXKNHATA HA NPOTe3aTa 33 UMMIaHTUPaHe
ce onpezesst IHTPaonepaTBHO. Mpu 1360p Ha NOAXOASWMS TUN 1
ZbJKVHA Ha NPOTE3aTa 33 UMNIaHTUPaHe TpsibBa Aa ce NoAXoAu
MHOTO BHUMATeNHO, 33 A3 ce u3berHat cieAonepaTuBHI yCIoXK-
HeHus (Hanp. yBpeX/aHe Ha BLTPELIHOTO YXO, ako 13bpaHaTa
npote3a 6b/ie nocTaBeHa TBbpAE AbJOOKO BbB BLTPELWHOTO YXO;
HeJoCTaTbUeH KOHTAKT MeXy NpoTe3aTa W HakoBaHATa/uyK-
yeTo). Mpenopbysa ce NpoTe3aTa Aa ce NOCTaBU BbB BLTPEILHOTO
VX0 Ha AbaboumnHa 0,5 mm.

Mpu npoTe3nTe CbC CTBOA € Bb3MOXKHO BHUMATEIHO /@ Ce OrbHe
CTBOJTBT, HO He NoBeYe OT TPU MBTU U He noBeye OT 45° B KOATO
" 3 e nocoka.

He TpsibBa Aa ce Aonycka ClyuaiiHo orbBaHe Ha NpoTe3aTa, 3a 43
ce uzberHe PpyHKUMOHaNHA NoBpesa.

CbC CTPYKTYpUTE Ha BLTPELIHOTO yXO TpsibBa Aa ce 60paBn MHOrO
BHVIMATEHO.
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YBepeTe ce, Ue BLTPELWHOTO yXO e Ao6pe N30AMpaHo C TbKaH
okoso 6yTanoTo Ha NpoTe3ata, 3a Aa He ce JonycHe obpasyBaHe
Ha nepwimHa PucTyna.

CneponepaTnBHO

naLWIeHT'bT TpﬂﬁBa A3a NoJy4yn CbBeTN OTHOCHO NPpaBWIHATa
XWUreHa Ha onepupaHoTo yXO.

CﬂeA onepayuaTa XMpyproT U NauneHTbT TpﬂﬁBa A3 BHMMABAT 3a
NPU3HALM 33 YUIOXKHEHUS (K3TO HanpuUmep pasBuUTIE HA FPaHYIOM
WAn BNOWABaHe HAa NOA3aTa BbB BpeMeTO).

JlekapsiT e JIbXeH 3 yBeJOMW NauuneHTa, ye Tpsbea ja ce
n3bsarsa CMTYyaunn C BHE3anHu, CUIHW WyMOBe Win Cepuo3Hn
Bapuaunm Ha OKOJIHOTO HaiAraHe, KakTo U 4ye nauneHTbT Tpﬂ6Ba
Za ce 06bpHe KbM JIeKaps CM OTHOCHO MpoLeaypuTe Cies
onepauyuaTa.

KapTtaTa 33 nmnaaHTa TpsibBa 4a ce NonbJHU U npeAaae Ha
nayneHTa.

NHdopmaums 3a 6e3onacHocT npu AMP
HekIMHNUHUTE TeCcToBe NOKa3BaT, ue U3jeneTo e
6e30onacHo 3a AMP npy onpezeneHn yaiosws. MaymneHT ¢
VIMMIAHTP3HO TaKoBa U3jesne moxe Aa bbje ckaHupaH
6e30nacHo B AMP cucTema, KOSITO OTrOBapsi Ha ClegHuUTe
YCI0BYS:
* CTAaTWYHO MArHUTHO noJsie Ao 7T
+  MakCymaneH NpOCTPaHCTBEH rPaAUEHT Ha NoaeTo oT 79T/m
(7900 G/cm)
*  MaKCUMaJHO Npov3BeeHve Ha cuamTte ot 356 T2/m
(356 000 000 G*/cm)

ﬂpm HeKJIMHNYHO TeCTBaHe MaKCMMaJIHUAT pasmep Ha apTecbaKTa,
NPUUMHEH OT U3AeNNeTO, Ce NPOCTVPA NPUBAN3NTENHO A0 4,59 MM
npun VI306|:)BBQBBHE C rpaAneHTHa exo NyJiCoBa CeKBeHUns B
cuctema 3a IMP cbe 7T.

CbXpaHeHue 1 N3XBbpJIsiHE

MpoayKTLT TPABBaA A3 Ce CbxPaHsiBa B CTEPWIHATA CU ONAKOBKA.
M3pennsta He TpsibBa A3 Ce WM3N0A3BaT Uies AataTa Ha ,,CpoK Ha
roZIHOCT", NoCcoueHa Ha onakoBskaTa. OnakoekaTa Tpsbea Aa ce
V3XBbPJIU B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeabn.

FapaHuMoHHN yCIoBUS

Mo, cBbpXKeTe ce ¢ mecTHus npeactasuten Ha MED-EL 3a
VNHPOPMaLMS OTHOCHO HAWWTe rapaHLUMOHHN YCI0BUS.
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Cumeonn

NEEP®PB

CE mapkupoBka,
NPUAOXKEHa 3a MbPBY NbT
npe3 2020r.

BHumanve

Ja He ce uznonsea
NOBTOPHO

SIMP npu onpesenexu
yaioBus
MNpowussoguten

/laTa Ha Npon3BOACTBO

CpOK Ha rogHocT

®

KatanoxeH Homep
MNaptuaex ko
YHUKanHa naeHTndukauns

Ha u34eneTo

CrepuansmpaHe upes
ob6buBaHe

He crepuausupaiite
NOBTOPHO

/la He ce n3no/3B3, ako
onakoBkaTa e nospejeHa

Camo c peuenta

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Bepcus 1.0 (02/2020).
Bcuukv npaBa 3anaseHu.
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ROMANA

Instructiuni de utilizare

Implant pasiv pentru urechea
medie
Proteza de stapeplastie

Descrierea dispozitivului

Implantul pasiv pentru urechea medie - proteza de stapeplastie
MED-EL este o proteza de inlocuire osiculard fabricatd din titan.
Lantul osicular poate fi reconstruit pentru a restabili mecanismul
de auz conductiv din cadrul urechii medii.

Scopul utilizarii

Proteza de stapeplastie este destinata utilizarii pentru inlocuirea
arcului scaritei sau a arcului scdritei si nicovalei, in cazul unei
baze fixe a scaritei. Implantul pasiv restabileste transmisia
mecanica a sunetului de la membrana timpanicd la fereastra
ovald. Proteza de stapeplastie este destinata tratamentului la
pacientii de toate varstele.

Indicatii

Proteza de stapeplastie este indicatd in caz de defecte congeni-
tale sau dobandite ale scaritei, cauzate de ex. de:

- otoscleroza;

- fixare congenitala a scaritei;

+ leziuni traumatice;

- malformatie a lantului osicular/urechii medii.

Proteza de stapeplastie este indicatd pentru tratamentul
pacientilor cu auz conductiv inadecvat in urma unei interventii
chirurgicale anterioare la nivelul scaritei.

Contraindicatii

Proteza de stapeplastie nu trebuie utilizata in cazul in care:

« pacientul este intolerant la materialele implantului;

- este prezentd o infectie acutd la nivelul urechii medii;

« sunt prezente otitd externd si/sau micoza otologica;

- sunt prezente perforatie a membranei timpanice si/sau otita
medie cronicd;

- este prezentd o problema de echilibru, de ex. boald Meniere
activa.
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Atentie:

Medicul trebuie mai intdi sa evalueze toate riscurile si
beneficiile potentiale pentru pacient si asteptdrile sale realiste
de la dispozitiv, inainte de a lua decizia de a implanta. Medicul
trebuie sa evalueze corect din punct de vedere medical situatia
si sa ia In considerare intregul istoric medical al pacientului.

Efecte adverse posibile

Interventia chirurgicald asupra urechii medii implica manipu-
larea oscioarelor fragile si expunerea urechii interne riscului

de traumatism chirurgical. Pot aparea complicatii grave, fie in
timpul sau dupd interventia chirurgicald la nivelul urechii medii,
care pot genera vatamarea iremediabila a structurilor otologice,
producand astfel hipoacuzie partiala sau totala ireversibila. Pot
fi necesare proceduri chirurgicale ulterioare pentru remedierea
acestor situatii, daca este posibil.

Complicatiile care pot apdrea includ: hipoacuzie neurosenzoriala
din cauza traumatismelor survenite in timpul interventiei
chirurgicale; afectarea semnalul acustic pe seama frecarii intre
pistonul protezei si perforatiei bazei scaritei; vertij; tinitus; gra-
nuloame; ulceratie/eroziune/necroza la nivelul nicovalei; retractia
sau perforatia membranei timpanice; dislocarea postchirurgicald
a protezei din cauza dezvoltarii tesutului cicatriceal; translo-
carea postchirurgicald a protezei din cauza traumatismelor

sau pozitiondrii defectuoase; extruziunea protezei; si infectia
postchirurgicald, incluzand otita medie. De asemenea, exista
posibilitatea ca proteza sa genereze o pierdere semnificativd a
auzului rezidual. Medicul responsabil trebuie sa se asigure ca
pacientul este informat complet cu privire la posibilele efecte
adverse ale procedurii de implantare.

in plus, pacientii sunt expusi la riscul obisnuit asociat operatiilor
si al anesteziei. Interventia chirurgicalda majora la nivelul urechii
poate fi urmata de senzatie de amortire, tumefactie sau dureri
n jurul urechii, posibila paralizie a fetei, afectarea echilibrului
sau a simtului gustativ, sau dureri de ceafa. Daca apar, acestea
sunt de obicei tranzitorii si se remit in cateva saptamani dupa
interventia chirurgicald.

Avertismente si masuri de precautie

Preoperatorii

- Dispozitivul este destinat exclusiv unei singure utilizari. Nu
reutilizati sau resterilizati.

» Nu utilizati dacd ambalajul steril este deteriorat sau termenul
de valabilitate (data expirdrii) a fost depasit.

« Deschideti ambalajul numai intr-un mediu steril, pentru a
evita contaminarea.
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» Nu modificati dispozitivul si utilizati-I numai in scopul
prevazut.

« Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

« Pentru a elimina efectele electrostatice nedorite, umeziti
proteza cu cateva picaturi de solutie de clorura de sodiu
(0,9%) Tnainte de a scoate proteza din ambalaj.

« Nu efectuati implantarea daca pacientul este intolerant la
materialul implantului (titan). in selectarea instrumentelor
chirurgicale, luati in considerare intolerantele pacientului.

- Nu implantati dispozitivul in contact direct cu alte implanturi
pasive pentru urechea medie, care nu provin de la MED-EL.

Intraoperatorii

Osiculoplastia este o interventie chirurgicala sofisticata si trebuie
realizata de un medic chirurg instruit. Tehnica chirurgicald
inadecvatd poate duce la vatamari ireparabile.

MED-EL ofera o varietate de proteze osiculare. Tipul si lungimea
corecte ale protezei care va fi implantatd se vor determina
intraoperator. Trebuie procedat cu prudenta in alegerea tipului si
lungimii corecte ale protezei care va fi implantata, pentru a evita
complicatiile postoperatorii (de ex. vatamarea urechii interne
dacd proteza selectata este introdusa prea adanc in urechea
internd; contactul insuficient intre proteza si nicovald/ciocan). Se
recomanda o adancime de 0,5mm de introducere a protezei in
urechea internd.

Pentru protezele cu ax, este posibil sa se indoaie cu grija axul, de
maximum trei ori, cu maximum 45° in orice directie.

Evitati indoirea accidentald a protezei, pentru a preveni functio-
narea defectuoasa.

Structurile urechii medii trebuie tratate cu atentie.

Asigurati-vd ca urechea interna este stransa cu tesut in jurul
pistonului protezei, pentru a preveni formarea de fistule
perilimfatice.

Postoperatorii

Pacientului i se vor oferi instructiuni cu privire |a igiena adecvata
a urechii operate.

Dupad interventia chirurgicald, atat chirurgul, cat si pacientul tre-
buie sa fie atenti la orice semne de complicatii (precum aparitia
unui granulom sau pierderea beneficiului in timp).

Medicul trebuie sa informeze pacientul asupra faptului cd trebuie
sa evite situatiile precum zgomotele bruste si puternice sau
variatiile severe ale presiunii ambiante si faptului ca trebuie sa se
adreseze medicului sdu dacd are intrebdri cu privire la activitatile
postoperatorii.

Cardul implantului trebuie completat si inmanat pacientului.

9



Informatii privind siguranta IRM

Testarea non-clinica a demonstrat ca dispozitivul este

compatibil cu IRM, in anumite conditii. Un pacient cu
acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un

sistem RM care indeplineste urmdtoarele conditii:

- Camp magnetic stationar de pand la 7T;

« Gradient maxim al cdmpului spatial de 79T/m (7 900 G/cm);

» Produs de forta maxim de 356T2/m (356 000 000 G?/cm).

n testarea non-clinic3, artefactul de imagine cauzat de
dispozitiv n cel mai rdu caz se extinde la aproximativ 4,59 mm, in
conditiile scandrii cu o secventd de impulsuri cu ecou de gradient
intr-un sistem RM de 7T.

Depozitare si eliminare

Produsul trebuie depozitat in ambalajul steril al acestuia.
Dispozitivele nu trebuie utilizate dupd expirarea termenului de
valabilitate specificat pe ambalaj. Ambalajul trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

Declaratie de garantie
Va rugam sd contactati reprezentanta MED-EL locala pentru
informatii referitoare la prevederile garantiei noastre.

Simboluri
C € Marcaj CE, aplicat pentru I:Hi Numdrul de catalog
prima datd in 2020 -

Atentie Codul de lot

Identificatorul unic al
dispozitivului

A nu se re-utiliza

Producator Nu resterilizati

Compatibil cu IRM, in Sterilizat prin iradiere
anumite conditii
[Roow]

Data de fabricatie @ Nu utilizati daca ambalajul

este deteriorat

HELEE PP

Termen de valabilitate [wony]  Numai pe baza de
prescriptie medicald

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizuire 1.0 (02/2020).
Toate drepturile rezervate.
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PYCCKIN

VHCTpYKLMS NO 3KCryaTaumm

MaCcCMBHbBIN MMNAGQHT cpeaHero yxa
|_|DOT83 Anga ctaneaonaactnkm

OnucaHne ycTpoiicTea

MaccMBHbLIA MMNNGHT cpeZiHero yxa — npotes A4 ctanejo-
naactnkn MED-EL npescTaB/sieT cob0i TUTAHOBI NpoTe3 s
3aMeHbl UJIyXOBbIX KOCTOUEK. PEKOH(TP\/KLLI/IS! uenn aiyxoBbix
KOCTOUEK NO3BOJISIET BOCCTAHOBUTL KOHAYKTUBHbIVA MEXaHN3M
CIyXa B CpesiHem yxe.

HasnaueHnne

ﬂp0Te3 ANa CTanefonnacTukn npesHa3sHavyeH Ana npumeHeHns

B KQUeCTBE 3aMeHbl apK1 CTPEMEHN AN apKN CTPEMEHN 1
HaKoBaJibHWN B Clyyae ¢VIK(VIDOBEIHHOI'O OCHOB@HUA CTpemeHn.
Macc1BHbIN MMNABHT BOCCTAHABMBAET MEXaHUYECKYIO nepeaauy
3ByKa C 6apabaHHO NepenoHKM Ha OBabHOe OKHO. MNpoTe3 s
CTaneaonnacTuku NpejHasHayeH A4 1e4eHuna NauneHToB BCex
BO3PaCTOB.

MokaszaHne

I'IpmmeHeHme npoTte3a Ana CTanejonaacTky NOKasaHo B dyyanx
BPOXAEHHbIX VAN NPUOBPETEHHbIX AeEeKTOB CTPEeMEHM, Hanpu-
Mep Nno d1eAyoWnm NpUYnNHam:

+  OTOCK/Iepo3;

*  BPOXJEeHHas dukcayus cTpemeHu;

* TpaBmaTtuyeckne noBpexXAeHnd;

+  MOPOK Pa3BUTKS Lienn CIYXOBbIX KOCTOUEK/CpeAHEro yxa.

MprMmeHeHre npoTe3a Ans CTanefonAacTV KL NoKa3aHo As
JleyeHst NaLNeHTOB C HeOCTaTOUHbIM 3BYKONPOBeAeHeM nocie
npe/AwWecTByOLEl XMPYPruyeckoi onepaunmy Ha ctpemeHi.

MpoTnBonokasaHus

MpoTe3 Ans CTaneAonAacTyku He cielyeT NCnosib30BaTh B

UIeAyIOWNX CTyYasX:

+  M3BeCTHas HenepeHOCVMOCTb MaTepuaioB UMMAAHTA Y
nauueHTa;

+ 0CTpoe nHdeKunoHHoe 3aboneBaHne cpesHero yxa;

* HapY>XHbIil OTUT U/UAN OTOMUKO3;

+ nepdopauus 6apabaHHO NepenoHKU 1/uam XpoHuUeckuin
cpeaHuin oTuT;

*  HapylueHns paBHOBECHs, Hanpumep obocTpeHne 6oae3Hn
MeHbepa.
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BHumaHune:

MepeA npuHsTUEM peleHns 06 UMNAAHTaLMK, Bpay AONXKEH
BCECTOPOHHE OLEHWNTb NOTEHLMNaNbHbIe PUCKU 1 NOAb3Y s
NauneHTa 1 ero/ee peanncTuHble OXXUAAHNS OT YCTPOWCTBA.
Bpau foskeH pyKOBOACTBOBATLCA MEANLMHCKMM 3aklioueHnem
1 yUnTbIBATb MOJIHLIA aHAMHE3 NauneHTa.

BO3MO>KHbIEe OCJIOXKHEHMSs

XVpYprus CPeAHEro yxa BKJIIOU3ET MHUNYASLMN C XPYNKUMU
UIYXOBbIMW KOCTOYKaMn U noAsepraeTt BHyTpeHHee yXO PUcky
XVPYPruyeckoi Tpasmbl. Bo Bpems nan nocie Xupypruyeckon
onepaumn Ha CpeAHem yxe MOryT Pa3BUTLCS Cepbe3Hble OUIOKHE-
HUA, KOTOpble MOryT NpuBeCTN K HeNONpaBMMOMY NOBpe>XAeHNo
OTOJIONNUECKIX CTPYKTYP C HEOOPaATUMON YACTUUHOWM AN NOAHON
notepen ciyxa. Ytobbl NCNpaBUTb Takne OCIOXKHEHNS, MOTyT
noTpe6oBaThCs AOMOAHUTESIbHBIE XNPYPrUUecKe NpoLeaypbl.

B 4aCTHOCTKN, BO3MOXKHbI Jieyiowne OUI0>XKHeHNS: HEVIPO(EH*
COpHada Tyroyxoctb BU1eACTBNE TPaBMbl MpU XUpypruyeckom
BMeLWaTeNnbCTBe; HapylweHne nepeaaun akyCtnyeckoro curHana
N3-3a TpeHna mexXay nopwHem npoTesa n oTBepcTnem OCHOBaHNA
CTPeMEeHV; roJI0BOKPY>KEHME; 3BOH B YLLAX; rpaHy1ema; appo3us/
3PO3US/HEKPO3 HAKOBA/bHY; peTpakumus nan neppopaus 6apa-
63HHOI NepenoHKM; NoCIeoNepaLMoHHOe CMelLeHIe NpoTe3a
BUIeACTBME 06pa3oBaHus pybLOBOI TKaHW; nocieonepaumoHHoe
cmeleHne npoTesa 13-3a TPaBMbl WiIN HeNpaBWiIbHOITO pacnoso-
SKEeHUs; SKCTPY3Msi NpoTe3a 1 NnocieonepauroHHas uHpekuus, B
TOM ynaie CPEAHI/IVI oTuT. Takxe CyulecTsyeT BepOATHOCTb TOro,
YTO MMNNAHTALMS NPOTE33 MOXKET NPUBECTN K 3HAUUTENbHOMY
CHM>KEHUNIO OCTAaTOYHOro aiyxa. OTBETCTBEHHbIN Bpay A0OJ>KeH
y6eAnTbCs, UTO NALUNEHT NOJAHOCTBIO 0CBEAOMIEH O BO3MOXKHbIX
OUIOXKHEHMAX Npoueaypbl UMIIAHTaUNN.

Kpome TOro, nauneHTbl CTaJIKNBATCA C 06bIYHbIMKN puckamm,
BO3HMKaOWMMU NPU XNPYyprnyeckom BmellaTesibCTBe N NCNoJib-
30BaHUN aHeCTe3nn. O6LLIVI|)HO€ onepaTMBHOE BMeLaTenbCcTBo
Ha yXe MO>ET NPUBECTN K OHEMEHWIO, OTEKY WM OLYLIEHNIO
,ELVI(KON\d)OpTa BOKPYT yXa, BO3MO>XHOCT/ Nape3a 1MyeBoro Hepea,
HapYLIEHMIO PAaBHOBECUS AN BKYCOBbIX OLyLeHnil inbo K 6osm
B 3aTbuike. B iydyae BO3HUKHOBEHMSA 3TU OWYLEeHNs 9BAS0TCA
KPaTKOBpeMeHHbIMN N NCYe3atoT Yepe3 HeCkoJIbko HeJenb noaie
onepauuu.
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MpeaynpexxaeHns n NpesoCTOPOXKHOCTA

MNepea onepaunei

. MEAE}'IVIE npeiHa3Ha4yeHo TONbKO A9 OAHOKPATHOro npumeHe-
HUS. He ncnonb3oBaTh U He CTEPUAN30BATb NOBTOPHO.

+ 3anpeLjaeTcs MCNO/b30BATb M34eane B Tlydae NoBPEeXAEHNs
CTePVIﬂbHOVI YNaKOBKWN Wi ncreyeHnsa Ccpoka rogHocTn lCM. AaT\/).

*  YNakoBKY BCKPbIBATb TOJIbKO B CTEPWJIbHBIX YCIOBUSX BO
n3bexkaHne 3arpssHeHus.

+  He n3meHsTb n3genne n NCnoib3oBaTb TONLKO NO HA3HAYEHMIO.

. 3aI'I|I)ELLlaET($| MNCNosb30BaTb NOBPEXAEHHOEe nsaenne.

«  YTobbl YCTPaHNTb HeXXeslaTesibHble 3/1eKTpocTaTnyeckmne
3dbdekTbl, Nnepes Tem Kak BblHYTb NPOTE3 U3 YNAKOBKW ero
aegyetr CMOYNTb HeCKOJIbKUMK Kanasamn pacTBopa xiopuaa
HaTpwst (0,9 %).

. 33I'I|)ELL[EET(9| NpOBOANTb MMNAGHTAUMIO, €N Y NauneHTa
MMEEeTCs U3BECTHAs HeNnepeHOCUMOCTb MaTeprana UMNAaHTa
(TnTaH). NMpwn BLIGOPE XMPYPruUECcKNX NHCTPYMEHTOB CiedyeT
Y4unTbIBaTh HENEPEeHOCMMOCTb Y NaumeHTa.

. MMH}TBHTVID\/EMOE nigenne He A0JIXXKHO KOHTaKTMPOBATb
HenocpeACTBEHHO C NACCMBHBIMW MMNIGHTAMWN CpejHero yxa,
Kpome nmnaaHtos MED-EL.

Bo Bpems onepauunu

OCCnKyN0NNacTUKa NpeAcTaBaseT coboil I0XKHOe XUpypruyeckoe
BMeLaTeNbCTBO, KOTOpOe A0JI>KHO BbINOJIHATLCA CneunasibHo
06yUEHHBIM XPYProm. HeoCTaTOUHO NCKYCHAs XMpyprudyeckas
TEXHNKA MO>XKeT NpnBecTn K HenonpasnmMmbiM NOBPEXAeHNAM.
Komnanus MED-EL npeanaraet npoTesbl U1yXOBbIX KOCTOYEK B
accopTMmeHTe. Bbl60p NpaBWIbHOIro TMNa 1 AANHbI UMNIaHTN-
pyemoro npote3a OCyLecTBAsSEeTCH BO BpeMs onepauni. B uensix
NCKIIOUEHNS NOCIE0NePaLNOHHbIX OCIOXKHEHWI (Hanpumep,
noBpe>KAeHns BHYTpeHHero yxa, eum Bbl6paHHbII7I nporte3s
CINWKOM yOOKO BCTABJIEH BO BHYTPEHHEE YXO; HeA0CTaTOUHbIN
KOHTaKT MEXyY NPOTE30M 11 HAKOBAJIbHE/MOJIOTOUKOM) CiesyeTt
TWATENbHO BbIBUPATL TUM 1 AJNHY NPOTE3a A UMMAAHTALUN.
PEKOMGHAOBBHHaﬂ I'JIV6VIHEI YCTQHOBKN NpOTe3a BO BHYTPEHHee
yxo coctassseT 0,5mm.

B cyuae npoTe30B CO CTep>KHEM MOXKHO OCTOPOXXHO WU30MHYTb
cTepkeHb He 6osiee Tpex pas noJ ymiom He 6onee 45° B nio6om
HanpasJieHUNn.

CﬂeAyET NCKNIOYUTb HenpeAHamepeHHoe n3rnbaHme npote3a BO
n36exKaHne ero NOBPEXAEHNS U HAPYLLEHUS NCMPaBHOCTU.

Co CTpYKTYpamu CpeiHero yxa ciesyeT 06paLaTbcst OCTOPOXKHO.
HeobxoAUMO TWATeNbHO repMeTU3NPOBaTL BHYTPEHHEE YXO
BOKPYT MOPLUHS NPOTE3a TKAHbIO NayneHTa, utobbl NCKAOUUTL
obpasoBaHune nepuarmpaTueckon GucTybl.
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MNocne onepayunn

MNauneHTa ciesyeT NPONHCTPYKTUPOBATL OTHOCUTENBHO TLIATE b=
HOW rUreHsl NPOONEPUPOBAHHOIO yXa.

Mocne onepauuy v XUPYpr, 1 NALUMEHT AOMKHbI 6bITb BHUMA-
Te/bHbI K I0ObIM NPU3HAKaM OCUIOXKHEHNI (TakUM Kak pa3suTre
rpaHy/JieMbl AN yTpaTa None3Horo spdekTa ¢ TeueHem
BpemeHu ).

Jleuawmii Bpay Ao>KeH NponHGOpMMPOBATL NauneHTa o Heob-
XOAUMOCTU 136eraTb TaKUX CUTYALWIA, KaK BHE3anHble rpoMKue
3BYKU WK pe3Kue nepenazpl OKPY>KaloWwero AaBaeHus, a Takke o
TOM, YTO C BONPOCAMN NO AGACTBUSAM NOCIE ONepauui NauneHTy
aiesyeT 06palaTbcs K CBOEMy Jleualyemy Bpady.

Heo6x0A1MO 3anN0NHNTbL 1 NepeAaTb NALUUEHTY K3PTY MNIHTA.

NHudopmauns no 6esonacHocTn A5 npoBeseHns MPT

Pe3ynbTaThl JOKAMHNYECKUX UCCAEA0BaHMIN NOKa3am,

uTO M34enme yuloBHO 6e3onacHo Ans nposegeHust MPT.

MaymneHT C Takum n3zemem moxxeT 6€30MacHO NPOXOANTbL

MPT-06C1e0BaHve Npyu COBNOAEHNN CeAyIOWNX

YUI0BWIA:

« CTaTMyeckoe MarHUTHOE MoJie HANPSXXeHHOCTbIO He 6osiee 7Tn

+ [IpOCTPaHCTBEHHDIN FPAAUEHT MAarHUTHOW NHAYKLUMN He 6onee
79Tn/m (7900 c/cm)

- [pousBeseHne NPOCTPAHCTBEHHOTO rPAANEHTa 1 HAMPSIKEH-
HOCTW noAs He 6onee 356 Tn?/c (356 000 000 c?/cm)

B ZOK/IMHNUECKOM NCCIeJ0BaHNN pa3mep apTedakTa, Bbl3BaHHOTO
n34enem, COCTaBua NpUGAN3NTENbHO 4,59 MM B HavXyALem
T1yyae npu BbINOJIHEHNN TOMOrpadun ¢ NOCIe40BaATENbHOCTbIO
VMNY/IbCOB «FP3ANEHT-3X0» B TOMOrpade C HaNps>KeHHOCTbIO
MarHutHoro noss 7Tn.

XpaHeHue u yTuimsauyus

V3penne cieayet XpaHuTb B 33BOACKOI CTEPUJ/IbHOI YNaKOBKe.
3anpeLaeTcs UCNO/b30BATh N3AEANe N0 UCTEUEHUN CPOKA FOAHO-
CTW, YKa@3aHHOTO Ha yNakoBKe. YNaKoBKy ClesyeT yTWIN3MpoBaTh B
COOTBETCTBUU C MECTHBIMM HOPMATUBHbBIMI NPaBUAAMN.

FapaHTuiiHble 06s13aTeNbCTBa

[ns nonyuenns MHGOPMALMM O HALWNX FaPaHTUIHLIX 06s3aTesb-
cTBax 06paTUTECh K MECTHOMY Npe/ACTaBUTeNto Komnanun MED-EL.
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CumBOAbI

C€

0123

FHELERPO>

3Hak CE BnepBble noayyeH
82020r.

BHumanne

He ncnosb3oBaTh NOBTOPHO
YcnosHo 6e3onaceH ans
nposeaexns MPT
MpoussoanTtens

Jata nsrotosneHus

Wcnonb3osate 40

Homep no karanory

®

Koa naptun

YHWUKaNbHbIN
MACHTUGUKALNOHHBIA
Homep

CTepuan3oBaHo yTem
6ayueHus

He cTtepuansosats
NOBTOPHO

3anpewaeTca UCNob3oBaTh
nsgenve B Uiyyae
NOBPEXJeHns yNakoBKN

Tonbko NO NpeAnncanuio
Bpaua

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Bepcus 1.0 (02/2020).
Bce npaga 3auwyieHsl.
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EAAHNIKA

Obnyieg xpriong
MaBNTIKA EUPUTEVPATA PECOU WTOC
Mpo6Beon mAaoTIKAC Tou avafoiéa

MNeptypagr GUGKEUNG

To mabnTiko epputeLpa péoou wtog MED-EL - H mpéBeon maoTikrig Tou
avaBoléa anotelei mPOOEoN avTIKATAGTACNC 00TAPIWY KATACKEU-
opévn and titavio. H alucida ootapiwv PImopei va avakataoKeuaoTel
Y10 VO QmoKATaoTAOEl 0 UNXAVIOHOG EMAYWYIKIG AKONG EVTOG TOU HECOU
WTOG.

MpoPAemopevn xprion

H mpdBeon mhaoTikrig Tou avaoléa mpoopiletal yia xprion wg
unokatdotato Tng Bupidag Tou avaBoléa ri T Bupidag Tou avaBoréa
KAl TOU AKHOVOG O€ TEPIMTwon kaBnAwpévng Baong avaBoléa. Autd To
TadNTIKG eUPUTEUHA AMOKABIOTA TN HETASOON HNXAVIKOU 1X0U amd Tn
HEUBPAVN Tou TUPMAVOL TTPOG TNV Woeldr Bupida. H mpdBeon mMAacTikrg
Tou avaPoléa mpoopiletal yia tn Beparneia acOevwv OAWV TwWV NNIKIWV.

Evéeieig

H mpéBeon mhaoTikrig Tou avaBoléa evdeikvutal o€ TEpIMTWon
ouyyevwv 1 emiktntwv BAapwv Tou avaBoléa eartiag m.y.

+  WTOOKApLVONG

«  ouyyevoug kaBnAwong Tou avapoléa

«  TPAUMATIOHOG

« Suomhaciag Tng alucidag ooTapiwv/Tou HECOL WTOG

H mpéBeon mhaoTikrig Tou avaBoréa mpoopiletal yia tn Bepansia
aoBevWV UE avemapkn emaywyikr akory amd mponynbeioa Xelpoupyikr
emépBaon otov avaBoléa.

Avtevdeifeig

H mpdBeon mhacTikrig Tou avaoléa Sev mpémel va xpnotpomoleitat

gpoéooV:

«  gival yvwoTd 6Tl 0 aoBeviig éxel Suoavegia 0Ta UAIKA TOU EUPUTEVHO-
TOG

«  umapxel o&eia PAeyHOVI| TOU HECOU WTOG

«  UTApPXEl EEWTEPIKN WTITIC/M WTIKK puKnTioon

«  umdapxel SLatpnon TNG HEBPAVNG TOU TUPTAVOU Kal/f} Xpovia péon
WTITIC

«  umdapxel MPOBANuUa loopporiag, T.. evepyr vooog Meniere
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MNpoaooxn:

O 1atpo¢ mpémel va a&loAoyNOEL TARPWE TOUG EVOEXOHEVOUG KIVEUVOUG
Kal Ta o@£AN yia Tov acBevN Kal TIG TPAYHATIKEG TTPOCSOKigS Tou/TnG,
TPV ané TN ARPN TG and@acng yla ep@uTteucn. O 1aTpog mpémel va
AOKNOEL lATPIK KPion Kat va AdBel umoyn To MARPEG LATPIKO IOTOPIKO
Tou acBevny.

MiBavég avemBUUNTEC EMSPACELG

H xelpoupyikn Stadikacia Tou péoou wtdg mepAapPavel Xeiplopd

TwV EVOPAUCTWY 0OTAPIWV KAl EKBETEL TO ECWTEPIKS QUTI O€ Kivouvo
XEPOUPYIKOU TPAUHATOG. ZOBAPEC EMITAOKEG EVOEXETAI VA EUPAVIOTOOV
KATA TN SIGPKELD 1] KAl HETA TN XEIPOUPYIKA EMEUBAON péCOU WTAG

KOl Ol OTIO{EG UMTOPE( val £X0LV WG amoTéeopa avemavopdwtn BAGBN
0TI SOPEG TOU WTOG, IPOKANWVTAG AvemavopOwTn MEPIKN i} OAIKNA
anmWAELD TNG akoNG. EvoéxeTal va amaitnBolv emakOAOUBEG XEIPOUPYIKEG
Sladikacieg yia Tn §16pBwon AUTWY TWV KATACTACEWY, EQOCOV AUTO
gival EPIKTO.

EvSexdueVeC EMMAOKEG TIOU PITOPE( va TTIPOKUP oLV Eivat: veupoatodntn-
PLOKN KWEWOoN Adyw TPAUHATIOHOU KaTtd TN SIAPKELA TOU XEIPOUpPYEiOU,
HEIWHEVN HETAPOPA AKOUCTIKOU OAMATOG e€attiag TpIRAG peTagy Tou
£UBOAou NG IPOBeaNC Kat TG Bdong Tou avafoléa, Siatpnon, idtyyog,
gpfon, kokkiwua, S1aBpwon/vékpwon Tou KpPovog, CUUMTUEN iy
S1ATPNON TNG HEUPBPAEVNG TOU TUMTTAVOU, HETEYXEIPNTIKN METABEDN TNG
TPOBeONG Adyw avamTu&ng oUAWSOUG LIOTOU, METEYXEIPNTIKY HETAKIVNON
¢ mpoBeong Aoyw Tpavpatog i AavBacuévng Béong, e€wbnon

NG MPOBEONG KAt HETEYXEIPNTIKY) HOAUVON, CUUTTEPIANAUBAVOUEVNG

NG péong writdag. Eivau emiong mbavéd n mpoOeon va mpokahéoel
ONPAVTIKY anWAELA TNG amopévouaag akong. O umevBuvog laTPdG TPEmel
va e§ao@alioel 6Tt 0 aoBevric Ba ival MARPWG EVNHEPWHEVOGS OXETIKA HE
I mOavég avemBUuunTeg emMSPAcEl; TG Stadikaaiag eppuTeLONG.
EmmAéov, ot aoBeveig ekTiBevtal 0ToV GUGIOAOYIKO Kivouvo Tou
XElPOULPYEiOL Kal TNG avauabnaiag. oBapr emépPacn Tou wTdG pmopei
va €xel we anotéAeopa povdiaoua, mpr&ipo 1 Suogopia yupw amoé to
auti, mBavoTNTa MapAAUCNHG TOU TTPOCWTIOU, S10TaPAXT| TNG LCOPPOTTAG
1 TNG YEUONG 1 TOVO OTOV Auxéva. X TIEPIMTWON TTou SUKPBOVV AUTA,
gival ouviBwg Mpoowpva kat e§apavifovtal evidg HEPIKWV ERSOPASWY
ano TN XEPOUPYIKA eméppaon.
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MNposgidomoinaceig kat mpo@uAagelg

MpogyxeipnTika

« Houokeur mpoopiletat yia pia pévo xprion. Amayopevetat n
£Mmavaypnotyomnoinon 1 n EmavanooTeipwon.

« Na pn xpnoyonolgitat v N amooTEIPWHEVN CUCKELATIA TTOPOVCIA-
Ce1 pBopég 1y €av N nuepounvia Xprion péxpt (nuepounvia ARENC) £xet
TIOPENBEL

«  Avoi€te TN CUOKELATIO HOVO PECA OE AMOOTEIPWHEVO TIEPIBANOV YIa
va amo@UyeTe Tn pdhuvon.

«  Mnv KAVETE TPOTIOTIOIRCEIG OTN CUOKEUN Kal XPNOIUOTOIOTE T HOVO
omwg mpoBAémeTal.

« Mn XPNOIHOTIOICETE pia XAAAOHEVN GUOKEUN.

«  TNa v e§AAelPn NAEKTPOOTATIKWV EMSPATEWY, VA UYPAVETE TNV
TPOBEDN HE HEPIKESG OTAYOVEG SIANUMATOC XAWPLOUXOU vaTpPiou
(0,9 %) mpoTtoL agaipéoeTe TNV MPABeoN amd T cUCKELAGIA TNG.

«  Mnv TPOXWPNOETE O€ EPPUTELON EQV Eival YWWOTO OTI 0 A0BEVIAG EXEL
Sucavegia oTa UNIKA TOU EPPUTELHATOC (TITAVIO). AABETE UTTOYN TIG
Suoavegieg Tou aoBEVOUC OXETIKA ME TNV EMAOYH TWV XEIPOUPYIKWV
£pyaleiwv.

«  MnV EUPUTEVETE TN CUOKEUN OE AUEDN EMAPH ME TTABNTIKA EUPUTEDL-
Hata péoou wTog Stagopetikd and autda tng MIED-EL.

Kata tn Stapkeia tng emepfaong

H ouokukAomhaoTikn givat pia e§€idikeupévn Xelpoupyikn mapépBaon
KOl TIPEMEL Vol EKTENEITAL AT EKMTAISEVPEVO XELPOUPYO. Miat avemapKig
XEIPOUPYIKN TEXVIKN UImopei va oSnyroel o€ avemavopOwtn BAGBN.

H MED-EL mpoo@pépel moiihia mpoBéoswv ootapiwv. O owoTog TUMog
KAl TO MAKOC TNG TPOBEDNE TTou TTPOKEITal Vo EHPUTELDET KaBopileTal
SleyxelpnTikd. Mpémet va Sivetal mpoooxr KAtd Tnv emMAoyr| Tou
KATGAANAOL TUTTOU Kal HKOUG TNG TPOBEeang mou Ba eppuTteudei, wote
va ano@euxBoUV HETEYXEIPNTIKES EMMAOKEC (TT.X. BAGBN 0TO é0w OUG
£4v n emAeypévn mpoOeon éxel elcaxBei oAV Babid péoa oTo 0w oug,
QVETAPKNAG eMa@r PeTagy Tng mPOBEoNC KAl TOU AKUOVA/TNG opUPAC).
JuvioTtdtal eloaywyn Tng mpdBeong kata 0,5 mm péoa oTo £€0W OUG.
MNa mpoBéoelg pe AaPn ival Suvatév va oTpiPTe MPOoEKTIKA TN Aafr) To
TTONU TPEIG POPEG, TO TIONU 45° o€ kABe KatevBuvon.

Na amo@UyeTe akoUGOIa OTPOPH TG TPOBESNC, £TCL WOTE va TPOAAPETE
Aertoupyikr {npid.

Mpémel va Sivetal MPoooxn KaTd Tn HETAXEIPION TwV SOUWV Tou péocou
WToOC.

E€aopalioTe 6T1 T0 £0w 0OUG gival oPPAYIoUEVO YUPW amd To éuPolo
NG MPOBEONG E 10TO, WOTE va IPOANPOEi n Snuioupyia MEPINEUPIKOU
ouptyyiou.
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Meta Tnyv gyxeipion

Mpémnel va CUPBOUVAEPETE TOV AOBEVI OXETIKA ME TNV KATAANANAN LYIEWVH
TOU XEIPOUPYNHUEVOL AUTIOU.

MeTd v eyxeipnon, 1000 o Xelpoupydg 600 Kat 0 aoBevC mpéneL va
gival og emaypumvNon yia omoladnmoTe onuadia eMmMAOKWY (dmwg
QAVATTTUEN KOKKIWHATOG 1 AMTWAELD TNG WPENELAG LIE TOV KALPO).

O ylatpdg MpEmel va MANPo@OpE( Tov aoBEVH TIWE TIPETEL va amoPeUYEL
KATAOTACELC OTIwG o1 Eagpvikoi, Suvatoi B6puot rf ot cofapég HeTaBoAég
NG MEONG TNG ATHOCPAIPAG KAt TTWG 0 aoBeVG TIPEMEL va GupPou-
AEVETAL TOV/TNV YIATPO PWTWVTAG OXETIKA UE TIC HETEYXEIPNTIKEG
5paocTtnNPIOTNTEG.

H KApPTa EPPUTEVPATOC TIPETTEL VA CUMMANPWVETAL Kat va TTapadidetat
oTov aoBevn.

MAnpo@opieg acPAAelag yia HayvnTIKY Topoypagia

Mn K\VIKEG Sokipég édel€av 0TI n cUOKEUN gival oupBatr
HE payvnTIkr avéAuon. Evag acBeviig He auTr) Tn CUOKEUN

UITOPE( va KAVEL HE AOPANELD HAYVNTIKT TOUOYPAYIa, EQOTOV
mAnpouvvTat ot £€1¢ dpot:

+  ZTOTIKO HayvnTIKO medio éwg 7 T

- Méyiotn xwpikn Babuida mediouv 79 T/m (7 900 G/cm)

« Méyiotn mapaywyr 1oxvog 356 T%/m (356 000 000 G*/cm)

Katd tn pn KAIKA SOKIUK, TO XEIPOTEPO GPANUA ATTEIKOVIONG TTOU
TIPOKAONKE amd T CUCKEUN £QTAcE Tepimou Ta 4,59 mm pe aneikdvion
og aMn)ouyia xou Babuidwonc, o cUOTNHA HayVNTIKAG avdAuong
Twv 7T

AmoBrikeuan Kat anépppn

To mpoidv mpémel va amoBnKeVETAL GTNV ATMOCTEIPWHEVN TOU GUOKEVA-
oia. O1 OUOKEUEG Sev TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL HETA TNV NUEPOMNVIa
A&NG ou avagépetal 0Tn cuokevaaia. H cuokevaaoia mpémet va
AMOPPINTETAl CUPPWVA HE TNV KATA TOTTOUG VOopoBEaia.

AfAwon eyyonong

EmMKOIVWVAOTE PE Tov TommKd avTimpoowmo tng MED-EL yia minpogopieg
OXETIKA HE TIG SIATAEEIG EYYUNONG HaC.
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Toppola

HNEE B ®b

Inuavon CE, xopnynBnke yaa
TIpWTN opda o 2020

Mpoooxn

Mn XPNOIHOTIOIEITE €K VEOU

AGQaNiG anekovion
HaAyVNTIKOU GUVTOVIOHOU HE
TIEPIOPIOUOUG

Kataokevaotig

Hpepounvia kataokeurg

Hpepopnvia Miéng

®

Ap1Buog katardyou
Kwdikdg maptidag
Movadikr avayvwpion

OUCKEUNG

ATIOOTEIPWVETAL PE TN XPAoN
aktivoBohiag

Mnv EMaVamoCTEIPWVETE
Na pn xpnotpomolgitat av n
ouokevaoia éxel umooTei {nud

Mévo pe cuvtayn

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. AvaBewpnon 1.0 (02/2020).
Me v emeuAagn mavtog VOpipou SIKaHATog.
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LIETUVIU KALBA

Naudojimo instrukcija

Pasyvusis viduriniosios ausies
implantas
Stapedoplastikos protezas

Prietaiso aprasas

MED-EL pasyvusis vidurinés ausies implantas - stapedoplastikos
protezas yra i$ titano pagamintas klausomuosius kaulelius
pakeiciantis protezas. Klausomuyjy kauleliy grandine galima
rekonstruoti, atkuriant kondukcinés klausos mechanizma
viduriniojoje ausyje.

Paskirtis

Stapedoplastikos protezas yra skirtas pakeisti kilpos lankg

arba kilpos lanka ir priekala, esant fiksuotam kilpos pagrindui.
Sis pasyvusis implantas atkuria mechaninj garso perdavima i$
bugnelio membranos | apvalyjj langelj. Stapedoplastikos protezas
yra skirtas bet kokio amziaus pacientams gydyti.

Indikacijos

Stapedoplastikos protezas yra skirtas naudoti esant jgimtiems

arba jgytiems kilpos defektams, kuriuos sukélé, pavyzdziui:

+ otosklerozé;

+ Jgimta kilpos fiksacija;

« trauminis suzalojimas;

- netaisyklingas klausomujy kauleliy grandinés/vidurinés ausies
iSsivystymas.

Stapedoplastikos protezas yra skirtas gydyti pacientus, kuriy
kondukciné klausa nepakankama dél anksciau darytos kilpos
operacijos.

Kontraindikacijos

Stapedoplastikos protezo naudoti negalima, jeigu yra:

- Zinoma, kad pacientas netoleruoja implanto medziagy;

+ yra umi viduriniosios ausies infekcija;

« iSorinés ausies uzdegimas ir (arba) otomikoze;

- bugnelio membranos perforacija ir (arba) létinis vidurinés
ausies uzdegimas;

- pusiausvyros problema, pvz., aktyvi Menjero (Meniere) liga.
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Perspéjimas:

Prie$ nuspresdamas implantuoti, gydytojas turi visapusiskai
jvertinti galima rizika ir nauda pacientui, taip pat kiek
realistiski yra paciento likesciai dél Sio prietaiso. Gydytojas
turi atlikti medicininj jvertinima ir atsizvelgti j medicining
paciento istorijg.

Galimos neigiamos pasekmes

Operacijos metu vidurinéje ausyje lie¢iami trapls vidurinés ausies
klausomieji kauleliai, o tai gali sukelti vidinés ausies operacine
trauma. Sunkios komplikacijos, kuriy metu negrazinamai
pazeidziamos klausos strukttros, gali pasireiksti viduriniosios
ausies operacijos metu ar po jos, sukeldamos negrjztama visiska
ar dalinj kurtuma. Kai kuriais atvejais, esant galimybei, gali tekti
atlikti atitaisomojo pobudZio operacijas.

Komplikacijos gali bti Sios: operacinés traumos salygotas
neurosensorinis klausos sutrikimas; suprastéjes akustinio signalo
perdavimas dél trinties su protezo stimokliu ir kilpos pagrindo
perforacijos; vertigo; tinitas; granuloma; priekalo iSgrauzimas/
erozija/nekroze; bugnelio membranos retrakcija arba perforacija;
pooperacinis protezo pasislinkimas dél susidariusio rando; poo-
peraciné protezo dislokacija dél traumos ar netinkamos padeties;
protezo islindimas ir pooperacine infekcija, jskaitant vidurinés
ausies uzdegima. Be to, protezas gali sukelti ir reikSmingg iki

tol buvusios klausos pablogéjima. UZ procedura atsakingas
gydytojas turi jsitikinti, jog pacientas yra gerai informuotas apie
galimas neigiamas implantacijos pasekmes.

Be to, pacientams kyla ta pati rizika, kaip ir kity operacijy ir
nejautros metu. Galima operacijos rizika yra, pvz., nejautros
pojutis, tinimas arba skausmas aplink ausj, galimas veido paraly-
zius, pusiausvyros arba skonio pojucio sutrikimas, arba sprando
skausmas. Jeigu tokie simptomai pasireiskia, jie paprastai téra
laikini ir iSnyksta per kelias savaites po operacijos.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ operacijg

« Prietaisas yr skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudo-
kite ir nesterilizuokite jy pakartotinai.

- Nenaudokite, jeigu pazeista sterili pakuoté arba pasibaigusi
galiojimo data (,tinka iki").

- Pakuote atidarykite tik sterilioje aplinkoje, kad iSvengtumete
uzkrétimo.

- Niekaip nekeiskite prietaiso, naudokite jj tik pagal paskirt;.

» Nenaudokite paZeisto prietaiso.
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- Norédami pasalinti nepageidaujama elektrostatinj poveikj,
sudrékinkite proteza keliais lasais natrio chlorido tirpalo
(0,9%), pries iSimdami proteza i$ pakuotes.

» Neimplantuokite, jeigu zinoma, kad pacientas netoleruoja
implanto medZiagos (titano). Pasirinkdami chirurginius
instrumentus atsizvelkite j tai, ko pacientas gali netoleruoti.

« Neimplantuokite prietaiso, jeigu jis tiesiogiai kontaktuos su
pasyviaisiais viduriniosios ausies implantais, kuriuos pagamino
ne MED-EL.

Atsargumo priemonés operacijos metu

Osikuloplastika yra sudétinga chirurginé intervencija, jg turi
atlikti iSmokytas chirurgas. Naudojant netinkamus chirurginius
metodus galima padaryti neatitaisoma zala.

MED-EL sitlo jvairius klausomujy kauleliy protezus. Implantavimui
tinkamas protezo tipas ir ilgis nustatomas operacijos metu.
Implantavimui tinkamg protezo tipg ir ilgj reikia parinkti atidziai,
kad buty iSvengta pooperaciniy komplikacijy (pvz., vidinés ausies
pazeidimo, jeigu pasirinktas protezas jvedamas per giliai j vidine
ausj; nepakankamo kontakto tarp protezo ir priekalo/plaktuko).
Rekomenduojamas protezo jvedimo j vidine ausj gylis yra 0,5mm.
Jeigu protezas turi stiebelj, stiebelj galima atsargiai palenkti

ne daugiau kaipi tris kartus, daugiausiai 45° kampu bet kuria
kryptimi.

Bukite atsargus, kad nesulenktuméte protezo netycia ir taip
nepazeistuméte jo funkcionalumo.

Su vidurinés ausies struktiromis batina elgtis atsargiai.
Uztikrinkite, kad vidiné ausis blty apie protezo stimoklj uzsan-
darinta audiniu, jog nesusidaryty perilimfiné fistule.

Pooperacinés atsargumo priemonés

Pacientui reikia patarti dél tinkamos operuotos ausies higienos.
Po operacijos tiek chirurgas, tiek pacientas turi atkreipti démesj
i bet kokius komplikacijy poZzymius (pavyzdziui, ar nesiformuoja
granuloma arba ar ilgainiui neprarandama nauda).

Gydytojas privalo informuoti pacientg, kad jam reikia vengti
staigiy, stipriy garsy arba smarkiy atmosferos slégio svyravimy
ir kad visais klausimais dél veiklos po operacijos pacientas turi
pasitarti su savo gydytoju.

Reikia uZpildyti ir pacientui jteikti implanto kortele.

MRT saugumo informacija

Neklinikiniai tyrimai parode, kad prietaisas yra salyginai

saugus naudoti MR aplinkoje. Pacienta su Siuo prietaisu
galima saugiai skenuoti MR sistema, kuri atitinka toliau
nurodytas salygas:
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- statinis magnetinis laukas iki 7T;

» maksimalus erdvinio lauko gradientas 79T/m (7 900 G/cm);

+ maksimalus jégos produktas 356T%/m (356 000 000 G?/cm).
Atliekant ikiklinikinius bandymus, prietaiso sukeltas vaizdo
artefaktas pagal blogiausig scenarijy siekia mazdaug 4,59 mm,
jeigu vaizdai gaunami naudojant 7T MR sistemos gradiento aido
impulsy seka.

Laikymas ir iSmetimas

Gaminj reikia laikyti jo sterilioje pakuotéje. Prietaisy negalima
naudoti po galiojimo pabaigos datos, kuri nurodyta ant pakuotes.
Pakuote reikia utilizuoti vadovaujantis vietiniais reikalavimais.

Garantijos salygos
Norédami gauti informacijos apie misy garantijos salygas,
kreipkités j vietinj MED-EL atstova.

Simboliai

C E CE Zenklas, pirma kartg Katalogo numeris

pritaikytas 2020 m.

Perspéjimas Siuntos kodas

Pakartotinai nenaudoti

MR salyginai saugus

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

HELEE PP

1©@®0EEME

Unikalus prietaiso
identifikatorius

Sterilizuota Svitinimu
Pakartotinai nesterilizuoti
Nenaudoti, jeigu pakuote
pazeista

Tik pagal receptg

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Leidimas 1.0 (02/2020).

Visos teisés saugomos.
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LATVIESU VA

Lietosanas instrukcija

Pasivais vidusauss implants
Stapedoplastikas proteze

lerices apraksts

MED-EL pasivais vidusauss implants-stapedoplastikas protéze
ir dzirdes kaulina protéze, kas izgatavota no titana. Dzirdes
kaulinu kedi var rekonstruét, lai atjgunotu konduktivas dzirdes
mehanismu vidusausi.

Paredzeta lietosana

Stapedoplastikas protéze ir paredzéta, lai nomainitu kapslisa
loku vai kapslisa loku un laktinu fiksétas kapslisa pamatnes gadi-
juma. Pasivais implants atjauno mehanisku skanas parvadi no
bungadinas uz ovalo logu. Stapedoplastikas protéze ir paredzéta
visu vecumu pacientu arstesanai.

Indikacijas

Stapedoplastikas protéze ir indicéta, ja ir iedzimti vai ieguti
kapslisa defekti, kurus izraisijusi, piemeram:

+ otoskleroze;

- iedzimts, fikséts kapslitis;

« traumatisks bojajums;

- dzirdes kaulina kédes/vidusauss malformacija.

Stapedoplastikas protéze ir indicéta, lai arstétu pacientus
ar neatbilstosu konduktivo dzirdi pec ieprieksejas kapslisa
operacijas.

Kontrindikacijas

Stapedoplastikas protézi nedrikst lietot:

+ jair zinams, ka pacients nepanes implanta materialus;

- akatas vidusauss infekcijas gadijuma;

- areja otita un/vai otomikozes gadijuma;

- bungadinas perforacijas un/vai hroniska vidusauss iekaisuma
gadijuma;

+ lidzsvara problemas, piemeram, Menjera slimibas, gadijuma.

Uzmanibu:

Arstam pirms léemuma pienems3anas par implanté3anu pilniba
jaizverte iespé&jamie riski un prieksrocibas pacientam un realis-
tiskas ceribas attieciba uz ierici. Arstam jaizdara mediciniskais
sledziens un janem véra pilna informacija par pacienta slimibu
vesturi.
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lespéjamas nevelamas blakusparadibas

Vidusauss operacija ietver manipulacijas ar trauslajiem dzirdes
kauliniem un ieksejo ausi paklauj operacijas traumu riskam.
Nopietnas komplikacijas var paradities vai nu vidusauss
operacijas laika, vai péc tas. Tas var izraisit neatgriezeniskus
otologisko strukttru bojajumus, izraisot nearstéjamu daleju vai
pilnigu dzirdes zudumu. Ja iesp&jams, So stavok|u korekcijai var
bit nepiecieSamas turpmakas kirurgiskas proceduras.
lespejamas komplikacijas: sensorineirals dzirdes zudums, ko
izraisijusi trauma operacijas laika; skanas signala parraides
traucejumi, ko izraisa berze starp protezes virzuli un kapslisa
pamatnes perforacijas vietu; reibonis; tinits; granuloma;
laktinas arozija/erozija/nekroze; bungadinas retrakcija vai
perforacija; protézes parvietosanas péc operacijas, ko izraisijusi
retaudu attistiS8anas; protézes translokacija péc operacijas, ko
izraisijusi trauma vai nepareizs novietojums; protézes ekstruzija;
infekcija pec operacijas, tostarp vidusauss iekaisums. Tapat
pastav iespeja, ka protéeze izraisis nozimigu atlikusas dzirdes
zudumu. Atbildigajam arstam janodrosina, ka pacients ir pilniba
informets par iespejamam nevelamam implantésanas proceduras
blakusparadibam.

Turklat pacienti ir paklauti parastajam operacijas un anestezijas
riskam. Lielaka dala ausu operaciju var izraisit nejutigumu,
pietukumu vai diskomforta sajutu ap ausi, iesp&jamu sejas
parézi, lidzsvara vai garsas traucejumus vai kakla sapes. Ja tadas
paradibas rodas, tas parasti ir parejosas un izztd dazu nedéju
laika péc operacijas.

Bridinajumi un piesardzibas

Pirms operacijas

- lerice ir paredzeta tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietojiet
atkartoti un nesterilizet atkartoti!

« Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai deriguma
termins ir beidzies.

« Atveriet iepakojumu tikai sterila vide, lai nepielautu piesarno-
Sanu.

« Neparveidojiet ierici un lietojiet to tikai paredzetaja veida.

« Nelietojiet bojatu ierici.

« Lai nepielautu nevelamu elektrostatisku ietekmi, pirms
protézes iznemsanas no iepakojuma samitriniet to ar daziem
piliniem natrija hlorida Skiduma (0,9 %).

« Neveiciet implantesanu, ja ir zinams, ka pacients nepanes
implanta materialu (titanu). Izvéloties kirurgiskos instrumen-
tus, nemiet vera pacienta nepanesibu.

- lerici implantéjiet tikai tiesa saskaré ar MED-EL pasivajiem
vidusauss implantiem.
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Operacijas laika

Ossikuloplastika ir sarezgita kirurgiska iejauksanas, un to drikst
veikt tikai pieredzéjis kirurgs. Neatbilstosa kirurgiska metode var
izraisit neatgriezenisku bojajumu.

MED-EL piedava dazadas dzirdes kaulina protezes. Pareizu
implantéjamas protezes tipu un garumu nosaka operacijas laika.
Izvéloties pareizu implantéjamas protézes tipu un garumu, jaie-
vero piesardziba, lai izvairitos no komplikacijam péc operacijas
(pieméram, iekséjas auss bojajuma, ja atlasita protéze ir ievietota
parak dzili iekS€ja ausi; nepietiekamas protézes saskares ar
laktinu/amurinu). Protézi iek3éja ausi ieteicams ievietot 0,5mm
dzijuma.

Protézem ar kajinu ir iespéjams uzmanigi — ne vairak ka tris
reizes un ne vairak ka par 45° jebkura virziena — saliekt kajinu.
Lai noverstu funkcionalus bojajumus, nav pielaujama nejausa
protézes saliekSana.

Arstéjot vidusauss struktras, jaievéro piesardziba.

Nodrosiniet, ka iek3€ja ausi audi ciesi aptver protézes virzuli, lai
nepielautu perilimfatiskas fistulas veidosanos.

Péc operacijas

Pacientam jasniedz noradijumi par pareizu operetas auss higienu.
Péec operacijas gan kirurgam, gan pacientam jabut verigam attie-
ciba uz komplikaciju pazimem (pieméram, granulomas attistibu
vai dzirdes uzlabojuma zudumu laika gaita).

Arstam jainformé pacients, ka pacientam jaizvairas no tadam
situacijam ka peksni, skali troksni vai straujas apkartejas vides
spiediena izmainas un ka pacientam jakonsultéjas ar savu arstu,
ja vinam rodas jautajumi par aktivitatém péc operacijas.
Implanta karte jaaizpilda un jaiedod pacientam.

MRI drosibas informacija
Nekliniskajas parbaudés pieradits, ka ierice ir saderiga
ar MR. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistema,
kas atbilst talak aprakstitajiem nosacijumiem:
« Statiskais magnetiskais lauks ir lidz 7T.
«  Maksimalais telpiska lauka gradients ir 79T/m (7900 G/cm).
» Maksimalais izstradajuma speks — 356 T2/m
(356000000 G?/cm).

Nekliniskas parbaudeés attela artefakts visnelabveligakaja gadi-
juma, ko izraisa ierice, tiek paplasinats par aptuveni 4,59 mm,
ja attélveido3ana tiek izmantota gradienta atbalss impulsu
sekvence un 7T MR sistéma.
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Uzglabasana un utilizacija

Izstradajums jauzglaba sterila iepakojuma. lerices nedrikst lietot
péec deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma. lepakojums
jautilize saskana ar vietejam prasibam.

Pazinojums par garantiju

Lddzu, sazinieties ar vietéjo MED-EL parstavi, lai sanemtu
informaciju par musu garantijas noteikumiem.

Simboli

c E CE zime, pirmoreiz

pieskirta 2020. gada

Kataloga numurs

Uzmanibu Partijas kods

Unikals ierices
identifikators

Nelietot atkartoti

Dross MR vide Sterilizacija ar apstarosanu

Razotajs Nesterilizét atkartoti

Razosanas datums Nelietot, ja iepakojums

ir bojats

o1
Q)
®

lerices iegadei vajadziga
recepte

Izlietot lidz

WL E PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revizija 1.0 (02/2020).
Visas tiesibas saglabatas.
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EESTI KEEL

Kasutusjuhised

Passiivne keskkorvaimplantaat
Stapedoplastika protees

Seadme kirjeldus

MED-EL-i keskkorvaimplantaat (stapedoplastika protees) on
titaanist valmistatud kuulmeluukeste protees. Kuulmeluukeste
ahela saab rekonstrueerida, et taastada konduktiivse kuulmise
mehhanism keskkorvas.

Kasutusotstarve

Stapedoplastika protees on moeldud jaluse kaare voi jaluse
kaare ja alasi asendamiseks fikseerunud jaluse alusplaadi korral.
See passiivne implantaat taastab mehaanilise heliedastuse
trummikilelt ovaalaknasse. Stapedoplastika protees on moeldud
igas vanuses patsientidele.

Naidustused

Stapedoplastika protees on ndidustatud jaluse kaasastindinud
voi omandatud defektide korral, mille pohjused véivad olla nt
sellised:

- otoskleroos

« jaluse kaasastindinud fiksatsioon

« traumaatiline vigastus

» kuulmeluukeste ahela/keskkorva vaarareng

Stapedoplastika protees on ndidustatud patsientidele, kellel on
tekkinud seoses varasema jaluseoperatsiooniga konduktiivne
kuulmislangus.

Vastunaidustused

Stapedoplastika proteesi ei tohi kasutada:

« on teada, et patsient ei talu implantaadi materjale

- patsiendil on age keskkorvapoletik

« valiskuulmekadigu poletiku ja/voi otomiikoosi (kdrvaseentdbi)
korral

« trummikile perforatsiooni ja/voi kroonilise keskkdrvapdletiku
korral

- tasakaaluprobleemide (nt Meniere'i tdve hoog) korral.
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Ettevaatust:

Arst peab enne implanteerimisotsuse langetamist kaaluma
igati koiki seadmega seotud potentsiaalseid riske ja eeliseid
ning patsiendi realistlikke ootusi. Arst peab meditsiinilise
otsuse langetamisel silmas pidama kogu patsiendi haiguslugu.

Voimalikud soovimatud kérvaltoimed

Keskkorvaoperatsioon néuab habraste kuulmeluukestega
manipuleerimist ning pohjustab lisaks sisekorva kirurgilise trauma
ohtu. Keskkorvaoperatsiooni ajal voi parast seda voib tekkida
raskeid komplikatsioone, mis voivad tuua kaasa parandamatuid
otoloogiliste struktuuride kahjustusi, pohjustades poordumatuid
osalisi voi taielikke kuulmiskahjustusi. Nende probleemide
parandamine voib nduda uusi kirurgilisi protseduure - kui see
tldse voimalikuks osutub.

Tekkida voivad sellised komplikatsioonid: operatsiooniaegsest
traumast pohjustatud sensorineuraalne kuulmislangus; akustilise
signaali Ulekande kahjustamine proteesi kolvi ja jaluse alusplaadi
perforatsiooni vahelise h6ordumise tottu; peapooritus; tinnitus;
granuloom; alasi arrosioon/erosioon/nekroos; trummikile
retraktsioon voi perforatsioon; proteesi operatsioonijargne nih-
kumine armkoe tekkimise tagajarjel; proteesi operatsioonijargne
nihkumine trauma voi vale asendi tottu; proteesi ekstrusioon

ja operatsioonijargne infektsioon, sh keskkorvapoletik. Protees
voib pohjustada ka allesjaanud kuulmise olulist kadu. Vastutav
arst peaks olema kindel, et patsient on taielikult teadlik siirda-
misprotseduuri voimalikest soovimatuist korvalmojudest.

Lisaks voivad patsiente mojutada tavalised operatsiooni ja
narkoosiga seotud ohud. Suuremate kdrvaoperatsioonidega voib
kaasneda korva Umbruse tuimus, paistetus voi ebamugavus-
tunne, voimalik naonarvi parees, tasakaalu- voi maitsmismeele
haired voi kaelavalu. Kui need ilmnevad, on need tavaliselt Ithi-
gjalised ja lahenevad mdne nadala jooksul parast operatsiooni.

Hoiatuste ja ettevaatusabinoude

Enne operatsiooni

+ Seade on mdeldud ainult iiks kord kasutamiseks. Arge
kasutage korduvalt ega steriliseerige uuesti.

- Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud véi
+Kasutada kuni" kuupdev (aegumiskuupdev) on méodunud.

+ Saastumise valtimiseks avage pakend ainult steriilses
keskkonnas.

+ Arge Uritage seadet muuta ja kasutage seda ainult sihtotstar-
bel.

- Arge kasutage kahjustatud seadet.
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- Etvaltida soovimatuid elektrostaatilisi mojusid, tilgutage
proteesile enne pakendist eemaldamist moni tilk naatriumklo-
riidi lahust (0,9 %).

+ Arge implanteerige, kui on teada, et patsient ei talu implan-
taadi materjali (titaan). Arvestage patsiendi materjalitaluma-
tust ka kirurgiliste instrumentide valikul.

+ Arge implanteerige seadet otsesesse kontakti muude kui
MED-EL-i toodetud passiivsete keskkorvaimplantaatidega.

Operatsiooni kaigus

Ossiikuloplastika on keeruline kirurgiline protseduur, mida tohib
teha ainult valjadppinud kirurg. Oskamatu kirurgitehnika voib
pohjustada poordumatuid kahjustusi.

MED-EL pakub mitmesuguseid kuulmeluukeste proteese.
Implanteerimiseks sobiva proteesi tilp ja pikkus otsustatakse
operatsioonil. Implanteeritava proteesi tiiiibi ja pikkuse valimisel
tuleb olla hoolikas, et valtida operatsioonijargseid komplikat-
sioone (nt sisekorva kahjustusi, kui valitud protees sisestatakse
sisekorva liiga sligavale; ebapiisavat kontakti proteesi ja alasi/
vasara vahel). Soovitatav proteesi sisestussiigavus sisekorva on
0,5mm.

Varrega proteesi vart saab ettevaatlikult painutada (max kolm
korda, max 45° suvalises suunas).

Valtige proteesi juhuslikku painutamist, et valtida selle toimivuse
kahjustamist.

Keskkorva struktuuridega tuleb olla ettevaatlik.

Veenduge, et sisekdrv on suletud (proteesi kolv koega Umbritse-
tud), et valtida perilimfaatilise fistuli moodustumist.

Operatsioonijargselt

Patsiendile tuleb anda juhised opereeritud korva digeks
hiigieeniks.

Parast operatsiooni peavad nii arst kui ka patsient olema
tahelepanelikud voimalike komplikatsioonide markide suhtes (nt
granuloomi teke voi protseduuriga saadud kasu vahenemine aja
jooksul).

Arst peab selgitama patsiendile, et ta peaks valtima olukordi, kus
voivad esineda jarsud voi valjud helid voi keskkonnatingimuste
oluline muutumine ning patsient peab pidama néu oma arstiga,
kui tal tekib operatsioonijargsete tegevuste kohta kiisimusi.
Implantaadi kaart tuleb taita ja anda patsiendile.
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MRT uuringute ohutusteave

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et seade on MRT-
tingimuslik. Selle seadmega patsienti on ohutu skannida
MRT siisteemiga, mis vastab jargmistele tingimustele.

« Staatiline magnetvali kuni 7T

+ Magnetvalja max ruumiline gradient 79T/m (7900 G/cm)

« Max tombejou produkt 356T2/m (356 000 000 G?/cm)

Mittekliinilised katsed on naidanud, et halvimal juhul ulatub
seadme pohjustatud pildi-artefakt umbes 4,59 mm kaugusele,
kui skannida gradiendiga kajaimpulsiga sekventsiga, kasutades
7T MRT-slsteemi.

Hoiustamine ja korvaldamine

Toodet tuleb hoida selle steriilses pakendis. Seadet ei tohi
kasutada parast pakendile margitud ,Kasutada kuni" kuupaeva.
Pakend tuleb korvaldada kooskolas kohalike nduetega.

Garantiideklaratsioon
Votke Ghendust kohaliku MED-EL-i esindajaga, et kisida
lisateavet meie garantiitingimuste kohta.

Stimbolid

C € CE-margis, esimest korda
kasutatud 2020

Katalooginumber
Ettevaatust Partii kood

Unikaalne
identifitseerimistunnus

Mitte taaskasutada

Teatud tingimustel
MR-kindel

Steriliseeritud kiiritusega
Arge steriliseerige korduvalt

Tootja

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud

Tootmise kuupdev

1®@®0EEME

4Kolblik kuni" kuupaev Ainult retsepti alusel

WL E PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Versioon 1.0 (02/2020).
Koik digused on kaitstud.
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ManaanaHy 60MbIHILE HYCKAYbIK

MaccmBTi OpTaHFbl KyakK
NMNAAHTATbI
CraneoniacTKaiblk npoTes

KypblaFbl cnatramachl

MED-EL KOMMaHWSICbIHBIH CTANeA0MAaCcTUKasblK npoTe3 60bin
TabbLNaTbIH NACCUBTI OPTaHFbI KY1ak UMMNAAHTATLI — Cyiiekenep
Ti36eriH aybICTbIpyFa apHasiFaH, TUTaHHaH >KacasiFaH NpoTes.
Cyiiekwenep Ti36eriH opTaHFbl KylakTarbl Abl6bIC 6TKi3y annapaTblH
KaAMbIHA KeATIPY YWIiH KaNTa KypblabimaayFa 601aabl.

MaiaanaHy makcarbl

CTane0n1acTnKasblk NPOTe3 y3eHri CyMeriHiH Heri3i XKbUKbIMaraH
>KaFAaNAA Y3eHri CyeriHiH apkacbiH Hemece y3eHri cyiieri MeH TecTi
aybICTbIPY YLLiH NaliAanaHbIyFa apHaiFaH. Ocbl NaccMBTI UMNAQHTAT
KY/13K >KapFaFblHaH conakiua Tepesere AeniHri mexaHykanblk AbibbiC
6epinyiH kannbiHa keaTipeai. CTanesonnacTvkaibik Npotes 6apblk
>KaCTarbl emaenyLisiepre apHasFaH.

KepceTtimaep

CTanezon1acTKanblk MpoTe3 y3eHri CyneriHij Tyma Hemece keneci
cebenTepaeH xype nanga 6osraH kemictiri 6ap 6oaFaH xaraanaa
KON AaHYFa KepceTinei:

+ 0TOCKIEepo3

* Y3eHri cyleriHij Tyma KNMbLICbI3AbIFbl

+  >KapakaTTblk 3aKbiMAaHy

«  cyiiekwenep Ti36eriHiH / OPTaHFbl KYI3KTbIH Aamy KemicTiri

CTanefonacTvKablk NpoTe3 y3eHri cyneriHe GypbiH XacairFaH
XVPYPrusIblK OnepauusAaH KeiliH OpTaHFbl KY1aFbIHbIH AblObiC
oTKi3y kabineTi xeTkinikci3 bosraH emaenywinepai emageyre
KepceTinesi.

Kapcbl kepceTimaep

CTanefonnacTvKablk NPOTE3Ai Keneci Xaraanapaa Konsanyra

6oamanapi:

*  emzenylWiHiH IMNIAHTAT MaTepuanapbiHa Te3iMAI emec ekeHi
6enrini

*  OPTaHFbl KYIaKTbIH XiTi MHpeKumscbl 6ap

+ CbIPTKbI KY1aKTbIH OTUTI XaHe (Hemece) kynak MKo3bl 6ap
6oaraHaa

+  KY1aK >KapFaFblHAQ TeCireH >kep >KaHe (Hemece) OpTaHFbl
KY/1IAKTbIH CO3bLIManbl OTUTI 6ap 6osiFaHaa
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-+ Tene-TeHAIKTIH By3blaybl (MaceneH, MeHbep aypybl)
KaraaibiHaa

Eckepty:

Jlapirep npotesai nmnaaHtaumsnayaaH 6ypoiH, o1 emgenyuire
TOHAIPYi MYMKIH bIKTUMan Kayin-KaTepaep >XaHe aKeayi MyMKiH
naiiaachiH, COHAAl-aK emaenyLli 0AaH He KYTKEHIH TOAbIK,
6aranaybl Tic. [opirep ©3 KOPbITbIHABICbIH LWbIFAPYbl XaHE
eMAeNyLWiHiH TONbIK CbIPKAaTHAMAChiH Kapan WbIFybl THIC.

blKTMan >aFbiMcbi3 acepaepi

OpTaHFbl Ky1akka XMpYPrusiblk onepauus xacay kesiHge mopT
Ky/1aK CyieklwenepimeH Typai amansapapl >kacay kaket, an

6y LK KyN1aKTbl XMPYPrusi/iblK >XapakaT KayniHe ylwblpaTabl.
OpTaHFbl Kynakka XUpYPrsiblk onepauus xacay kesiHge Hemece
0/1aH KeWliH OpbIH anybl MyMKiH ayblp ackblHYap OTOJOTUSbIK
KYPbUIbIMAGPFa KANThIMCbI3 3aKbIM KENTipyi MyMKiH. Byn ecTy
KabiNeTiHiH iWwiHapa Hemece TOJbIK XKOFabIN KeTyiHe aKein CoFybl
MyMKiH. OCbl >araalinapabl AyPbICTay YLiH KOCbIMLIA XVPYPrusiiblk
onepauus >acay kaxkeT 60ybl MyMKiH.

Maiiaa 60ybl MyMKiH acKbiHyNapFa kenecinep >katasbl:
XVPYPrusiblk onepauus KesiHje OpbiH afFaH xapakaT cebebiteH
nainaa 60naTbiH HENPOCEHCOPJIbIK KepeHAiK; npoTe3 nicneri

MeH Yy3eHri cyiieriHgeri Tecik apacbliHAaFbl yiikenic cebebiHeH
aKyCTUKanblk curHan 6epinyiHin Hawapaayel; 6ac aitHanysl;
KY1aKTbIH Wynaybl; rpaHyema; TOCTiH appo3unsichl/3po3usichl/
HeKpO3bl; KY/1aK XapFaFblHbIH PeTPaKUMsACh Hemece Tecinyi;
THIPTHIK YINACbiHbIK Nainaa 6oaybl cebebiteH npoTesain
XVPYPrusiiblk OnepauusAaH KeitiH XbUXbin keTyi; )apakat
Hemece 6ypbiC OpHaNacTbIpy cebebiHeH Xupyprusbik
onepauusAaH KeiliH OpbiH anaTbiH TPAHUIOKALMS; NPOTE34iH
CbIFbIN WHIFAPbUTYbI; XKSHE XUPYPrusblk ONepaunsiaH KeiiHri
NHbEKUMS, COHbIH ilWiHAE OPTaHFbl KyN1aKTbiH OTUTI. MpoTe3 Kanapik
ecTy KabineTiHiH alTap/biKTall XXOFaNybiHa A3 aNbiN Kenyi MyMKiH.
>KayanTbl Aapirep emzenyuire UMnAaHTaunsAay npoueaypacbiHaH
naiiaa 60aybl MYMKIH bIKTUMAJ XKaFbIMCbI3 9Cepaepi Typabl TOSbIK
aknapart 6epyi kepek.

ByraH Koca emgenywinep XvMpyprusblk onepaumns xaHe
aHecTe3nameH 6alNaHbICTbI KaNbINTb Kayin-kaTepre yibipai/bl.
Kynakka aykpimapbl XUPYprisiblk onepaumns >kacayabiH HaTuxeciHae
Ky/1aK aliHanacbiHAA Yibin Kany, icy Hemece >Kalcbi3blk ce3imi,

6eT XKYKeCiHiH napannyi, Tene-TeHAiKTi Ce3iHyAiH >kaHe Aam
TyciriHi{ 6y3butybl nainaa 60aybl MymkiH. Erep osiap opbiH anca,
0/1ap YaKbITWIA KyBbLIbIC 60bIN, XMPYPrUs/lblk OnepaunsAaH KeiiiH
6ipHelua anTa iWwiHAe >KOFanbin KeTedi.
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EckepTy/iep MeH CakTbIK Liapanapbl

Xupyprusabik onepauusaaH 6ypbiH

- OHim Tek KaHa 6ip peT nailAanaHbUlyFa apHaiFaH. KarTa
nainZananbaHbi3 Hemece KailTa CTepugeMeH;s.

« Erep ctepwibai opamacsl Hy3biuiraH 60/1ca Hemece
cakTanyWbLIblK Mep3imi (>kapamabuiblk Mep3imi) eTin keTkeH
6osca, nanganaHbaHbi3.

-« JlacTaHybiH 6014bIpMAY YILIH OPaMachiH TeK KaHa CTepuibAi
opTaja allblHbi3.

- OHiMAi e3repTneHi3 >xoHe Tek KaHa apHa/iFaH MakKcaTbiHAd
nananaHbiHpi3.

«  3akbimaasFaH eHimai nanganaHbaHbi3.

*  YHamCbi3 31eKTpCTaTUKanblK aCepaepAi KeTipy yuliH, npoTte3gi
OpamachlHaH WbIiFApMAc GypbiH OHbI XIOPJbl HATPUA
epiTiHAiCiHIH bipHele TamwwbicbimeH (0,9%) cynaHbi3.

« Erep emzenywiHiH UMNAQHTaT MaTepuaibiHa (TuTaHFa) Tesimai
emec ekeHi 6earini 6osca, npoTesAi MMIAHTaLUsIAMaHbI3.
EmaenyiwiHiH TaHAaNFaH XMPYprusiiblK Kypan-caiMaHaapra
TO3IMCI34iriH eckepiHi3.

*  OHimai MED-EL koMnaHusCbl TapanbiHaH XacaimaraH NaccuBTi
OPTaHFbl KY1aK UMNAGHTATTapbIHA TiKeNell XXaHacTbpbin
VIMIMIRHTALVSIBMAHBI3.

Onepauus KesiHge

OCCMKYNONNACTUKA KYPAENi XUPYPrusiblk apekeT H6obin
Tabbinaapl. OHbl TEK KaHa AaNbIHABIKTAH 6TKEH XVPYPr OpbIHAYbI
TVic. XUpyprusuibik ToCinAepAi KOAA3HYAbI XXETKINIKTI Aapexkeae
6imey KaNTbIMCbI3 3aKbIMFa aJibin Keyi MyMKiH.

MED-EL KOMNaHwsiCbl 9PTYPJi NPOTE3AEPAi YCbIHAADI.
MIMnnaHTauvsAaHaTbiH NPOTe3AiH AYPbIC TYPi MeH Y3blHAbIFbI
XUPYPrUsIblk onepauus KesiHae aHbKTanabl. Xvpyprsiblk
onepaunsAaH KeiiHri ackblHynapasl 6oaabpmay yiLiH,
MMNQHTAUMSNAHATBIH NPOTE3iH KAXKeTTi TYPi MEH Y3blH/AbIFbIH
MYKWST TaHAQY KaXKeT (Mblcabl, THAANFAH NPOTE3 iLKi Ky1akka
ThIM TEPEH eHri3ince, by ilKi Ky1akTbl 3aKbIMA3NAbI; NpOTe3
TecneH / GanFalbikneH XeTKiNIKTI xaHacnanabl). NpoTesai iwki
Kyn1akka 0,5 Mm TepeHAikKe eHri3y yCbiHbliabl.

©3eri 6ap npotessepai abaiinan ex kebi yw peT, ke3 keare
6arbiTTa eH kebi 45° rpasycka 6yryre 6onapl.

MpoTe3aiH icTeH WhiFybiH 60A4bIPMAY YLUiIH, OHbIH Ke34eNCoK
6yrinyiH 6onabipMaHbI3.

OpTaHFbl Ky1aKTblH KypPblibIMAAPbIMEH abaiinan >KymbicC icTey
KaXkeT.

NepranmdaTnkanslk GUcTynaHbiH nanaa 6oaybiH 6014bpmay
YLWiH, NpoTe3 nicneriHiy aiHaAACbIHAZFbI iLKi KYI3KTbIH YANameH
>KabblyblH KAMTaMachi3 eTiHi3.
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Xupyprusabik onepaunsaaH KeiiiH

Emaenyuire onepaums >kacasFaH KyAarblHa KaTbICTbl TUICTI eke
rUrvieHa Wapanapbl Typasbl KeHec 6epy Kepek.

XUpyprusiblk onepaunsAaH KeitiH Xupypr Te, emaenyuwi

Ze (rpaHynemaHbiH nanaa 6oaysl Hemece 6ipasaaH KeitiH
NaiiAaCbIHbIH SKOFaNYbl CUSIKTbI) aCKbIHYAAPAbIH Ke3 KeareH
6enrinepiH Aep ke3iHae 6alikay YLWiH KbIpaFbUiblK KOpCeTyi TUiC.
Jlspirep emaenywini keHeTTeH naiiaa 60MaTbiH, KATTbl WYbLIAIP
Hemece KOPLLIAYLLbl KbICbIMHBIH KYPT ©3repyi CUsiKTbl XKar4anaapAa
60/1maybl KepekTiri >kaHe AapirepimeH onepauysiaaH KemiHri
ic-apekeTTepi Typasibl KeHecyi kepekTiri Typasbl xabapaap eTyi
Tmic.

MInnaHTaT KapTOUKaChiH TOATHIPbIN, emaenyulire TabbicTay KaxerT.

MarHuTTi-pe30oHaHCTbl ToMorpadusiFa KaTbICTbl Kayincisik
TeXHUKachl Typasibl aknapat
KanHukanblk cbiHakTaH 6ypbiH ©TKI3ireH 3epTreynep eHim
MPT-MeH WapTThl YinecimAi ekeHiH kepceTTi. Ocbl npoTesi
6ap emgenywwini keneci WapTTap KaHaraTTaHAbIPbUIFAH
>KaFaalinapaa kayincis Typae MPT xyiieciHae 3epTTeyre
6onaapl:
»  TypakTbl MarHWTTIK epic - 7 Ta-ra Aenin
«  MarHuTTiK epiCTiH MaKCManapl KeHiCTiK rpaaunenTi - 79 Ta/m
(7900 Ic/cm)
»  Makcumanabl Kyl kebenTiHgici - 356 Tn?/m
(356 000 000 Ic/cm)

KAMHUKANbIK CbIHAKTaH BYpPbIH ©TKI3iIreH 3epTreyaepae eHim
cebenTi naiaa 6onaThiH eH Hawap cueHapuiigeri apredakT
3eptreyai 7 Tn-nbik MPT >KyeciHAe rpajneHT->KaHFbipbik,
umnyabCTep Ti3berimeH opbiHAaFaH >Kafdaiiaa wamameH 4,59
MM-re CO3blNaAbI.

CaKTay >aHe ka/ere >kapaTty

OHIMAI MiHAETTI TYpAe CTepWIbAi OpamacbiHAa CakTay KakeT.
OHIMAepAi OpamachiHAa KOPCeTIIreH XKapam/bliblk Mep3imi
oTiN KeTKeHHEeH COH naiAanaHbay Tvic. Opamanapabl XKeprinikTi
3aHA3PAbIH TaNaNTapbiHa CAKEC kJere >kapaTy Kepek.

Keningik Typansl masimgeme

Keninaik WwapTrapbimbi3 Xaiinbl aknapat any ywiH, MED-EL
>KeprifikTi exiniHe xabapaacbiHpi3.
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Hudng dan st dung

Thiét Bi Cdy Ghép Tai Giifa Thu Bong
B6 Phan Thay Thé Phau Thuat Tao
Hinh Xudng Ban Bap

M ta thiét bi

Thiét bi cdy ghép tai gitfa thu ddng MED-EL - bd phan thay thé phau
thudt tao hinh xudng ban dap la mét bd phan thay thé xudng con thinh
gi4c lam béng titan. Chudi xudng con c6 thé dudc tai tao dé phuc hdi cd
ché nghe dan truyén trong tai gilta.

Muc dich st dung

Bo phan thay thé phau thuét tao hinh xudng ban dap dugc chi dinh

st dung dé thay thé vom xudng ban dap hodc vom xudng ban dap va
xudng de trong trudng hgp ¢ tdm nén xuang ban dap cé dinh. Thiét

bi cdy ghép thu dong nay gilp phuc hoi hoat ddng truyén dm thanh cg
hoc tif mang nhi dén ctfa s6 bau duc. B4 phan thay thé phau thuat tao
hinh xudng ban dap dudc chi dinh st dung dé diéu tri cho cic bénh nhan
thudc moi l(a tusi.

Chi dinh

B& phén thay thé phau thuat tao hinh xudng ban dap dudgc chi dinh sut
dung trong céc trudng hdp chubi xudng con cd khuyét tat bam sinh hodc
méc phai do cac nguyén nhan nhu:

«  bénh x8p xd tai

«  xudng ban dap ¢6 dinh bam sinh

« chan thudng nghiém trong

- djtat chudi xudng con/tai gilla

B6 phén thay thé phau thujt tao hinh xudng ban dap dudc chi dinh dé
digu trj cho bénh nhén suy giam thinh luc dan truyén do phau thuét
xudng ban dap trudc dé.

Chéng chi dinh
Khéng nén sit dung bd phén thay thé phau thuat tao hinh xudng ban

dap néu:
« bénh nhan dugc xac dinh la khong dung nap nguyén vat liéu cay
ghép

« dang bi nhiém tring tai gitfa cap tinh

« dang bi viém tai ngoai va/hodc bénh nam tai

« dang bi thiing mang nhi va/ho3c viém tai gitta man tinh

« dang mic van deé vé thing bang, vi du: bénh Meniere hién hoat
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Chay:

Bac si phai danh gia day dd cac rii ro va Igi ich ¢ thé ¢6 ddi véi bénh
nhan va ky vong thuc té ctia bac si véi thiét bj trudc khi quyét dinh
cdy ghép. Bac si phai dua ra phan doan y khoa va xem xét tién sily t&
day di chia bénh nhéan.

Tac dung phu cé thé xay ra

Phau thuét tai gilfa lién quan dén thao tic véi cdc xudng méng manh
va khién cho tai trong cé nguy cd chan thudng do phau thuét. Cac bién
chitng nghiém trong c6 thé phat sinh trong hodc sau khi phau thuét tai
gilia c6 thé dan dén tan thusng khdng thé phuc hdi déi véi cc cau triic
tai va khién mat mét phan hodc mat hoan toan thinh gidc. Sau dé c6 thé
can thuc hién thi thuat dé sifa chita tinh trang nay, néu cé thé.

Céc bién chiing cé thé xdy ra bao gdm: suy giam thinh lyc than kinh gidc
quan do chan thudng trong khi phau thuat; suy gidm chuyén tin hiéu
am thanh do ma sat gilla pit-tdng bd phan thay thé va thing & tam nén
xudng ban dap; chong mat; u tai; u hat; mon xudng de/mon/hoai tif; co
hojc thiing mang nhi; bd phén thay thé bi léch sau phau thuét do sy
phét trién ciia mé seo; bd phén thay thé bj léch sau phau thuat do chan
thudng hodc vi tri khdng chinh xac; dlin bd phan thay thé; va nhiém
triing sau phau thuat, bao gom viém tai gilta. Cé kha nang la b phan
thay thé c6 thé gay suy gidm dang ké thinh lyc con lai. Bac s phu trach
phai dam bao thdng bao day du cho bénh nhén vé céc tac dung phu c6
thé ¢ clia tha thudt cy ghép.

Ngoai ra, bénh nhan ciing c6 nguy cd théng thudng trong phau thuét va
gdy mé. Ph3u thuat tai l8n c6 thé dan dén té, sung hodc khé chiu quanh
tai, c6 kha ndng gay liét mat, réi loan thing bang hodc vi giac, hodc dau
6. Néu cac tinh trang d6 xay ra, chiing thudng thoang qua va bién mat
trong vong vai tudn sau phau thudt.

Canh bao va phéng ngifa

Trudc khi phau thuat

« Thiét bi nay chi st dung mdt [an. Khdng tai st dung hodc tai khir
trung.

« Khdng st dung néu bao bi vé triing bi hdng, hodc néu da qua thdi han
st dung.

«  Chima gbi trong mdi trudng vo tring dé tranh nhiém ban.

« Khéng thay dai thiét bj va chi sif dung thiét bj theo nhu muc dich st
dung.

« Khéng st dung thiét bi da bi hong.

«  DEloai bd cic hiéu lng tinh dién khéng mong mudn, hay nho vai giot
dung dich natri clorua (0,9 %) vao bd phan thay thé trudc khi ban
thao bd phan thay thé ra khoi goi.

« Khdng tién hanh cay ghép néu bénh nhan dudc xac dinh a khéng
dung nap nguyén vat liéu cdy ghép (titan). Xem xét tinh trang khong
dung nap clia bénh nhan dé lya chon cdng cu phau thuat.
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« Khéng tién hanh cay ghép thiét bi ti€p xtc tryc tiép vdi thiét bi cay
ghép tai gilfa thu ddng nao khac ngoai MED-EL.

Trong khi phau thuat

Chinh stfa xudng tai gitfa la mét can thiép phau thuat phdic tap va phai
do béc si phau thuat da dudc dao tao thuc hién. K§ thuat phiu thuat
khéng thich hgp cé thé gy ra hu tén khdng thé phuc hai.

MED-EL cung cap hang loat bd phan thay thé xuong con. Loai va chiéu
dai chinh xdc clia b phan thay thé dugc cdy ghép dugc xac dinh trong
khi phau thuat. Phai can than khi chon loai va d6 dai ctia b phan thay
thé can cay ghép sao cho phl hgp dé tranh céc bién chitng sau phau
thudt (vi du nhu tén thuong tai trong néu bd phén thay thé dudc dua qua
sdu vao tai trong; khdng du tiép xdc gitfa bd phan thay thé va xuong de/
xudng bla). D sdu khuyén nghi dé dua bd phan thay thé vao tai trong
la0,5mm.

DGi v8i cac bd phan thay thé ¢6 truc, ¢6 thé can than uén cong truc téi da
ba lan, t&i da 45° theo hudng bat ky.

Trdnh vé tinh udn cong bd phan thay thé dé tranh gay ton hai dén chiic
nang.

Céc cau tric tai gilta phai dugc xUf ly can than.

Dam bao tai trong dugc cdc mé bit kin quanh pit-téng cta bd phan thay
thé dé ngan nglfa hién tugng hinh thanh rd quanh bach huyét.

Sau khi phau thuat

Bénh nhan sé& dugc thdng bao vé cach vé sinh tai phu hgp.

Sau ph3u thuat, ca bac si phau thudt va bénh nhan phai canh giac vgi
bat ky dau hiéu bién chiing ndo (nhu phat trién u hat hogc mat dan

thinh lyc).

BAc si phai théng bao cho bénh nhan rang bénh nhan nén tranh cac tinh
hudng nhu tiéng &n 18n, d6t ngdt hay bién déi ap luc méi trudng nghiém
trong va bénh nhan nén hoi y kién béc st khi c6 cau héi lién quan dén cac
hoat ddng sau khi phau thuét.

Thé Thiét Bi Cdy Ghép s& dudc dién théng tin va ban giao cho bénh nhan.

Thong tin vé an toan véi MRI

Thif nghiém phi [dm sang da chiing minh thiét bi nay an toan

v8i MR trong mét sé diéu kién (MR Conditional). Bénh nhan
mang thiét bj nay c6 thé dugc chup an toan véi hé théng MR khi

dép (ing cac diéu kién sau:

« TUtrugngtinhléndén7T

« Gradient trudng khdng gian t8i da [a 79 T/m (7 900 G/cm)

«  Tich luc t3i da 14 356 T>/m (356 000 000 G*/cm)

Trong thd nghiém phi ldm sang, xao anh & trudng hgp xau nhat do thiét
bi gy ra kéo dai khoang 4,59 mm néu dudc chup bang chudi xung echo

gradient trong hé théng MR 7 T.
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Bao quan va tiéu hiy

San pham phai dugc bao quan trong bao bi vé trung géc. Khdng dudc st
dung thiét bi sau thdi han st dung ghi trén bao bi. Phai tiéu hy bao bi
theo yéu cau sd tai.

Ché d6 bao hanh
Vui long lién hé vdi dai dién cia MED-EL ndi gan nhat dé biét thém théng
tin vé cac diéu khoan bao hanh.

Ky hiéu

c E Nhan CE, 4p dung lan dau vao M3 danh muc

nam 2020

chiy 616

Nh&n nhan dang thiét bi
duy nhat

Khdng st dung lai

An toan v3i MR trong mdt s& Tiét trung bang chiéu xa

dieu kién

Nha san xuat Khéng tai khif triing

Khéng st dung néu géi
bihong

Ngay san xuat

o1
Q)
®

Han st dung Chi ban theo don

WL E PP

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Phién ban stta d8i 1.0 (02/2020).
Tat ca cac quyeén dudc bao luu.
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