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English
Instructions for use

Passive Middle Ear Implant
mXACT PRO Total Prosthesis Kit

Device description

The MED-EL passive middle ear implant - tympanoplasty 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.

The provided prosthesis is attached to a metal bar. This bar serves as a mount
and a length adjustment fixture for the prosthesis. With this device the length
of the prosthesis can be adjusted according to the distance between the
tympanic membrane and the stapes footplate determined intraoperatively.
The tympanoplasty Sizers are optional templates of ossicular replacement
prostheses. They are made of polypropylene. The Sizers are only to be used
during @ MED-EL tympanoplasty surgery.

Caution: Do not implant or lose the tympanoplasty Sizers in the middle ear.

Contents of the package

Refer to the corresponding figure at the beginning of these instructions for

use.

© Tympanoplasty prosthesis: mXACT PRO total prosthesis

@ Length adjustment fixture: The functional length of the total prosthesis can
be steplessly adjusted from 3.0mm to 7.0mm.

© Sizers for total prosthesis (serving as templates for the prosthesis): The
package contains 7 Sizers with lengths of 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm,
5.0mm, 6.0mm and 7.0mm. The length (in millimetres) is marked on the
individual Sizer and indicates the functional length of the prosthesis.

Intended use

The tympanoplasty prosthesis is intended to be used as a total replacement
of the ossicles of the human middle ear. This passive implant restores the
mechanical sound transmission from the tympanic membrane to the oval
window. The total prosthesis is intended to be used for replacement of the
ossicular chain if at least the stapes footplate is functional. The tympanoplasty
prosthesis is intended to treat patients of all ages.

The tympanoplasty Sizers are intended to be used temporarily during a total
tympanoplasty replacement of the ossicles of the human middle ear, to
determine the functional length of the needed prosthesis. The tympanoplasty
Sizers for total ossicular replacement are intended to intraoperatively measure
the distance between stapes footplate and tympanic membrane (to define the
functional length of the tympanoplasty prosthesis). The tympanoplasty Sizers
are single-use surgical instruments for transient use.

Indications

The tympanoplasty prosthesis is indicated in case of congenital or acquired
defects of the ossicular chain due to e.g. chronic otitis media, traumatic injury,
malformation, cholesteatoma. The tympanoplasty prosthesis is indicated to
treat patients with inadequate conductive hearing from previous middle ear
surgery. The tympanoplasty Sizers are indicated to be used optionally for
patients undergoing a tympanoplasty surgery.



Contraindications

The prosthesis and the tympanoplasty Sizers should not be used if:
« the patient is known to be intolerant to the materials

-+ an acute middle ear infection 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.

Information about use

Determination of the length of the prosthesis

1. The distance between the tympanic membrane and the stapes footplate
can be measured by using the tympanoplasty Sizers. The Sizers have 7
different lengths from 3.0mm to 7.0 mm with steps of 0.5mm or 1.0mm.
For covering the headplate of the prosthesis, the measure of a slice of
cartilage (recommended: 0.5mm) must be factored in to finally determine
the length of the prosthesis.

2. It is recommended to remove the Sizers from the package with a
microsurgical tool (e.g. micro suction tube, forceps or any other delicate
surgical instrument).

3. If a Sizer fits exactly between the tympanic membrane and the stapes
footplate, the length can be calculated directly. If a Sizer is too short and
the next size is too long, the length of the prosthesis must be calculated
to a size in between.

4. The Sizers must be removed from the patient prior to the implantation
of the prosthesis. The Sizers are for transient use only and must not be
implanted.

Length adjustment of the prosthesis

Refer to the corresponding figures at the beginning of these instructions for

use. All illustrations are representative only.

@ The length of the prosthesis must be adjusted by moving the shaft
according to the length determination/calculation as described.

@ To establish a secure connection between the head plate and the shaft,
the head plate must be closed (e.g. using delicate tweezers).

© The excess shaft of the prosthesis shall be trimmed close to the head
plate using a scalpel (recommended blade #15). The residual shaft must not
exceed a length of approximately 0.2mm (= shaft diameter).

@ The fixture must be lifted carefully.

© The prosthesis is ready to be removed from the length adjustment fixture
within the packaging.

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; vertigo; tinnitus; granuloma; 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
anesthesia. 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

« All devices are 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 devices and only use them as intended.

+ Do not use damaged devices.

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

« Do not implant the prosthesis 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 too long; insufficient contact between the
prosthesis and the foreseen middle ear structures if the selected prosthesis is
not in direct contact with the stapes head or stapes footplate).

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

Avoid excessive pressure on auditory structures of the middle ear, especially
on the stapes head or stapes footplate.

The middle ear structures must be treated with care, particularly the area of
the oval window and the stapes footplate. Avoid traumatization of the inner
ear due to luxation of the stapes footplate.

A slice of cartilage (recommended: 0.5mm) must be placed onto the implant,
just between the head of the implant and the tympanic membrane.

Do not implant or lose the tympanoplasty Sizers in the middle ear.

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 tympanoplasty Aﬁ
prosthesis 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 (7 900 G/cm), maximum force product of 3567%/m
(356 000 000 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
ina 7T MR system.

Storage and disposal

The product must be stored in its sterile packaging in a dry place and in a
temperature range between -29°C (-20.2°F) and +60 °C (+140 °F). Devices
must not be used after the use-by date specified on the package. 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
CE marking, first applied
S 2020 Batch code
Caution Unique Device Identification

Do not re-use Sterilized using irradiation

MR Conditional Do not resterilize

Manufacturer Temperature limit

Do not use if package is

Date of manufacture damaged
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Passives Mittelohrimplantat
Totalprothesen-Kit mXACT PRO

Geratebeschreibung

Dieses passive Mittelohrimplantat von MED-EL - die Tympanoplastik-
Prothese - ist eine Ersatzprothese aus Titan fur die Gehorknéchelchen.

Die Gehorkndchelchenkette kann damit rekonstruiert werden, um den
Schallleitungsmechanismus im Mittelohr wiederherzustellen.

Die gelieferte Prothese ist an einem Metallstab befestigt. Der Stab dient zur
Befestigung und als Vorrichtung zur Langeneinstellung der Prothese. Mithilfe
dieser Vorrichtung lasst sich die Lange der Prothese an den bei der Operation
ermittelten Abstand zwischen Trommelfell und SteigbuigelfuRplatte anpassen.
Die Tympanoplastik-Sizer sind optionale Schablonen fiir Gehérkndchelchen-
Ersatzprothesen. Sie sind aus Polypropylen hergestellt. Die Sizer durfen nur im
Rahmen eines MED-EL Tympanoplastik-Eingriffs verwendet werden.

Vorsicht: Achten Sie darauf, die Tympanoplastik-Sizer nicht zu implantieren
oder im Mittelohr zu verlieren.

Packungsinhalt

Die entsprechende Abbildung finden Sie am Anfang dieser

Gebrauchsanweisung.

© Tympanoplastik-Prothese: Totalprothese mXACT PRO

@ Vorrichtung zur Léngenanpassung: Die funktionale Lénge der Totalprothese
ist stufenlos von 3,0 bis 7,0 mm einstellbar.

© Sizer fiir Totalprothesen (dienen als Schablone fiir die Prothese): Die
Packung enthdlt 7 Sizer mit Langen von 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm und 7,0mm. Die jeweilige Lange (in mm) ist auf den Sizern
angegeben und steht fur die funktionale Lange der Prothese.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Vorgesehen ist die Tympanoplastik-Prothese als vollstandiger Ersatz fir die
Gehorknochelchen im menschlichen Mittelohr. Dieses passive Implantat stellt
die mechanische Schalliibertragung vom Trommelfell zum ovalen Fenster
wieder her. Die Totalprothese dient als Ersatz fiir die Gehorknéchelchenkette,
wenn mindestens die SteigbligelfuBplatte funktionsfahig ist. Mit der
Tympanoplastik-Prothese kénnen Patienten jeden Alters behandelt werden.
Vorgesehen sind die Tympanoplastik-Sizer fiir den voriibergehenden
Gebrauch wahrend eines Eingriffs, bei dem die Gehdrkndchelchen im
menschlichen Mittelohr vollstandig ersetzt werden. Sie dienen der Ermittiung
der funktionalen Lange der benétigten Prothese. Die Tympanoplastik-Sizer
fur den vollstandigen Ersatz der Gehorkndchelchen sind dafiir vorgesehen,
intraoperativ den Abstand zwischen SteigbligelfuBplatte und Trommelfell

zu messen (um die funktionale Lange der Tympanoplastik-Prothese zu
definieren). Die Tympanoplastik-Sizer sind chirurgische Instrumente fiir den
voriibergehenden und einmaligen Gebrauch.

Indikationen

Die Tympanoplastik-Prothese ist im Fall von angeborenen oder erworbenen
Defekten der Gehdrknochelchenkette indiziert, die z. B. auf chronische
Mittelohrentziindung, traumatische Verletzung, Missbildung oder Cholesteatom
zurlickzuflihren sind. Die Tympanoplastik-Prothese ist zur Behandlung

von Patienten mit unzureichendem Schallleitungsvermogen nach einer
Mittelohroperation indiziert. Die Tympanoplastik-Sizer sind flir den optionalen
Gebrauch bei Patienten vorgesehen, bei denen ein Tympanoplastik-Eingriff
durchgefiihrt wird.



Kontraindikationen

Die Prothese und die Tympanoplastik-Sizer diirfen nicht verwendet werden bei

« einer bekannten Unvertrdglichkeit des Patienten gegeniiber den
Materialien

«+ einer vorhandenen akuten Mittelohrentziindung

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 Beriicksichtigung der vollstandigen
Krankengeschichte des Patienten treffen.

Hinweis zur Verwendung

Ermittlung der Prothesenlange

1. Der Abstand zwischen Trommelfell und SteigbiigelfuBplatte kann
mithilfe der Tympanoplastik-Sizer gemessen werden. Die Sizer liegen in
7 unterschiedlichen Langen von 3,0 bis 7,0 mm jeweils in Schritten von
0,5 bzw. 1,0mm vor. Fir die Kopfplatte der Prothese muss auBerdem die
Dicke einer Scheibe Knorpelgewebe (empfohlen: 0,5mm) beriicksichtigt
werden, um die endgiiltige Lange der Prothese zu ermitteln.

2. Es wird empfohlen, die Sizer mit einem mikrochirurgischen Werkzeug aus
der Verpackung zu nehmen (z. B. Mikrosauger, Pinzette oder ein anderes
feines chirurgisches Instrument).

3. Wenn ein Sizer exakt zwischen Trommelfell und SteigbiigelfuBplatte
passt, kann die Lange direkt berechnet werden. Ist ein Sizer zu kurz und
ist die nachste GroBe zu lang, so muss die Lange der Prothese auf eine
dazwischenliegende GroRe berechnet werden.

4. Die Sizer miissen vor der Implantation der Prothese aus dem Ohr des
Patienten entfernt werden. Die Sizer sind nur fiir den voriibergehenden
Gebrauch und dirfen nicht implantiert werden.

Langenanpassung der Prothese

Die entsprechenden Abbildungen finden Sie am Anfang dieser

Gebrauchsanweisung. Alle Abbildungen sind nur beispielhaft.

@ Zur Anpassung der Prothesenlidnge wird der Schaft entsprechend der
ermittelten/berechneten Lange verschoben.

@ Um die Kopfplatte und den Schaft sicher zu verbinden, muss die Kopfplatte
geschlossen werden (z. B. mithilfe einer sehr feinen Pinzette).

© Der lberstehende Schaft der Prothese wird mithilfe eines Skalpells
(empfohlene Klinge: Nr. 15) nahe der Kopfplatte gekiirzt. Der verbleibende
Schaft darf eine Lange von ca. 0,2mm (= Schaftdurchmesser) nicht
Uberschreiten.

@ Die Anpassungsvorrichtung muss vorsichtig angehoben werden.

© Die Prothese kann nun aus der Langenanpassungsvorrichtung in der
Verpackung entnommen werden.

Mégliche unerwiinschte Begleiterscheinungen

Bei chirurgischen Eingriffen im Mittelohr werden die duBerst empfindlichen
Gehorknochelchen manipuliert und das Innenohr méglichen operativen
Traumata ausgesetzt. Ernste Komplikationen konnen wahrend oder nach

der Operation am Mittelohr auftreten und zu irreparablen Schaden an

den Strukturen des Ohres fiilhren, wodurch es zu teilweisem oder totalem
irreversiblem Horverlust kommen kann. Zur Behebung derartiger Schadigungen,
falls dies Uiberhaupt moglich ist, sind unter Umstanden zusatzliche chirurgische
Eingriffe erforderlich.

Mogliche Komplikationen sind unter anderem: Innenohrschwerhorigkeit als
Folge eines Traumas wahrend der Operation, Schwindel, Tinnitus, Granulom,
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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 Restgehdrs kommen.
Der zustandige Arzt muss sich vergewissern, dass der Patient lber die
moglichen unerwlinschten Begleiterscheinungen der Implantation umfangreich
informiert ist.

Des Weiteren gelten flr Patienten die tblichen Risiken, mit denen

bei Operationen und Narkosen gerechnet werden muss. Mogliche
Operationsrisiken sind unter anderem Taubheitsgefuihl, Schwellung oder
Schmerzen rund um das Ohr, Gesichtslahmung, Stérung des Gleichgewichts
oder des Geschmackssinns und Nackenschmerzen. Diese Probleme sind
normalerweise voriibergehend und verschwinden innerhalb weniger Wochen
nach der Operation.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Prdoperativ

« Alle Instrumente sind nur fiir den Einmalgebrauch 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 die Gerate nicht und verwenden Sie sie nur gemaR dem
vorgesehenen Zweck.

+ Verwenden Sie keine beschadigten Gerate.

« Implantieren Sie die Prothese nicht 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 durchgefiihrt werden. Unangemessene
chirurgische Techniken kénnen zu irreparablen Schaden fiihren.

MED-EL bietet eine Vielzahl unterschiedlicher Gehorknéchelchenprothesen an.
Die richtige Art und Lange der zu implantierenden 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 gewdhlte
Prothese zu lang ist; unzureichender Kontakt zwischen der Prothese und

den entsprechenden Mittelohrstrukturen, falls die gewdhlte Prothese nicht in
direktem Kontakt mit dem Steigblgelkopf oder der SteigbligelfuBplatte ist).
Vermeiden Sie versehentliches Biegen der Prothese, um
Funktionsbeeintrachtigungen zu vermeiden.

Vermeiden Sie ibermaBigen Druck auf die Gehorstrukturen des Mittelohrs,
insbesondere auf den Steigbligelkopf oder die SteigbligelfuBplatte.

Die Mittelohrstrukturen sind mit Vorsicht zu behandeln, vor allem der Bereich
des ovalen Fensters und der SteigbiigelfuBplatte. Vermeiden Sie Verletzungen
des Innenohrs aufgrund einer Luxation der SteigbiigelfuBplatte.

Eine Scheibe Knorpelgewebe (empfohlen: 0,5mm) muss tber dem Implantat
platziert werden, genau zwischen den Kopf des Implantats und das
Trommelfell.

Achten Sie darauf, die Tympanoplastik-Sizer nicht zu implantieren oder im
Mittelohr zu verlieren.



Postoperativ

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

Nach der Operation miissen 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 Aktivitdten an seinen Arzt wenden soll.

Der Implantationsausweis ist auszufiillen und dem Patienten zu Ubergeben.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Tympanoplastik-
Prothese 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 rdumlicher Feldgradient von 79T/m
(7.900 G/cm), erzeugte Maximalkraft von 356 T2 (356.000.000 G?/cm).
Nichtklinische Tests haben ergeben, dass sich die durch das Gerat bedingten
Bildartefakte im ungiinstigsten Fall ca. 4,59 mm ausdehnen, wenn die
Untersuchung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz in einem 7T MRT-System
erfolgt.

Lagerung und Entsorgung

Das Produkt muss in seiner Sterilverpackung trocken und in einem
Temperaturbereich von -29°C (-20,2 °F) bis +60°C (+140 °F) gelagert
werden. Gerate durfen nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verwendbarkeitsdatum nicht mehr verwendet werden. Die Verpackung ist
gemaR den geltenden Anforderungen zu entsorgen.

Erklarung zur Gewahrleistung
Bitte kontaktieren Sie lhre nachstgelegene MED-EL Vertretung fiir
Informationen zu unseren gesetzlichen Gewahrleistungsbestimmungen.

Symbole
CE-Kennzeichnung, erstmals

o erteilt 2020 Chargenbezeichnung
Vorsicht Einmalige Produktkennung

Sterilisation durch

Nicht zur Wiederverwendung Bestrahlung

Bedingt MR-sicher Nicht erneut sterilisieren

Hersteller Temperaturbegrenzung
Nicht verwenden bei

Herstellungsdatum beschadigter Verpackung
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Francgais
Instructions d'utilisation

Implant passif d'oreille moyenne Kit de prothese
complete mXACT PRO

Description du dispositif

Limplant passif d'oreille moyenne - Prothése pour tympanoplastie 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 l'oreille moyenne.

La prothése fournie est attachée a une barre de métal. Cette barre sert

de support de montage et d'ajustement de la longueur pour la prothése.

Ce dispositif permet d'ajuster la longueur de la prothése en fonction de

la distance entre la membrane du tympan et la platine de I'étrier qui a été
déterminée en intraopératoire.

Les Sizers pour tympanoplastie sont des gabarits optionnels pour protheses
ossiculaires de remplacement. lls sont faits en polypropyléne. Les Sizers
doivent uniquement étre utilisés lors d'une intervention chirurgicale de
tympanoplastie MED-EL.

Attention : N'implantez ou ne perdez pas les Sizers pour tympanoplastie
dans l'oreille moyenne.

Contenu de I'emballage

Veuillez vous reporter a Ia figure correspondante au début de ces instructions

d'utilisation.

@ Prothése pour tympanoplastie : prothése compléte mXACT PRO

@ Support pour ajustement de la longueur : la longueur fonctionnelle de la
prothése compléte peut étre ajustée en continu de 3,0 a 70 mm.

© Sizers pour prothése compléte (servant de gabarits pour la prothése) :
I'emballage contient 7 Sizers avec des longueurs de 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm,
4,5mm, 5,0mm, 6,0mm et 7,0mm. La longueur (en millimétres) est indiquée
sur chaque Sizer et précise Ia longueur fonctionnelle de la prothese.

Usage prévu

La prothése pour tympanoplastie est concue pour remplacer entierement les
osselets de l'oreille moyenne chez I'humain. Cet implant passif restaure la
transmission mécanique du son de la membrane du tympan jusqu'a la fenétre
ovale. La prothése compléete est congue pour remplacer la chaine ossiculaire
si la platine de I'étrier (au moins) est fonctionnelle. La prothése pour
tympanoplastie est congue pour traiter des patients de tous ages.

Les Sizers pour tympanoplastie sont utilisés temporairement afin de
déterminer la longueur fonctionnelle de la prothése nécessaire pour

un remplacement complet des osselets de l'oreille moyenne lors d'une
tympanoplastie. Les Sizers pour tympanoplastie pour remplacement ossiculaire
total servent a mesurer en intraopératoire la distance entre la platine de
I'étrier et la membrane du tympan (pour définir la longueur fonctionnelle

de la prothése pour tympanoplastie). Les Sizers pour tympanoplastie sont
des instruments chirurgicaux a usage unique congus pour une utilisation
temporaire.

Indications

La prothése pour tympanoplastie est recommandée en cas de déficiences
congénitales ou acquises qui touchent la chaine ossiculaire, causées
notamment par l'otite moyenne chronique, une lésion traumatique, une
malformation ou un cholestéatome. La prothese pour tympanoplastie est
recommandée pour traiter les patients avec des problemes auditifs de



transmission suite a une chirurgie précédente de l'oreille moyenne. Les Sizers
pour tympanoplastie sont indiqués pour une utilisation éventuelle chez les
patients qui subissent une intervention chirurgicale de tympanoplastie.

Contre-indications

La prothése et les Sizers pour tympanoplastie ne doivent pas étre utilisés si :
« il est établi que le patient ne supporte pas les matériaux ;

« il'y a une infection aigué de l'oreille moyenne.

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.

Informations concernant I'utilisation

Détermination de la longueur de la prothése

1. La distance entre la membrane du tympan et la platine de I'étrier peut
étre mesurée a l'aide des Sizers pour tympanoplastie. Les Sizers sont de
7 longueurs différentes comprises entre 3,0mm et 7,0mm, par paliers de
0,5mm ou 1,0mm. En outre, pour couvrir la plaque frontale de la prothése,
il convient d'ajouter I'épaisseur d'une lamelle de cartilage (recommandé :
0,5mm) pour définitivement déterminer la longueur de la prothese.

2. Il est recommandé d'extraire les Sizers de I'emballage a I'aide d'un outil
microchirurgical (par ex. un tuyau d'aspiration chirurgicale, une pince ou
tout autre instrument chirurgical de précision).

3. Siun Sizer tient parfaitement entre la membrane du tympan et la platine
de I'étrier, la longueur peut étre calculée directement. Si un Sizer est trop
court et que la dimension suivante est trop longue, la longueur de la
prothése doit étre calculée entre ces deux tailles.

4. Les Sizers doivent étre retirés du patient avant d'implanter la prothése. Les
Sizers sont utilisés de maniére temporaire uniquement et ne doivent pas
étre implantés.

Ajustement de la longueur de la prothése

Veuillez vous reporter aux figures correspondantes au début de ces

instructions d'utilisation. Les illustrations ne sont fournies qu'a titre d'exemple.

@ La longueur de la prothése doit étre ajustée en déplagant la tige en
fonction de la détermination/du calcul de la longueur tel que décrit.

@ Pour établir une connexion sire entre la plaque frontale et la tige, la
plaque frontale doit étre fermée (par ex. a I'aide d'une pince délicate).

© Le surplus de tige de la prothése doit étre taillé 3 la limite de la plaque
frontale a I'aide d'un scalpel (taille de lame recommandée : n° 15). La tige
résiduelle ne doit pas dépasser une longueur d'environ 0,2mm (= diametre
de la tige).

@ Le support doit étre soulevé délicatement.

© La prothése est préte a étre retirée du support d'ajustement de la longueur
dans I'emballage.

Effets indésirables possibles

La chirurgie de l'oreille moyenne implique la manipulation des osselets fragiles
et expose l'oreille interne a des risques de traumatisme chirurgical. De graves
complications peuvent survenir pendant ou apres l'intervention chirurgicale

de l'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
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perception due au traumatisme pendant l'intervention chirurgicale ;

vertiges ; acouphénes ; granulome ; perforation de la membrane du

tympan ; déplacement post-chirurgical de la prothese dii au développement
du tissu cicatriciel ; translocation post-chirurgicale de la prothese due au
traumatisme ou a un positionnement incorrect ; extrusion de la prothese ;
et infection post-chirurgicale, dont otite moyenne. Il est également possible
que la prothése puisse causer une perte auditive importante au niveau de
l'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 l'oreille peut entrainer un engourdissement, un cedéme ou une
géne autour de l'oreille, la possibilité de parésie faciale, des perturbations au
niveau de I'équilibre et du go(it 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

- Tous les dispositifs sont strictement a 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 'emballage uniquement dans un environnement stérile afin d'éviter
toute contamination.

« Ne modifiez pas les dispositifs et utilisez-les uniquement selon le cadre
prévu.

« Nutilisez pas de dispositifs endommagés.

« Ne procédez pas a l'implantation de la prothése 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 la prothése 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 techniques chirurgicales
inadéquates peut entrainer des dommages irréparables.

MED-EL propose toute une gamme de protheses ossiculaires. Le type et la
longueur appropriés de la prothése a implanter sont déterminés pendant

la période peropératoire. Le type et Ia longueur de la prothese a implanter
doivent étre sélectionnés avec précaution afin d'éviter les complications
postopératoires (par exemple, des dommages de l'oreille interne si la prothese
sélectionnée est trop longue ; un contact insuffisant entre la prothése et les
structures prévues de l'oreille moyenne si la prothése choisie n'est pas en
contact direct avec la téte ou la platine de I'étrier).

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

Evitez de trop appuyer sur les structures auditives de I'oreille moyenne, en
particulier sur la téte ou la platine de I'étrier.

Les structures de I'oreille moyenne doivent étre traitées avec soin, surtout la
zone de la fenétre ovale et la platine de I'étrier. Evitez d'endommager l'oreille
interne par la luxation de la platine de I'étrier.

Une lamelle de cartilage (recommandé : 0,5mm) doit étre placée sur I'implant,
juste entre la téte de l'implant et la membrane du tympan.

N'implantez ou ne perdez pas les Sizers pour tympanoplastie dans l'oreille
moyenne.



Post-opératoire

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

Apres 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 la prothése pour
tympanoplastie 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 356 T/m (356 000 000 G%/cm).
Dans les essais non cliniques, le pire artefact sur Iimage causé par le dispositif
s'étend sur environ 4,59 mm si l'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, dans un endroit sec
et a une température comprise entre -29°C (-20,2 °F) et +60 °C (+140 °F).
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption
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.

Symboles

c € Marquage CE, appliqué pour la

premiére fois en 2020 Code de lot

. Identifiant unique du
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Italiano
Istruzioni per I'uso

Impianto passivo per I'orecchio medio
Kit per protesi totale mXACT PRO

Descrizione del dispositivo

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

La protesi fornita é collegata a una barra metallica. Questa barra funge da
supporto e da accessorio di regolazione della lunghezza per la protesi. Con
questo dispositivo & possibile regolare la lunghezza della protesi in base alla
distanza tra la membrana timpanica e la platina della staffa determinata
intraoperatoriamente.

| Sizer per timpanoplastica sono template opzionali di protesi di sostituzione
ossiculare. Sono realizzati in polipropilene. | Sizer devono essere utilizzati solo
durante un intervento chirurgico di timpanoplastica MED-EL.

Attenzione: Non impiantare né perdere i Sizer per timpanoplastica
nell'orecchio medio.

Contenuto della confezione

Fare riferimento alla figura corrispondente all'inizio delle presenti istruzioni

per l'uso.

@ Protesi per timpanoplastica: protesi totale mXACT PRO

@ Accessorio di regolazione della lunghezza: la lunghezza funzionale della
protesi totale puo essere regolata in continuo da 3,0mm a 7,0mm.

© Sizer per protesi totale (che fungono da template per la protesi): la confe-
zione contiene 7 Sizer con lunghezze di 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm e 7,0mm. La lunghezza (in millimetri) & contrassegnata sul
singolo Sizer e indica la lunghezza funzionale della protesi.

Uso previsto

La protesi per timpanoplastica & destinata all'uso in sostituzione totale degli
ossicini dell'orecchio medio umano. Questo impianto passivo ripristina la
trasmissione meccanica del suono dalla membrana timpanica alla finestra
ovale. La protesi totale e destinata all'uso in sostituzione della catena
ossiculare se e funzionale almeno la platina della staffa. La protesi per
timpanoplastica e destinata al trattamento di pazienti di tutte le eta.

| Sizer per timpanoplastica sono destinati all'uso temporaneo durante una
timpanoplastica di sostituzione totale degli ossicini dell'orecchio medio
umano, al fine di determinare la lunghezza funzionale della protesi necessaria.
| Sizer per timpanoplastica per sostituzione ossiculare totale sono destinati
alla misura intraoperatoria della distanza tra la platina della staffa e la
membrana timpanica (per definire la lunghezza funzionale della protesi

per timpanoplastica). | Sizer per timpanoplastica sono strumenti chirurgici
monouso per utilizzo temporaneo.

Indicazioni

La protesi per timpanoplastica € indicata in caso di difetti congeniti o acquisiti
della catena ossiculare, dovuti ad es. a un'otite cronica media, a lesioni
traumatiche, malformazioni, colesteatomi. La protesi per timpanoplastica e
indicata per il trattamento di pazienti con udito conduttivo inadeguato per
precedenti interventi chirurgici all'orecchio medio. | Sizer per timpanoplastica
sono indicati per I'uso opzionale su pazienti che si sottopongono a un
intervento chirurgico di timpanoplastica.



Controindicazioni

La protesi e i Sizer per timpanoplastica non devono essere utilizzati se:
« il paziente ha una nota intolleranza ai materiali

- e presente un'infezione acuta dell'orecchio medio

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 considerare I'anamnesi completa del paziente.

Informazioni sull'uso

Determinazione della lunghezza della protesi

1. La distanza tra la membrana timpanica e la platina della staffa puo
essere misurata utilizzando i Sizer per timpanoplastica. | Sizer hanno 7
lunghezze diverse da 3,0mm a 7,0mm con incrementi di 0,5mm o 1,0mm.
Per la copertura della piastra della testa della protesi, occorre tenere in
considerazione la misura di uno strato di cartilagine (valore consigliato:
0,5mm) per determinare la lunghezza finale della protesi.

2. Si consiglia di rimuovere i Sizer dalla confezione con uno strumento
microchirurgico (ad es. microtubo di aspirazione, pinza o qualsiasi altro
strumento chirurgico delicato).

3. Se un Sizer si inserisce esattamente tra la membrana timpanica e la platina
della staffa, la lunghezza puo essere calcolata direttamente. Se un Sizer e
troppo corto e la dimensione successiva é troppo lunga, 1a lunghezza della
protesi deve essere calcolata a una dimensione intermedia.

4. | Sizer devono essere rimossi dal paziente prima dell'impianto della protesi.
| Sizer sono destinati solo a un utilizzo temporaneo e non devono essere
impiantati.

Regolazione della lunghezza della protesi

Fare riferimento alle figure corrispondenti all'inizio delle presenti istruzioni per

I'uso. Tutte le illustrazioni hanno uno scopo puramente rappresentativo.

@ La lunghezza della protesi deve essere regolata spostando I'asta in base
alla determinazione/al calcolo della lunghezza come descritto.

@ Per stabilire una connessione sicura fra la piastra della testa e I'asta, la
piastra della testa deve essere chiusa (ad es. utilizzando pinzette delicate).

© L'asta in eccesso della protesi deve essere tagliata in prossimita della
piastra della testa utilizzando un bisturi (lama consigliata n. 15). L'asta
residua non deve superare una lunghezza di circa 0,2mm (= diametro
dell'asta).

@ L'accessorio deve essere sollevato con cautela.

© La protesi é pronta a essere rimossa dall'accessorio di regolazione della
lunghezza nella confezione.

Possibili effetti avversi

Lintervento chirurgico dell'orecchio medio comporta la manipolazione dei
fragili ossicini della catena ossiculare ed espone l'orecchio interno al rischio
di trauma chirurgico. Potrebbero insorgere complicanze gravi durante o dopo
I'intervento chirurgico 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; vertigini; acufene;
granuloma; perforazione della membrana timpanica; spostamento post-
chirurgico della protesi a causa dello sviluppo di tessuto cicatriziale;
traslocazione post-chirurgica della protesi dovuta a trauma o a
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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
awversi della procedura d'impianto.

Inoltre, i pazienti sono esposti al normale rischio dell'intervento chirurgico e
dell'anestesia. Un importante intervento chirurgico all'orecchio pud provocare
intorpidimento, tumefazione o fastidio attorno l'orecchio, la possibi
di paresi facciale, disturbo all'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
Tutti i dispositivi sono solo monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

« Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o se é 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 i dispositivi e utilizzarli solo come previsto.

»  Non utilizzare dispositivi danneggiati.

+ Non impiantare la protesi 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 Ia protesi a diretto contatto 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 & troppo lunga; contatto insufficiente tra la
protesi e le strutture previste dell'orecchio medio se la protesi selezionata non
€ a contatto diretto con la testa della staffa o la platina della staffa).

Evitare di piegare accidentalmente la protesi per prevenire danni funzionali.
Evitare una pressione eccessiva sulle strutture uditive dell'orecchio medio,
specialmente sulla testa della staffa o sulla platina della staffa.

Le strutture dell'orecchio medio devono essere trattate con cura, in particolare
I'area della finestra ovale e la platina della staffa. Evitare la traumatizzazione
dell'orecchio interno dovuta alla lussazione della platina della staffa.
Sull'impianto deve essere posizionato uno strato di cartilagine (spessore
consigliato: 0,5mm) fra |a testa dell'impianto e la membrana timpanica.

Non impiantare né perdere i Sizer per timpanoplastica nell'orecchio medio.

Avvertenze postoperatorie

Il paziente deve essere consigliato sulla corretta igiene dell'orecchio 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

Test non clinici hanno dimostrato che la protesi per timpanoplastica & Aﬁ
a compatibilita RM condizionata.

Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a
risonanza magnetica in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni:
campo magnetico statico fino a 7T, gradiente spaziale di campo massimo
di 79T/m (7.900 G/cm), prodotto massimo della forza di 356 T?/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 sottoposto 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 in un luogo
asciutto e a una temperatura compresa nell'intervallo tra -29°C (-20,2 °F)

e +60°C (+140 °F). | 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

Marcatura CE, applicata per la

prima volta nel 2020 Codice dilotto

0123

Identificazione univoca del

Attenzione dispositivo

- Sterilzzato utilizzando
Non riutilizzar i
o are radiazioni

Compatibilita RM condizionata Non risterilizzare

Produttore Limite di temperatura

Non utilizzare se la

Data di produzione confezione & danneggiata
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®

Data di scadenza Solo su prescrizione (USA)
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Espafiol
Instrucciones de uso

Implante pasivo de oido medio
Kit de protesis total mXACT PRO

Descripcion del dispositivo

Implante pasivo de oido medio de MED-EL: la protesis para timpanoplastia

es una protesis de sustitucion osicular fabricada en titanio. La cadena de
huesecillos puede reconstruirse para restaurar el mecanismo de audicion
conductiva dentro del oido medio.

La protesis suministrada se acopla a una barra metdlica. Dicha barra sirve
como montante y elemento de ajuste de la longitud para la protesis. Gracias
a este dispositivo puede ajustarse a longitud de la protesis en funcion de la
distancia entre el timpano del oido y la base del estribo que se determina
durante la intervencion quirtrgica.

Los Sizers de timpanoplastia son plantillas opcionales para protesis de
sustitucion de los huesecillos. Estan fabricadas de polipropileno. Los Sizers solo
se utilizan durante las intervenciones quirtirgicas de timpanoplastia de MED-EL.

Atencién: No implante ni se deje los Sizers de timpanoplastia en el oido
medio.

Contenidos del embalaje

Consulte la figura correspondiente al principio de estas instrucciones de uso.

@ Protesis para timpanoplastia: prétesis total mXACT PRO

@ Elemento de ajuste de longitud: La longitud funcional de la prétesis total
puede ajustarse gradualmente entre 3,0mm y 7,0mm.

© Sizer para protesis total (sirven como plantillas para la prétesis): El paquete
contiene 7 Sizers de 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm y
7,0mm de longitud. La longitud (en mm) aparece marcada en el propio
Sizer e indica la longitud funcional de la protesis.

Uso previsto

La protesis para timpanoplastia estd pensada para utilizarse como sustitucion
total de los huesecillos del oido medio humano. Este implante pasivo restaura
la transmision mecanica del sonido desde el timpano del oido hasta la ventana
oval. La protesis total tiene por objeto sustituir la cadena de huesecillos si al
menos la base del estribo sigue siendo funcional. La protesis para timpano-
plastia esta indicada para el tratamiento de pacientes de todas las edades.
Los Sizers de timpanoplastia estan concebidos para utilizarse de forma
provisional durante una sustitucién total por timpanoplastia de los huesecillos
del oido medio humano, a fin de determinar la longitud funcional de la
protesis necesaria. Los Sizers de timpanoplastia para la sustitucion osicular
total tienen por objeto medir, durante la intervencion quirdrgica, la distancia
entre la base del estribo y el timpano del oido (para definir la longitud
funcional de la prétesis para timpanoplastia). Los Sizers de timpanoplastia son
instrumentos quirdrgicos de un solo uso para uso provisional.

Indicaciones

La protesis para timpanoplastia estd indicada en el caso de anomalias
congénitas o adquiridas de la cadena de huesecillos debido, por ejemplo a
otitis media crénica, traumatismos, malformacion o colesteatoma. La protesis
para timpanoplastia esta indicada para el tratamiento de pacientes con una
audicion conductiva inadecuada derivada de una intervencion quirtrgica
anterior en el oido medio. Los Sizers de timpanoplastia estan indicados para
utilizarse de forma opcional en pacientes sometidos a intervenciones de
timpanoplastia.



Contraindicaciones

La protesis y los Sizers de timpanoplastia no deben emplearse si:
« el paciente tiene intolerancia conocida a los materiales

- existe una infeccién aguda del oido medio

Atencién: 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.

Informacion de uso

Determinacion de la longitud de la prétesis

1. La distancia entre el timpano del oido y la base del estribo puede medirse
mediante el uso de los Sizers de timpanoplastia. Los Sizers tienen 7
longitudes diferentes que van desde 3,0mm a 7,0mm en intervalos de
0,5mm o 1,0mm. Para cubrir |a placa de cabeza de la protesis se debe
tener en cuenta la medida de un corte de cartilago (se recomienda:
0,5mm) en el célculo final para determinar la longitud de la protesis.

2. Se recomienda sacar los Sizers del paquete con una herramienta
microquirdrgica (p. €j. un microtubo de aspiracion, pinzas o cualquier otro
instrumental quirtrgico delicado).

3. Siuno de los Sizers encaja exactamente entre el timpano del oido y la
base del estribo, la longitud puede calcularse directamente. Si un Sizer es
demasiado corto y el siguiente tamafo es demasiado largo, la longitud de
la protesis debe calcularse a un tamano intermedio.

4. Los Sizers deben extraerse del paciente antes de implantar la protesis. Los
Sizers son exclusivamente para uso provisional y no deben implantarse.

Ajuste de la longitud de la prétesis

Consulte las figuras correspondientes al principio de estas instrucciones de

uso. Las ilustraciones solo son representativas.

@ La longitud de la prétesis debe ajustarse desplazando el eje segun la
determinacion o calculo de la longitud, como se ha descrito.

@ Con objeto de establecer una unién segura entre la placa de cabeza y el
eje, la primera debe cerrarse (p. ej. usando unos alicates finos).

© El eje sobrante de la prétesis debe cortarse cerca de la placa de cabeza
con un escalpelo (hoja recomendada n.2 15). El eje residual no debe
superar una longitud aproximada de 0,2mm (= didmetro del eje).

@ El elemento debe elevarse con cuidado.

© La protesis esta lista para extraerla del elemento de ajuste de longitud del
interior del embalaje.

Posibles efectos adversos

La cirugia del oido medio implica la manipulacion de los osiculos, muy fragiles,
y expone el oido interno al riesgo de trauma quirtrgico. 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
quirdrgicos posteriores para reparar los danos si es posible.

Entre las complicaciones que pueden producirse se incluyen: pérdida auditiva
neurosensorial por traumatismo quirurgico, vértigo, acufenos, granuloma,
perforacion del timpano del oido, desplazamiento postquirtirgico de la protesis
por el desarrollo de tejido cicatricial, translocacién postquirirgica de la protesis
por traumatismo o posicionamiento incorrecto, extrusion de la protesis e
infeccion postquirtrgica, incluida otitis media. La protesis también podria
causar una pérdida importante de la audicion residual. EI médico responsable
debe asegurarse de que el paciente sea completamente consciente de los
posibles efectos adversos del implante.
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Ademas, los pacientes de implantes estan expuestos a los riesgos normales
de la cirugia y de la anestesia. La cirugia mayor del oido puede causar
entumecimiento, inflamacion 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.

Advertencias y precauciones

Preoperatorio

» Todos los dispositivos son de un solo uso. No volver a utilizar o esterilizar.

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

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

«No modifique los dispositivos y utilicelos inicamente para su uso previsto.

«  No utilice dispositivos dafiados.

« No implante la prétesis si el paciente tiene una intolerancia conocida al
material del mismo (titanio). Tenga en cuenta las intolerancias del paciente
a la hora de seleccionar la herramienta quirdrgica.

+ No implante la protesis en contacto directo con los implantes pasivos de
oido medio de otros fabricantes que no sean MED-EL.

Intraoperatorio

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

MED-EL ofrece diferentes protesis osiculares. El tipo y la longitud correctos
de la protesis a implantar habra de determinarse durante la intervencion

de implante. A la hora de seleccionar el tipo y la longitud adecuados para

la protesis a implantar, deben extremarse las precauciones para evitar
complicaciones posoperatorias (p. €j. dafios en el oido interno si se selecciona
una prétesis demasiado larga, contacto insuficiente entre la prétesis y las
estructuras previstas del oido medio si la protesis seleccionada no esta en
contacto directo con la cabeza del estribo o la base de éste).

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

Evite ejercer una presion excesiva en las estructuras auditivas del oido medio,
especialmente en la cabeza del estribo y la base del estribo.

Las estructuras del oido medio deben tratarse con cuidado, en particular

la zona de la ventana oval y de la base del estribo. Evite que se produzcan
traumatismos del oido interno por la luxacion de la base del estribo.

Un corte de cartilago (se recomienda: 0,5mm) debe colocarse sobre el
implante, justo entre la cabeza de éste y el timpano del oido.

No implante ni se deje los Sizers de timpanoplastia en el oido medio.

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 entregara al paciente.
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Informacion sobre seguridad relativa a IRM

Pruebas no clinicas han demostrado que la prétesis para
timpanoplastia es apta para una RMN bajo ciertas condiciones.

Los pacientes con este dispositivo pueden someterse de forma segura a
una exploracion 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), producto de fuerza maxima de 356 T¥/m
(356 000 000 G*/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 en un lugar seco y con

un rango de temperaturas de entre -29°C (-20,2 °F) y +60°C (+140 °F). Los
dispositivos no deben utilizarse después de la fecha de caducidad especificada
en el embalaje. El embalaje se deberd eliminar de acuerdo a los requisitos
locales.

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

Simbolos

Marcado CE, aplicado por
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dispositivo
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Fabricante Limite de temperatura

No utilizar si el embalaje estd
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Numero de catalogo

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision del documento 2.0
(editada el 01/2021). Todos los derechos reservados.
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Portugués
Instrucoes de uso

Implante passivo da orelha média
kit de prétese total mXACT PRO

Descrigdo do dispositivo

O implante passivo da orelha média da MED-EL - prétese da timpanoplastia é
uma protese de substitui¢do ossicular feita de titanio. A cadeia ossicular pode
ser reconstruida para restaurar o mecanismo de audigdo condutiva dentro da
orelha média.

A protese fornecida é fixada a uma barra metdlica. Essa barra serve como
suporte e dispositivo de ajuste do comprimento para a protese. Com esse
dispositivo o comprimento da protese pode ser gjustado de acordo com a
distancia entre a membrana timpanica e a platina do estribo determinada
intraoperatoriamente.

Os Sizers de timpanoplastia sdo modelos opcionais de proteses para
substituicdo ossicular. S3o feitos de polipropileno. Os Sizers sdo apenas
usados durante uma cirurgia de timpanoplastia da MED-EL.

Cuidado: Nao implante ou deixe os Sizers de timpanoplastia na orelha
média.

Contetdo da embalagem

Consulte a figura correspondente no inicio destas instrugdes de uso.

@ Prétese da timpanoplastia: protese total mXACT PRO

@ Dispositivo de ajuste do comprimento: O comprimento funcional da prétese
total pode ser ajustado de modo continuo de 3,0mm a 7,0mm.

© Sizers para prétese total (utilizados como modelos para a prétese): O
pacote contém sete Sizers com comprimentos de 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm,
4,5mm, 5,0mm, 6,0mm e 7,0mm. O comprimento (em milimetros) estd
marcado no Sizer individual e indica o comprimento funcional da protese.

Uso previsto

A prétese de timpanoplastia foi concebida para ser usada como substitutivo
total dos ossiculos da orelha média humana. O implante passivo restaura a
transmissdo mecanica do som da membrana timpanica até a janela oval. A
protese total foi projetada como um substitutivo da cadeia ossicular se pelo
menos a platina do estribo estiver operante. A prétese de timpanoplastia foi
concebida para o tratamento de pacientes de todas as idades.

Os Sizers de timpanoplastia foram concebidos para uso temporario durante
uma substituicdo de timpanoplastia total dos ossiculos da orelha média

a fim de determinar o comprimento funcional da prétese necessaria. Os
Sizers de timpanoplastia para substitui¢do ossicular parcial tém o objetivo
de medir intraoperatoriamente a distancia entre a platina do estribo e a
membrana timpanica (para definir o comprimento funcional da prétese da
timpanoplastia). Os Sizers de timpanoplastia sdo instrumentos cirurgicos de
Unica utilizagdo para uso temporario.

Indicagoes

A protese de timpanoplastia ¢ indicada para defeitos congénitos ou adquiridos
da cadeia ossicular em decorréncia de, p.ex., otite média cronica, lesdo
traumatica, ma formacao, colesteatoma. A protese de timpanoplastia é
indicada no tratamento de pacientes com audi¢do condutiva insuficiente que
realizaram anteriormente cirurgia da orelha média. Os Sizers de timpanoplastia
sdo indicados para uso opcional em pacientes submetidos a cirurgia de
timpanoplastia.
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Contraindicagbes

A prétese e os Sizers de timpanoplastia ndo devem ser usados se:
« o paciente for sabidamente intolerante aos materiais

» houver uma infeccdo aguda da orelha média

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

Informacgdo sobre o uso

Determinagao do comprimento da protese

1. Adistancia entre a membrana timpanica e a platina do estribo pode
ser medida usando os Sizers de timpanoplastia. Os Sizers tém sete
comprimentos diferentes, variando de 3,0mm e 7,0mm e com passos
de 0,5mm ou 1,0mm. Além disso, para cobrir a placa frontal da protese,
deve-se levar em consideragdo a medida de uma fatia de cartilagem
(recomendacao: 0,5mm) para finalmente determinar o comprimento da
protese.

2. E recomendavel remover os Sizers do pacote com uma ferramenta
microcirurgica (p.ex., tubo de microssucgdo, forceps ou outro instrumento
cirtirgico delicado).

3. Se um Sizer se ajustar precisamente entre @ membrana timpanica e a
platina do estribo, o comprimento pode ser calculado diretamente. Se um
Sizer for muito curto e o seguinte muito longo, o comprimento da protese
deve ser calculado como um tamanho entre os dois.

4. O Sizer precisa ser removido do paciente antes do implante da protese.
Os Sizers prestam-se apenas ao uso temporario e ndo podem ser
implantados.

Ajuste do comprimento da protese

Consulte os dados correspondentes no inicio destas instru¢des de uso. Todas

as ilustragdes sao meramente ilustrativas.

@ O comprimento da protese deve ser ajustado movendo-se a haste
de acordo com a determinagdo ou calculo do comprimento como
anteriormente descrito.

@ Para estabelecer uma conexdo segura entre a placa frontal e o eixo, a
placa frontal precisa ser fechada (p.ex., usando pin¢as delicadas).

© A porgdo excessiva do eixo da protese deve ser aparada perto da placa
frontal com um bisturi (recomendagdo: 1amina n.2 15). A por¢do residual da
haste ndo pode exceder um comprimento de aproximadamente 0,2 mm
(= didmetro da haste).

@ 0 dispositivo deve ser suspenso com cuidado.

© A protese esta pronta para ser removida do dispositivo de ajuste do
comprimento dentro da embalagem.

Possiveis efeitos adversos

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

Complicagdes que podem ocorrer incluem: surdez neurossensorial devido

a trauma durante cirurgia, vertigem, tinido, granuloma, deslocamento
pos-cirtrgico da protese devido ao desenvolvimento de tecido cicatricial,
translocagdo pos-cirurgica da prétese devido a trauma ou posicionamento
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incorreto, extrusdo da prétese e infegdo pos-cirrgica, incluindo otite média.
Também é possivel que a protese possa causar uma perda significativa de
audicdo residual. O médico responsavel deve garantir que o paciente esta
completamente informado dos possiveis efeitos adversos do procedimento de
implantagdo.

Além disso, os pacientes estdo 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, disturbios do
equilibrio ou do paladar, ou dores de pescoco. Se estes eventos ocorrerem, sao
normalmente transitérios e resolvem-se em algumas semanas apos a cirurgia.

Adverténcias e precaugoes

Pré-operatorio

« Todos os dispositivos foram fabricados para uma Unica utilizagdo. Ndo
reutilize nem volte a esterilizar.

+ N3o utilize caso a embalagem estéril esteja danificada ou a data de
validade tiver expirado.

« Abra a embalagem apenas em um ambiente estéril e evite contaminagdo.

- Nao altere os dispositivos e apenas os utilize de acordo com o uso previsto.

+ Nao utilize dispositivos danificados.

- Nao implante a protese se o paciente for sabidamente intolerante a seu
material (titanio). Leve em consideracdo as intolerancias do paciente na
selecdo das ferramentas cirdrgicas.

+ Nao implante a protese em contato direto com implantes passivos da
orelha média que ndo sejam da MED-EL.

Intraoperatorio

A ossiculoplastia é uma intervencdo cirurgica complexa e deve ser executada
apenas por cirurgioes 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 protese a ser implantada sdo determinados
intraoperativamente. Deve-se tomar cuidado ao escolher o tipo e o
comprimento adequados da prétese a ser implantada para evitar complicagdes
pos-operatorias (p.ex., lesdo na orelha interna se a protese selecionada for
demasiado longa; contato insuficiente entre a prétese e as estruturas da
orelha média previstas se a protese selecionada ndo estiver em contato direto
com a cabega do estribo ou a platina do estribo).

Evite dobras acidentais da protese para evitar danos funcionais.

Evite pressdo excessiva das estruturas auditivas da orelha média,
especialmente da cabega ou da platina do estribo.

As estruturas da orelha média devem ser tratadas com cuidado, especialmente
a area da janela oval e a platina do estribo. Evite traumatizar a orelha média
devido a luxacdo da platina do estribo.

Uma por¢do da cartilagem (recomendado: 0,5mm) deve ser colocada sobre o
implante, mas apenas entre a cabeca do implante e a membrana timpanica.
Nao implante ou deixe os Sizers de timpanoplastia na orelha média.

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 complicagdo (como o desenvolvimento de um granuloma
ou a perda do beneficio ao longo do tempo).

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

O cartdo do implante devera ser preenchido e entregue ao paciente.
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Informagdo sobre seguranga para RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que a prétese da timpanoplastia é
condicional para RMN.

Um paciente com esse dispositivo pode ser escaneado com seguran¢a 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), for¢a
maxima do produto de 356 T#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 RMIN de 7T.

Armazenamento e descarte

O produto deve ser armazenado em sua embalagem estéril em lugar seco e
em um intervalo de temperatura entre -29°C (-20,2°F) e +60°C (+140 °F). Os
dispositivos ndo podem ser usados ap6s a data de validade especificada no
pacote. A embalagem deve ser descartada de acordo com as normas locais.

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

Simbolos

Marcagao CE, aplicada
primeiramente em 2020

a)
m
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© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revisao de documento 2.0
(emitida em 01/2021). Todos os direitos reservados.

26



Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Passief middenoorimplantaat
mXACT PRO-kit voor totale prothese

Beschrijving van het apparaat

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

De geleverde prothese is bevestigd aan een metalen staaf. Deze staaf kan
worden gebruikt als steun en lengte-aanpassingsconstructie voor de prothese.
Met dit apparaat kan de lengte van de prothese worden aangepast op basis
van de afstand tussen het trommelvlies en de voetplaat van de stijgbeugel die
tijdens een operatie wordt bepaald.

De Sizers voor tympanoplastiek zijn optionele sjablonen van prothesen

voor gehoorbeentjes. Deze zijn gemaakt van polypropyleen. De Sizers zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik tijdens een MED-EL-tympanoplastiekoperatie.

Let op: Let erop dat u de Sizers voor tympanoplastiek niet in het middenoor
implanteert of erin verliest.

Inhoud van de verpakking

Raadpleeg de bijbehorende afbeelding aan het begin van deze

gebruiksaanwijzing.

© Tympanoplastiekprothese: mXACT PRO totale prothese

@ Lengte-aanpassingsconstructie: De functionele lengte van de totale
prothese kan traploos worden versteld van 3,0mm tot 7,0mm.

© Sizers voor totale prothese (dienen als sjablonen voor de prothese) De
verpakking bevat zeven Sizers met lengten van 3,0mm, 3,5mm, 4,0 mm,
4,5mm, 5,0mm, 6,0mm en 7,0mm. De lengte (in millimeters) staat op elke
Sizer en geeft de functionele lengte van de prothese aan.

Bedoeld gebruik

De tympanoplastiekprothese is bedoeld voor gebruik als totale vervanging
van de gehoorbeentjes van het menselijk middenoor. Dit passieve implantaat
herstelt de mechanische geluidsoverdracht van het trommelvlies naar het ovale
venster. De totale prothese is bedoeld als vervanging van de ossiculaire keten,
indien minstens de voetplaat van de stijgbeugel nog steeds functioneel is. De
tympanoplastiekprothese is bedoeld voor patiénten van alle leeftijden.

De Sizers voor tympanoplastiek zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik bij totale
tympanoplastiekvervanging van de gehoorbeentjes van het menselijk
middenoor om de functionele lengte van de benodigde prothese te

bepalen. De Sizers voor tympanoplastiek voor gedeeltelijke vervanging van de
gehoorbeentjes zijn bedoeld voor meting van de afstand tussen de voetplaat
van de stijgbeugel en het trommelvlies tijdens de operatie (met als doel de
functionele lengte van de tympanoplastiekprothese te bepalen). De Sizers voor
tympanoplastiek zijn chirurgische instrumenten voor eenmalig en kort gebruik.

Indicaties

De tympanoplastiekprothese is geindiceerd bij aangeboren of verworven
afwijkingen van de ossiculaire keten door bijvoorbeeld chronische
middenoorontsteking, traumatisch letsel, misvorming, cholesteatoom. De
tympanoplastiekprothese is geindiceerd voor patiénten met onvoldoende
geleidend gehoor door een eerdere operatie aan het middenoor. De Sizers
voor tympanoplastiek zijn bedoeld voor eventueel gebruik bij patiénten die
een tympanoplastiekoperatie ondergaan.
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Contra-indicaties

De Sizers voor de prothese en tympanoplastiek mogen niet worden gebruikt
indien:

-+ de patiént allergisch is voor de materialen

+ de patiént een acute middenoorontsteking heeft

Let op: De arts moet de potentiéle risico's en voordelen voor de patiént
volledig beoordelen en zijn/haar realistische verwachtingen 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.

Gebruiksaanwijzing

Bepaling van de lengte van de prothese

1. De afstand tussen het trommelvlies en de voetplaat van de stijgbeugel
kan worden gemeten met behulp van de Sizers voor tympanoplastiek. De
Sizers hebben 7 verschillende lengten van 3,0mm tot 7,0 mm met stappen
van 0,5mm of 1,0mm. Voor het afdekken van de kopplaat van de prothese
moet de afmeting van een schijfje kraakbeen (aanbevolen: 0,5 mm) worden
meegerekend om de definitieve lengte van de prothese te bepalen.

2. Het wordt aanbevolen de Sizers uit de verpakking te halen met een
microchirurgisch gereedschap (bijvoorbeeld een micro-aanzuigslang, een
tang of een ander fijn chirurgisch instrument).

3. Als een Sizer exact tussen het trommelvlies en de voetplaat van de
stijgbeugel past, kan de lengte direct worden berekend. Als een Sizer te
kort is en de volgende maat te lang is, moet de lengte van de prothese
worden berekend op een maat die daar tussen ligt.

4. De Sizers moeten uit de patiént worden verwijderd voordat de prothese
wordt geimplanteerd. De Sizers zijn alleen voor kort gebruik bestemd en
mogen niet worden geimplanteerd.

Lengte-aanpassing van de prothese

Raadpleeg de bijbehorende afbeeldingen aan het begin van deze

gebruiksaanwijzing. Alle illustraties zijn alleen representatief.

@ De lengte van de prothese moet worden aangepast door de schacht te
bewegen volgens de lengtebepaling/-berekening, zoals beschreven.

@ Voor een stevige verbinding tussen de kopplaat en de schacht, moet de
kopplaat worden gesloten (bijvoorbeeld met behulp van een fijne pincet).

© De overtollige schacht van de prothese moet tot vlak bij de kopplaat
worden afgesneden met een scalpel (aanbevolen mes #15). De rest van de
schacht mag niet langer zijn dan ongeveer 0,2mm (= schachtdiameter).

@ De constructie moet voorzichtig omhoog worden getild.

© De prothese kan worden verwijderd uit de lengte-aanpassingsconstructie
in de verpakking.

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; duizeligheid;

tinnitus; granuloom; perforatie van het trommelvlies; postchirurgische
verplaatsing van de prothese als gevolg van het ontstaan van littekenweefsel;
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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
neveneffecten 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.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Pre-operatief

« Alle apparaten zijn uitsluitend bestemd 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 de instrumenten niet aan en gebruik ze uitsluitend waarvoor ze
bedoeld zijn.

«  Gebruik geen beschadigde instrumenten.

« Implanteer de prothese 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 de prothese niet tegen passieve middenoorimplantaten aan die
niet van MED-EL zijn.

Tijdens de operatie

Ossiculoplastiek is een geavanceerde chirurgische ingreep die alleen mag
worden uitgevoerd door een gespecialiseerde chirurg. 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 (bijvoorbeeld schade aan het binnenoor als de gekozen prothese
te lang is; onvoldoende contact tussen de prothese en de verwachte
middenoorstructuren als de gekozen prothese niet direct contact maakt met
de kop of voetplaat van de stijgbeugel).

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

Oefen niet te veel druk uit op auditieve structuren van het middenoor, met
name op de kop of voetplaat van de stijgbeugel.

De middenoorstructuren moeten met uiterste zorg worden behandeld, met
name rond het ovale venster en de voetplaat van de stijgbeugel. Vermijd
beschadiging van het binnenoor door luxatie van de voetplaat van de
stijgbeugel.

Een schijfje kraakbeen (aanbevolen: 0,5mm) moet op het implantaat worden
geplaatst tussen de bovenkant van het implantaat en het trommelvlies.

Let erop dat u de Sizers voor tympanoplastiek niet in het middenoor
implanteert of erin verliest.
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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 de tympanoplastiekprothese
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 van maximaal 7T,
maximum gradiént van het ruimtelijke veld van 79T/m (7 900 G/cm), maximum
krachtproduct 356 T%/m (356 000 000 G?/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 op een droge plaats worden
opgeslagen binnen een temperatuurbereik van -29°C (-20,2 °F) tot +60°C
(+140°F). Apparaten mogen niet worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum
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.

Symbolen
CE-keurmerk verkregen in
Batchcode
o123 2020
Let op Unieke apparaat-id

Gesteriliseerd met behulp van

Niet opnieuw gebruiken straling
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Dansk
Brugsanvisning

Passivt mellemereimplantat
mXACT PRO fuld proteses=t

Apparatbeskrivelse

MED-EL's passive mellemereimplantat - tympanoplastikprotesen er en protese
fremstillet af titanium til rekonstruktion af ereknoglerne. @reknoglekaden
kan rekonstrueres med henblik pa genoprettelse af den konduktive
heremekanisme i mellemoret.

Den leverede protese er fastgjort pa en metalstang. Denne stang fungerer
som holder og lengdejusteringsfikstur for protesen. Ved hjzlp af denne enhed
kan protesens lengde justeres afhangigt af afstanden mellem membrana
tympani og stigbejlens fodplade, som bestemmes under operationen.
Tympanoplastik-sizerne er valgfri skabeloner til brug ved implantering af
ereknogleproteser. De er fremstillet af polypropylen. Sizerne ma kun anvendes
i forbindelse med MED-EL-tympanoplastikoperationer.

Forsigtig: Tympanoplastik-sizere ma ikke implanteres eller tabes i
mellemoret.

Indhold i pakken

Se den tilsvarende figur i starten af denne brugsanvisning.

© Tympanoplastikprotese: mXACT PRO fuld protese

@ Lengdejusteringsfikstur: Den fulde proteses funktionslengde kan justeres
trinlest fra 3,0mm til 7,0 mm.

© Sizere til fuld protese (fungerer som skabelon for protesen): Pakken
indeholder 7 sizere med leengder pa 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm og 7,0mm. Lengden (i millimeter) er markeret pa hver
enkelt sizer og angiver protesens funktionslangde.

Anvendelsesomrade

Tympanoplastikprotesen er beregnet til fuld rekonstruktion af ereknoglerne

i det menneskelige mellemere. Dette passive implantat genskaber den
mekaniske lydtransmission fra membrana tympani til det ovale vindue. Den
fulde protese er beregnet til rekonstruktion af ereknoglekaden, hvis som
minimum stigbejlens fodplade fungerer. Tympanoplastikprotesen er beregnet
til behandling af patienter i alle aldre.

Tympanoplastik-sizerne er beregnet til midlertidig anvendelse under fuld
tympanoplastisk rekonstruktion af ereknoglekaden i det menneskelige
mellemere med henblik pa at bestemme den nedvendige proteses
funktionslangde. Tympanoplastik-sizere til fuld rekonstruktion af ereknoglerne
er beregnet til under operationen at male afstanden mellem stigbejlens
fodplade og membrana tympani (for at bestemme tympanoplastikprotesens
funktionslengde). Tympanoplastik-sizerne er kirurgiske engangsinstrumenter
beregnet til kortvarig anvendelse.

Indikationer

Tympanoplastikprotesen er indikeret i tilfaelde af kongenitale eller erhvervede
defekter i ereknoglekaden som folge af eksempelvis kronisk otitis media,
traumatisk skade, misdannelse, kolesteatom. Tympanoplastikprotesen

er indikeret til behandling af patienter, der ikke har opnaet tilstraekkelig
konduktiv herelse efter forudgaende mellemereoperationer. Tympanoplastik-
sizerne er indikeret til eventuel anvendelse til patienter, der gennemgar en
tympanoplastikoperation.
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Kontraindikationer

Protesen og tympanoplastik-sizerne ma ikke anvendes, hvis:
« patienten har en kendt intolerance over for materialerne
- patienten har akut mellemoerebetandelse

Forsigtig: Leegen 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. Laegen skal foretage en
legelige vurdering og tage patientens fulde sygdomsforleb med i sine

overvejelser.

Oplysninger om anvendelse

Bestemmelse af protesens lengde

1. Afstanden mellem membrana tympani og stigbejlens fodplade kan males
ved hjzlp af tympanoplastik-sizerne. Sizerne har 7 forskellige lengder fra
3,0mm til Z0mm i trin pa 0,5mm eller 1,0 mm. For tildeekning af protesens
hovedplade skal malet pa en bruskskive (anbefalet: 0,5mm) tages i
betragtning ved den endelige bestemmelse af protesens langde.

2. Det anbefales at udtage sizerne fra pakken med et mikrokirurgisk
instrument (f.eks. mikrosugeslange, mikrotang eller et andet finkirurgisk
instrument).

3. Hvis en sizer passer nojagtigt ind mellem membrana tympani og stigbejlens
fodplade, kan leengden beregnes direkte. Hvis en sizer er for kort, og den
naste storrelse er for lang, skal protesens leengde beregnes til en storrelse
derimellem.

4. Sizerne skal fjernes fra patienten, for protesen implanteres. Sizerne er
udelukkende beregnet til midlertidig brug og ma ikke implanteres.

Justering af protesel®ngde

Se de tilsvarende figurer i starten af denne brugsanvisning. Alle illustrationer er

udelukkende reprasentative.

@ Lzngden pa protesen skal justeres ved at bevaege skaftet i
overensstemmelse med den fastlagte/beregnede lengde som beskrevet.

@ For at etablere en sikker forbindelse mellem hovedpladen og skaftet skal
hovedpladen lukkes (f.eks. ved hjlp af en pracisionspincet).

© Protesens overskydende skaft skal beskaeres taet pa hovedpladen ved hjzlp
af en skalpel (anbefalet klinge: #15). Det resterende skaft ma ikke overstige
en leengde pa cirka 0,2mm (= skaftdiameter).

@ Fiksturen skal loftes forsigtigt.

© Protesen er klar til at blive fiernet fra lngdejusteringsfiksturen i
emballagen.

Mulige uenskede bivirkninger

At operere i mellemeret indebaerer en manipulation af den skrebelige
knoglekade og udsatter det indre ore 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 kirurgiske indgreb, som retter op pa disse forhold, vaere
nedvendige, hvis de overhovedet er mulige.

Mulige komplikationer omfatter: sensorineuralt heretab fremkaldt af traume
under operationen; svimmelhed; tinnitus; granulom; perforation af membrana
tympani; postoperativ forskydning af protesen pa grund af dannelse af arveev;
postoperativ forskydning af protesen pa grund af traume eller ukorrekt
positionering; ekstrusion af protesen og infektion efter operationen, inklusive
otitis media. Det er ogsa muligt, at protesen kan forarsage et signifikant

tab af restherelse. Den ansvarlige laege ber sikre sig, at patienten er fuldt ud
informeret omkring de mulige uenskede bivirkninger ved implantationen.
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Desuden udsattes patienterne for de sadvanlige risici ved operationer og
anastesi. Mulige risici ved operation er bl.a. felelse af devhed, hzvelse eller
smerter omkring eret, mulig lammelse af ansigtet, forstyrrelse af balancen
og smagssansen eller nakkesmerter. Hvis disse opstar, er de som regel
forbigdende og leses i lobet af et par uger efter operationen.

Advarsler og forholdsregler

For operationen

« Alle enheder 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 enhederne, og de ma kun anvendes
som foreskrevet.

« Brug ikke beskadigede enheder.

«  Protesen ma ikke implanteres, hvis patienten har en kendt intolerance over
for implantatets materialer (titanium). Tag hejde for patientens intolerancer
ved valg af kirurgisk veerktoj.

« Implanter ikke protesen 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 feerdigheder kan fere til uoprettelige
skader.

MED-EL tilbyder et udvalg af ereknogleproteser. Den korrekte type og

lengde pa den protese, som skal implanteres, fastleegges under operationen.
Udveelgelsen af en korrekt protesetype og -leengde til implantering ber udferes
med allersterste omhu for at undga komplikationer efter operationen (f.eks.
skader pa det indre ore, hvis den valgte protese er for lang; utilstrakkelig
kontakt mellem protesen og de forventede mellemerestrukturer, hvis den
valgte protese ikke er i direkte kontakt med stigbejlens hoved eller stigbejlens
fodplade).

Undga utilsigtet bejning af protesen for at forhindre funktionsskader.

Undga overdrevent tryk pa mellemerets auditoriske strukturer, isar stigbejlens
hoved eller stigbejlens fodplade.

Strukturerne i mellemeret skal behandles med forsigtighed, navnlig omradet
omkring det ovale vindue og stigbejlens fodplade. Undga traumatisering af det
indre ere som felge af luksation i stigbejlens fodplade.

Der skal placeres en skive brusk (anbefalet: 0,5mm) oven pa implantatet, lige
mellem implantatets hoved og membrana tympani.

Tympanoplastik-sizere ma ikke implanteres eller tabes i mellemoret.

Postoperativt

Patienten skal vejledes om korrekt hygiejnisk pleje af det opererede ore.
Efter operationen skal bade kirurgen og patienten vaere opmarksomme 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 hoje lyde eller voldsomme ambiente trykvariationer, og at
patienten ber konsultere sin leege med eventuelle spergsmal om aktiviteter
efter operationen.

Implantationskortet skal udfyldes og overdrages til patienten.
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Oplysninger om MR-sikkerhed

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at tympanoplastikprotesen er Aﬁ
betinget MR-sikker.

En patient med denne enhed kan trygt lade sig scanne i et MR-system, der
opfylder folgende betingelser: Statisk magnetfelt pa op til 7T, maksimal rumlig
feltgradient pa 79T/m (7.900 G/cm), maksimalt kraftprodukt pa 356 T/m
(356.000.000 G?/cm).

Under ikke-klinisk afprevning har det veerst tenkelige billedartefakt

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 pakning pa et tert sted og ved en
temperatur mellem -29°C (-20,2°F) og +60 °C (+140 °F). Enhederne ma
ikke anvendes efter overskridelse af den udlebsdato, som er angivet pa
emballagen. Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
regler.

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

Symboler

CE-maerkning, anvendt forste Batchkode
0123 gangi2020

Forsigtig Unik enhedsidentifikation

M3 ikke genanvendes <] Steriliseret ved bestraling

Betinget MR-sikker M3 ikke resteriliseres

Producent Temperaturgrense
Ma ikke anvendes, hvis

Produktionsdato emballagen er beskadiget

1®=~®

Sidste anvendelsesdato Receptpligtigt (USA)

FHNLERP P>

Katalognummer

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdate GmbH. Dokumentrevision 2.0 (udgivet
01/2021). Alle rettigheder forbeholdes.
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Svenska
Bruksanvisning

Passivt mellanoreimplantat
mXACT PRO-Kit for totalprotes

Beskrivning av enheten

MED-EL:s passiva mellanoreimplantat - tympanoplastikprotes ar en
ersattningsprotes for horselbenen som &r gjord av titan. Horselbenskedjan kan
rekonstrueras sa att ledhorselsmekanismen inuti mellanorat aterstalls.

Den medfdljande protesen fdsts till en metallpinne. Pinnen fungerar som en
fixtur for bade montering och langdjustering av protesen. Med denna produkt
kan protesens Iangd justeras enligt det avstand mellan trumhinnan och
stigbygelns fotplatta som faststalls under operationen.

Tympanoplastik-sizers ar mallar som valfritt kan anvandas for
horselbensproteser. De ar tillverkade av polypropylen. Sizers ska endast
anvandas for MED-EL:s tympanoplastikingrepp.

Forsiktighet: Satt inte in implantat och forlora inte nagon tympanoplastik-
sizer i mellandrat.

Forpackningens innehall

Se respektive figur i borjan av denna bruksanvisning.

@ Tympanoplastikprotes: mXACT PRO-totalprotes

@ Langdjusteringsfixtur: Den funktionella ldngden pd totalprotesen kan
justeras gradvis fran 3,0mm till 7,0 mm.

© Sizers for totalprotes (anvénds som mallar for protesen): Férpackningen
innehaller 7 sizers med Iangder pa 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm och 7,0mm. Langden (i millimeter) &r markerad pa varje
sizer och anger protesens funktionella langd.

Avsedd anvandning

Tympanoplastikprotesen ar avsedd att anvandas for total ersattning for
horselbenen i det manskliga mellanorat. Detta passiva implantat dterstaller
den mekaniska ljudéverforingen fran trumhinnan till det ovala fonstret. Den
totala protesen ar avsedd att anvandas for att ersatta horselbenskedjan om
atminstone stigbygelns fotplatta fungerar. Tympanoplastikprotesen ar avsedd
for att behandla patienter i alla aldrar.

Tympanoplastik-sizers ar avsedda att anvandas tempordrt for att bestdmma
vilken funktionell Iangd den 6nskade protesen ska ha i samband med
tympanoplastik for total ersdttning av horselbenen i det manskliga mellandrat.
Tympanoplastik-sizers for total horselbensersattning ar avsedda att anvandas
intraoperativt for att mata avstandet mellan stigbygelns fotplatta och
trumhinnan (for att bestdmma tympanoplastikprotesens funktionella langd).
Tympanoplastik-sizers ar kirurgiska engangsinstrument for tempordrt bruk.

Indikationer

Tympanoplastikprotesen ar indicerad vid medfodda eller forvarvade

defekter i horselbenskedjan till foljd av t.ex. kronisk mellanoreinflammation,
traumatisk skada, missbildning eller kolesteatom. Tympanoplastikprotesen ar
indicerad for behandling av patienter med otillracklig ledhorsel efter tidigare
mellandrekirurgi. Tympanoplastik-sizers ar avsedda att anvandas vid behov for
patienter som genomgar tympanoplastikingrepp.
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Kontraindikationer

Protesen och tympanoplastik-sizers ska inte anvandas om:
« det ar kant att patienten inte tal materialen

+ vid pagaende, akut mellandreinfektion

Forsiktighet: Ldkaren maste bedéma alla de potentiella riskerna och
fordelarna for patienten och hans/hennes realistiska forvantade resultat
med produkten innan beslut tas att géra en implantation. Lakaren maste
anvanda sin medicinska expertis och ta hansyn till patientens hela
sjukdomshistoria.

Information om anvandning

Faststallande av protesens langd

1. Avstandet mellan trumhinnan och stigbygelns fotplatta kan matas med
hjalp av tympanoplastik-sizers. Sizers har 7 olika langder fran 3,0mm till
7,0mm i steg om 0,5mm eller 1,0mm. For att tacka protesens huvudplatta
maste storleken pa en broskskiva (rekommenderat: 0,5mm) raknas med sa
att man kan gora en slutbedémning av protesens langd.

2. Det rekommenderas att ta ut sizern ur férpackningen med ett
mikrokirurgiskt instrument (t.ex. mikrosug, pincett eller ett annat varsamt
kirurgiskt instrument).

3. Om en sizer passar precis mellan trumhinnan och stigbygelns fotplatta kan
langden berdknas direkt. Om en sizer ar for kort och ndsta storlek ar for
lang maste man valja en proteslangd som &r mitt emellan dessa.

4. Sizern maste avlagsnas fran patienten innan protesen satts in. Sizern ska
endast anvandas tempordrt och far inte implanteras.

Justering av protesens langd

Se respektive figur i borjan av denna bruksanvisning. lllustrationerna utgor

endast exempel.

@ Protesens Iangd maste justeras genom att flytta skaftet till den langd som
faststallts/berdknats enligt beskrivning.

@ For att etablera en siker anslutning mellan huvudplattan och skaftet maste
huvudplattan vara sluten (anvand t.ex. en skonsam pincett).

© Overflodigt skaft pa protesen ska trimmas bort néra huvudplattan med
hjalp av en skalpell (blad nr 15 rekommenderas). Det kvarvarande skaftet
far inte vara langre an cirka 0,2 mm (=skaftets diameter).

@ Fixturen maste lyftas forsiktigt.

© Protesen &r redo att avldgsnas fran langdjusteringsfixturen inuti
forpackningen.

Mojliga biverkningar

Operationer pa mellanérat omfattar manipulering av de 6mtaliga horselbenen
och innebar en risk for kirurgiskt trauma pa innerérat. Allvarliga komplikationer
kan uppsta antingen under eller efter mellanérekirurgin. Dessa kan leda till
irreparabel skada pa de otologiska strukturerna och orsaka permanent partiell
eller total horselforlust. Nya kirurgiska ingrepp kan bli nddvandiga for att
atgdrda dylika tillstand om det 6verhuvudtaget ar mojligt.

Komplikationer som kan uppsta omfattar: sensorineural horselnedsattning

pa grund av trauma under ingreppet; yrsel; tinnitus; granulom; 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 mellanéreinflammation. Risken finns dessutom att protesen kan
orsaka en avsevard forlust av resthorsel. Ansvarig lakare ska se till att
patienten ar fullt informerad om de mdjliga biverkningarna som implantationen
kan leda till.
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Dessutom &r 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 intraffar ar
det ofta dvergaende och forsvinner inom nagra veckor efter operationen.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Fore operationen

«  Alla produkter ar endast avsedda for engangsbruk. Far ej ateranvandas
eller omsteriliseras.

« Far g anvandas om den sterila forpackningen &r skadad eller om bast fore-
datum (utgangsdatum) har passerats.

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

« Modifiera inte produkterna och anvand dem endast for avsett andamal.

« Anvand inte skadade produkter.

«  Protesen ska inte implanteras om det ar kant att patienten inte tal
implantatmaterialet (titan). Ta hdnsyn till patientens Gverkansligheter nar
du valjer verktygen.

« Protesen ska inte implanteras sa att den star i direkt kontakt med passiva
mellanéreimplantat fran andra tillverkare &n 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. Rétt typ och langd av
protes som ska implanteras faststdlls under operationen. Ratt typ och Iangd
av protes ska noggrant valjas infor implantationen sa att postoperativa
komplikationer undviks (t.ex. skada pa innerérat om den utvalda

protesen ar for lang, otillrdcklig kontakt mellan protesen och de avsedda
mellanorestrukturerna om den utvalda protesen inte har direkt kontakt med
stigbygelns huvud eller stigbygelns fotplatta).

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

Undvik kraftigt tryck pa mellandrats horselstrukturer, sarskilt stigbygelns huvud
eller stigbygelns fotplatta.

Mellandrats strukturer maste behandlas med varsamhet, sérskilt omradet med
det ovala fonstret och stigbygelns fotplatta. Undvik traumatisering av innerérat
pa grund av luxation av stigbygelns fotplatta.

En broskskiva (rekommenderat: 0,5mm) maste placeras pa implantatet, precis
mellan implantathuvudet och trumhinnan.

Satt inte in implantat och forlora inte nagon tympanoplastik-sizer i mellanérat.

Postoperativt

Patienten ska fa rad om hur de ska skéta hygienen av det opererade orat.
Efter ingreppet maste bade kirurgen och patienten vara uppmarksamma pa
eventuella tecken pa komplikationer (sdsom uppkomst av granulom eller
forlorad funktion Over tid).

Lakaren maste informera patienten om att patienten ska undvika situationer
med plétsliga, kraftiga ljud eller stor tryckvariationer i omgivningen och att
patienten bor radfraga sin Idkare vid fragor om postoperativa aktiviteter.
Implantatkortet ska fyllas i och lamnas till patienten.
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Information om MR-sdkerhet

Icke-kliniska tester har visat att tympanoplastikprotesen ar MR- Aﬁ
villkorad.

En patient med denna produkt kan tryggt genomga MR-undersokningar som
uppfyller foljande villkor: Statiskt magnetfdlt pa upp till 7T, maximal spatiell
féltgradient pa 79T/m (7 900 G/cm), maximal kraftprodukt pa 356 T#/m

(356 000 000 G%/cm).

I icke-kliniska tester blir varsta mgjliga bildartefakt som produkten kan
orsaka ungefar 4,59 mm stor om bildatergivningen gérs med en gradient-
ekopulssekvens i ett MR-system med 7T.

Forvaring och kassering

Produkten ska forvaras i sin sterila forpackning pa en torr plats och inom
temperaturer mellan -29°C (-20,2 °F) och +60°C (+140 °F). Produkterna
far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Forpackningar ska kasseras enligt lokala bestammelser.

Garantideklaration
Vanligen kontakta din lokala MED-EL-representant for information om vara
garantibestdmmelser.

Symboler
CE-markning, forst tillampad

o 812020 Batchnummer
Forsiktighet Unik produktidentifiering

Far ej ateranvandas Steriliserad med stralning

MR-villkorad Far ej omsteriliseras

Tillverkare Temperaturbegransning

Far ej anvandas om

Tillverkningsdatum forpackningen ar skadad

1@~®f [

Bast fore-datum ronv]  Receptbelagt (USA)

FWELERP ®B>

Katalognummer

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Dokumentrevision 2.0 (utfardad
01/2021). Med ensamratt.
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Suomi
Kayttoohje

Passiivinen valikorvaistute
mXACT PRO -kokoproteesipakkaus

Laitteen kuvaus

MED-ELin passiivinen vdlikorvaistute, tympanoplastiaproteesi, on titaanista
valmistettu kuuloluun korvaava proteesi. Kuuloluuketju voidaan rakentaa
uudelleen konduktiivisen kuulomekanismin palauttamiseksi valikorvaan.
Proteesi on kiinnitetty metallipalkkiin. Palkki toimii proteesin kiinnitysalustana
ja pituuden saatimena. Valineen avulla proteesin pituus voidaan saataa
leikkauksen aikana madritettavan tarykalvon ja jalustimen levyn valisen
etdisyyden mukaan.

Tympanoplastiaan tarkoitetut Sizerit ovat valinnaisia kuuloluuproteesien
mallinteita. Ne on valmistettu polypropeenista. Sizereita saa kayttaa vain
MED-EL-tympanoplastialeikkauksissa.

Huomio: Al3 implantoi tai kadota tympanoplastian Sizereita vélikorvaan.

Pakkauksen sisalto

Katso vastaavaa kuvaa taman kayttdohjeen alussa.

@ Tympanoplastiaproteesi: mXACT PRO -kokoproteesi

@ Pituuden saadin: Kokoproteesin toiminnallista pituutta voidaan saataa
portaattomasti 3,0 mm:std 7,0 mmiin.

© Sizerit kokoproteesille (toimivat proteesin mallinteina): Pakkaus siséltaa
7 Sizeria, joiden pituudet ovat 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0 mm,
6,0mm ja 7,0mm. Pituus on merkitty (millimetreind) jokaiseen Sizeriin, ja se
ilmaisee proteesin toiminnallisen pituuden.

Kayttotarkoitus

Tympanoplastiaproteesi on tarkoitettu ihmisen valikorvan kuuloluiden
korvaamiseen kokonaan. Tamad passiivinen istute palauttaa mekaanisen
aanensiirron tarykalvosta soikeaan ikkunaan. Koko proteesi on tarkoitettu
kuuloluuketjun korvaamisen, jos ainakin jalustimen pohjalevy toimii.
Tympanoplastiaproteesi on tarkoitettu kaikenikaisten potilaiden hoitamiseen.
Tympanoplastian Sizerit on tarkoitettu lyhytaikaiseen kdyttoon
tympanoplastialeikkauksessa, jossa korvataan ihmisen valikorvan kuuloluut
kokoproteesilla, maarittamaan tarvittavan proteesin toiminnallinen pituus.
Tympanoplastian Sizerit kuuloluiden kokoproteeseille on tarkoitettu
jalustimen levyn ja tarykalvon vdlisen etdisyyden mittaamiseen leikkauksen
aikana (tympanoplastiaproteesin toiminnallisen pituuden maarittamiseksi).
Tympanoplastian Sizerit ovat kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja
lyhytaikaiseen kayttoon.

Indikaatiot

Tympanoplastiaproteesia voidaan kdyttad, kun kuuloluuketju on vioittunut
joko synnynnaisesti tai hankitusti esimerkiksi seuraavista syista: krooninen
valikorvantulehdus, traumaattinen vamma, epamuodostuma tai kolesteatooma.
Tympanoplastiaproteesilla voidaan hoitaa potilaita, joiden konduktiivinen
kuulo ei toimi aiemman valikorvan leikkauksen jalkeen. Tympanoplastian
Sizereita voidaan kayttad valinnaisesti potilailla, joille suoritetaan
tympanoplastialeikkaus.

Kontraindikaatiot

Proteesia ja tympanplastian Sizereita ei saa kayttaa, jos

- potilaan tiedetdan olevan yliherkkd niiden materiaaleille
+ potilaalla on akuutti valikorvan tulehdus
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Huomio: Laakarin on arvioitava perusteellisesti mahdolliset riskit ja edut
potilaalle seka potil realistiset odotukset laitteelta ennen paatosta
implantoimisesta. Ladkarin tulee kayttaz etieteellista arviointikykyaan
ja ottaa huomioon potilaan koko sairaushistoria.

Tietoa kaytosta

Proteesin pituuden maarittaminen

1. Tarykalvon ja jalustimen levyn vélinen etdisyys voidaan mitata
tympanoplastian Sizereilla. Sizereita on 7 eri pituutta 3,0 mm:sta 7,0 mm:iin
0,5mm:n tai 1,0mm:n valein. Proteesin levyn peittdmiseen kaytettdvan
rustosiivun koko (suositus: 0,5mm) taytyy laskea mukaan proteesin
lopullista pituutta maaritettdessa.

2. Sizerit on suositeltavaa irrottaa pakkauksesta mikrokirurgisella tyokalulla
(esim. mikroimuputkella, pihdeillad tai muulla tarkalla kirurgisella
instrumentilla).

3. Jos Sizer sopii tarkalleen tarykalvon ja jalustimen levyn valiin, pituus
voidaan laskea suoraan. Jos Sizer on liian lyhyt ja seuraava koko liian pitka,
lasketaan proteesin pituudeksi koko talta valilta.

4. Sizerit taytyy poistaa potilaalta ennen proteesin implantointia. Sizerit on
tarkoitettu vain tilapaiseen kdyttoon, eika niitd saa implantoida.

Proteesin pituuden saataminen

Katso vastaavia kuvia taman kayttoohjeen alussa. Kaikki kuvat ovat vain

esimerkkeja.

@ Proteesin pituus sdddetaan likuttamalla vartta kuvatulla tavalla maaritetyn/
lasketun pituuden mukaisesti.

@ Jotta levyn ja varren vélinen kontakti on tukeva, téytyy levy sulkea (esim.
tarkkoja atuloita kdyttden).

© Ylim3ara proteesin varresta leikataan levyn Iaheltd skalpellilla (terdsuositus
#15). Jadnnosvarsi ei saa olla pidempi kuin noin 0,2mm (= varren halkaisija).

@ saadin tulee nostaa varovasti.

@ Proteesi on valmis irrotettavaksi pituuden saitimesta ja pakkauksesta.

Mahdolliset haittavaikutukset

Valikorvan leikkauksessa kasitellddn hauraita kuuloluita ja altistetaan sisdkorva
leikkaustrauman riskille. Valikorvan leikkauksen aikana tai sen jalkeen saattaa
ilmetd vakavia komplikaatioita, jotka voivat aiheuttaa korjaamatonta vahinkoa
otologisiin rakenteisiin ja johtaa palautumattomaan osittaiseen tai taydelliseen
kuulon menetykseen. Ndiden tilojen mahdollinen korjaaminen saattaa
edellyttaa myohempia kirurgisia toimenpiteita.

Komplikaatioita voivat olla seuraavat: leikkauksen aikaisesta traumasta
aiheutunut sensorineuraalinen kuulovika, huimaus, tinnitus, granulooma,
tarykalvon puhkeaminen, arpikudoksen muodostumisesta johtuva proteesin
siirtyminen paikaltaan leikkauksen jélkeen, proteesin siirtyminen paikaltaan
leikkauksen jalkeen trauman tai vaaran sijainnin vuoksi, proteesin tydontyminen
ulos seka leikkauksen jalkeinen tulehdus, mukaan lukien valikorvantulehdus.
Proteesi saattaa myos aiheuttaa merkittavan jadnnoéskuulon laskun.
Vastuuldakarin 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 ndita esiintyy, ne ovat yleensa tilapaisia ja
menevat ohitse muutaman viikon kuluttua leikkauksesta.
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Varoituksia ja varotoimenpiteitd

Ennen leikkausta

«  Kaikki laitteet on suunniteltu kertakayttdisiksi. Al
uudelleen.

« Al3 kdyta tuotetta, mikali sen steriili pakkaus on vahingoittunut tai
viimeinen kdyttopdiva (vanhenemispadiva) on ohitettu.

«  Avaa pakkaus vain steriilissa ymparistossa kontaminaation valttamiseksi.

«  Ala tee laitteisiin muutoksia, ja kayta niitd vain alkuperaiseen
kayttotarkoitukseen.

«  Ala kéyta vioittuneita laitteita.

« Proteesia ei saa implantoida, jos potilaan tiedetdan olevan yliherkka
istutteen materiaalille (titaani). Ota potilaan yliherkkyydet huomioon
kirurgisten tyokalujen valinnassa.

« Proteesia ei saa implantoida suoraan kosketukseen muiden kuin MED-ELin
passiivisten valikorvaistutteiden kanssa.

kayta tai steriloi niita

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 tyyppid ja pituutta valittaessa on oltava huolellisia
leikkauksen jalkeisten komplikaatioiden valttamiseksi (naita voivat olla esim.
sisakorvan vaurioituminen, jos valittu proteesi on liian pitkad, tai riittamaton
kosketus proteesin ja valikorvan rakenteiden valillg, jos valittu proteesi ei ole
suorassa kosketuksessa jalustimen padhan tai jalustimen pohjalevyyn).
Proteesin tahatonta taivuttamista tulee valttda toiminnallisten vaurioiden
ehkaisemiseksi.

Valikorvan kuulorakenteisiin, erityisesti jalustimen padhan ja jalustimen
pohjalevyyn, ei saa kohdistaa liikaa painetta.

Valikorvan rakenteita on kasiteltava aarimmaisen varovasti erityisesti soikean
ikkunan ja jalustimen pohjalevyn kohdalla. Sisdkorvan vahingoittamista
jalustimen pohjalevyn sijoiltaanmenon takia on valtettava.

Istutteen padlle tulee asettaa siivu rustoa (suositus: 0,5mm) aivan istutteen
paan ja tarykalvon valiin.

Ald implantoi tai kadota tympanoplastian Sizereita vélikorvaan.

Leikkauksen jdlkeinen hoito

Potilaalle taytyy neuvoa, kuinka huolehtia oikein leikatun korvan hygieniasta.
Leikkauksen jalkeen seka kirurgin ettd potilaan tulee tarkkailla mahdollisia
komplikaatioiden merkkeja (kuten granulooman kehittyminen tai hyodyn
katoaminen ajan mittaan).

Laakarin on kerrottava potilaalle, etta potilaan tdytyy valttdd muun muassa
akillista, voimakasta melua ja voimakkaita ympariston paineen vaihteluita,

ja ettd potilaan tulee olla yhteydessa 133kariin leikkauksen jalkeiseen
harrastamiseen liittyvissa kysymyksissa.

Implanttikortti tulee tayttad ja antaa potilaalle.
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Magneettikuvauksen turvallisuuteen liittyvia tietoja

Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta tympanoplastiaproteesi on Aﬁ
ehdollisesti MR-yhteensopiva.

Taman laitteen saanut potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmassa,
joka tayttaa seuraavat ehdot: Staattinen magneettikenttd enintdan 7T, suurin
kentan spatiaalinen gradientti 79T/m (7 900 G/cm), suurin voimavaikutus

356 T2/m (356 000 000 G/cm).

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama pahin mahdollinen kuva-artefakti
oli noin 4,59 mm, kun kuvattaessa kaytetiin gradienttia kaikupulssisarjaa 7T:n
MR-jarjestelmdssa.

Sailytys ja havittaminen

Tuotetta tulee sdilyttad steriilissa pakkauksessaan kuivassa tilassa ja

-29°C (-20,2°F) - +60°C (+140°F) lampétilassa. Laitteita ei saa kayttaa
pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Pakkaus tulee havittaa
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Takuuta koskeva ilmoitus
Lisatietoja takuuehdoistamme saa ottamalla yhteytta paikalliseen MED-EL-
edustajaan.

Symbolit

CE-merkintd, myonnetty

vuonna 2020 Eranumero

0123

Huomio Laitteen yksilollinen tunniste

Ald kéytd uudelleen Steriloitu sateilyttamalla

Ehdollisesti MR-yhteensopiva Al3 steriloi uudelleen

Valmistaja Lampdatilarajoitus

Ala kayta, jos pakkaus on

Valmistuspaiva vahingoittunut

1@~®f [

Viimeinen kaytto Reonv] - Vain ladkemaarayksella (USA)
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Luettelonumero

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Asiakirjan versio 2.0 (julkaistu
01/2021). Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Norsk
Bruksanvisning

Passivt mellomereimplantat
mXACT PRO-totalprotesesett

Beskrivelse av enheten

Passivt mellomereimplantat fra MED-EL - tympanoplastikkprotese er en
mellomereknokkel-protese (ossikel) som er laget av titan. Ossikelkjeden kan
rekonstrueres for & gjenopprette konduktiv herselsmekanisme i mellomeret.
Den medfolgende protesen er festet til en metallstang. Denne stangen
fungerer som en holder og et lengdejusteringsfeste for protesen. Ved hjelp

av denne enheten kan lengden av protesen justeres i henhold til avstanden
mellom trommehinnen og stigboylefotplaten, som bestemmes intraoperativt.
Tympanoplastikk-sizerne er tilleggsmaler for mellomereproteser. Disse er laget
av polypropylen. Sizerne skal bare brukes til MED-EL tympanoplastikk-kirurgi.

Forsiktig: Ikke implanter eller mist tympanoplastikk-sizere i mellomeret.

Innholdet i pakningen

Se den tilherende figuren i starten av denne bruksanvisningen.

© Tympanoplastikkprotese: mXACT PRO-totalprotese

@ Lengdejusteringsfeste: Den funksjonelle lengden av totalprotesen kan
justeres trinnlest fra 3,0mm til 7,0mm.

© Sizere for totalprotese (fungerer som maler for protesen): Pakken
inneholder 7 sizere med en lengde pa 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm og 7,0mm. Lengden (i mm) er markert pa den enkelte
Sizeren og angir protesens funksjonelle lengde.

Tiltenkt bruk

Tympanoplastikkprotesen er ment brukt som en fullstendig erstatning av
mellomereknoklene (ossiklene). Dette passive implantatet gjenoppretter
den mekaniske lydoverferingen fra trommehinnen til det ovale vinduet.
Helprotesen er ment som en erstatning av ossikelkjeden hvis minst stigbeylens
fotplate er funksjonell. Tympanoplastikkprotesen kan brukes til @ behandle
pasienter i alle aldre.

Tympanoplastikk-sizere er beregnet pa midlertidig bruk under en fullstendig
tympanoplastikkrekonstruksjon av mellomereknoklene (ossiklene), for

a bestemme den funksjonelle lengden av den nedvendige protesen.
Tympanoplastikk-sizere for total rekonstruksjon av mellomereknoklene
brukes til interoperativ maling av avstanden mellom stigboylens

fotplate og trommehinnen (for & definere den funksjonelle lengden

av tympanoplastikkprotesen). Tympanoplastikk-sizere er kirurgiske
engangsinstrumenter for midlertidig bruk.

Indikasjoner

Tympanoplastikkprotesen kan brukes ved medfedte eller paferte defekter i
ossikelkjeden som felge av for eksempel kronisk otitis media, traumeskade,
deformasjon eller kolesteatom: Tympanoplastikkprotesen kan brukes ved
behandling av pasienter med utilstrekkelig konduktiv hersel fra tidligere
operasjoner i mellomeret. Tympanoplastikk-sizere er indisert for eventuell bruk
hos pasienter som undergar tympanoplastikkoperasjon.
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Kontraindikasjoner

Protesen og tympanoplastikk-sizerne skal ikke brukes hvis:
« pasienten har en kjent intoleranse overfor materialene
+ det har oppstatt en akutt mellomereinfeksjon

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

Informasjon om bruk

Bestemme lengden av protesen

1. Avstanden mellom trommehinnen og stigbeylefotplaten kan males ved
hjelp av tympanoplastikk-sizere. Sizerne har 7 forskjellige lengder, fra
3,0mm til 70mm, i trinn pad enten 0,5mm eller 1,0mm. For & dekke
hodeplaten til protesen ma dessuten tykkelsen pa en skive av brusken
(anbefalt: 0,5mm) tas med i beregningen, nar proteselengden skal
bestemmes.

2. Det anbefales a fjerne sizerne fra pakken med et mikrokirurgisk verktey
(f.eks. en mikro-sugeslange, pinsett eller et hvilket som helst annet
finkirurgisk instrument).

3. Hvis en sizer passer noyaktig mellom trommehinnen og stigbeylefotplaten,
kan lengden beregnes direkte. Hvis en sizer er for kort og den neste
storrelsen er for lang, ma proteselengden beregnes til en sterrelse et sted i
mellom.

4. Sizerne ma fjernes fra pasienten for protesen implanteres. Sizerne er kun
beregnet pa midlertidig bruk og skal ikke implanteres.

Lengdejustering av protesen

Se de tilherende figurene i starten av denne bruksanvisningen. Alle

illustrasjoner er kun eksempler.

@ Lengden av protesen mé justeres ved at skaftet flyttes i henhold til den
fastslatte/beregnede lengden, som beskrevet.

@ For & etablere en sikker forbindelse mellom hodeplaten og skaftet ma du
lukke hodeplaten (f.eks. ved hjelp av finkirurgiske pinsetter).

© Det overskytende proteseskaftet skal skjaeres av tett inntil hodeplaten ved
hjelp av en skalpell (anbefalt blad nr. 15). Det gjenvarende skaftet skal ikke
veere lengre enn ca. 0,2mm (= skaftdiameter).

@ Festet md loftes forsiktig.

© Protesen er klar til & fiernes fra lengdejusteringsfestet i emballasjen.

Mulige bivirkninger

Operasjoner i mellomeret innebaerer manipulering av de skjore bena i
mellomoret og utsetter det indre ere for risiko for kirurgisk 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 fere til delvis eller helt irreversibelt tap av hersel. Pafelgende
operasjoner kan vaere nedvendige for a rette pa disse tilstandene, dersom det
er mulig.

Felgende komplikasjoner kan oppsta: sensorinevralt herselstap pa grunn

av traume under operasjon, svimmelhet, tinnitus, granulom, perforering av
trommehinnen, postoperativ forskyvning av protesen pa grunn av arrdannelse,
postoperativ translokasjon av protesen pa grunn av traume eller feilplassering,
utstoting av protesen, og postoperativ infeksjon, inkludert otitis media. Det
er ogsa en sjanse for at protesen kan fore til et betydelig tap av gjenvaerende
hersel. Ansvarlig lege ma serge for at pasienten har fatt full informasjon om de
mulige bivirkningene med implantatprosedyren.
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I tillegg er pasienter utsatt for normal risiko forbundet med operasjon og
anestesi. Store ereoperasjoner kan fore til nummenhet, 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 fa uker etter inngrepet.

Advarsler og forholdsregler

Preoperativt

« Alle enheter er kun beregnet pa engangsbruk. 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 3 unngd kontaminering.

« Enhetene skal ikke modifiseres og skal kun brukes som tiltenkt.

« Bruk aldri skadde enheter.

« Protesen skal ikke implanteres om pasienten har en kjent intoleranse
overfor materialet i implantatet (titan). Ta hensyn til pasientens eventuelle
allergier ved valg av kirurgisk utstyr.

- Protesen 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 ossikulere proteser. Riktig type og lengde

pa protesen som skal implanteres fastslas intraoperativt. Valg av riktig
protesetype og -lengde for implantasjon ma vurderes neye for 3 unnga
postoperative komplikasjoner (f.eks. skade pa det indre eret om den valgte
protesen er for lang, utilstrekkelig kontakt mellom protesen og den forutsette
mellomerestrukturen hvis den valgte protesen ikke er i direkte kontakt med
stigboylens hode eller fotplate).

Unnga utilsiktet beying av protesen for a hindre funksjonskade.

Unnga overdrevent press pa tilherende strukturer i mellomeret, serlig pa
stigbaylens hode eller fotplate.

Strukturene i mellomeret ma behandles med forsiktighet, iseer gjelder dette
for omradet rundt det ovale vinduet og stigboylens fotplate. Unnga skader pa
det indre eret pa grunn av luksasjon av stigbeylens fotplate.

Det skal plasseres en skive av brusk (anbefalt: 0,5mm) pa implantatet mellom
implantatets hode og trommehinnen.

Ikke implanter eller mist tympanoplastikk-sizere i mellomoret.

Postoperativt

Pasienten skal oppleres i riktig stell av det opererte oret.

Etter inngrepet ma bade kirurg og pasient veere 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 omkringliggende 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 tympanoplastikkprotesen er betinget
MR-sikker.

En pasient med denne enheten kan trygt underga en MR-undersekelse under
folgende forutsetninger: Statisk magnetfelt pa opptil 7T, maksimal omliggende
feltgradient pa 79T/m (7900 G/cm), maksimumskraft for produktet pa

356 T2/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 gjeres med en gradient
ekkopulssekvens i et 7T MR-system.

Oppbevaring og avfallshandtering

Produktet ma lagres i den sterile emballasjen sin pa et tert sted, og ved
temperaturer mellom -29°C (-20,2°F) og +60°C (+140 °F). Enheter ma ikke
brukes etter utlepsdatoen som star pa pakken. Emballasjen skal kasseres i
samsvar med lokalt regelverk.

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

Symboler
C € CE-merking, forst brukt i 2020 Batch-kode
0123

Forsiktig Unik enhetsidentifikasjon

Skal ikke brukes flere ganger Sterilisert ved hjelp av straling

Betinget MR-sikker Skal ikke steriliseres pa nytt

Produsent Temperaturgrense

Skal ikke brukes dersom

Produksjonsdato emballasjen er skadet

1®~® ¢

Utlopsdato monv]  Bare pa resept (USA)

FWELERP ®B>

Katalognummer

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Dokumentrevisjon 2.0 (publisert
01/2021). Med enerett.
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Polski
Instrukcja obstugi

Pasywny implant ucha srodkowego
Zestaw protezy catkowitej mXACT PRO

Opis urzadzenia

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

Oferowana proteza jest przytwierdzona do metalowej listwy. Listwa ta stuzy
jako oprawka mocujaca oraz element do dostosowania dtugosci protezy.
Przyrzad ten umozliwia dostosowanie dtugosci protezy zgodnie z ustalong
podczas operadji odlegtoscig pomiedzy btona bebenkowa i podstawa
strzemigczka.

Wzorniki Sizers do tympanoplastyki to opcjonalne szablony protez kosteczek
stuchowych. Wykonane sg z polipropylenu. Wzorniki Sizers przeznaczone sg do
uzytku wytgcznie podczas operacji wszczepiania protez tympanoplastycznych
firmy MED-EL.

Uwaga: Wzornikéw Sizers do tympanoplastyki nie nalezy wszczepiac ani
pozostawiac¢ we wnetrzu ucha srodkowego.

Zawartos¢ opakowania

Patrz odpowiedni rysunek na poczatku niniejszej instrukgji obstugi.

@ Proteza do tympanoplastyki: Proteza catkowita mXACT PRO

@ Element do dostosowania dtugosci: Dhugos¢ czesci funkcjonalnej protezy
catkowitej mozna dostosowac w sposob bezstopniowy w zakresie od
3,0mm do 7,0mm.

© Wzorniki Sizers w przypadku protezy catkowitej (stuzace jako szablony
protezy): Opakowanie zawiera 7 wzornikdw Sizers o dtugosci wynoszacej
3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm oraz 7,0mm. Na kazdym
wzorniku Sizer jest zaznaczona dtugos¢ (w milimetrach), wskazujaca
dtugos¢ czesci funkcjonalnej protezy.

Przeznaczenie

Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do uzycia jako catkowita
proteza wszczepiana w miejscu kosteczek stuchowych w ludzkim uchu
srodkowym. Taki pasywny implant przywraca mechaniczne przewodzenie
dzwieku z btony bebenkowej do okienka owalnego. Catkowita proteza
przeznaczona jest do zastosowania jako proteza kosteczek stuchowych w
sytuadji, gdy sprawna jest przynajmniej podstawa strzemigczka. Proteza do
tympanoplastyki przeznaczona jest do leczenia pacjentow w kazdym wieku.
Wzorniki Sizers do tympanoplastyki przeznaczone sg do tymczasowego

uzycia podczas operacji tympanoplastycznej wszczepiania catkowitej

protezy kosteczek stuchowych w ludzkim uchu $rodkowym, w celu ustalenia
wymaganej dtugosci czesci funkcjonalnej protezy. Wzorniki tympanoplastyczne
Sizers do operadji wszczepiania catkowitej protezy kosteczek stuchowych sg
przeznaczone do uzycia podczas operacji do mierzenia odlegtosci pomiedzy
podstawg strzemigczka a btong bebenkowa (w celu okreslenia dtugosci czesci
funkcjonalnej protezy do tympanoplastyki). Wzorniki Sizers do tympanoplastyki
sg narzedziami chirurgicznymi jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do
chwilowego uzywania.
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Wskazania

Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do przypadkéw wrodzonych
wad kosteczek stuchowych albo wad nabytych wskutek na przyktad:
przewlektego zapalenia ucha srodkowego, uszkodzenia urazowego, wady
rozwojowej, perlaka. Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do
leczenia pacjentoéw z niedostatecznym stuchem typu przewodzeniowego
wywotanym wczesniejszymi operacjami ucha srodkowego. Wzorniki Sizers do
tympanoplastyki przeznaczone sg do uzytku fakultatywnego podczas operadji
tympanoplastycznej.

Przeciwwskazania

Protezy oraz wzornikéw Sizers do tympanoplastyki nie nalezy stosowac:
« w przypadku stwierdzenia u pacjenta braku tolerancji na materiaty

« w przypadku stwierdzenia ostrej infekcji ucha srodkowego

Uwaga: Lekarz musi doktadnie przeanalizowaé potencjalne zagrozenia i
korzysci dla pacjenta, jak réwniez jego realistyczne oczekiwania wzgledem
urzadzenia, przed podjeciem decyzji o wszczepieniu implantu. Lekarz musi
wystawic¢ diagnoze medyczna i wzigc¢ pod uwage petna historie leczenia
pacjenta.

Informacje dotyczace zastosowania

Okreslanie dtugosci protezy

1. Za pomoca wzornikéw Sizers do tympanoplastyki mozna zmierzy¢
odlegto$¢ pomiedzy btong bebenkowg i podstawg strzemigczka. Wzorniki
Sizers oferujg 7 dtugosci w zakresie od 3,0mm do 7,0mm; rdznigce sie
0 0,5mm lub 1,0mm. Podczas wyznaczania ostatecznej dtugosci protezy
nalezy uwzglednic¢ miare wycinka chrzastki (zaleca sie 0,5mm), ktérym
zostanie przykryta ptytka gtowki protezy.

. Zaleca sig, aby wzorniki Sizers wyja¢ z opakowania za pomocg narzedzia
mikrochirurgicznego (np. mikroprzewodu do ssaka, szczypczykow czy
innego delikatnego przyrzadu chirurgicznego).

. Jesli wzornik Sizer mozna doktadnie wpasowac¢ pomiedzy btone bebenkowa
i podstawe strzemigczka, wtedy dtugo$¢ mozna oszacowac bezposrednio.
Jesli wzornik Sizer okazat sie zbyt krotki, a kolejny zbyt dtugi, nalezy
wybrac posrednig wielkos¢, mieszczaca sie pomigdzy kolejnymi rozmiarami
wzornika.

. Wzorniki Sizers nalezy usungc¢ z ucha pacjenta przed przystgpieniem
do wszczepienia protezy. Wzorniki Sizers stuza wytacznie do uzycia
chwilowego i nie wolno ich wszczepiac.

N

w

IN

Dostosowanie dtugosci protezy

Odpowiednie rysunki znajduja sie na poczatku niniejszej instrukgji obstugi.

Wszystkie ilustracje majg charakter jedynie pogladowy.

@ Dtugos¢ protezy nalezy dostosowac poprzez przesuniecie trzonka zgodnie
z wyznaczona/oszacowang dtugoscig wedtug podanego opisu.

@ Aby zapewni¢ zabezpieczone potaczenie ptytki gtowki i trzonka, nalezy
zacisngc ptytke gtowki (np. za pomocg delikatnej pesety).

© Nadmiar trzonka protezy nalezy odcig¢ blisko ptytki gtéwki za pomoca
skalpela (zalecane ostrze nr 15). Pozostata resztka trzonka nie moze by¢
dtuzsza niz ok. 0,2mm (= $rednica trzonka).

@ Element przytrzymujacy nalezy ostroznie podnies¢.

© Proteza jest gotowa do wyjecia z elementu do dostosowania dtugosci,
znajdujgcego sie wewnatrz opakowania.
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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 srodkowego moga wystapic
powazne powiktania prowadzace 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 powiktfan zaliczaja sie m.in.: niedostuch czuciowo-nerwowy
spowodowany urazem podczas zabiegu; zawroty gtowy; szum uszny;
ziarniniak; perforacja bfony 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 srodkowego. Istnieje
réwniez prawdopodobieristwo, ze proteza spowoduje znaczng utrate resztek
stuchowych. Odpowiedzialny lekarz powinien dokfadnie powiadomi¢ 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, opuchlizng lub dyskomfort w poblizu ucha,
mozliwy niedowtad twarzy, zaburzenia réwnowagi lub smaku albo bél karku.
Objawy te sg zwykle przejsciowe i ustepujg w ciggu kilku tygodni po operagji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zabiegiem

«  Wszystkie wyroby przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie ani nie sterylizowac.

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

« Opakowanie nalezy otwiera¢ wytacznie w srodowisku sterylnym, aby
unikng¢ zanieczyszczenia.

+ Wyrobéw nie wolno modyfikowac i nalezy stosowac wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem.

»  Nie uzywac uszkodzonych wyrobow.

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

- Protezy nie nalezy wszczepia¢ w bezposredniej stycznosci z pasywnymi
implantami ucha srodkowego od producentéw innych niz MED-EL.

Podczas operagji

Ossikuloplastyka jest skomplikowang operacjg chirurgiczng i powinna by¢
przeprowadzana wytgcznie przez przeszkolonego chirurga. Niedostateczna
technika operacyjna moze doprowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen.
Firma MED-EL oferuje game protez kosteczek stuchowych. Prawidtowy

rodzaj i dtugos¢ protezy do wszczepienia ustala sie srodoperacyjnie. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas dobierania wiasciwego rodzaju i dtugosci
protezy do wszczepienia w celu unikniecia komplikacji pooperacyjnych (np.
uszkodzenia ucha wewnetrznego w przypadku dobrania zbyt dtugiej protezy;
niedostatecznego styku pomiedzy protezg i przewidywanymi strukturami ucha
srodkowego w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie bezposrednio
stykac sie z gtowka lub podstawg strzemigczka).

Nalezy unikac przypadkowego wyginania protezy, aby unikna¢ funkcjonalnego
uszkodzenia.

Ponadto nalezy unika¢ nadmiernego nacisku na struktury stuchowe ucha
srodkowego, szczegolnie na gtdwke lub podstawe strzemigczka.
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Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas postepowania ze strukturami ucha
srodkowego, szczegdlnie w obszarze okienka owalnego oraz podstawy
strzemigczka. Nie nalezy dopusci¢ do urazu ucha wewnetrznego wskutek
zwichnigcia podstawy strzemigczka.

Na implancie nalezy umiesci¢ wycinek chrzastki (zaleca sie: 0,5mm), pomiedzy
gtowka implantu a btong bebenkowa.

Wzornikow Sizers do tympanoplastyki nie nalezy wszczepia¢ ani pozostawiac
we wnetrzu ucha $rodkowego.

Po operagji

Pacjentowi nalezy przekazac instrukcje dotyczace odpowiedniej higieny
zoperowanego ucha.

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

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci unikania niektorych
sytuadji, jak nagte, gtosne dzwieki czy duze zmiany ci$nienia otoczenia, a
takze powinien doradzi¢ pacjentowi konsultacje ze swoim lekarzem odnosnie
do aktywnosci pooperacyjnych.

Nalezy wypetni¢ karte implantu i przekazac ja pacjentowi.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas badan rezonansem
magnetycznym (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze proteza do tympanoplastyki jest
warunkowo bezpieczna podczas badan rezonansem magnetycznym.
Pacjent posiadajacy ten wyrdb moze zostac bezpiecznie przebadany
rezonansem magnetycznym pod nastepujacymi 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 T/m
(356 000 000 G*/cm).

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

Przechowywanie i utylizacja

Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym, sterylnym opakowaniu, w
suchym miejscu i w zakresie temperatur od -29°C (-20,2 °F) do +60°C
(+140°F). Urzadzen nie wolno uzywac po uptywie daty waznosci podanej
na opakowaniu. Opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z miejscowymi
wymaganiami.

Warunki gwarandji

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

Oznaczenie CE, przyznane po
raz pierwszy w 2020 r.

Nazwa partii
0123

Niepowtarzalny numer

Vwaga identyfikacyjny wyrobu

Nie uzywac ponownie Steryllzqqq przez
napromieniowanie

MR warunkowo Nie przeprowadza¢ ponownej

sterylizagji

Producent Ograniczenie temperatury
Nie uzywac w przypadku

Data produkdji uszkodzenia opakowania

1@~®1 [

Data waznosci Reonv] - Wytgcznie na recepte (USA)

FHWELERP ®B>

Numer katalogowy

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Wersja dokumentu 2.0 (wydano
01/2021). Wszystkie prawa zastrzezone.

51



Tiirkge
Kullanim talimatlar

Pasif Orta Kulak implanti
mXACT PRO Total Protez Kiti

Cihaz tanimi

MED-EL pasif orta kulak implanti timpanoplasti protezi, titanyumdan tretilen
bir osikUler degisim protezidir. Osikler zincir, orta kulak igindeki iletken isitme
mekanizmasini geri kazandirmak igin yeniden yapilandirilabilir.

Gonderilen protez metal bir cubuga takilidir. Bu cubuk, protez montajinin
yapilmasina ve uzunlugunun ayarlanmasina yardimci olur. Bu cihazla protezin
uzunlugu, ameliyat sirasinda belirlenen timpanik membran ve tzengi zemini
arasindaki mesafeye gore ayarlanabilir.

Timpanoplasti Sizer'lari, istege bagl osikiiler degisim protezi sablonlaridir.
Polipropilenden Uretilirler. Sizer'lar yalnizca bir MED-EL timpanoplasti cerrahisi
sirasinda kullaniimalidir.

Dikkat: Orta kulaktaki Timpanoplasti Sizer'larini implante etmeyin veya
gevsetmeyin.

Paketin icindekiler

Bu kullanim talimatlarinin basindaki ilgili sekle bakiniz.

@ Timpanoplasti protezi: mXACT PRO total protez

@ Uzunluk ayarlama fikstiirii: Total protezin fonksiyonel uzunlugu, basamaksiz
olarak 3,0mm ile 7,0 mm arasinda ayarlanabilir.

© Total protez igin Sizer'lar (protez iin sablon olarak kullanilir): Ambalaj
3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm ve 7,0mm uzunluklarina
sahip 7 Sizer igerir. Uzunluk (milimetre olarak) her bir Sizer iizerine
isaretlenir ve protezin fonksiyonel uzunlugunu belirtir.

Kullanim amaci

Timpanoplasti protezi, insanlarin orta kulagindaki kemikgiklerin tamamen
degistirilmesi amaciyla kullanilir. Bu pasif implant, timpanik zardan oval
pencereye mekanik ses iletimini geri kazandirir. Genel protez, en azindan
lizengi tabaninin islevsel oldugu durumlarda osikiler zincirin degisimi igin
kullanilir. Timpanoplasti protezi her yastan hastanin tedavisi igin kullanilir.
Timpanoplasti Sizer'larin insanlarin orta kulagindaki kemikgiklerin tamamen
degistirilmesi sirasinda, gereken protezin fonksiyonel uzunlugu belilemek
amaciyla gecici olarak kullanilmasi amaglanmistir. Genel osikiiler degisim
icin kullanilan Timpanoplasti Sizer'larin, ameliyat sirasinda lizengi kemeri
ve timpanik zar arasindaki mesafeyi 6lgmek icin kullanilmasi amaglanmistir
(timpanoplasti protezinin fonksiyonel uzunlugunu belirlemek icin).
Timpanoplasti Sizer'lari, gegici kullanim igin tek kullanimlik cerrahi araglardir.

Endikasyonlar

Timpanoplasti protezi; 6rnegin kronik orta kulak iltihabi, travmatik yaralanma,
olusum bozuklugu, kolesteatoma bagli olarak dogustan gelen veya sonradan
edinilmis osikller zincir kusurlarinin goriilmesi halinde kullanilir. Timpanoplasti
protezi, daha dnceden gecirdigi orta kulak ameliyatindan sonra yetersiz
iletken isitme yasayan hastalarin tedavisinde kullanilir. Timpanoplasti Sizer'lari,
timpanoplasti ameliyatina giren hastalar icin istege bagl olarak kullaniimak
(izere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Protez ve timpanoplasti Sizer'lar asagidaki durumlarda kullanilimamalidir:
-+ hastanin malzemelere karsi intoleransi oldugu biliniyorsa

« akut orta kulak enfeksiyonu varsa
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Dikkat: Tim ameliyatlarda oldugu gibi doktor implante etmeye karar
vermeden 6nce hasta agisindan potansiyel riskler ve faydalari, hastanin
cihaza iligkin beklentilerini tiimiiyle degerlendirmelidir. Doktor, kisilerin
tibbige¢misini g6z 6niinde bulundurarak karara varmalidir.

Kullanim bilgisi

Protez uzunlugunun belirlenmesi

1. Timpanik membran ve (izengi zemini arasindaki mesafe timpanoplasti
Sizer'lan kullanilarak olgulebilir. Sizer'lar 0,5mm veya 1,0mm aralikli 3,0mm
ile 7,0mm arasinda degisen 7 farkli uzunluga sahiptir. Protezin bashgini
kaplamak igin kikirdagin bir pargasinin 6lgiisii (6nerilen: 0,5mm), protezin
uzunlugunu belirlemek igin son asamada hesaba katiimalidir.

2. Sizer'larin ambalajindan bir mikrocerrahi araci (6rn. mikro emis tipd,
forsepsler veya baska bir hassas cerrahi araci) yardimiyla cikariimasi
onerilmektedir.

3. Sizer, timpanik membran ve lizengi zemini arasina tam olarak yerlesirse
uzunluk dogrudan hesaplanabilir. Sizer ok kisaysa ve bir sonraki boy
cok uzun kaliyorsa, protez uzunlugu iki 6lgii arasindaki bir boyda
hesaplanmalidir.

4. Protezin implante edilmesinden 6nce Sizer'lar hastadan cikariimalidir.
Sizer'lar yalnizca gegici kullanim icindir ve implante edilmemelidir.

Protezin uzunluk ayan

Bu kullanim talimatlaninin basindaki ilgili sekillere bakiniz. Tum resimler sadece

gosterim amaglidir.

@ Protezin uzunlugu, aciklandigr gibi belirlenen/hesaplanan uzunluga gére mili
hareket ettirerek ayarlanmalidir.

@ Baslik ve mil arasinda gilivenli bir baglanti kurmak icin baslk kapatiimalidir
(6rn. hassas ambizlar kullanarak).

© Protezin tasan mili, bir bistiri kullanilarak bashga yakin olacak sekilde
tiraslanmalidir (6nerilen bigak no. 15). Kalan mil, yaklasik 0,2mm (= mil
¢ap1) uzunlugunu agsmamaldir.

@ Fikstir dikkatli bir sekilde kaldinimalidir.

© Protez, paketin igindeki uzunluk ayarlama fikstiirinden gikarilmaya hazirdir.

Olas! advers etkiler

Orta kulak ameliyati, kemikgikler tizerinde galisilan bir ameliyattir ve i¢ kulag
cerrahi travma riskine maruz birakir. Orta kulak ameliyati sirasinda veya
sonrasinda, otolojik yapilarda onarilamaz hasara ve neticesinde geri doniisti
olmayan kismi veya tam isitme kaybina yol agabilecek ciddi komplikasyonlar
meydana gelebilir. Coziim saglayacag: diisiinlllrse, miteakip cerrahi islemler
gerekebilir.

Komplikasyonlarin bazilarn sunlardir: cerrahi travmayla bagl olarak gelisen
sensorinoral isitme kaybi, vertigo, kulak ¢inlamasi, graniiloma, timpanik zarin
delinmesi, ameliyat sonrasinda yara dokusu gelisimine bagl olarak protezin
yerinin degistirmesi, ameliyat sonrasinda travma veya yanlis konumlandirma
nedeniyle protezin yer degistirmesi, protezin yerinden ¢ikmasi ve orta kulak
iltihabi dahil olmak lizere ameliyat sonrasi enfeksiyon. Protezin, kalan isitme
yetisinde belirgin bir kayba neden olmasi da mumkundiir. Sorumlu doktor,
implantasyon islemi sirasinda gelisebilecektiim advers etkiler konusunda
hastayl tamamen bilgilendirmelidir.

implantin uygulanacagi hastalar, ameliyat ve anestezi ile ilgili bilinen risklere de
maruz kalir. Kulak ameliyatlar uyusukluk, kulak cevresinde sislik veya agri, yiiz
felci gecirme olasiligl, denge veya tat alma bozuklugu veya boyun agrisi gibi
durumlara neden olabilir. Bu rahatsizliklar gorilirse genellikle gegicidirler ve
ameliyattan sonraki birkag hafta icinde ortadan kalkar.
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Uyarilar ve 6nlemler

Operasyon oncesi

« Tum cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden
sterilize etmeyin.

«  Steril ambalaj hasar gérmiigse veya son kullanma tarihi (sona erme tarihi)
gegmisse kullanmayin.

«  Kirlenme riskinden kaginmak igin paketi yalnizca steril ortamda agin.

» Cihazlarda degisiklik yapmayin ve yalnizca amacina uygun sekilde kullanin.

« Hasarli cihazlar kullanmayin.

+ Hastanin implant malzemesine (titanyum) intoleransi oldugu biliniyorsa
protezi implante etmeyin. Cerrahi arag segimi icin hastanin intoleranslarini
g0z onlinde bulundurun.

«  Protezi, MED-EL haricindeki pasif orta kulak implantlarina dogrudan temas
edecek sekilde implante etmeyin.

Ameliyat esnasinda

Osikuloplasti, sofistike bir cerrahi miidahaledir ve egitimli bir cerrah tarafindan
gerceklestiriimelidir. Yanlis bir cerrahi teknik, onarilamaz hasara yol agabilir.
MED-EL cesitli osikiiler protezler sunmaktadir. implante edilecek protezin
dogru tlrii ve uzunlugu operasyon sirasinda belirlenir. Operasyon sonrasi
komplikasyonlardan (6rn. protezin ¢ok uzun segilmesi halinde i¢ kulagin hasar
gormesi, segilen protezin lizengi basi veya iizengi tabani ile dogrudan temas
etmemesi halinde protez ve 6ngoriilen orta kulak yapilari arasinda yetersiz
temas) kaginmak igin implante edilecek protezin dogru tir ve uzunlugu
segilirken dikkatli olunmalidir.

islevsel hasari énlemek igin protezin kazara biikiilmesini énleyin.

Orta kulagin isitsel yapilaring, ozellikle izengilerin basi veya lizengi zeminlerine
asirn baski uygulamayin.

Oval pencere ve tizengi zeminleri alani basta olmak tizere orta kulak yapilarina
zarar vermemek igin dzen gosterilmelidir. Uzengi zemininin liiksasyonundan
dolayi i¢ kulagin travmatize olmasini 6nleyin.

Kikirdagin bir parcasi (6nerilen: 0,5mm), tam implantin basi ile timpanik
membran arasina gelecek sekilde implantin tizerine yerlestirilmelidir.

Orta kulaktaki Timpanoplasti Sizer'larini implante etmeyin veya gevsetmeyin.

Ameliyattan sonra

Hastaya, ameliyat edilen kulagin hijyeninin saglanmasi konusunda bilgi
verilmelidir.

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

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

implant Karti doldurulmali ve hastaya teslim edilmelidir.
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MRG gilivenlik bilgileri

Klinik disi test islemi, timpanoplasti protezinin MR Kosullu oldugunu Aﬁ
gostermektedir.

Bu cihazi tasiyan hastalar asagidaki kosullari saglayan MR sisteminde giivenle
taramaya girebilir: 7T degerine kadar statik manyetik alan, 79T/m (7 900 G/cm)
degerinde maksimum mekansal alan egimi, 356 T>/m (356 000 000 G?/cm)
degerinde maksimum gii¢ Grind.

Klinik disi testte, cihazin neden oldugu en kotl gorlinti artefakti, 7T MR
sisteminde bir gradyan eko atisi sekansi ile goriintiileniyorsa yaklasik olarak
4,59 mm'ye kadar uzanir.

Saklama ve imha

Uriin, kuru bir ortamda -29°C (-20,2 °F) ile +60 °C (+140°F) sicaklik araliginda
steril ambalaji ile saklanmalidir. Cihazlar, ambalajda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanilmamalidir. Ambalaj yerel gereksinimlere uygun bir
sekilde imha edilmelidir.

Garanti Beyannamesi
Garanti kosullarimiz hakkinda bilgi almak icin litfen bolgenizdeki MED-EL

temsilcinizle iletisime gegin.

Semboller
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m

CE isareti, ilk kez 2020 yilinda
uygulanmistir

Parti kodu

£
N
w

Dikkat Benzersiz Cihaz Kimligi

Yeniden kullanmayin Isin kullanilarak sterilize

® edilmistir
MR Kosullu Yeniden sterilize etmeyin
M Uretici /ﬂf Sicaklik limiti

— . Ambalaj hasarli ise
&I Uretim tarihi @ kullanmayin
g Son kullanma tarihi Yalnizca regeteli (ABD)

Katalog numarasi

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Belge revizyonu 2.0 (01/2021
tarihinde diizenlendi). Tum haklar sakhdir.

55



Magyar
Hasznalati utmutato

Passziv kozépful-implantatum
mXACT PRO teljesprotézis-készlet

Az eszkOz ismertetése

A MED-EL passziv kozépfiil-implantadtum - timpanoplasztikai protézis
titanbol késziilt hallocsontpotld protézis. A halldcsontlanc rekonstrudlasaval
visszadllithatd a kozépfiil vezetett hallasi mechanizmusa.

A mellékelt protézis egy fémridhoz illeszkedik. A rud a protézis tartdjaként és
hosszlsagallitd szerelvényeként szolgal. Ennek az eszkdznek a segitségével
lehet6ség van a protézis hosszanak 3llitasara a dobhartya és a kengyeltalp
kozott a miitét soran megallapitott tavolsag alapjan.

A timpanoplasztikai sizerek a hallécsontpétld protézisek opcionalis sablonjai.
Polipropilénbdl késziilnek. A sizereket kizarolag a MED-EL timpanoplasztikai
mlitétei soran szabad hasznalni.

Vigyazat: Ne implantalja a timpanoplasztikai Sizereket a kozépfiilbe, és ne
hagyja 6ket benne.

A csomag tartalma

A megfelelé abrat a jelen hasznalati Gtmutato elején taldlja.

© Timpanoplasztikai protézis: mXACT PRO teljes protézis

@ Hosszlsagallitd szerelvény: A teljes protézis funkcionalis hossza
fokozatmentesen allithatd 3,0mm és 7,0 mm kozott.

© Teljes protézis sizerei (amelyek a protézis sablonjaként szolgalnak): A
csomag 7 db sizert tartalmaz, amelyeknek a hossza 3,0mm, 3,5mm,
4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm és 7,0mm. Minden Sizer tartalmazza a
(milliméterben mért) hosszusagot. Ez a protézis funkcionadlis hosszat jelzi.

Rendeltetésszerii hasznalat

A timpanoplasztikai protézis célja, hogy teljesen kivaltsa az emberi kozépfiil
hallocsontjait. Ez a passziv implantatum visszaallitjia a dobhartya és az ovalis
ablak kozotti mechanikus hangatvitelt. A teljes protézis célja a hallécsontlanc
kivaltasa, ha legalabb a kengyeltalp miikodik. A timpanoplasztikai protézis
minden koru beteg kezelésére alkalmas.

A timpanoplasztikai sizerek célja az emberi kozépfiil hallécsontjainak teljes
timpanoplasztikai kivaltasa soran torténd ideiglenes hasznalat a sziikséges
protézis funkcionalis hosszanak megallapitasa céljabol. A halldcsont teljes
kivaltasat szolgald timpanoplasztikai Sizerek célja a kengyeltalp és a dobhartya
kozotti tavolsag miitét kozben torténd megallapitasa (a timpanoplasztikai
protézis funkciondlis hosszanak meghatarozasa céljabdl). A timpanoplasztikai
Sizerek egyszer haszndlatos m(itéti eszk6zok ideiglenes hasznalatra.

Javallatok

A timpanoplasztikai protézis a hallécsontlanc olyan velesziletett vagy kialakult
problémai esetén javallott, amelyek okai példaul kronikus kozépfiilgyulladas,
traumas sérilés, fejlddési rendellenesség vagy koleszteatoma. A
timpanoplasztikai protézis olyan betegek szamara javallott, akiknek a vezetett
hallasa a kozépful korabbi miitétje miatt nem megfeleld. A timpanoplasztikai
Sizereket a javallat szerint timpanoplasztikai miitéten részt vevd betegeknél
lehet opciondlisan hasznalni.
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Ellenjavallatok

Nem haszndlhato6 a protézis és a timpanoplasztikai sizerek, ha:
« ismert, hogy a beteg tulérzékeny az anyagokra

- akut kozépfiilgyulladas all fenn

Vigyazat: Az implantacios dontés el6tt az orvosnak atfogé médon
mérlegelnie kell a beteg oldalan fennall6 potencidlis kockazatokat és
elényodket, valamint a betegnek az eszk6zh6z kapcsol6do redlis elvarasait.
Az orvosnak ehhez szakorvosi véleményt kell alkotnia és dontését a
paciens teljes kortorténete alapjan kell meghoznia.

A hasznalatra vonatkozé informaciok

A protézis hosszanak megallapitasa

1. A dobhartya és a kengyeltalp kozotti tavolsagot a timpanoplasztikai
sizerekkel lehet megmérni. A sizerek hossza 7 méretben 3,0 mm-t6l
7,0mm-ig terjed 0,5mm-es vagy 1,0mm-es fokozatokkal. A protézis
fejlemezének lefedésekor figyelembe kell venni egy szelet porc méretét
(ajanlott: 0,5mm) a protézis végleges hosszanak megallapitasahoz.

2. A Sizereket ajanlott a csomagbol mikrosebészeti eszkozzel eltavolitani
(pl. mikroméret(i szivocsd, csipesz vagy egyéb kis mozdulatokra alkalmas
sebészeti eszkoz).

3. Ha egy sizer pontosan befér a dobhartya és a kengyeltalp kozé, a
tavolsagot kozvetlenil lehet szamitani. Ha egy sizer tul rovid, a kovetkez6
méret pedig tul hosszu, a protézis szamitott hossza kozottik lesz.

4. A protézis implantaldsa el6tt a sizereket el kell tavolitani a betegbdl. A
sizerek célja ideiglenes hasznalat, implantalasuk tilos.

A protézis hosszisaganak allitasa

Tovabbi informacidkat a jelen hasznalati itmutato elején taldlhaté megfeleld

abrakon taldl. Valamennyi abra kizardlag tajékoztato jellegii.

@ A protézis hosszanak allitdsa soran a tengelyt az adott hossz
megallapitasanak/szamitasanak megfeleléen kell mozgatni a leirtak szerint.

@ Ahhoz, hogy a fejlemez és a tengely stabilan érintkezzen, a fejlemezt zarni
kell (pl. finom csipesszel).

© A protézis tengelyének kilogo részét szikével kell elvagni a fejlemez
kozelében (15-0s méret ajanlott). A maradék tengely hossza ne haladja
meg a kb. 0,2mm-t (= tengelyatmérd).

@ A szerelvényt dvatosan kell felemelni.

© A protézis készen &ll, hogy kivegyék a csomagban taldlhatd hosszallitd
szerelvénybdl.

Lehetséges nemkivanatos jelenségek

A kozépfiilben végzett sebészeti beavatkozasok a rendkiviil érzékeny
halldcsontocskakat érintik és a belsé fiil lehetséges traumanak van kitéve.
Komoly szévddmények léphetnek fel a kozépfill miitétje kozben vagy utan, és
a fll szerkezetének visszafordithatatlan sériiléséhez vezethetnek, amelynek
kovetkeztében részleges vagy telies nem helyreallithatd hallasvesztés alakulhat
ki. Az ilyen sériilések kezeléséhez, ha az egyaltalan lehetséges, adott esetben
tovabbi sebészeti beavatkozasok sziikségesek.

Lehetséges szovédmények tobbek kozott: szenzorineurdlis halldscsokkenés a
mitét kozben fellépd trauma kovetkeztében; szédiilés; flilzigas; granuloma; a
dobhartya perforalddasa; az implantatum mitét utani eimozduldsa hegszovet
kialakulasa miatt; a protézis mitét utani elmozdulasa trauma vagy helytelen
poziciondlas kovetkeztében; a protézis kilokddése; miitét utani fertzés,
beleértve a kozépfiilgyulladast. A protézis miatt a maradék hallas jelentés
csokkenése is bekovetkezhet. Az illetékes orvosnak meg kell gyézédnie arrol,
hogy a paciens az implantacio lehetséges nemkivanatos mellékhatasairol
atfogd tajékoztatast kapott.
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Ezen tulmenden a betegekre a szokasos kockazatok érvényesek, amelyekkel
a mitét és anesztézia soran kell szdmolni. Lehetséges mlitéti kockazatok
tobbek kozott a zsibbadas, duzzanat vagy fajdalom a fiil korlll, lehetséges
arcbénulds, egyensuly- vagy izlel6képesség-zavar és nyaki fajdalmak. Ezek

a tlinetek altaldban dtmenetiek, és a miitétet kovetd néhany héten beliil
megsziinnek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miitét elStt

+ Minden eszkoz egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel Ujbol, és ne sterilizalja
Ujra.

» Ne haszndlja, ha a steril csomagolas sériilt vagy ha a felhasznalsi (lejarati)
id6 eltelt.

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

« Ne modositsa az eszkdzoket, és kizardlag rendeltetésszeriien hasznalja
Oket.

« Ne hasznalja a sériilt eszkdzoket.

+ Neimplantdlja a protézist, ha ismert, hogy a beteg tulérzékeny az
implantatum anyaga irant (titan). A sebészeti eszkoz kivalasztasakor vegye
figyelembe a beteg intoleranciait.

« Neimplantalja a protézist olyan helyre, ahol kdzvetleniil a MED-EL altal
szallitott passziv kozépfili implantatumoktdl eltéré implantatumokkal
érintkezhet.

Intraoperativ elGirasok

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

A MED-EL tobbféle hallécsontprotézist kindl. A beliltetendé protézis
megfeleld tipusat és hosszusagat miitét kozben hatarozzak meg. A miitét
utdni szovodmeények elkerlilése érdekében a beliltetendé protézis megfeleld
tipusanak és hosszisaganak kivalasztasakor korlltekintéssel kell eljarni (pl.

a tul hosszu protézis kart tehet a belsé fiilben; a protézis és a kozépfiil
elbrelathatd szerkezete nem megfelel6en érintkezik, ha a kivalasztott protézis
nincs kézvetlen kapcsolatban a kengyelfejjel vagy a kengyeltalppal).

A funkcionalis sériilés elkeriilése érdekében kerlilje a protézis véletlen
hajlitasat.

Kerlilje a kozépfil halldszerkezetére gyakorolt tllzott nyomast, killondsen a
kengyelfejnél vagy a kengyeltalpnal.

A kozépfiil szerkezeteit a legnagyobb 6vatossaggal kell kezelni, kiilondsen az
ovdlis ablak és a kengyeltalp teriiletén. Keriilje a belsé fiilben a kengyeltalp
kificamodasa altal okozott traumat.

Az implantatumra egy szelet porcot kell helyezni (gjanlott: 0,5mm), pontosan
az implantatum fejrésze és a dobhartya kozé.

Ne implantdlja a timpanoplasztikai Sizereket a kozépfiilbe, és ne hagyja 6ket
benne.

Posztoperativ elGirasok

A beteget el kell I3tni a miit6tt fiil helyes higiénidjara vonatkozd utasitasokkal.
A mlitét utan az orvosnak és a betegnek Ugyelnie kell a szovédmények jeleire
(példaul granuléma kialakuldsa vagy az elénydk bizonyos id6 utan torténd
elvesztése).

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget, hogy kertilje a hirtelen, hangos
zajokat vagy a kiilsé nyomas nagyobb valtozasait, és hogy forduljon a
haziorvosahoz, ha a miitét utani tevékenységekkel 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 bevizsgalas kimutatta, hogy a timpanoplasztikai Aﬁ
protézis MR-feltételes.

Az eszkozzel elldtott betegeket biztonsagosan lehet vizsgalni az olyan MR-
rendszerekben, amelyek megfelelnek a kovetkezé feltételeknek: Legfeljebb
7T statikus magneses mezd, legfeljebb 79T/m (7 900 G/cm) mezdgradiens,
legfeliebb 356 T/m (356 000 000 G?/cm) erészorzat.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott miitermék kiterjedése

a legrosszabb esetben kb. 4,59mm, ha 7T MR-rendszerben gradiens echo

impulzusszekvenciaval vizsgdljak.

Tarolas és hulladékkezelés

A terméket steril csomagolasban kell tarolni szaraz helyen, -29°C (-20,2 °F)
és +60°C (+140 °F) kozotti hémérséklet-tartomanyban. Tilos az eszkozoket a
csomagolason feltlintetett lejarati datumot kovetéen hasznalni. A csomagolas
hulladékkezelését a helyi el6irdsok szerint kell végezni.

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

Szimbdlumok

A CE-jelolést elsé alkalommal
2020-ben tiintették fel

n
m

Batch szam

£
N
w

Vigyazat Egyedi eszkdzazonositd

Tilos ujrafelhasznalni Sugarzassal sterilezve

Feltételesen MR-biztonsagos Ne sterilizalja djra

Gyarto Hoémérsékletkorlatozas
Ne haszndlja, ha a

Gyartas iddpontja csomagolds sériilt

1@~®f [

Felhasznalasi datum reonv] - Vénykoteles (USA)
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© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. 2.0 dokumentumvaltozat (kiadva:
01/2021). Minden jog fenntartva.
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Cestina
Navod k pouziti

Pasivni stfedousni implantat
Souprava pro celkovou protézu mXACT PRO

Popis zafizeni

Pasivni stfedousni implantat MED-EL - Tympanoplasticka protéza je protéza-
nahrada stfedousnich kistek vyrobend z titanu. Rekonstrukce fetézce
stfedousnich kiistek mlize pomoci obnovit prevodni sluchovy mechanismus
stfedniho ucha.

Poskytnuta protéza je pripojena ke kovové listé. Tato lista slouzi jako drzak

a fixace pro nastaveni délky protézy. S timto zafizenim Ize upravit délku
protézy podle vzdalenosti mezi tympanickou membranou a ploténkou tfminku
stanovenou intraoperacné.

Tympanoplastické Sizers jsou volitelné Sablony protetickych nahrad sluchovych
kistek. Jsou vyrobeny z polypropylenu. Sizers jsou uréeny pouze k pouziti pfi
tympanoplastické operaci MED-EL.

Upozornéni: Tympanoplastické Sizers se nesmi implantovat ani ztratit ve
stfednim uchu.

Obsah baleni

Pouzijte odpovidajici obrazek na zacatku tohoto navodu k pouZiti.

@ Tympanoplasticka protéza: celkova protéza mXACT PRO

@ Fixace pro nastaveni délky: Funkéni délku celkové protézy Ize plynule
nastavit od 3,0mm do 7,0mm.

© Sizers pro celkovou protézu (slouzi jako Sablony pro protézu): Baleni
obsahuje 7 Sizers s délkami 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm,
6,0mm a 7,0mm. Délka (v milimetrech) je vyznacena na jednotlivém Sizer a
znamena funkéni délku protézy.

Urcené pouziti

Tympanoplasticka protéza je urcena k pouziti jako celkova nahrada sluchovych
kistek ve stfednim uchu. Pasivni implantat obnovuje mechanicky prenos zvuku
z tympanické membrany do ovalného okénka. Celkova protéza je urcena k
pouziti jako nahrada fetézce stfedousnich kistek v ptipadé funkéni ploténky
tfminku. Tympanoplasticka protéza je ur¢ena k lé¢bé pacientti viech vékovych
skupin.

Tympanoplastické Sizers jsou urceny k docasnému pouziti pfi celkové
tympanoplastické nahradé kistek stfedniho ucha pro urceni funkni délky
potfebné protézy. Tympanoplastické Sizers pro celkovou nahradu udnich kistek
jsou urceny k intraopera¢nimu méfeni vzdalenosti mezi ploténkou timinku a
tympanickou membranou (k urceni funkéni délky tympanoplastické protézy).
Tympanoplastické Sizers jsou jednorazové chirurgické nastroje k pfechodnému
pouziti.

Indikace

Tympanoplasticka protéza je indikovana v pfipadé vrozenych nebo ziskanych
vad fetézce stiedousnich klstek zplisobenymi napf. chronickym zanétem
stfedniho ucha, traumatickym zranénim, deformaci, cholesteatomem.
Tympanoplasticka protéza je indikovana k l1é¢bé pacientil s prevodni
nedoslychavosti z predchozi operace stfedniho ucha. Tympanoplastické Sizers
jsou volitelné urceny k pouziti u pacientti podstupujicich tympanoplastickou
operaci.
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Kontraindikace

Protéza a tympanoplastické Sizers by se nemély pouzivat:
+ je-li o pacientovi zndmo, Ze je precitlivély na materialy
- je-li pfitomna akutni infekce stfedniho ucha

Upozornéni: Stejné jako pfi jinych chirurgickych zakrocich musi lékar
2zvazit vsechna potencialni rizika a pfinosy pro pacienta a jeho realisticka
ocekavani tykajici se prostredku, nez se rozhodne pro implantaci. Lékar
si musi vytvofit sv{j vlastni odborny posudek a dojit k rozhodnuti, s
prihlédnutim k celkové anamnéze pacienta.

Informace o pouziti

Uréeni délky protézy

1. Vzdalenost mezi tympanickou membranou a ploténkou tfminku Ize méfit
pomoci tympanoplastickych Sizers. Sizers maji 7 rznych délek od 3,0mm
do 7,0mm po 0,5mm nebo 1,0mm. Pro zakryti desticky hlavicky protézy je
potieba zohlednit rozmér platku chrupavky (doporuceno: 0,5mm), aby bylo
mozné konecné urcit délku protézy.

2. Doporucuje se vyjmout Sizer z obalu pomoci mikrochirurgického nastroje
(napf. mikrosaci trubice, klesti nebo jiného jemného chirurgického
nastroje).

3. Pokud Sizer pfesné zapada mezi tympanickou membranu a ploténku
tfminku, Ize délku vypocitat pfimo. Pokud je Sizer pfilis kratky a dalsi
velikost je pfilis dlouhd, musi byt spocitana délka protézy na velikost mezi
nimi.

4. Sizers musi byt vyjmuty z téla pacienta pred implantaci protézy. Sizers jsou
urceny pouze k pfechodnému pouziti a nesmi byt implantovany.

Nastaveni délky protézy

Pouzijte odpovidajici obrazky na za¢atku tohoto navodu k pouziti. Vsechny

obrazky jsou pouze ilustrativni.

@ Deélku protézy je teba nastavit posunutim dfiku podle uréeni délky/
vypoctu, jak je popsano vyse.

@ Pro zajisténi bezpe¢ného spojeni mezi desti¢kou hlavi¢ky a dikem musi byt
desticka hlavicky uzaviena (napf. pomoci jemné pinzety).

© Prebytecnd ¢ast diiku protézy se ofizne v blizkosti desticky hlavicky pomoci
skalpele (doporucena Cepelka ¢.15). Zbytkovy drik nesmi prekrocit délku
pfiblizné 0,2mm (= pramér dfiku).

@ Fixaci je nutné zvedat opatrné.

© Protéza je pfipravena k vyjmuti z fixace pro nastaveni délky v obalu.

Mozné nezadouci Gcinky

Pfi chirurgickych zakrocich ve stfednim uchu se manipuluje na extrémné
citlivych sluchovych kistkach a vnitfni ucho je tak vystaveno moznym
operativnim traumatiim. 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 patfi: percep¢ni ztrata sluchu v disledku traumata
béhem operace, zavraté, huceni v usich, granulom, 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 stredniho ucha. Kromé
toho mlZe protéza vést ke znacné ztraté zbytkového sluchu. Prislusny Iékar se
musi presvédcit o tom, zda-li byl pacient dostatecné informovan o moznych
nezadoucich vedlejsich Ucincich implantace.
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Dale jsou pacienti vystaveni obvyklym rizikiim spojenym s priibéhem 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 ije. Jestlize toto nastane, jde obvykle o

prechodny stav, ktery vymizi béhem nékolika tydnt po operaci.

Varovani a bezpeénostni opatieni

Pred operaci

« Vsechna prislusenstvi jsou uréena pouze na jedno pouziti. NepouZivejte je
opakované ani je neresterilizujte.

«  Nepouzivejte je, pokud je sterilni obal poskozen, nebo pokud bylo
prekroceno datum pouZitelnosti (datum expirace).

« Otevirejte obal pouze ve sterilnim prostfedi, aby se zamezilo kontaminaci.

«  Prostfedky nesmi byt modifikovany a mohou byt pouzivany pouze v
souladu s ucelem pouziti.

«  Nepouzivejte poskozené prostredky.

« Neprovadéjte implantaci protézy, je-li o pacientovi znamo, Ze je precitlivély
na implantacni material (titan). Pi vybéru chirurgickych nastroji zvazte
pacientovu intoleranci.

+ Neprovadéjte implantaci protézy v pfimém kontaktu s pasivnimi
stfedousnimi implantaty, které nepochazi od spole¢nosti MED-EL.

Intraoperacné

Ossikuloplastika je slozity chirurgicky vykon, ktery by mél provadét

pouze kvalifikovany chirurg. Nevhodna chirurgickd technika miize vést k
nenapravitelnému poskozeni.

Spole¢nost MED-EL nabizi celou fadu protéz sluchovych kistek. Spravny typ

a délka protézy, kterd ma byt implantovana, se stanovi intraopera¢né. Pfi
vybéru spravného typu a délky implantované protézy je tfeba dbat opatrnosti,
aby nedoslo k poopera¢nim komplikacim (napf. poskozeni vnitiniho ucha,

je-li zvolend protéza piilis dlouhd, nedostatecny kontakt mezi protézou a
predpokladanymi strukturami stfedniho ucha, neni-li zvolena protéza v pfimém
kontaktu s hlavickou nebo ploténkou tfminku).

VWhybejte se ndhodnému ohnuti protézy, abyste zabranili funkénimu
poskozeni.

Vyvarujte se nadmérnému tlaku na sluchové struktury stfedniho ucha, zejména
na hlavi¢ku nebo ploténku tfminku.

Se strukturami stfedniho ucha je nutno zachazet s nejvyssi opatrnosti, zejména
s oblasti ovalného okénka a ploténkou tfminku. Vyvarujte se traumatizaci
vnitfniho ucha v disledku luxace ploténky tfminku.

Na implantat musi byt umistén platek chrupavky (doporuc¢eno: 0,5mm), pravé
mezi hlavu implantatu a tympanickou membranu.

Tympanoplastické Sizers se nesmi implantovat ani ztratit ve stfednim uchu.

Pooperaéné

Pacient musi byt informovan o spravné hygiené operované oblasti.

Lékar i pacient musi sledovat po operaci pfiznaky pripadnych komplikaci (jako
je vyvoj granulomu nebo dlouhodobé zhorSovani vystupni trovné).

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 lékafem otdzky tykajici se aktivit po operaci.

Implantacni pritkaz musi byt vyplnén a predan pacientovi.
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Informace o bezpecnosti pfi MRI

Neklinické testovani prokazalo, Ze je tympanoplastickd protéza
podminecné pouzitelna v prostredi MR.

Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné skenovat v systému MR pfi splnéni
nasledujicich podminek: Statické magnetické pole do 7T, maximalni gradient
prostorového pole 79T/m (7 900 G/cm), maximalni ndsobek pole 356 T#/m
(356 000 000 G%/cm).

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

Uchovavani a likvidace

Vyrobek musi byt uloZen ve sterilnim obalu na suchém misté a pfi teploté
-29°C (-20,2°F) az +60 °C (+140 °F). VWyrobek 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 zarucnich ustanoveni, kontaktujte prosim
mistniho zastupce spolecnosti MED-EL.

Symboly

Oznaceni CE bylo poprvé P

pidéleno v roce 2020 Kod Sarze

Jedine¢na identifikace zafizeni

0123

Upozornéni

Nepouzivejte opakované Sterilizace zafenim

Pripustné vysetfeni MR Nesterilizujte opakované

Vyrobce Teplotni omezeni

Nepouzivejte, je-li obal

Datum vyroby poskozen

1®~® ¢

Pouze na lékarsky predpis

Datum pouzitelnosti Rx ONLY (USA)

FWELERP ®B>

Katalogové ¢islo

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revize dokumentace 2.0
(vydana 01/2021). Véechna prava vyhrazena.
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Slovencina

Navod na pouzitie

Pasivny stredousny implantat

Suprava pre Uplnu protézu mXACT PRO

Opis zariadenia

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

Poskytnuta protéza je pripojend ku kovovej liste. Tato lista sltzi ako drziak a
fixaéna pomdcka na nastavenie dlzky protézy. S tymto zariadenim je mozné
prisposobit dizku protézy podla vzdialenosti medzi tympanickou membranou a
platnickou strmienku stanovenej intraoperacne.

Tympanoplastické Sablény Sizer st volitelné Sablony protetickych nahrad
sluchovych kosticiek. Su vyrobené z polypropylénu. Sizers st urcené iba na
pouzitie pri tympanoplastickej operacii MED-EL.

Upozornenie: Tympanoplastické Sablény Sizers sa nesmu implantovat ani
stratit v strednom uchu.

Obsah balenia

Pozrite si prislusny obrazok na zadiatku tohto ndvodu na pouzitie.

@ Tympanoplasticka protéza: uplna protéza mXACT PRO

@ Fixacna pomocka na nastavenie dfzky: Funkénd dizku dplnej protézy je
mozné plynule nastavit od 3,0mm do 7,0mm.

© Sablony Sizer pre Gplnt protézu (sliziace ako 3ablény pre protézu): Balenie
obsahuje 7 ablon Sizer s dizkami 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm a 7,0mm. Dizka (v milimetroch) je vyznac¢ena na jednotlivej
$ablone Sizer a znamena funkénd dizku protézy.

Urcené pouzitie

Tympanoplasticka protéza je urcena na pouzitie ako Uplna nahrada kosticiek
v ludskom strednom uchu. Pasivny implantat obnovuje mechanicky prenos
zvuku z tympanickej membrany do ovalneho okienka. Uplna protéza je uréena
na pouzitie ako ndhrada za retaz kosticiek, ak je este funkéna aspon platnicka
strmienka. Tympanoplastickd protéza je urcend na liecbu pacientov v kazdom
veku.

Tympanoplastické Sablony Sizer st uré¢ené na doc¢asné pouzitie pri Gplnej
tympanoplastickej nahrade kosticiek stredného ucha na urcenie funkénej
dizky potrebnej protézy. Tympanoplastické ablony Sizers na Uplni ndhradu
usnych kosticiek st uréené na intraoperacné meranie vzdialenosti medzi
platni¢kou strmienka a tympanickou membranou (na uréenie funkénej dizky
tympanoplastickej protézy). Tympanoplastické sablony Sizers st jednorazové
chirurgické pomocky na doc¢asné pouzitie.

Indikacie

Tympanoplasticka protéza je indikovana v pripade vrodenych alebo ziskanych
portch retaze sluchovych kostic¢iek napriklad kvoli chronickému zapalu
stredného ucha, traumatickému poraneniu, deformacii, cholesteatéomu.
Tympanoplasticka protéza je indikovana na liecbu pacientov s nedostato¢nym
prevodovym sluchom z predchadzajlicej operacie stredného ucha.
Tympanoplastické Sablony Sizers su volitelne uréené na pouZitie u pacientov
podstupuijticich tympanoplasticky chirurgicky zakrok.
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Kontraindikacie

Protéza a tympanoplastické Sablény Sizer sa nesmu pouzivat za nasledujticich
podmienok:

-« ak je u pacienta zndma intolerancia na prislusné materialy

- pritomnost akutnej infekcie stredného ucha

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

Informacie o pouzivani

Stanovenie dizky protézy

1. Vzdialenost medzi tympanickou membranou a platni¢kou strmienka mozno
odmerat pomocou tympanoplastickych $ablon Sizer. Sablény Sizer maju
7 roznych dizok od 3,0mm a2 7,0mm s krokmi po 0,5mm alebo 1,0mm.
Na zakrytie dosticky hlavicky protézy je potrebné zohladnit rozmer platku
chrupavky (odportéa sa: 0,5mm), aby bolo mozné kone¢ne uréit dfzku
protézy.

2. Odporuca sa vybrat Sablonu Sizer z obalu pomocou mikrochirurgického
nastroja (napr. mikrosacia trubica, klieste alebo iny jemny chirurgicky
nastroj).

3. Ak 3ablona Sizer presne zapada medzi tympanicki membranu a platnicku
strmienka, dfzku je mozné vypocitat priamo. Ak je $abléna Sizer prilis
kratka a dalsia velkost je prili§ dlha, musi sa vypoctitat dfzka protézy na
velkost medzi nimi.

4. Sablény Sizer musia byt vybraté z tela pacienta pred implantaciou
protézy. Sablony Sizer st ur¢ené len na prechodné pouzitie a nesmu byt
implantované.

Nastavenie dizky protézy

Pozrite si prislusné obrazky na zaciatku tohto navodu na pouzitie. Vsetky

ilustracie st len reprezentativne.

@ Dizku protézy je potrebné nastavit posunutim drieku podla stanovenia
dlzky/vypottu, ako je opisané vyssie.

@ Na zaistenie bezpe¢ného spojenia medzi dostickou hlavi¢ky a driekom musi
byt dosticka hlavicky uzavreta (napr. pomocou jemnej pinzety).

© Prebytocna ¢ast drieku protézy sa oreze v blizkosti dosticky hlavicky
pomocou skalpela (odporticana cepel ¢. 15). Zvysny driek nesmie prekrocit
dfzku priblizne 0,2mm (= priemer drieku).

@ Fixatnt pomdcku je nutné zdvihat opatrne.

© Protéza je pripravena na vybratie z fixacnej pomdcky na nastavenie dizky v
obale.

Mozné neziadlce 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 mézu objavit uz

pocas operacie alebo po operacii stredného ucha a mozu tak viest k
nenapravitelnému poskodeniu usnych Struktur, ¢o vedie k ciastocnej alebo
uplnej ireverzibilnej strate sluchu. Na odstranenie takéhoto poskodenia, ak je
to vobec mozné, su potrebné dalsie chirurgické zakroky.

K moznym komplikacidm patria: senzorineuralna strata sluchu v dosledku
traumy pocas operacie, zavrat, tinitus; granulém, perforacia tympanickej
membrany, pooperacné posunutie protézy z dévodu vytvorenia jazvového
tkaniva, pooperacné presunutie protézy z dévodu traumy alebo nespravnym
umiestnenim, extrizia protézy, pooperacné infekcie vratane zapalu stredného
ucha. Protéza méze okrem toho sposobit signifikantnu stratu zvyskového
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sluchu. Prislusny lekar sa musi presvedcit o tom, ¢i bol pacient dostatocne
informovany o moznych neziaducich vedlajsich ¢inkoch implantacie.

Dalej u pacientov platia obvyklé rizika, s ktorymi sa musi potitat v priebehu
operdacie a anestézie. K dalSim rizikdm pri vac¢sich usnych operaciach patria
necitlivost, opuch alebo diskomfort v oblasti ucha, obrna tvarového nervu,
poruchy rovnovéahy alebo chuti alebo bolesti Sije. Ak sa tieto tcinky vyskytnu,
obvykle si prechodné a vymiznu po par tyzdioch od operacie.

Vystrahy a preventivne opatrenia

Pred operaciou

«  Vsetky pomdcky a zariadenia su uréené len na jedno pouzitie. NepouZivajte
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 kontaminacii.

« Na pomockach nevykondvajte zmeny a pouzivajte ich len na uréeny ucel.

« Nepouzivajte pombcky, ked si poskodené.

«  Nevykondvajte implantaciu protézy, ak je u pacienta znama intolerancia
na materidl implantatu (titan). Pri vybere chirurgického nastroja zvazte
intolerancie u pacienta.

» Neimplantujte protézu 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 vykonavat len
kvalifikovani chirurgovia. Nevhodna chirurgicka technika moze viest k
nenapravitelnému poskodeniu.

Spolo¢nost MED-EL pontika rézne osikularne protézy. Spravny typ a dizka
protézy, ktord sa ma implantovat, st stanovené intraoperacne. Pri vybere
spravneho typu a dizky protézy, ktora sa ma implantovat, sa musi postupovat
opatrne, aby sa zabranilo poopera¢nym komplikacidm (napr. poskodeniu
vnutorného ucha, ak je vybrana protéza prilis dlha, nedostatocnému kontaktu
medzi protézou a predpokladanymi Struktirami vnitorného ucha, ak vybrana
protéza nie je v priamom kontakte s hlavi¢kou alebo platnickou strmienka).
Zabrafite ndhodnému ohnutiu protézy, aby nedoslo k naruseniu funkénosti.
Zabrarite nadmernému tlaku na sluchové Struktury stredného ucha, najma na
hlavicku strmienka alebo platnicku strmienka.

K Struktiram stredného ucha treba pristupovat s opatrnostou, najma v oblasti
ovalneho okienka a platni¢ky strmienka. Zabrante traumatizacii vnitorného
ucha v dosledku luxacie platnicky strmienka.

Platok chrupavky (odporuca sa: 0,5mm) musi byt umiestneny na implantat,
prave medzi hlavu implantdtu a tympanickd membranu.

Tympanoplastické Sablony Sizers sa nesmu implantovat ani stratit v strednom
uchu.

Pooperacne

Pacient by mal byt pouceny o spravnej hygiene operovaného ucha.

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

Lekar musi informovat pacienta, Ze pacient sa musi vyhybat situaciam, ako st
nahle, hlasné zvuky alebo tazké vibracie v okolitom prostredi, a Ze pacient sa
musi so svojim lekarom poradit o otazkach tykajlicich sa ¢innosti po operacii.
Pre implantat sa musi vyplnit preukaz, ktory sa musi odovzdat pacientovi.
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Bezpecnostné informacie pre magnetickd rezonanciu (MR)

Neklinickym skiisanim sa preukazalo, ze tympanoplasticka protéza je
bezpecnad v prostredi magnetickej rezonancie len podmienecne.

Pacient s touto pomdckou méze bezpecne podstuipit vySetrenie (snimanie)
systémom MR, ktory spifia nasledujice podmienky: Statické magnetické pole
do 7T, maximalny gradient priestorového pola 79T/m (7 900 G/cm), maximalny
nasobok pola 356 T#/m (356 000 000 G%/cm).

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

Skladovanie a likvidacia

Vyrobok sa musi skladovat v sterilnom obale na suchom mieste a v teplotnom
rozsahu -29°C (-20,2°F) az +60°C (+140 °F). Pomdcky 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 zaruc¢nych ustanoveniach ziskate u miestneho zastupcu
spolo¢nosti MED-EL.

Symboly
Znacka CE, prvykrat udelena v P

o roku 2020 Kéd sarze
Upozornenie Le;jrlTTéeccE\;a identifikacia
Nepouzivat opakovane frewds]  Sterilizacia ziarenim

MR bezpecné len

fremee] ]
podmienetne @ Nesterilizujte opakovane
[Rowy]

Teplotny limit

Vyrobca /ﬂf
. . Nepouzivajte, ak je obal
Datum vyroby @ pozkodeny

Pouzitelné do [mow] Iba na lekarsky predpis (USA)

FWELERP ®B>

Kataldgové ¢islo

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizia dokumentu 2.0
(vydana 01/2021). Vietky prava vyhradené.
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Hrvatski
Upute za uporabu

Implantat za srednje uho pasivne funkcije
mXACT PRO komplet za potpunu protezu

Opis uredaja

MED-EL implantat za srednje uho pasivne funkcije - proteza za
timpanoplastiku - zamjenska je proteza za slusne koscice izradena od titanija.
Lanac slusnih koscica moZe se rekonstruirati kako bi se vratio mehanizam
konduktivnog sluha unutar srednjeg uha.

Proteza je pri¢vrs¢ena na metalnu polugu. Ta poluga sluzi kao drzac i
udvrdcivanje duljine proteze. Pomocu ovog uredaja duljina proteze moze se
podesiti u skladu s udaljenosti izmedu timpanske membrane i baze stremena,
sto se odreduje intraoperativno.

Sizeri za timpanoplastiku opcionalni su predlosci koji sluze za zamjenu proteza
za slusne koscice. Izradeni su od polipropilena. Sizeri se koriste samo tijekom
kirurskog zahvata timpanoplastike s opremom tvrtke MED-EL.

Oprez: Sizere za timpanoplastiku nemojte implantirati niti ih zagubiti u
srednjem uhu.

Sadrzaj pakiranja

Pogledajte odgovarajucu sliku na pocetku ovih uputa za uporabu.

@ Proteza za timpanoplastiku: mXACT PRO komplet za potpunu protezu

@® Dodatak za podesavanje duljine: Funkcionalna duljina potpuno proteze
moze se neprekinuto podesavati od 3,0mm do 7,0mm.

© Sizeri za potpunu protezu (koji sluze kao predlosci za proteze): Pakiranje
sadrzi 7 Sizera duljine od 3,0mm; 3,5mm; 4,0mm; 4,5mm, 5,0mm;
6,0mm i 70mm. Duzina (u milimetrima) oznacena je na pojedinom Sizeru i
pokazuje funkcionalnu duZzinu proteze.

Namjena

Proteza za timpanoplastiku namijenjena je da se koristi kao potpuna zamjena
za koscice u ljudskom srednjem uhu. Ovaj pasivni implantat vraca mehanicki
prijenos zvuka od timpanske membrane na ovalni prozor. Potpuna proteza
namijenjena je za koristenje kao zamjena za lanac slusnih koscica u srednjem
uhu ako je barem baza stremena funkcionalna. Proteza za timpanoplastiku
namijenjena je za lijecenje pacijenata svih dobi.

Sizeri za timpanoplastiku namijenjeni su za privremeno koristenje tijekom
potpune timpanoplastike za zamjenu slusnih koscica srednjeg uha u ljudi, za
odredivanje funkcionalne duljine potrebne proteze. Sizeri za timpanoplastiku
za potpunu zamjenu slusnih kosc¢ica namijenjeni su za intraoperativno
mjerenje razlike izmedu baze stremena i timpanske membrane (za odredivanje
funkcionalne duljine proteze za timpanoplastiku). Sizeri za timpanoplastiku
kirurski su instrumenti namijenjeni privremenoj uporabi.

Indikacije

Proteza za timpanoplastiku indicirana je u slu¢aju urodenih ili ste¢enih
ostecenja lanca slusnih koscica zbog stanja kao Sto su: kroni¢na upala
srednjeg uha, ozljeda usred udarca, malformacija, kolestatom. Proteza za
timpanoplastiku namijenjena je za lijecenje pacijenata s neodgovaraju¢im
konduktivnim sluhom nakon prethodnog kirurskog zahvata na srednjem uhu.
Sizeri za timpanoplastiku opcionalno su indicirani za uporabu za bolesnike koji
e biti podvrgnuti zahvatu timpanoplastike.
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Kontraindikacije

Proteza i Sizeri za timpanoplastiku ne smiju se upotrebljavati u slucaju:
« ako pacijent ima netoleranciju na materijale

- prisutna je akutna infekcija srednjeg uha

Oprez: Prije donoSenja odluke o ugradnji lije¢nik mora procijeniti
potencijalne rizike i koristi za pacijenta i njegova/njezina realisti¢na
ocekivanja vezana uz uredaj. Lije¢nik mora donijeti stru¢nu medicinsku
ocjenu i svoju odluku donijeti uz uvazavanje cjelokupne povijesti bolesti
pacijenta.

Napomene o upotrebi

Odredivanje duljine proteze

1. Udaljenost izmedu timpanske membrane i baze stremena moZze se mjeriti
pomocu Sizera za timpanoplastiku. Sedam je razlicitih veli¢ina Sizera, od
3,0mm do 7,0mm; s koracima od 0,5mm ili 1,0mm. Za pokrivanje plo¢e na
glavi proteze mora se uzeti u obzir mjera reznja hrskavice (preporuceno:
0,5mm) mora biti uracunato radi konac¢nog odredivanja duljine proteze.

2. Preporuceno je da se Sizeri izvade iz pakiranja pomoc¢u mikrokirurskog alata
(npr. mikrosukcijska cjevcica, forceps ili drugi delikatni kirurski instrument).

3. Ako se Sizer precizno uklapa izmedu timpanske membrane i baze
stremena, duljina se moZze izravno izracunati. Ako je Sizer prekratak i
sliedeca velic¢ina je prevelika, potrebno je izracunati protezu u odnosu na te
dvije.

4. Sizeri se moraju izvaditi iz pacijenta prije implantacije proteze. Sizeri su
namijenjeni samo privremenoj uporabi i ne smiju se implantirati.

Podesavanje duljine proteze

Pogledajte odgovarajuce slike na pocetku ovih uputa za uporabu. Sve ilustracije

sluze samo kao opisi.

@ Duljina proteze mora se prilagoditi pomicanjem osovine prema odredivanju/
izra¢unu duljine kako je opisano.

@ Da biste uspostavili sigurnu vezu izmedu glave i osovine, plo¢a glave mora
biti zatvorena (npr. pomocu preciznih pinceta)

© Visak duljine osovine proteze mora se obrezati blizu glave plo¢e skalpelom
(preporucena ostrica br. 15). Ostatak osovine ne smije prekoraciti duljinu od
oko 0,2mm (= promjer osovine).

@ Produzetak se mora pazljivo odignuti.

© Proteza je spremna za uklanjanje s produzetka za prilagodbu duljine unutar
pakiranja.

Moguce neZeljene nuspojave

Kod kirurskih zahvata u srednjem uhu dolazi do manipulacije krajnje osjetljivih
slusnih kos¢ica, dok unutrasnje uho moze biti izlozeno mogucim operativnim
traumama. Ozbiljne komplikacije se mogu pojaviti vec za vrijeme ili nakon
operacije srednjeg uha koje mogu dovesti do nepopravljivih ostecenja

na strukturama uha, uslijed ¢ega moze doci 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: senzornoneuralni gubitak sluha kao posljedica
traume nastale za vrijeme operacije, vrtoglavica, tinitus, granulom, perforacija
timpanske membrane, postoperativno pomicanje proteze uslijed stvaranja
tkiva prilikom zarastanja, postoperativna dislokacija proteze uslijed traume

ili nedostatnog pozicioniranja, ekstruzija proteze i postoperativna infekcija,
uklju¢ujuci upalu srednjeg uha. Osim toga proteza moZe dovesti do znatnog
gubitka preostalog sluha. Zaduzeni lije¢nik mora osigurati, da pacijent bude
obuhvatno informiran o mogucim nezeljenim nuspojavama implantacije.
Nadalje, pacijenti su izloZzeni normalnim rizicima kirurskih zahvata i anestezije.
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Mogudi 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 obicno kratkotrajne i nestaju
u roku od nekoliko tjedana nakon operacije.

Upozorenja i mjere opreza

Prije operacije

+  Svi su uredaji namijenjeni 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
onediséenje.

+ Ne vrsite izmjene na uredajima i koristite ih samo prema namjeri.

« Ne upotrebljavajte ostecene uredaje.

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

+ Ne implantirajte protezu u izravhom 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 ce se implantirati utvrduje se intraoperativno. 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 preduga; nedovoljan kontakt proteze i predvidenih struktura
srednjeg uha ako odabrana proteza nije u izravnhom kontaktu s glavom
stremena ili bazom stremena).

Valja izbjegavati slu¢ajno savijanje proteze kako bi se onemogucila
funkcionalna ostecenja.

Izbjegavajte prekomjerni pritisak na slusne strukture srednjeg uha, osobito na
glavu stremena ili bazu stremena.

Mora se iznimno paziti na strukture srednjeg uha, osobito podrudje ovalnog
prozora i baze stremena. Izbjegavajte traumatizaciju unutarnjeg uha nastalu
uslijed luksacije baze stremena.

Na implantat se mora postaviti rezanj hrskavice (preporucljivo: 0,5mm) odmah
izmedu glave implantata i timpanske membrane.

Sizere za timpanoplastiku nemojte implantirati niti ih zagubiti u srednjem uhu.

Nakon operacije

Pacijenta valja savjetovati o pravilnoj higijeni operiranog uha.

Nakon operacije lije¢nik 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 izbjegavati situacije poput
naglih, glasnih zvukova ili jakih razlika u okoliSnom tlaku i da se pacijent

treba posavjetovati sa svojim lijecnikom 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

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je proteza za timpanoplastiku
uvjetno sigurna za magnetsku rezonantnu tomografiju.

Pacijent kojem je implantiran ovaj uredaj moze se sigurno skenirati u MR
sustavu koji ispunjava sljedece uvjete: Stati¢cko magnetno polje od do 7T,
maksimalan gradijent magnetskog polja od 79T/m (7 900 G/cm), proizvod
maksimalne sile 356 T2/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 na suhom mjestu i u
rasponu temperature izmedu -29°C (-20,2°F) i +60°C (+140 °F). Uredaji se
ne smiju koristiti nakon isteka datuma roka uporabe navedenog na pakiranju.
Pakiranje treba odloziti u otpad u skladu s lokalnim propisima.

1zjava o jamstvu
Kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke MED-EL radi informacija o nasim
odredbama o jamstvu.

Simboli

CE oznaka, prvi put .
E 2€3 primijenjena 2020 Sifra serije

Oprez Jedinstvena identifikacija
. uredaja

Nemojte ponovo koristiti Sterilizirano zraenjem

Uvjetno MR-siguran Nemojte ponovo sterilizirati

Proizvodac Temperaturna granica

Ne upotrebljavati ako je

Datum proizvodnje pakiranje osteceno

1®~® ¢

Samo uz lije¢nicki recept

Uporaba moguca do mow] {liea)

FWELERP ®B>

Kataloski broj

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizija dokumentacije 2.0
(izdano 01/2021). Sva prava pridrzana.
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Slovens¢ina
Navodila za uporabo

Pasivni vsadek srednjega usesa
Komplet za popolno protezo mXACT PRO

Opis naprave

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

PriloZena proteza je pritrjena na kovinsko ploscico. Ta ploscica sluzi kot drzalo
in vpenjalni pripomocek za nastavitev dolZine proteze. S tem pripomoc¢kom
lahko prilagajate dolZino proteze glede na razdaljo med bobni¢em in plos¢ico
stremenca, ki se dolo¢i med operacijo.

Timpanoplasti¢ne Sablone (Sizer) so izbirne Sablone za protezo za obnovo
verige slusnih koscic. Izdelane so iz polipropilena. Sablone (Sizer) se lahko
uporabljajo samo med timpanoplasti¢no operacijo s pripomocki MED-EL.

Pozor: Timpanoplasti¢nih Sablon (Sizer) ne vsadite oziroma pustite v
srednjem uSesu.

Vsebina paketa

Glejte ustrezno sliko na zacetku teh navodil za uporabo.

@ Timpanoplasti¢na proteza: popolna proteza mXACT PRO

@ Vpenjalni pripomocek za nastavitev dolzine: Funkcionalna dolzina popolne
proteze se lahko brezstopenjsko prilagaja od 3,0mm do 7,0 mm.

© Sablone (Sizer) za popolno protezo (sluZijo kot matrica za protezo): Paket
vsebuje 7 $ablon (Sizer) z dolzinami 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm,
5,0mm, 6,0mm in 70mm. Dolzina (v milimetrih) je oznacena na posamezni
Sabloni (Sizer) in oznacuje funkcionalno dolZino proteze.

Predvidena uporaba

Timpanoplasti¢na proteza je namenjena za uporabo kot popolni nadomestek
slusnih koscic srednjega usesa pri ¢loveku. Pasivni vsadek obnovi mehanski
prenos zvoka z bobnica na ovalno okence. Popolna proteza je namenjena za
uporabo kot nadomestek verige slusnih koscic, v kolikor je funkcionalna vsaj
plos¢ica stremenca. Timpanoplasti¢na proteza je namenjena za zdravljenje
pacientov vseh starosti.

Timpanoplasti¢ne Sablone (Sizer) so namenjene za zatasno uporabo med
popolno timpanoplasti¢no obnovo verige slusnih kos¢ic srednjega usesa

pri ¢loveku, saj z njimi dolo¢imo funkcionalno dolZino potrebne proteze.
Timpanoplasti¢ne Sablone (Sizer) za popolno obnovo verige slusnih koscic
so namenjene za intraoperativno merjenje razdalje med plos¢ico stremenca
in bobnicem (za dolo¢anje funkcionalne dolZine timpanoplasti¢ne proteze).
Timpanoplasti¢ne Sablone (Sizer) so kirurski instrumenti za enkratno uporabo,
namenjeni za prehodno uporabo.

Indikacije

Timpanoplasti¢na proteza je indicirana v primeru prirojenih ali pridobljenih
okvar verige slusnih koscic, na primer zaradi kroni¢nega vnetja srednjega
usesa, travmatske poskodbe, deformacije ali holesteatoma. Timpanoplasti¢na
proteza je indicirana za zdravljenje pacientov s prevodno izgubo sluha po
predhodni operaciji srednjega usesa. Timpanoplasti¢ne sablone (Sizer)

S0 namenjene za neobvezno uporabo pri bolnikih med timpanoplasti¢no
operacijo.
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Kontraindikacije

Proteze in timpanoplasti¢nih Sablon (Sizer) ne uporabljajte, ce:
« je znano, da bolnik ne prenasa materialov

- je prisotna akutna okuzba srednjega usesa

Pozor: Zdravnik mora natancno 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.

Informacije o uporabi

Dolocitev dolZine proteze

1. Razdaljo med bobni¢em in plos¢ico stremenca lahko dolo¢ite s pomogjo
timpanoplasti¢nih $ablon (Sizer). Sablone (Sizer) so na voljo v 7 razli¢nih
dolzinah od 3,0mm do 7,0mm, in se stopnjujejo po 0,5mm ali 1,0mm.

Za pokritje glavne ploscice proteze je treba upostevati velikost kos¢ka
hrustanca (priporocljivo: 0,5mm), da se dokon¢no dolo¢i dolzina proteze.

2. Priporo¢amo, da sablone (Sizer) vzamete iz paketa z mikrokirurskim
pripomockom (npr. mikro aspiracijsko cevko, pinceto ali drugim finim
kirurskim instrumentom).

3. Ce se $ablona (Sizer) natan¢no prilega med bobnicem in plos¢ico
stremenca, lahko neposredno izra¢unate dolzino. Ce je $ablona (Sizer)
prekratka, naslednja velikost pa je predolga, je treba preracunati vmesno
velikost proteze.

4. Pred vsaditvijo proteze je treba Sablone (Sizer) odstraniti iz bolnika.
Sablone (Sizer) so predvidene samo za prehodno uporabo in se jih ne sme
vsaditi.

Nastavitev dolZine proteze

Glejte ustrezne slike na zacetku teh navodil za uporabo. Vse ilustracije so

izklju¢no informativne narave.

@ Dolzino proteze je treba prilagoditi tako, da premikate os glede na
doloceno/izracunano dolzino, kot je opisano.

@ Za zagotovitev varne povezave med glavno ploscico in osjo je treba glavno
ploscico zapreti (npr. s pomocjo natan¢ne pincete).

© Odvecno os proteze lahko odreZete blizu glavne ploécice s pomogjo
skalpela (priporo¢amo rezilo st. 15). Preostala os ne sme biti daljSa od
priblizno 0,2mm (= premer osi).

@ Vpenjalo je treba previdno dvigniti.

© Protezo lahko vzamete iz vpenjalnega pripomocka za nastavitev dolzine v
embalazi.

Morebitni neugodni vplivi

Operacija srednjega usesa obsega ravnanje s krhkimi slusnimi koscicami

in notranje uho izpostavi tveganju kirurske poskodbe. Med ali po operaciji
srednjega usesa lahko pride do resnih zapletoy, ki lahko povzrocijo
nepopravljivo $kodo na otoloskih strukturah, kar povzro¢i nepovratno delno ali
popolno izgubo sluha. Potrebni so lahko dodatni kirurski posegi za izboljSavo
tak3nega stanja, e so mozni.

Komplikacije, ki se lahko pojavijo, vkljucujejo: senzorinevralna izguba sluha
zaradi poskodbe pri operaciji; vrtoglavica; tinitus; granulom; perforacija
timpani¢ne membrane; premik proteze po operaciji zaradi nastanka
brazgotinastega tkiva; premik proteze po operaciji zaradi poskodbe ali
nepravilnega polozaja; iztis proteze in okuzba po operaciji, vklju¢no z vnetjem
srednjega usesa. Proteza bi lahko povzrocila tudi bistveno izgubo preostalega
sluha. Odgovoren zdravnik zagotovi, da je pacient v celoti seznanjen z moznimi
neugodnimi posledicami postopka za vstavljanje vsadka.
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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 bolecine v vratu. Ce pride do tega, so navadno prehodne in
izzvenijo v nekaj tednih po kirurSkem posegu.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred operacijo

«  Vsi pripomocki so namenjeni samo za enkratno uporabo. Kompleta ne
uporabljajte veckrat in ga ne sterilizirajte.

« Ne uporabljajte, ¢e je poskodovana sterilna embalaza ali ¢e je potekel rok
uporabe (datum izteka roka uporabnosti).

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

«  Pripomockov ne spreminjajte in jih uporabljajte samo v skladu z njihovim
namenom.

+  Ne uporabljajte poskodovanih pripomockov.

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

« Proteze 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 povzroci nepopravljivo Skodo.
Druzba MED-EL zagotavlja razli¢ne proteze slusnih kos¢ic. Pravilna vrsta

in dolZina proteze za vsaditev se dolo¢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 je izbrana
proteza predolga; nezadostnemu stiku med protezo in predvidenimi
strukturami srednjega usesa, Ce izbrana proteza ni v neposrednem stiku z
glavico stremenca ali plos¢ico stremenca).

Preprecite nenamerno upogibanje proteze, da preprecite funkcionalno
poskodbo.

Izogibajte se prekomernemu pritisku na slusne strukture srednjega usesa,
zlasti na glavico stremenca ali ploscico stremenca.

S strukturami srednjega usesa je treba ravnati previdno, zlasti na predelu
ovalnega okenca in ploscice stremenca. Izogibajte se poskodbi notranjega
usesa zaradi luksacije plos¢ice stremenca.

Na vsadek, to¢no med glavico vsadka in bobnic¢em, je treba namestiti kosc¢ek
hrustanca (priporocljivo: 0,5mm).

Timpanoplasti¢nih Sablon (Sizer) ne vsadite oziroma pustite v srednjem usesu.

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
Cez Cas).

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 timpanoplasti¢na proteza Aﬁ
pogojno varna 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 (7.900 G/cm), najvedja 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 hraniti v njegovi sterilni embalazi, na suhem mestu, pri
temperaturi med -29°C (-20,2 °F) in +60 °C (+140 °F). 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¢ uporabljena &
Sifra serije
0123 2020
Pozor EdlnSt\/eljl identifikator

pripomocka

Ne uporabljajte ponovno Sterilizacija z obsevanjem

Pogojna MR-varnost Ne sterilizirajte znova

Proizvajalec Omejitev temperature

Ne uporabljajte, ¢e je

Datum proizvodnje embalaZa poskodovana

1@~®f [

Rok uporabe ®onv]  Samo na recept (ZDA)

FWELERP ®B>

Kataloska Stevilka

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizija dokumenta 2.0
(izdaja 01/2021). Vse pravice pridrzane.
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Srpski jezik
Uputstvo za upotrebu

Pasivni implantat srednjeg uva
Komplet za totalnu protezu mXACT PRO

Opis uredaja

MED-EL pasivni implantat srednjeg uva - proteza za timpanoplastiku

jeste osikularna proteza izradena od titanijuma. Osikularni lanac se moze
rekonstruisati kako bi se obnovio konduktivni slusni mehanizam u srednjem
uvu.

PriloZzena proteza je pri¢vrs¢ena za metalnu Sipku. Ova Sipka sluZi kao nosac
i drza¢ za podesavanje duzine proteze. Pomocu ovog uredaja, duzina proteze
moze se podesiti prema intraoperativno odredenom rastojanju izmedu bubne
opne i podnozja uzengije.

Kalibracioni alati Sizers za timpanoplastiku jesu opcioni $abloni za osikularne
proteze. Izradeni su polipropilena. Kalibracioni alati Sizers iskljucivo su
namenjeni za primenu prilikom MED-EL timpanoplasti¢nih zahvata.

Oprez: Kalibracione alate Sizers za timpanoplastiku nemojte ugradivati u
srednje uvo niti ih u njemu izgubiti.

Sadrzaj pakovanja

Pogledajte odgovarajucu sliku na po¢etku ovog uputstva za upotrebu.

@ Proteza za timpanoplastiku: totalna proteza mXACT PRO

@ Drza¢ za podesavanje duzine: Funkcionalna duzina totalne proteze moze se
kontinuirano podesavati od 3,0mm do 7,0 mm.

© Kalibracioni alati Sizers za totalnu protezu (koji sluze kao $abloni za
protezu): Pakovanje sadrzi 7 kalibracionih alata Sizers sa duzinama od
3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm, te 70mm. DuZina (u
milimetrima) navedena je na svakom od alata Sizer i oznacava funkcionalnu
duzinu proteze.

Predvidena upotreba

Predvidena upotreba proteze za timpanoplastiku jeste totalna nadoknada
slusnih koscica ljudskog srednjeg uva. Ovaj pasivni implantat obnavlja
mehanicki prenos zvuka od bubne opne do ovalnog otvora. Totalna proteza
se koristi za zamenu osikularnog lanca ako je barem podnoZje uzengije jos
uvek prisutno i funkcionalno. Proteza za timpanoplastiku namenjena je lecenju
pacijenata svih uzrasta.

Kalibracioni alati Sizers za timpanoplastiku namenjeni su za priviemenu
primenu tokom totalne nadoknade slusnih kos¢ica ljudskog srednjeg uva,

za odredivanje funkcionalne duzine potrebne proteze. Kalibracioni alati

Sizers za timpanoplastiku za totalnu osikularnu nadoknadu namenjeni su za
intraoperativno merenje razmaka izmedu podnozja uzengije i bubne opne (da
bi se definisala funkcionalna duzina proteze za timpanoplastiku). Kalibracioni
alati Sizers za timpanoplastiku jesu hirurski instrumenti za jednokratnu
upotrebu i privremenu primenu.

Indikacije

Proteza za timpanoplastiku indikovana je u slu¢ajevima urodenih ili
stecenih nedostataka osikularnog lanca ¢iji su uzro¢nici npr. hroni¢na upala
srednjeg uva, traumatska povreda, malformacija, holesteatom. Proteza za
timpanoplastiku indikovana je za lecenje pacijenata sa neodgovaraju¢im
konduktivnim sluhom iz prethodne operacije srednjeg uva. Kalibracioni alati
Sizers za timpanoplastiku indikovani su za opcionu primenu kod pacijenata
kojima se obavlja timpanoplasti¢ni zahvat.

76



Kontraindikacije

Proteza i kalibracioni alati Sizers za timpanoplastiku ne smeju se koristiti ako je:
« potvrdeno da pacijent ne podnosi te materijale

- prisutna akutna infekcija srednjeg uva

Oprez: Lekar mora obaviti potpunu procenu mogucih rizika i koristi za
pacijenta i njegovih realnih ocekivanja u vezi sa uredajem pre nego $to
donese odluku da izvrsi ugradnju. Lekar mora da primeni stru¢no lekarsko
misljenje i svoju odluku donese imajudi u vidu celokupnu genezu bolesti
pacijenta.

Informacije o upotrebi

Odredivanje duZine proteze

1. Rastojanje izmedu bubne opne i podnoZja uzengije moze se izmeriti
pomocu alata Sizers za timpanoplastiku. Alati Sizers imaju 7 razlicitih
duzina od 3,0mm do 7,0mm, u koracima od 0,5mm ili ,0mm. Za
pokrivanje plocice glave proteze, veli¢cina komada hrskavice (najbolje bi
bilo od 0,5mm) mora se uzeti u obzir kako bi se utvrdila definitivna duzina
proteze.

2. Preporucujemo da se kalibracioni alati Sizers iz pakovanja uklone
mikrohirurskom alatkom (npr. mikro-crevom za aspiraciju, hvataljkama ili
bilo kojim drugim finim hirurskim instrumentom).

3. Ako se Sizer precizno uklapa u rastojanje izmedu bubne opne i podnozja
uzengije, duZina se moze direktno izratunati. Ako je kalibracioni alat Sizer
prekratak, a naredna veli¢ina je predugacka, mora se izracunati duzina
proteze koja odgovara veli¢ini izmedu ove dve vrednosti.

4. Kalibracioni alati Sizers moraju se ukloniti sa pacijenta pre ugradnje
proteze. Kalibracioni alati Sizers namenjeni su iskljucivo za privremenu
primenu i ne smeju se ugradivati.

Podesavanje duZine proteze

Pogledajte odgovarajuce slike na pocetku ovog uputstva za upotrebu. Slike

sluze samo za ilustraciju.

@ Duzina proteze mora se podesiti pomeranjem osovine u skladu sa
navedenom tehnikom odredivanja/izracunavanja duzine.

@ Kako bi se ostvarila sigurna veza izmedu plocice glave i osovine, plo¢ica
glave mora da bude zatvorena (npr. pomocu fine hirurSke pincete).

© Pomocu skalpela isecite suvisni deo osovine nadomak plocice glave
(preporucuje se secivo br. 15). Preostali deo osovine ne sme prelaziti duzinu
od priblizno 0,2mm (= precnik osovine).

@ Drza¢ se mora pazljivo podici.

© Proteza se tada moze ukloniti iz drzaca za podegavanje duzine u
pakovanju.

Moguce nezeljene nuspojave

Prilikom hirurskih zahvata u srednjem uhu vrsi se manipulacija krajnje osetljivih
slusnih kos¢ica (ossicula auditus) i srednje uho se izlaze mogucim operativnim
traumama. Ozbiline komplikacije mogu se javiti ve¢ tokom ili posle operacije
srednjeg uva i mogu dovesti do nepopravljivih ostecenja strukture uva, usled
¢ega 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; vrtoglavica; tinitus; granulom; 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
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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. Moguci rizici ozbiljnije operacije srednjeg
uha su izmedu ostalog nedostatak osecaja, natecenost ili bolovi oko uha,
moguca nepokretnost lica, smetnje ravnoteZze 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

«  Svi uredaji su namenjeni iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo upotrebljavati niti sterilisati.

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

« Pakovanje otvorite isljucivo u sterilnom okruzZenju da biste izbegli
kontaminaciju.

« Nemojte menjati uredaje i koristite ih isklju¢ivo u skladu sa namenom.

« Nemojte koristiti oStecene uredaje.

+ Nemojte ugadivati protezu ako je potvrdeno da pacijent ne podnosi
materijale implantata (titanijum). Prilikom izbora hirurskih instrumenata
uzmite u obzir intolerancije koje pacijent ima.

- Nemojte ugradivati protezu 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 racuna da ne dode
do postoperativnih komplikacija (npr. oStecenja unutrasnjeg uva ukoliko

je izabrana proteza predugacka; nedovoljnog kontakta izmedu proteze i
predvidenih struktura srednjeg uva ako izabrana proteza nije u direktnom
dodiru sa glavom uzengije ili podnozjem uzengije).

Mora se izbedi slu¢ajno savijanje proteze kako bi se sprecila funkcionalna
ostecenja.

Izbegavajte prekomerni pritisak na slusne strukture srednjeg uva, posebno
glavu uzengije ili podnoZje uzengije.

Sa strukturama srednjeg uva mora se pazljivo postupati, posebno u podru¢ju
ovalnog otvora i podnoZja uzengije. Izbegavajte traumatizaciju unutrasnjeg uva
usled luksacije podnoZja uzengije.

Komad hrskavice (najbolje bi bilo od 0,5mm), mora se postaviti na implantat,
tik izmedu glave implantata i bubne opne.

Kalibracione alate Sizers za timpanoplastiku nemojte ugradivati u srednje uvo
niti ih u njemu izgubiti.

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 do¢i do
pojave iznenadnih, jakih zvukova ili drasti¢ne 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 uruciti pacijentu.
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Informacije o bezbednosti vezane za magnetnu rezonancu (MRI)

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je proteza za timpanoplastiku Aﬁ
uslovno bezbedna za MR.

Pacijent kojem je ugraden ovaj uredaj moze se bezbedno snimati na MR
sistemu koji ispunjava sledece uslove: Staticko magnetno polje do 7T,
maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 79T/m (7 900 G/cm),
maksimalni proizvod sile od 356 T%/m (356 000 000 G?/cm).

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 na suvom mestu i u
temperaturnom opsegu izmedu -29°C (-20,2°F) i +60°C (+140 °F). Uredaji
se ne smeju koristiti nakon isteka datuma ,,upotrebljivo do" navedenog na
pakovanju. Pakovanje treba odloziti na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

1zjava o garanciji
Vise informacija o odredbama garancije potrazite od lokalnog predstavnistva
kompanije MED-EL.

Simboli

CE oznaka, prvi put .
S 2€3 primenjena 2020 Sifra serije

Oprez Jedinstveni identifikator
. uredaja

Ne koristiti ponovo Sterilisanje kroz zracenje

Uslovno MR-siguran Ne sterilisati ponovo

Proizvodac Ogranicenje temperature

Ne koristiti ako je pakovanje

Datum proizvodnje oétec¢eno

1®~® ¢

Izdaje se samo na lekarski

Upotrebljivo do =2 recept (SAD)

FWELERP ®B>

Kataloski broj

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizija dokumenta 2.0
(izdanje od 01/2021). Sva prava zadrzana.
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Bbarapcku esnk
|/|HCpr|<L|,VII/I 34d \/|‘|0Tpe6a

[MacnBeH MMNIAHT 3a@ CpeJHO yXO
KomnaekT 3a nbsiHa npote3a mXACT PRO

OnucaHne Ha yCTPONCTBOTO

MpoTesaTa 33 TUMNAHONAACTVKA Ha NACUBHUS UMMIGHT 33 CPEAHO YXO Ha
MED-EL npeAcTaenssa n3paboreHa OT TUTaH NPOTe3a 33 OCUKY/IAPHA 3amsHa.
OcnkynapHaTa Bepura moxe /Ja 6bie peKOHCTpyupaHa Taka, Ye Aa Bb3CTaHOBY
NPOBO/JHS UIYXOB MEXaHN3bM B CPEAHOTO YXO.

MpeaocTaBeHata npoTesa e npukpeneHa kb meTaneH Wudt. Tosu wudt aiyxu
KaTo OMopa 3a npoTe3ara 1 GUKCATOP NpU peryanpaHe Ha Ab/KuHaTa u. C ToBa
YCTPOIICTBO AbJIXKMHATA HA NpOTe3aTa MOXe Ja Ce peryampa B 3aBUCUMOCT OT
Pa3CTOAHNETO Mex/y TbNaHuesaTa membpaHa U OCHOBaTa Ha CTPeMeTo, KOeTo
ce onpejens no Bpeme Ha onepayusTta.

OpasmepuTenuTe Sizers 3a TMMNAHONIACTUKA Ca AOMbAHNTENHN WabaoHN Ha
OCUKY/IBPHN 3aMeCTUTeNH NpoTesu. Te ca u3paboTeHn OT NOAUNPONUAEH.
Opasmeputenute Sizers Tpsabea Aa ce U3NOA3BAT CAMO NPY XMPYPrituHU
onepayun 3a TuMnaHonaacTuka c usgenns Ha MED-EL.

BHumaHve: Opa3meputennTe Sizers 3a TAMNaHOMIACTIKA He Tps6Ba Aa ce
WMNAGHTMPAT WAK @ OCTaHAT Mo Norpellka B CPeHOTO YXO.

CbAbp>KaHne Ha onakoBKaTta

Bu>KTe CbOTBETHATa $urypa B HAUaJI0TO HA Te3U UHCTPYKLMK 33 ynoTpeba.

@ MpoTesa 3a TMMNaHONAACTUKA: MbAHA NpoTe3a MXACT PRO

@ duKcaTop 3a perympaHe Ha AbJKNHaTa: GyHKUMOHAIHATa AbJXKIHA Ha
nbJHaTa npoTesa moxe cBO60AHO A3 ce peryampa ot 3,0Mm 4o 7,0 mm.

© OpasmepuTteny Sizers 3a MbJHA NPOTE3a (CY>KELM KaTO WAbAoHN 33
npotesara): OnakoBkaTa CbAbp><a 7 OpasmepuTens Sizers ¢ AbkuHa
3,0mm, 3,5mMm, 4,0Mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm 1 7,0 Mm. AbaknHaTa (B
MUAMMETPY) € MapKMpaHa Bbpxy BCEKU OTAe/IeH Sizer (opasmeputen) n
nocousa GyHKLUNOHANHATa AbMKUHA Ha NpoTe3ata.

NpeaHasHaueHe

MpoTesara 33 TUMNAHONAACTIKA € NPeAHa3HaueHa 33 MbAHA 3amsHa Ha
ocuknTe (CIYXOBNUTE KOCTULM) B YOBEIWIKOTO CPeAHO yx0. To3n nacveeH
MMMAGHT Bb3CTAHOBSIBA MEX3HNUHOTO NPeAdBaHe Ha 3ByKa OT TbNaHUeBaTa
MeM6paHa KbM OBa/JIHOTO Npo3opue. MbHaTa NpoTesa e npejHasHadeHa 3a
3amsHa Ha OCMKyNapHaTa BepuUra, ako NOHe OCHOBATa Ha CTPEMETO BCe olle e
HaMUHa 1 GYHKUMOHANHA. [POTEe3aTa 33 TUMNAHONNACTUKE e NpejHa3HaueHa
33 /IeueHne Ha NALUNEHTI OT BCUUKM Bb3PaCTU.

OpasmepuTesnnTe Sizers 3a TAMNAHONAACTVKA Ca NPeAHA3HaUeH! 33 BPEMEHHO
NON3BaHe NpU UANOCTHA TMMNAHOMIACTUUHA 3aMsHa Ha ocuKauTe (C1yxoBuTe
KOCTWLM) B UOBELIKOTO CPeSHO YXO, 33 Aa ce onpegenu GpyHKUnoHanHaTa
ZbMKUHA Ha HeobxoaumaTta npotesa. OpasmeputenuTe Sizers 3a
TUMNAHONAACTIKA NPU MbHA OCUKY/NAPHA 3aMsiHa Ca NpeJHasHaueHu 3a
VHTPAONepaTUBHO U3MepBaHEe Ha Pa3CTOSHUETO MeX/y OCHOBATa Ha CTPeMeTo
1 TbnaHueBaTa MembpaHa (3a 43 ce onpesenu GyHKUMOHANHATA AbJKNHA Ha
npoTe3aTa 3a TUMNAHONACTUKA ). OpasmepuTennTe Sizers 3a TUMNAHONNACTUKA
€3 XMPYPrUUHN MHCTPYMEHTY 33 eHOKPATHA ynoTpe6a 1 BpemMeHHO U3Non3BaHe.

MokasaHus

MpoTesaTa 33 TUMNaHONAACTMKA € NpejHa3HayeHa 3a Clyyan Ha BpoJeHU
wm npuAobuT aedekTn Ha OCMKyNapHaTa BEPNra, HACTLIMAN Hanpumep
BUIE/ACTBNE Ha XPOHWUYEH OTUT Ha CPeAHOTO yXO, TPaBma, Mandopmauns,
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xosnecteatom. [poTesaTa 3a TUMNAHONAACTIKA € NpeAHa3HaueHa 3a JieueHune
Ha NauUMeHTN C HeA0CTaTbyeH NPOBOANM CIYX C1e/ NPeAXOAHa XPYPriuHa
onepayus Ha CpeHOTO yxo. OpasmeputennTe Sizers 3a TUMNAHONAACTUKA
Ca npe/AiHa3HauyeHu Ja ce U3Non3BaT no n36op Npu NaUNEeHTU, NOANOXKEHN Ha
onepayuu 3a TUMNaHONAACTUKa.

MpoTneonokasaHus

I'Ipo‘rezara n opasmepurennte Sizers 3a TIMNaHONAACTVKA He Tpﬂ6Ba Aa ce
V3N0N3BaT:

* 3KO Ce 3Hae, ye NayneHTbT MMa HeNOHOCMMOCT KbM MaTepuanuTe

* dKO e Ha/amue OCTpO Bb3nasieHne Ha CpeaHOTO yXo

BHUMaHwe: JlekapsT TpsibBa Aa NpeUeHn NOTEeHUNaNHUTE PUCKOBE 1 NMOA3M
33 NauWeHTa, KakTo 1 Aa B3eMe NpeABU/ PeainCTMUHUTE OYaKBaHWs Ha
naumeHTa, npeAn a B3eme pelueHne 3a NocTaBsaHe Ha UMnaHTa. JlekapsT
Tps6Ba Aa C1 M3rpaav CneumannsnpaHa MeANLNHCKa OLEHKa 1 Aa B3eme
pelleHune, KaTo B3eMe NOJ BHUMaHNe MbiHaTa MeANLNHCKA NCTOpYs Ha
naymeHTa.

NHdopmaums oTHOCHO ynoTpebarta

OnpeaensiHe Ha AbJXKWHATA Ha NpoTes3aTa

1. Pa3CTosHMETO MeXAy TbriaHueBaTa membpaHa U OCHOBATA Ha
CTPEMETO MOXe Aa Ce U3Mepu C NoMOLUITa Ha Opa3mepuTenu Sizers 3a
TUMNaHONNACTNKA. OpasmepuTennTe Sizers UMaT 7 PasandHn AbJKUHN
- 0T 3,0mm 20 7,0MM CbC CTbNKK OT 0,5 MM wam 1,0mm. OcseH ToBa 3a
NOKPUBAHETO Ha NJACTVHATA Ha [1aBaTa Ha nNpoTe3aTa TpAbBa Aa ce B3eme
npesBu, Ye Le ce 13nos3ea Cbllo W Napue Xpylsi (IpenopbunTenHo
0,5MMm), 33 A3 Ce onpe/en OKOHUaTeNHaTa AbMKUHA Ha NpoTe3aTa.

2. TpenopbuBa ce Aa U3BaauTe opasmeputennte Sizers oT onakoekata
C NOMOLLTA Ha UHCTPYMEHT 33 MUKPOXMPYPris (Hanp. acnupaunoHHa
MUKPOTPLOa, POpUENC Nan APYr ANKATEH XUPYPruueckit UHCTPYMEHT).

3. Ako AajeH opasmepuTen Sizer ce Hanacsa CbBCeM TOUHO MeXJy
TbnaHueBaTa MembpaHa 1 OCHOBATa Ha CTPEMETO, TO AbJXKMHATA MOXeE
/1@ Ce U3YNTUIM ANPEKTHO. AKO Jla/leH OpasmepuTen Sizer e TBbpAae KbC, a
C1eABaWNAT pa3mep e TBbPAE AbJbr, Ab/KWHATA Ha npoTesaTa Tpsibsa Aa
6be C pasmep mexay TsX.

4. OpasmepuTenute Sizers ce W3BaXKAaT NPeAU UMMIGHTUPAHETO Ha NpoTe3ata.
OpasmepuTtennTe Sizers ce U3NoA3BaT CaMO BPeMEHHO 1 He Tpsbea Aa ce
VMNAGHTUPAT.

PerynnpaHe Ha AbJKNHATA Ha npoTe3aTta

Bu>KTe CbOTBETHUTE GUIrYpPN B HAUANOTO HA TE3U UHCTPYKLUW 33 ynoTpeba.

Bcnukun I/IBOGDE)KEHVIR NMaTt camo WNtoCTpaTUBHA ues.

© [bmkuHata Ha npoTesata TpsbBa Aa Ce Perympa, Kato npemecTute CTBosa
Ha NHCTpyMeHTa 33 OﬂDeAeﬂﬂHe/ﬂpeCMﬂTaHe Ha Ab/XKNHATE, KaKTo e
onncaxo.

@ 33 43 ocurypuTe 34paBa Bpb3ka MeX/y NIaCTUHATA Ha MIaBaTa U CTBOAA,
NJacTUHaTa Ha Maearta Tpsbea Aa ce 3aTBOPY (Hanp. C NOMOLYTA HA GUHM
nuHUeTH).

© Vi3avwHraT CTBOA HA NpoTe3ata TpsbBa Aa ce oTpexe 6130 40 IaCTMHATa
H3 1aBaTa C NOMOLYTa HA CKasnes (npenopbuea ce octpue N2 15).
Jb/XKNHATE HA OCTaHANMS CTBOA He TPSIGBA A3 HAAXBBPAS NPUBANZNTENHO
0,2MM (= AMAMETbp H3 CTBOAA).

(4] PuKcaTopbT TPAbBa A3 Ce NOBAUMHE BHUMATENHO.

© TMporesata e roToBa 3a M3BaXA3HE OT GUKCATOPA 33 perynpaHe Ha
AbJIKNHATA B ONAKOBKATA.
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Bb3MOXKHN HeXXenaHu CbNbTCTBAWMN Q¢EKTVI

MpV XMpyprivuHa Hameca B CPeAHOTO YXO Ce MaHNUNYANPa C U3KNIOUYNTENHO
UYyBCTBUTENHUTE TIYXOBWN KOCTUUM U BBTPELWHOTO YXO € U3I0KEHO Ha
Bb3MOXHOCT 33 TPaBMa OT XVMPYPrnuHa Hameca. Cepro3HN YUIOXKHEHIS MOXKe
/i3 Ce NOsIBAT Ole MO BPpeme Ha WM C1e/] onepaunaTa Ha CpesHOTO yXO 1 Aa
J0BEAAT 20 HeO6PaTMU YBPEXXA3HUS HA CTPYKTYPUTE Ha YXOTO, NPUUNHSBALIN
4aCTUYHA WK USIOCTHA HeobpaTuma 3aryba Ha Clyxa. 33 OTCTpaHsBaHe

Ha TakMBa YBPEXAaHUs, NPW YOIOBIE, Ue TOBA 130610 e Bb3MOXHO, Ca
HeOGXOAVIN\I/I ©BeHTYaNIHO AONMbAHUTENHN XUPYPIrUYHN HameCn.

YCI0KHEHNATA, KOUTO MOXKE A3 Bb3HVUKHAT, BK/IOUBAT: HEBPOCEH30pHa 3aryba
Ha dyxa BUieACTBNE HA TPaBMa No Bpeme Ha onepaunaTta; CBETOBbPTEX;
TUHWTYC; rpaHy/Iom; nepdopaums Ha TbNaHuesaTa MembpaHa; C1es0nepaTuBHoO
pa3smecTBaHe Ha NpoTe3aTa Npu 06pasyBaHe HA HOBA CbeANHUTENHA TbKaH;
Cle0nepaTBHO NPemMecTBaHe Ha NpoTe3aTta BUleACTBUE Ha TPABMa Win
He06pO NO3NLMOHNPaHE; eKCTPY3Us Ha NpoTe3aTa; U UiejonepaTuBHa
NHPEKUWs, BKAIOUNTENHO OTUT Ha CPeAHOTO yx0. OCBEH TOBA € Bb3MOXHO
npoTe3aTa A3 NPUUNHY 3ary6a Ha OCTaTbUHMS CyX. OTrOBOPHNAT Nekap Tpsibea
A3 Ce yBepy, ue NauneHTsT e UHGOPMUPaH OBLWIMPHO 33 Bb3MOXHNTE HEXEeNaHN
CTPaHNUHN edeKTU Ha UMNIAHTaLVSTa.

C‘DMO TaKa NaymeHTuTe Ca U310>XKeHN Ha CTaHAAPTHUTE PUCKOBE, KOUTO MOXKe Ad
Ce 0uaKBaT no Bpeme Ha onepauus 1 obwa aHecTesns. Bb3MOXKHU puckoBe oT
onepayusiTa ca 33e4Ho C Apyri 6e3uyBCTBEHOCT, OTOLW WK 60JKN OKOJIO YXOTO,
Bb3MOXHU Ca Napajn3a Ha MLETO, HapyLUeHe Ha YyBCTBOTO 33 paBHOBeCe
Wi cMmyuieHne Ha BKyca 1 GOJ'IKVI BbB BpaTa. Ako TOBa ce ayyn, O6VIKHOB€HO e
BPEMEHHO U 134e3Ba B PAMKNTE Ha HSKOJIKO CeAMULN Cle/ onepaumsTa.

MpeaynpexaeHus 1 NpeAnasHu MepKi

MpeaonepatneHo

+ Bcuuky u3senns ca npejHasHaueHn camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. He
V3N0/13BaliTE WM He CTepUN3MpaiiTe NOBTOPHO.

+  He u3non3eaiite NpoAyKTa, ako CTEPUIHATA ONAKOBKA € NOBPeAEeHa Wan C
M3TEKbA CPOK Ha rOAHOCT.

« OTBOpETe ONAKOBKAaTa Camo B CTEPU/IHA CPeAa, 3a Aa He JonycHeTe
3ambpcsiBaHe.

+  He npomeHsiiiTe N3AeNATa 1 M U3NOA3BAITE CAMO NO NpejHa3HaueHue.

+ He u3non3gaiite noBpeeHn usaenms.

+  He umnnaHTupaiite npoTesara, ako ce 3Hae, Ye N3UNeHTLT Uma
HENOHOCMMOCT KbM MaTepuana Ha MMNAaHTa (TuTaH). HenoHocuMocTTa Ha
nauneHTa Kkbm maTtepuann TpﬂéBE A3 Ce B3eme npeasna v npu VI36ODB Ha
XVPYPrUUHA UHCTPYMEHTN.

. He I/IMI'UTEHTVIDEI;ITE npoTe3aTta B AVPEeKTEeH KOHTAKT C NacMBHWU UMMNIGHTKA 33
CPEe/HO yXO, KOWUTO He ca Ha MED-EL.

NHTpaonepaTneHo

OcnkyN10NN1aCTNKaTa @ CI0XKHA XMPYPriYHa UHTEPBEHUMS 1 C1e/iBa Aa ce
M3BbPLLIBA CaMo OT 0byueH xupypr. HenoaxoAswaTa Xupypriyecka TexHinka
MoXe /3 AloBeJie [0 HeobpaTMO yBpeXAaHe.

MED-EL npeAnaraT rossmo pasHoobpasvie oT OCvKyIapHK NpoTe3un. TOUHMST Tvn
W Ab/XKMHATA Ha NpoTe3aTa 3a MNIaHTMPaHe ce onpeJess NHTPaonepaT1BHO.
Mpu n3bupaHe Ha NOAXOAAWMS TN 1 AbJXKUHA HA NPOTe3aTa 338 UMNAaHTUPaHe
TpabBa Aa ce NOAXOAN MHOTO BHUMATe/HO, 3a Aa ce u3berHat wieaonepaTyBH
YONOXKHEHUs! (Hanp. yBpeXAaHe Ha BLTPELHOTO yX0, ako 6bae 13bpaHa TBbpae
/ibra NpoTe3a; HeAoCTaTbueH KOHTAKT MexX/y npoTesaTa u npeasnjaeHute
CTPYKTYPW Ha CPEAHOTO YXO, aKo n3bpaHaTa NpoTesa He e B AUPEKTEH KOHTAKT C
r1aBaTta WM OCHOBATa Ha CTpemMeTo ).
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He TpsibBa Aa ce Aonycka lyuaiiHO OrbBaHe Ha NpoTe3aTy, 33 A3 ce n3berHe
YHKUMOHANHa noBpesa.

He TpsibBa Aa ce fonycka NpuAaraHeTo Ha nNpekaneHa cuna Bbpxy CyXoBuTe
CTPYKTYpPN Ha CPEAHOTO YXO, OCOBEHO BbPXY [11aBaTa WM OCHOBA Ha CTPEMeTo.
YacTute Ha CpeAHOTO yxo TPsibBa Aa ce TPETPAT MHOTO BHUMATENHO, 0CO6EHO
06/1aCTTa Ha 0BA/HOTO NPO30pUe 1 OCHOBATa Ha cTpemeTo. He Tpsibea Aa ce
A0NYyCKa TPaBMMUPAHE Ha BbTPELWHOTO YyXO BUIEACTBME HA JlyKCauma Ha OCHOBATa
Ha cTpemeTo.

BbDXy VMNAGHTa TDRGBE Aa Ce NOCTaBn 1 napye xpywan (I'IDEI'IODI:UVITEJ'IHO
0,5MMm), Pa3noNoXKeHO MeX/y M1aBaTa Ha UMMIAHTA U TbnaHueBaTa MembpaHa.
Opaa3smeputenuTe Sizers 33 TAMNAHONAICTVKA He TPsiI6BA A3 Ce MMNAHTUPAT
WAN 4a OCTaHaT No Norpelka B CpesHoTo yXo.

CneponepaTneHo

MauneHTsT TpsbBA 4@ NOJYUN CbBETU OTHOCHO MPaBWUAHATa XUrieHa Ha
0nepupaHoTo yXo.

Cne/l onepauysTa XVpypruT 1 NALMEHTLT TPA6Ba Aa BHMABAT 33 NpU3HALN
33 YUIOXKHEHWs (KaTo Hanpumep pasBuTME H3 FPaHY/IOM WK BOLAB3HE HA
non3ara BbB BPEMeTO).

JlekapsT e ATbKeH 3 yBeJOMn nayueHTa, de Tpsibea Aa ce u3bsarea cutyaumm
C BHE3aMHW, CUHN WYMOBE WI CEPUO3HU BApUALN Ha OKOJIHOTO HajsraHe,
KaKTO U ue naymeHTsT Tpabea A3 ce 06bpHe KbM ekapsi C1 OTHOCHO
npoueaypute Uiej onepauusTa.

KEDTETE 33 UMNAaHTa TpﬂsBa A3 Ce NoNbAHM 1 NpeAdje Ha nauyneHTa.

Nudopmauus 3a 6ezonacHocT npu AMP

Hek/MHMUHMTe TecToBe NOKA3BaT, ue NpoTe3aTa 3a TUMNAHOMIACTKa
e 6e3onacHa 33 AMP npu onpeseneHn yoiosms.

MauUMeHT C UIMNNGHTUPaHO TaKoBa W3Zenne Mmoxe Aa 6bje CKaHnpaH
6e3onacHo B AMP cuctema, KoaTo OTroBaps Ha CieaHnTe yaioBus: CTaTuHO
MarHuTHo nosie 40 7 T, MaKCUMaNeH NPOCTPAHCTBEH rPAANEHT Ha NONETO OT
79T/m (7 900 G/cm), MakcymanHo npow3seaeHune Ha cuaute oT 356 T/m
(356 000 000 G*/cm).

TPV HEKIMHNYHO TeCTBaHE MAKCUMANHNAT pa3mep Ha apTedakTa, NPUUMHeH
OT M34eneTo, ce NPoCTMpa NpUbAN3UTENHO A0 4,59 MM npu n306passsaHe C
rPaAneHTHa exo NyNcoBa cekBeHuus B cnctema 3a AMP cee 7T.

CbXpaHeHue 1 N3XBbpAsSHe

MpoayKTLT TPsi6Ba Aa Ce CbxpaHsiBa B CTEPUIHATA CV OMAKOBKA HA CyXO MSCTO
W npu Temnepatypa mexay -29°C (-20,2 °F) n +60 °C (+140 °F). Uzaenusta
He TpsibBa A3 Ce U3N0OA3BAT Uies AaTaTa Ha ,CPOK HA FOAHOCT", NOCOUeHa Ha
onakoBkaTa. OnakoBkaTa Tpsibea Aa ce U3XBbp/IN B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE
pasnopesbu.

FapaHunoHHN ycnosms

Mo, cBbpXKETe ce C MeCTHUs npeacTasuTen Ha MED-EL 3a uHdpopmauus
OTHOCHO HawwuTe rapaHyMoOHHN yCI0BUA.
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CE mapkupoBka, Npuao>xeHa
3a nbpBY MbT Npes 2020T.

BHumaHne

Jla He ce 13n0/138a NOBTOPHO

AMP npu onpejenexun yaiosus

Mpoussoauten

/lata Ha Npon3BOACTBO

CpoK Ha rogHocT

KaTtanoxeH Homep

A
®

Kop Ha naptnaa

YHWKaNHA naeHTudNKauns Ha
n3aenmeto

CTepuamsnpaHo upes
obbusaHe

He cTepuau3supaiite noBTOpHO

OrpaHuuenne Ha
Temnepartypata

Ja He ce 13n0A3B3, ako
ONaKoBKaTa e NoBpe/jeHa

Camo no npeanucanve (CALLL)
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(Aata Ha u3aaeaHe: 01/2021r.). Bauuki Npaea 3anaseHu.
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Romand
Instructiuni de utilizare

Implant pasiv pentru urechea medie
Kit pentru proteza totald mXACT PRO

Descrierea dispozitivului

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

Proteza furnizata este atasatad la o bard de metal. Aceastd bara foloseste
drept suport si element fix pentru ajustarea lungimii protezei. Cu acest
dispozitiv, lungimea protezei poate fi ajustata in conformitate cu distanta
dintre membrana timpanica si baza scaritei, determinata intraoperator.
Calibrele Sizer pentru timpanoplastie sunt sabloane optionale pentru protezele
de Tnlocuire osiculara. Acestea sunt fabricate din polipropilena. Calibrele

Sizer sunt destinate utilizarii numai in timpul unei interventii chirurgicale de
timpanoplastie cu implant MED-EL.

Atentie: Nu implantati si nu pierdeti calibrele Sizer pentru timpanoplastie in
urechea medie.

Cuprinsul ambalajului

Consultati figura corespunzatoare de la inceputul acestor instructiuni de

utilizare.

@ Protezd de timpanoplastie: protezd totald mXACT PRO

@ Element fix pentru ajustarea lungimii: Lungimea functionald a protezei
totale poate fi ajustatd, fara trepte, intre 3,0mm si 7,0mm.

© Calibre Sizer pentru proteza totald (care servesc drept sabloane pentru
protezd): Ambalajul contine 7 calibre Sizer cu lungimi de 3,0mm, 3,5mm,
4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm si 70mm. Lungimea (in milimetri) este
marcata pe calibrul Sizer individual si indica lungimea functionald a protezei.

Scopul utilizarii

Proteza de timpanoplastie este destinata utilizarii in inlocuirea totald a
osiculelor urechii medii umane. Implantul pasiv restabileste transmisia
mecanica a sunetului de la membrana timpanica la fereastra ovald. Proteza
totald este destinata utili n inlocuirea lantului osicular daca cel putin
baza scdritei este functionald. Proteza de timpanoplastie este destinata
tratamentului la pacientii de toate varstele.

Calibrele Sizer pentru timpanoplastie sunt destinate utilizarii temporare in
timpul timpanoplastiei totale pentru inlocuirea osiculelor urechii medii umane,
n scopul determinarii lungimii functionale a protezei necesare. Calibrele Sizer
pentru timpanoplastie cu inlocuire osiculara totald sunt destinate masurarii
intraoperatorii a distantei dintre baza scdritei si membrana timpanica (pentru
a defini lungimea functionald a protezei de timpanoplastie). Calibrele Sizer
pentru timpanoplastie sunt instrumente chirurgicale pentru o singura utilizare,
pentru uz tranzitoriu.

Indicatii

Proteza de timpanoplastie este indicatd in caz de defecte congenitale sau
dobandite ale lantului osicular, cauzate, de exemplu, de otita medie cronica,
leziune traumatica, malformatie, colesteatom. Proteza de timpanoplastie este
indicatd pentru tratamentul pacientilor cu auz conductiv inadecvat in urma
unei interventii chirurgicale anterioare la nivelul urechii medii. Calibrele Sizer
pentru timpanoplastie sunt indicate pentru utilizare optionala la pacientii
supusi unei interventii chirurgicale de timpanoplastie.

85



Contraindicatii

Proteza si calibrele Sizer pentru timpanoplastie nu trebuie utilizate in cazul
n care:

-+ pacientul prezinta intoleranta cunoscutd la materiale

-+ este prezentd o infectie acuta la nivelul urechii medii

Atentie: Medicul trebuie mai intai sa evalueze toate riscurile si beneficiile
potentiale pentru pacient si asteptarile 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.

Informatii despre utilizare

Determinarea lungimii protezei

1. Distanta dintre membrana timpanica si baza scaritei poate fi mdsurata
folosind calibrele Sizer pentru timpanoplastie. Calibrele Sizer au 7 lungimi
diferite, cuprinse intre 3,0mm si 7,0mm, cu trepte de 0,5mm sau 1,0mm.
Pentru acoperirea placii frontale a protezei, masura unei bucdti de cartilaj
(recomandare: 0,5mm) trebuie luata in considerare pentru determinarea
finald a lungimii protezei.

2. Se recomanda scoaterea calibrelor Sizer din ambalaj cu un instrument
microchirurgical (de exemplu, microtub de aspiratie, pensd sau alt
instrument chirurgical delicat).

3. Daca un calibru Sizer se potriveste exact intre membrana timpanica si baza
scaritei, lungimea poate fi calculatd direct. Dacd un calibru Sizer este prea
scurt si urmatoarea marime este prea lungd, lungimea protezei trebuie
calculatd la o mdrime intermediara.

4. Calibrele Sizer trebuie extrase din corpul pacientului inainte de implantarea
protezei. Calibrele Sizer sunt exclusiv pentru uz tranzitoriu si nu trebuie
implantate.

Ajustarea lungimii protezei

Consultati figurile corespunzdtoare de la inceputul acestor instructiuni de

utilizare. Toate ilustratiile au scop strict reprezentativ.

@ Lungimea protezei trebuie ajustata prin deplasarea axului in conformitate
cu determinarea/calcularea lungimii in maniera descrisa.

@ Pentru a stabili o conexiune sigurd intre placa frontald si ax, placa frontald
trebuie inchisa (de ex. folosind o penseta delicatd).

© Portiunea in exces a axului protezei va fi t3iatd la dimensiuni in apropierea
pldcii frontale, utilizand un bisturiu (lama recomandata: #15). Portiunea in
exces a axului nu va depdsi o lungime de aproximativ 0,2mm (= diametrul
axului).

@ Elementul fix trebuie ridicat cu atentie.

© Proteza este gata spre a fi scoasa din elementul fix pentru ajustarea
lungimii in interiorul ambalajului.

Efecte adverse posibile

Interventia chirurgicald asupra urechii medii implicd manipularea oscioarelor
fragile si expunerea urechii interne riscului de traumatism chirurgical. Pot
apdrea complicatii grave, fie in timpul sau dupd interventia chirurgicala la
nivelul urechii medii, care pot genera vdtamarea iremediabila a structurilor
otologice, producand astfel hipoacuzie partiald sau totald ireversibila. Pot fi
necesare proceduri chirurgicale ulterioare pentru remedierea acestor situatii,
daca este posibil.

Complicatiile care pot apdrea includ: hipoacuzie neurosenzoriald din cauza
traumatismelor survenite in timpul interventiei chirurgicale; vertij; tinitus;
granuloame; perforatia membranei timpanice; dislocarea postchirurgicalad a
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protezei din cauza dezvoltarii tesutului cicatriceal; translocarea postchirurgicald
a protezei din cauza traumatismelor sau pozitiondrii defectuoase; extruziunea
protezei; si infectia postchirurgicald, incluzand otita medie. De asemenea,
existd 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 chirurgicald majora la nivelul urechii poate fi urmata de
senzatie de amortire, tumefactie sau dureri in jurul urechii, posibila paralizie
a fetei, afectarea echilibrului sau a simtului gustativ, sau dureri de ceafd. Daca
apar, acestea sunt de obicei tranzitorii si se remit in cateva saptamani dupa
interventia chirurgicala.

Avertizari si precautii

Preoperatorii

- Toate dispozitivele sunt proiectate pentru o singura utilizare. Nu reutilizati
sau resterilizati.

+ Nu utilizati dacd ambalajul steril este deteriorat sau termenul de valabilitate
(data expirarii) a fost depdsit.

« Deschideti ambalajul numai intr-un mediu steril, pentru a evita
contaminarea.

«  Nu modificati dispozitivele si utilizati-le numai in scopul prevazut.

+ Nu utilizati dispozitive deteriorate.

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

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

Intraoperatorii

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

MED-EL ofera o varietate de proteze osiculare. Tipul si lungimea corecte

ale protezei care va fi implantata se vor determina intraoperator. Trebuie
procedat cu prudentd in alegerea tipului si lungimii corecte ale protezei care
va fi implantata, pentru a evita complicatiile postoperatorii (de ex. vatdmarea
urechii interne dacd proteza selectata este prea lunga; contactul insuficient
intre proteza si structurile prevazute ale urechii medii daca proteza nu se afla
n contact direct cu capul scaritei sau baza acesteia).

Evitati indoirea accidentald a protezei, pentru a preveni functionarea
defectuoasd.

Evitati presiunea excesiva asupra structurilor auditive ale urechii medii, in
special asupra capului scdritei si bazei acesteia.

Structurile urechii medii trebuie tratate cu grijd, in special regiunea ferestrei
ovale si baza scdritei. Evitati traumatizarea urechii interne din cauza luxatiei
bazei scaritei.

O bucata de cartilaj (recomandare: 0,5mm) trebuie plasatad pe implant, exact
intre capul implantului si membrana timpanica.

Nu implantati si nu pierdeti calibrele Sizer pentru timpanoplastie in urechea
medie.

Postoperatorii

Pacientului i se vor oferi instructiuni cu privire la igiena adecvatd a urechii
operate.

Dupa interventia chirurgicald, atat chirurgul, cat si pacientul trebuie sa fie
atenti la orice semne de complicatii (precum aparitia unui granulom sau
pierderea beneficiului in timp).
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Medicul trebuie sa informeze pacientul asupra faptului ca trebuie sa evite
situatiile precum zgomotele bruste si puternice sau variatiile severe ale
presiunii ambiante si faptului ca trebuie sd se adreseze medicului sdu daca are
intrebari cu privire la activitatile postoperatorii.

Cardul implantului trebuie completat si inmanat pacientului.

Informatii privind siguranta IRM

Testarea non-clinica a demonstrat ca proteza de timpanoplastie este
compatibila cu IRM, in anumite conditii.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM
care indeplineste urmdtoarele conditii: Cmp magnetic stationar de pand la 7T,
gradient maxim al cdmpului spatial de 79T/m (7 900 G/cm), produs de forta
maxim de 356 Tm (356 000 000 G?/cm).

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

Depozitare si eliminare

Produsul trebuie depozitat in ambalajul steril al acestuia, intr-un loc uscat si la
un interval de temperaturd cuprins intre -29°C (-20,2 °F) si +60°C (+140 °F).
Dispozitivele nu trebuie utilizate dupd termenul de valabilitate specificat pe
ambalaj. Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Simboluri

Marcaj CE, aplicat pentru

prima datd in 2020 Codul de lot

0123

Atentie Identificatorul unic al
dispozitivului

A nu se reutiliza Sterilizat prin iradiere

Compatibil cu IRM, in anumite o
conditii Nu resterilizati

Producdtor Limita de temperatura

Nu utilizati dacd ambalajul

Data fabricatiei este deteriorat

o1
)
A

®

Numai pe baza de prescriptie
medicald (SUA)

Termen de valabilitate

ERNIEY A2l

Numdrul de catalog

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizuirea documentului 2.0
(emisa in 01/2021). Toate drepturile rezervate.

88



Pycckuii
MHCTDVKLLVIFI Nno 3KcnyaTaumm

MaccMBHBIA MMMIAHT CpedHero yxa KomniekT ans
nosHoro nporesnposanns mMXACT PRO

OnucaHne ycTpoiicTea

MaccnBHbI MMNAGHT CPeAHEro yxa — NpoTe3 Ans TumnaHoniactnku MED-EL
npeACTaBaseT coboil TUTAHOBLIN NPOTE3 CIYXOBOW KOCTOUKN. PEKOHCTPYKLYS
Lenu UIyXoBbIX KOCTOYEK NO3BOAISET BOCCTAHOBUTL KOH/AYKTUBHbI MeXaH3M
CyXa B CPeSHEM yXe.

MpoTes NpukpensieH K MeTaIMYeckoMy CTEPXKHIO. TOT CTEPXKEHb CIYXKUT
0nopoi NpoTe3a 1 NPUCNOCOBAEHNEM AN PETYNPOBKI €10 ANMHbI.

370 u3e/me No3BOASET PeryanpoBaTh ANHY NPOTe3a B COOTBETCTBUN C
paccTosHuem mexay 6apabaHHOV NepenoHKOil 1 OCHOBAHNEM CTPeMeHN,
onpejeneHHbIM BO Bpemsi onepauuu.

MpumepouyHble WabaoHbl Sizer Ans TAMNAHOMAACTUKI — 3TO Heobs3aTebHble
WabaoHbI NPOTE30B A/1st 38MeHbI UIYXOBbIX KOCTOUEK. LLIaBAOHbI N3roToBAEHDI
v3 noavnponuaena. LLIabaoHbl 418 TMMNAHONACTUKM Sizer npeAHasHaueHbl AN
NPYMEHEHNSs TOJIbKO BO BpeMs onepauuii Tumnaxonaactukin MED-EL.

BHuMaHve: 3anpelaeTcs MMNAaHTUPOBATh WabAoHbI Sizer s
TUMNAHONAACTUKN NN OCTaB/ISTb X B CPeAHEM yXe.

KomnaekT nocraBku

m. COOTBETCTB\/IOLL(IM\/II PUCYHOK B Hauane 3TOI71 WHCTPYKUMW NO SKCnayaTauymn.

© MpoTes Ang TMMNAHONAACTMKIA: NOAHBIN NpoTe3 mMXACT PRO

@ Mpucnocobnervie ANst PEryanpoBKI ANMHbI: GYHKLMOHANbHARA AMMHA NONHOMO
npoTesa NaBHO peryanpyetcs B AnanasoHe ot 3,040 7,0 mm.

e LUEG}TOHI:I nporesa Sizer AN5 NONHOrO NpoTe3npoOBaHUA: yNakoBKa COAepP>XNT
7 wabnoHoB Sizer gvHon 3,0mm; 3,5mm; 4,0 Mm; 4,5 mm; 5,0 Mm; 6,0 Mm 1
7,0Mm. Ha kaxkaom otaesibHom wabsoHe Sizer yka3aHa QyHKUNOHANbHAs
ANVHA NpoTes3a (B muaanmeTpax).

HasHaueHne

MpoTes Ang TMNaHONNACTMKU NPeAHAa3HauYeH /1A UCNOJIb30BaHNSA B KauecTse
MOJIHOMN 33aMeHbI CIYXOBbIX KOCTOUEK CPEeJHEro yxa uenoBeka. MaccnBHbli
VIMMNIHT BOCCTaHaBAMBAET MexaHNJeckylo nepeaady 3syka ¢ 6apabaHHoii
NepenoHKN Ha OBaJIbHOE OKHO. MOJHbI NPOTE3 NPeAHa3HAUeH A5 3ameHbl Lenn
CIYXOBbIX KOCTOUEK, €N GYHKLMOHUPYET Kak MUHIMYM OCHOBaHUE CTPeMeHU.
ﬂpOTea ANA TUMNAHONAACTUKK NPeAHa3HaueH Ans NedeHns NaymeHToB Bcex
BO3PaCTOB.

LUB6J'IOHbI Sizer A8 TUMNAHONAACTUKK NpeAHa3HayeHbl 4N BpEMEHHOro
MCNONb30BaHUSA B LieNiSX onpeAeneHus GyHKUMOHaNbHOW AMMHbI Tpebyemoro
npoTte3a B XoAe TMMNaHONA3CTUKN C I'IOﬂHOIh 33ameHon C1YXOBbIX KOCTOYEeK
cpeHero yxa. LLaboHbl Sizer Ans TAMNAHONAACTUKM C NOHOM 3ameHo
CIYXOBbIX KOCTOUEK MPeAHA3HAUeHbl AN M3MEPEeHIs PACCTOAHNA MeX Ay
OCHOBaHWeMm cTpemeHun 1 6apabaHHoOI NepenoHKo BO Bpems onepauun

(anq onpeaenenns GYHKUMOHANbHON ANVHBI NPOTE3a ANS TUMNAHONAACTUKN).
LLiabnoHb! Sizer 419 TMMNAHONIACTUKN NPeACTaBAsIOT coboit 04HOpa3oBble
XUPYPruyeckine UHCTPYMEHTbI A1 BPEMEHHOrO 1CNOo/b30BaHMA.
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MokasaHune

MpumeHeHne npoTe3a ANA TUMN3HONACTUKN NOKa3aHO B UIyUasX BPOXKAEHHbIX
WA NpUoBpeTeHHbIX AePEKTOB Lenu CIyxoBbiX KOCTOUEK, Hanpumep,

N NpUYNHE XPOHNYECKOro CPeJIHero OTWTa, TPaBM, NOPOKOB Pa3BUTHS,
XxonecTeatombl. MprmeHeHne NpoTesa Ans TAMNAHONAACTUKI NOKa3aHo

/'l IeUeHVs NaLNEeHTOB C HeJOCTaTOUHBIM 3BYKONpOBeAeHeM nocie
npeAwecTByloLeil XMPYPruueckoii onepauun Ha cpesHem yxe. LLIabnoHsl Sizer
AN TAMNAHONAACTUKIN NOKa3aHbl K NPUMEHEHMIO N0 YCMOTPEHUIO XVpypra y
NaLNEeHTOB, KOTOPLIM NMPOBOANTCA TUMNAHOMAACTIKA.

I'IponBonoKasava

LLIabnoHbl Sizer A5 TAMNAHONAACTKIA HE CledyeT NCNob30BaTh B UIEAYIOW|NX
ayyasx:

+  M3BECTHAsi HENePEeHOCUMOCTb MATEPUAJIOB Y NALNEHTa

+  ocTpoe uHdeKUMOoHHOoe 3a60/1eBaHe CpeJHero yxa

BHuMaHme: MNepes NpuHaTAEeM pelieHns 06 umnaaHTaymn, Bpay A0/KeH
BCECTOPOHHE OLEHWUTb NOTEHLNAJIbHbIE PUCKN 1 NOAb3Y AN NAUNeHTa

n ero/ee peanncTtnyHblie oXnaaHusa ot yCTpOVICTBa. Bpau AO0/KeH
PYKOBOACTBOBATLCS MEAULMHCKNM 33KJIOUEHNEM W YUNTHIBATb NOJIHbIN
dHamMmHes nayuneHTa.

NHdpopmauus 06 ncnosbsosaHum

OnpeaeneHne AnHbl npoTtesa

1. LLabaoHbl Sizer A5t TMMNAHONAGCTUKN NO3BOASIOT U3MEPSITh PACCTOSHUE
mexay 6apabaHHON NepenoHKon n 0CHOBaHUEM cTpemeri. LLIa6aoHs!
Sizer NoCTaBAAIOTCA B 7 Pa3/IMUHbIX BapUaHTax AJUHbI: oT 3,0mMm A0 7,0 mm
C Wwarom n3meHeHus 0,5mm wiv 1,0 Mm. Kpome TOro, Asi OKOHYATe/IbHOro
onpeaeneHns AnnHbl NpoTesa HeO6XOANMO YUUTBIBATL Pa3mep XPslLeBoi
NAACTUHKY, NOKPLIBAIOLIEI FOJIOBHYIO MACTUHY NpoTe3a (pekomeHyeTcs:
0,5mm).

2. PekoMeHAyeTcs U3BNeKaTb Wab/IOHbI Sizer U3 NakeTa C NOMOLbIO
MWUKPOXVPYPIYeckoro NHCTPYMEHTa (Hanpumep, MMKpOacnnpaTopa,
NMHLETa 1an N06bIX APYTUX XMPYPrUYECKIX MUKPONHCTPYMEHTOB).

3. Ecm wabnoH Sizer TOUHO ymeljaeTcs mexay 6apabaHHOl nepenoHKol
1 OCHOB3HWEM CTPEMEHH, AJIMHY MOXKHO PaccunTaTh HEMOCPeACTBEHHBIM
obpazom. Eom waboH Sizer CMWKOM KOPOTKMI, @ WwabnoH ciesyiowero
pasmepa UIMLWKOM JJIMHHbIA, HEOBXOAMMO paccunTaTh AAMHY NpoTe3a
BHYTPY MHTEPBasa MEXAY ANNHON WabAOHOB.

4. Mepe/ NMNAAHTaLUMel NpoTe3a y NauneHTa HeobXoAMMO YAANNTb WAGNOHDI
Sizer. LLIaGnpol Sizer npesHasHayeHbl TOJIbKO A1 BpeMEeHHOro npumeHeHuns
1 He JJ0/IKHbI MMNNGHTUPOBATBCS.

PeryanpoBka AAnHbI NpoTesa

CM. COOTBETCTBYIOLIME PUCYHKU B HAUane 3TOi MHCTPYKLWM NO SKCMyaTauuu.

Bce MAN0OCTPaLMM NprBeAEHbl TONLKO ANS NPUMEpa.

@ [Uwmny npoTesa cieayeT peryiMpoBaTh NepemelleHnem CTepyHs B
COOTBETCTBUI C ONMUCAHHBIM MOPSIAKOM ONPEAENEHUS W PacyeTa JInHbI.

e ,CU'IFI H3aAe>XXHOoro coeguHeHns I'OJ'IOBHOI;I MAaCTUHbBI N CTEPXKHA FONOBHYIO
NAACTUHY HEOBXOAMMO 3aPUKCMPOBATL (HANPUMEP, C NOMOLLBIO LMMUNKOB).

© VI36b6ITOUHYIO A/MHY CTEPXKHS NPOTE3a HEO6X0ANMO 06pe3aTh PAAOM C
rO/I0BHOI NJIACTUHOM C NOMOLBIO CKa/bNens (pekomeHayetcs sessne N2 15).
OCTaTouHas AIMHA CTEPXKHS HEe JO0JKHA NPEeBbIlIaTh NpuGAN3NTENbHO 0,2 MM
(= AvameTp cTep>cHs ).

@ Tpucnocobaervie CieayeT NOAHNMATL 6EpeXHO.

© TpoTes roToe K U3BAEUEHNIO U3 NPUCNOCOBACHUS AN PEryaNPOBKI ANNHbI
BHYTPY YNaKoBKM.
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BO3MOXKHbIe OCN0XKHEHMNA

Xnpyprusi CpeJHero yxa BKIOUAET MHUNYASUUM C XPYNKIMMA CTyXOBbIMM
KOCTOUKaMM 1 NOABEPraeT BHYTPEHHEE YXO PUCKY XMPYPrinyeckoi Tpasmbl. Bo
BPEMs WK NOCIe XNPYPruueckoli onepaumni Ha cpeHemM yxe MOryT pasBUTbCs
Cepbe3Hble OCI0XKHEHUSs, KOTOPble MOTYT NPUBECTU K HENONPaBUMOMY
NOBPEXX/EHMIO OTONIOTUUECKUX CTPYKTYP C HEOBPATUMOII YACTUUHON UAU NOAHOW
I'IOTepeil ayxa. qTOsbI NCNpaBnTb TAKNe OUIOXKHEHUS, MOryT HOTDEGOBBTECH
JONONHUTENbHbIE XVPYPrUdeckue npoLeaypbl.

B YaCTHOCTU, BO3MOXKHbI ieayoune OUI0KHeHNs: HeﬁlpoceHcopHaﬂ
TYroyXoCTb BOIEACTBME TPABMbl NPY XMPYPrnueckom BMELITeNbCTBeE;
rOJIOBOKPY>KEHUE; 3BOH B yLWAX; rpaHyiema; neppopaums 6apabaHHon
nepenoHKN; NoUIeoNepaLnoHHoe CMeLleHe NpoTe3a BUIeACTBUE 06pa3oBaHus
PY6LOBOII TKaHW; NOC/IEONEPALNOHHOE CMeLLieHe NPOTe3a 13-3a TPaBMbl A
HENpaBW/IbHOTO PACMoJIOKEHNS; SKCTPY3Wsi NPOTE3a U NOCIEONePaLNoHHas
VHdeKUMs, B TOM UnCIe CPpeaHuii OTUT. TakxKe CyLecTBYeT BEPOSTHOCTb TOrO,
4TO MMNAGHTaUMsa NpoTe3a MOXKET NPUBECTU K 3HAUNTENbHOMY CHUXKEHUIO
OCTaTOUHOro Cyxa. OTBETCTBEHHbIN BPay JOJIXKEH yBeauTbcs, UTo NauneHT
MNOJHOCTbIO OCBEAOMIEH O BO3MOXKHbIX OUIOXKHEHNAX Npoueypbl UMNAGHTaUnn.
Kpome TOro, nauueHTbl CTaNKMBAIOTCS C O6bIUHBIMU PUCKAMU, BO3HUKAIOLWNMM
NPV XMPYPrinyeckom BMeLIaTeNbCTBE 1 UCNOb30BaHNN aHecTesnn. O6wnpHoe
onepaTMBHOE BMELIATeNbCTBO HA YXe MOXKET NPUBECTN K OHEMEHMIO, OTeKY Uan
OLYIWEHMIO ANCKOMPOPTA BOKPYT YXa, BO3MOXHOCTY N3pe3a JMUEBOro HepBa,
HapyLWeHNIO PaBHOBECWS MU BKYCOBbIX OLLYLEHNI NGO K 60/1SM B 3aTbliKe.

B aiyyae BO3HUKHOBEHMA 3TU OWyweHnsa ABAF0TCA KpaTKOBpeMeHHbIMU 1N
MCUe33I0T Uepe3 HeCKOJIbKO Heenb Nocie onepaunm.

MpeaynpexxaeHusi N NPeAOCTOPOXKHOCTH

MNepea onepaunein

+  Bce n3penus NpesHasHaueHsl NCKIIOUUTENbHO Asi OAHOKPATHOTO
NpUMeHeHVs. He 1Cnosib30BaTh 1 He CTEPUIN30BATL NOBTOPHO.

+  3anpeLaeTcs NCNo/b30BaTh U3AEANE B CIyUAe NOBPEXAEHNS CTEPUILHOI
YNaKOBKI VAN UCTEUEHWSI CPOKA FOAHOCTY (Cm. AaTy).

*  YNakoBKy BCKPbIBATb TOJIbKO B CTEPWIbHBIX YCI0BUSIX BO U3bexaHne
3arpsisHeHNs.

. He n3meHatb n3aenma n UCnoab3oBaThb TOJILKO MO HA3HAUEHWIo.

+  3anpeLiaeTcs UCNosb30BaTb NOBPEXAEHHBIE N3AEMS.

. BEHpeLllaeTCﬂ NPOBOANTD NMMIAHTAUMIO NPpOTE3a, e Y NaUNeHTa nmeetcs
V3BECTHasl HENEPEHOCMMOCTb MAaTepuaa UMMIaHTa (TuTau). Mpu Beibope
XUPYPrUYeCcKUX MHCTPYMEHTOB ClleZlyeT yUnTbIBaTh HEeNepeHOCUMOCTb Y
nauueHTa.

. MMHﬂaHTMDythH\;I npoTe3 He A0JIXKeH KOHTaKTUPOBAaTb HeNnoCpeACTBEHHO C
NaccUBHLIMI UMIIGHTAMI CPEAHErO yXa, KPOME UMMIaHToB MED-EL.

Bo Bpemsi onepauun

OccmkyonaacTika npeACTaBaseT coboii CI0XKHOe XMpyprityeckoe
BMELLATE/IbCTBO, KOTOPOE JAOJKHO BbIMOMHSTLCS CNELUanbHo 06yUeHHbIM
XVpyprom. HeZJoCTaTOUHO UCKYCHas XMPYPruyeckas TeXHIKa MOXKeT NPUBECTU K
HEenonpasnmbIMm NOBPEXAEHUAM.

Komnanus MED-EL npeanaraet npoTesbl CyXOBbIX KOCTOUEK B aCCOPTVMEHTE.
Bbl6Op NpaBWIbHOMO TUMA W AINHBI UMMIGHTUPYEMOTO NPOTEe3a OCyLecTBSeTCs
BO Bpems onepauuu. Tun 1 AAUHy NpoTesa Ais UMIIaHTaUUn ciedyeT Bbibnpats
TWATENbHO B LEASX NCKIIOUEHIS NOCIE0NePaLMOHHbIX OCUIOXKHEHWIA (Hanpumep,
NOBPeX/JeHNs BHYTPEHHETO yXa B Clyuae BLIGOPA CINLIKOM AJIMHHOTO NpoTesa;
HeZI0CTaTOYHOrO KOHTaKTa MeX/y NPOTe30M 1 O>KMA3eMbIM1 CTPYKTYpammn
CpeJHero yxa B Clyuae, UM BbIGpaHHbIVi NPOTE3 He CONPUKACcaeTcs C ro0BKOI
CTpemeHn nan oCHoBaHuem CTDEMEHVI).

CnelyeT UCKNIOUUTb HenpejHamepeHHoe u3rinbaHne npotesa Bo usbexaHne ero
nospexXAeHns n HapyweHna NCNpasHOCTA.
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CnelyeT NCKMIOUUTb N3GLITOUHOE A3BJIEHME HA UIYXOBbIE CTPYKTYPbI CPEAHEro
yXa, B 0COBEHHOCTN Ha rOJIOBKY CTPEMEHN AN OCHOBaHWE CTPEMEHU.

CO CTPYKTYpamn CpeAHero yxa ciesyeT obpawatbcsi 6epexxHo, B 0cobeHHOCT
B 06/13CTV OBANILHOTO OKHA U OCHOBAHMS CTPeMeHN. CledyeT NCKIoUNTL
TPaBMUPOBaHNE BHYTPEHHETO YXa U3-33 BbIBUX3 OCHOBAHMWS CTPEMEHU.

Ha »mnnaHTe CieflyeT pasmecTuTb XPSILEBYIO NIACTUHKY (pekomeHayeTcs
0,5MM) MeXAy roNoBKO NMIAGHTA 1 6apabaHHOI NepenoHKon.

3anpeLlaeTcs UMNNGHTUPOBATb WaGAoHbI Sizer An8 TUMNAHOMAACTUKA Wan
OCTaB/SITb UX B CPEAHEM YXe.

MNocne onepauunn

MauvenTta ciedyeT NPOUHCTPYKTUPOBATL OTHOCUTENBHO TILATENLHON TTNEHbI
NPOONEepPUPOBAHHOTO yXa.

Mocie onepayum 1 XMpYpr, U NauneHT AOMKHbI GbiTb BHUMATE/bHBI K N06bIM
NPU3HAKaM OCIOXKHEHWI (TakuM Kak pa3BuTMe rpaHy/iembl A yTpaTta
noe3HOro dpdeKkTa ¢ TeueHrem BpemeHu).

Jlevawwii Bpay A0/KeH NPOUHGOPMIPOBATL NALNEHTa O HEOBXOANMOCTI
n36eraTb TaKuX CUTYaLWIA, KaK BHE3AMHbIE TPOMKME 3BYKU WK pe3Kue nepenass!
OKpY>KaloLero AaBaeHus, a Takke O TOM, UTO C BONPOCaMu NO AeNCTBUASM
nocie onepauun naumeHTy ciedyet obpalaTbcs K CBOeMy Jleualyemy Bpauy.
Heo6X0ANMO 33N0NHUTL 1 NepeAaTh NALUMEHTY KapTy MMNAaHTA.

MHdopmaums no 6esonacHocTn Ans nposegeHns MPT

Pe3y/bTaThl AOKINHNYECKUX NCCIEAOBAHNIA NOKA3aM, UTo NPOTE3 ANs
TUMNAHONNACTUKM YUI0BHO 6e3onaceH ans nposejerns MPT.

MauneHT ¢ Takum n3gennem moxket 6e30nacHo npoxoants MPT-06ciesoBaHue
npu cobioaeH e yiowmnx yaioBuii: CtaTuyeckoe marHuTHoe nose He 6osee
7 TN, NPOCTPAHCTBEHHbIN TPAAVEHT MArHUTHON UHAYKUUN He Bonee 79Tn/m

(7 900 Tc/cm), npousBeseHe MaKCUMAJIbHON HANPSXXeHHOCTN Noss He 6osnee
356 T?/m (356 000 000 I'cz/cm).

B ZIOKMHNYECKOM NCCIeA0BaHNN pa3mep apTedakTa, Bbi3BaHHOMO U3aevnem,
COCTaBUA NPUBAMBNTENBLHO 4,59 MM B HAWXYALIEM Clydyae NPy BbINOJHEHNN
Tomorpadun C NOCIeA0BaTENIbHOCTHIO UMMY/ILCOB «MPAJANEHT-3X0» B TOMOrpade
C HaNPAXXE@HHOCTbIO MarHUTHOro noas 7.

XpaHeHune v yTuanzauus

V3aenne ciesyeT XpaHnTb B 33BOACKOI CTEPUIbHOI YNIAKoBKe B CyXOM mecTe
npu Temnepatype ot -29°C (-20,2 °F) go +60 °C (+140 °F). 3anpewjaetcs
MCNONb30BaTL N34eine No ncTevyeHnn Cpoka roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha
YNakoBke. YNakoBKy cieyeT yTUAN3NPOBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM
HOPMATVBHbLIMW NPaBUA3MN.

FapaHTuiiHble 06s3aTenbCTea

Jina nosydeHns NHGOPMaLNN O HALWKX FrapaHTUIHBIX 0Bs3aTeNbCTBaX
06paTnTech K MeCTHOMY NMPeACTaBNTeNio KomnaHu MED-EL.
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3Hak CE BnepBble noayyeH
B 2020T.

BHumaHne

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

YcnoBHo 6e3onaceH Ans
nposeaexus MPT

MNpoussoanTens

Jlata usrotosneHus

lcnonb3osath A0

Homep no kartanory

A
®

Ko naptum

YHUKa/IbHbI
UAEHTUONKALMOHHDI HoMep

CTepuaM30BaHO nyTem
obayueHus

He cTtepuanszosaTb NOBTOPHO

Mpesen Temneparypbi
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ENnvika

Odnyieg xpriong
MabnTikd epeuTELPATA PECOU WTOG
mMXACT PRO et oAk ¢ mpoBeong

Meptypagr) GUOKEVRG

To mabntiké epgputevpa péoouv wtog MED-EL - H mpoéBeon TupmavomaoTikig givat pia
TIPOOEDN AVTIKATACTAONG OCTAPIWV KATAOKEVAOHEVN amd Titavio. H alucida ootapiwv
HITOPE( va QVOKATAOKEVAOTE YIa VO ATTOKATACTABE( O HNXAVIOHOG EMAYWYIKAG KOG
£EVTOC TOU PECOU WTOG,

H nmpoBeon mou mapéxetal eivat ouvSedepévn ot pia HETAANIKR TTAGKa. AuTr n TTAGKa
XPNOIHEVEL WG BACN Kat WG OTAPIYHA TTPOCAPHOYAG HIIKOUG yia TV mpdBeon. Me

QUTA TN CUOKELT UMTOPE( VA TIPOCAPHOCTEL TO HIKOG TN TPABECNC CUHPWVA pE TV
amooTaon HETaEL TNG HEPPBPAvNG Tou Tupmdvou kat Tng Baong Tou avaBoléa, 6mwe Ba
QAMOPAGIOTEl EVEOEYXEIPNTIKA.

Ta Sizer Tupunavon\aoTIKAG Eival TPOAIPETIKA TTIPOTUTIA TwV TIPOBECEWY
aVTIKATAoTaon  ootapiwv. Eival kataokevaopéva amé molunpomnulévio. Ta Sizer
TIPETIEL VA XPNOIUOTTOIO0VTAL HOVO KATA T SIAPKELA Hiag XEIPOUPYIKNG EMEpBacng
Ttupmavormaotikrig MED-EL.

Mpoacoxn: Mnv epQUTEVETE I} APFVETE Ta Sizer TUUMAVOTTAAGTIKIAG HEGA OTO PECO OUG.

MNepiexépeva cuokevagiag

Avatpé€Te 0TV avTioTOIXN EIKOVA TNV APXT AUTWV TWV 0dNYIWV XPRoNG.

@ Npobeon tupmavomaoTikric: MXACT PRO oAk mpéBeon

@ STAPIYHA TTPOCAPHOYNG MKOUG: TO AEITOUPYIKO MIKOG TNG ONIKNG TPOBEONG pumopei
va mpooappooTei cuvexopeva andé ta 3,0 mm éwg ta 7,0 mm.

© Sizer yia oMikr TPOBEGT (XPNOIUEVOLY WC TPGTUTIA yia TV ipdBEean): H cuokeuaaia
mePIExeL 7 Sizer pe Aertoupyikd prkn 3,0 mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5 mm, 5,0 mm,
6,0mm kat 7,0 mm. To prjkog (o€ XINooTd) gival onpewpévo 0To KABe Sizer kat
Seixvel To AeIToupyIkd HAKOG TNG TPOBEDNG.

MpoPAemopevn xprion

H np66eon TupmavomaoTiKiG TpoopileTat yia Xprion w OAKO UTTOKATACTATO TwV
00Tapiwv TOL AVBPWTTIVOU PECOU WTOG. AUTO TO TABNTIKO EUPUTELA ATOKABIOTA T
HETA800N UNXAVIKOU X0V ammo TN HERPBPAVN TOU TUPTIAVOU TIPOG TNV woeldr Bupida.
H oAk mpdBeon mpoopiletal yia Xprion wg umoKaTAoTaco Tng aAuaidag ootapiwy,
€AV TouAdxIoToV Aettoupyei n Bacn Tou avaBoléa. H mpoOeon TUPITAVOTIAAOTIKIAG
mipoopileTal yia T Bepareia aoBevwy OMWV TwV NAIKIOV.

Ta Sizer tupmavon\acTikig mpoopilovTal yia TPOswPIVE XPHoN KATA TV OAIKN
TUMTAVOTIAQOTIKN AVTIKATACTAONG 00TAPIWV TOU AVBPWITIVOU HECOU WTAG, HE
GKOTIO TOV TIPOGSI0PIGHO TOU AEITOUPYIKOU HHKOUG TNG ANAITOUHEVNG IPOOECNG.

Ta Sizer TupmavomAacTIKAG Yia OMKF avTiKkatdoTtaon ootapiwv mpoopilovtat

yla v evBoeyxelpnTIKN H€Tpnon TG andotaong petagl Bdong avaBoléa kat
HEMBPAVNE TUMTIAVOU (Yia TTPOGBIOPITUO TOU AEITOUPYIKOU UFKOUG TNG TPOBEoNg
TUPMavor\acTiKrig). Ta Sizer TUUMAVOAQCTIKIG AITOTEAOUV XEIPOUPYIKA EpYaAEia piag
XProNG Yo MpoowpIvi Xpron.

Evdeieic

H nmp66eon TupmavormAaoTIKiG evOeikvuTal O TEPITITWON CUYYEVAV N eMIKTNTWY BAaBwV
G aAuoidag ootapiwv egartiag my. xpoviag péong wtitidag, Tpavpatiopoy, Suomaciag,
XolooTeatwpatwdoug wtitdag. H mpdBeon TupmavomacTiki mpoopiletat yia Tn
Bepareia aoBevwv Ue avenmapkn EMaywyIkr akor] amod mponyndeioa Xelpoupyikn
enépPaon wtde. Ta Sizer TupmavomacTIKAG TpoopilovTal yla TpoalpeTIKA xprion oe
aoBeveic mou umoBaAlovTal G XEIPOUPYIKN EMEUBATN TUUITAVOTIAAGTIKAG.
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Avtevdeieig
H np6Oeon kat ta Sizer TupmavorAaoTIKAG Sev PEMEL VA XPNOIOTIOIO0VTaL EQV:
«  gival yvwoTo o1t 0 aoBeviig éxel Suocavelia oTa UAKG

UTTAPXEL O&EiT PAEYHOVI) TOU HETOU WTOG

Mpogoxn: O 1atp6g mpémel va aglohoynoel MANPWE Toug eVEEXOUEVOUG KIVEUVOUG Kat
Ta 0PEAN yia Tov acgBevi] Kat TIG TPAYRATIKEG TPOGSOKIEC TOL/TNG, TPtV amd T AN
TNG améQAcNG Yia EPPUTEUOT). O 1aTPOG TTPEMEL VA AOKIOEL LATPIKI Kpion Kat va Adpet
urTOYPN To TARPEC 1ATPIKS IOTOPIKS TOU AcOEVN.

MAnpo@opieg OXETIKA pE T Xprion

KaBopiopd¢ Tou prikoug Tng npdBeong

1. Hamoéotaon petagy g HEPPBPAVNG TOU TUPITAVOU Kal TG KEQPAAiG Tou avaBohéa
umopei va petpnBei pe T xprion Twv Sizer TupmavomaoTikic. Ta Sizer Stabétouvv
7 SagopeTikd prikn amoé 3,0 mm éwg 7,0 mm pe Babpideg AelToupyikoU prikoug
0,5mm 1§ 1,0 mm. Na tnv KEAUYPN TG HETWTTIKAG EMPAVELAG TG TTPOBECNC TTpémel
va AngBsi umdyn n Sidotaon piag eAovdag xovdpou (cuvictatat: 0,5 mm) yia Tov
TEAIKO KABOPIOHO TOU PriKOUG TG TTPOBEDNG.

2. Juviotdtatl va agaipouvtal Ta Sizer and Tn cuoKevaoia He epyaleio
HIKPOXEIPOUPYIKNG (TL.X. MIKPOG avappo@nTikdg owhrvag, AaBida fy omotodrmote
GN\O AeTTTO XEIPOLPYIKO EPYOAEIO).

3. Edv éva Sizer taipialel akpiPwg HeTagy TG HEUPBPAVNG TOU TUUMTAVOU Kal TG
KEPANiG avaPoléa, TOTE TO HKOG UMOpE( va urtohoyioTei ameuBeiag. EGv éva
Sizer givat TOAU KOVTO Kal TO ENOMEVO péyeBOG gival TOAD HAKPUY, TOTE TIPETTEL VA
UTIONOYIOTEI pia TPOBECN TUHMAVOTTAACTIKIG HE péyeBOG KATTOL avApEeoa.

4. TaSizer npémel va agaipodvTat amd Tov acBevi ptv and tnv epeUTELOn
NG mpdBeonc. Ta Sizer gival pévo yia mpoowpivr Xprion kat Sev mpémet va
EuQUTELOVTAL

MNpocappoyn prikoug TnG mpodeong

Avatpé€Te 0TV aVTioTOIKN EIKOVA OTNV APXT| AUTWY TWV 08NnyIdv xpriong. O ot

EIKOVEG EiVal HOVO AVTITPOCWITEVTIKEG.

@ To uriko TG MPOBETNC TPEMEL Va PUBICTE HETAKIVGVTAG TN AaBr CUUWVA HE ToV
KaBOoPIoUO/UTTONOYICHO HIKOUG, OTTWG TIEPIYPAPETaL.

@ lava KAveTe pia ac@al 0OVSEoN HETAL) TN BaoIKAC em@Avelac kat Tng AaBng, n
Baoikr em@aveia mpénel va éxel KAeioeL (T.x. pe TN xerion MOAD AemTtwv AaBidwv).

© H \aPr TG mPOBEGNG TTOU TIPOEEEKE TPEMEL VAl KOTTE KOVTA TN BAGIKK EMQAVEIX UE
TN XPrion €vog vUoTEPLOL (CUVICTWHEVN Adpa #15). H Aapr) ou amopével Sev mpémet
va unepBaivel To UrKog Twv mepinou 0,2 mm (= Stapetpog Aaprig).

0 To OTAPIYHA TIPETTEL VO GNKWVETAL TIPOCEXTIKA.

© H mpoBeon sival £Tolun va aaipeBEi amé To OTHPIYHA TTPOCAPHOYNG HKOUG EVIOG
NG oUoKevaoiac.

MBavég avemBupnTeg embpdaocelg

H xeipoupyikn} Sladikacia Tou péoou wtdg mePINapBAvel XEIPIOUS Twv EVOPAVCTWY
00TapiwV Kal EKBETEI TO ECWTEPIKO AUTI € KivELVO XEIPOUPYIKOU TPAUHATOC. ZoBapég
EMMAOKEG EVOEXETAL VA EPPAVIOTOVV KATA T SIAPKELA 1) KAl LETA TN XEIPOUPYIKT
€MEPPOON PECOU WTOG KAL O1 OTTOIEG UMTOPET VA £XOUV WG ATOTENECHA AVEMavopBwTn
BAAPBN OTIC SOPEG TOU WTAG, TTPOKAAWVTAG AVEMAVOPBWTN HEPIKN 1] ONKN amWAEL TNG
akonic. Evdéxetat va amartnBouv emakOMouBEC XEIpoUpYIKEC Sladikaaieg yia Tn S16pOwaon
QUTWVY TWV KATAOTACEWY, EPOCOV AUTO Eival EPIKTO.

EvSexOueVeG EMMAOKEC TIOU UMTOPE( va TTPOKUYOLV gival: VEupoaloOnTnpIakn KOPwon
AOYW TPAUHATIONOU KATA TN SIAPKELD TOU XEIPOUPYEIOU, iAlyyog, £pBor, KOKKiwua,
S1aTPNON TNG HEPPBPAVNG TOU TUHITAVOU, HETABEDN TNG TPOBEDNC HETA TO XEIPOUPYEID
AOyw avanTuéng ouAWSOUG I0TOU, HETEYXEIPNTIKT HETAKIVNON TNG TpdBeong Adyw
Tpavpatog i AavBaopévng Béong, e€wONON TG MPOBEONC Kat HETEYXEIPNTIKY HOAUVON,
oupnephapavopévng g péong wtitidag. Eivat emiong mbavo n mpdbeon va
TIPOKANEDEL GNUAVTIKF AMWAELA TNG AMTOPEVOUGAC AKoNG. O umelBUVOC 1aTPOG TTPETEL
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va e§ao@aioel 0TI 0 aoBevrig Ba gival MAPWE EVNHEPWHEVOG OXETIKA UE TIG MOAVEC
avemBUupNTEG EMSPATEIS TNG SladIKaoiag EPPUTEVONG.

EmmAéov, o1 aoBeveig exTiBevtal GTov QUGIONOYIKS KiVEUVO TOU XEIPOUPYEIOU Kal TNG
avaiodnoiac. ZoPapr) eméuBacn Tou WTOG UMOPED Va £XEl WG amoTéAeoua poudiacpa,
TipRgIpo A Suopopia yopw amd To auti, MOavOTNTA TapdAVCNE TOU IPOCWTTOU,
Satapayn NG I0opPOTTag i) TNG YEUONG r) TGVO OTOV aUXéva. Ze TIEPITTTWON TToU
cuppoUv autd, ivat cuvrBwg TPoowPIVaA Kat e§agpavilovtal EVog HEPIKWY EBSOUASWY
Qo TN XEIPOUPYIKY| EMépBaon.

MNpoeiSomnoIroelg Kat TPOPUAAEELG

MNposyxeipnuika

«  'O\eg o1 ouoKevEG ipoopilovTal yia pia pévo xprion. Amayopevetal n
EMAVAXPNOIUOTIOINGN 1 N ENAVATOCTEIPWON.

« Na un xpnotpormolgital €av n AMOCTEIPWHEVN OUCKELATia Tapouolalel POOPEC 1 eav
n nuepounvia Xprion péxpt (npepopnvia Agng) éxel mapéNdeL.

«  Avoi&Te Tn OUOKELADIA HOVO PECA OE AMOCTEIPWHEVO TIEPIBANNOV YIa VA amo@UYETE
TN HéAuvon.

«  MnV TPOTTOTOIEITE TIC CUCKEVEG Kall XPNOIUOTTOINOTE TIG HOVO OTIWG TPOoPAEMETal.

Mn Xpnotpomoleite XaAAOHEVEG GUOKEVEG.

« Mnv mpoxwproeTe O EUPUTELON TNG TTPOBEDNC €AV Eival yvwoTO 6TI 0 aoBEeVrG Exel
Suoavetia oTa UNIKA TOU EPPUTEVHATOC (TITAvio). AARETE oY TI Sucavegieg Tou
a0BEVOUC OXETIKA HE TNV EMAOYH TWV XEIPOUPYIKWY EPYANEIWV.

Mnv €PQUTEVETE TNV TPOBECN O€ APEDTN EMAPN KE TABNTIKA EPPUTEVHATA HECOU
WTOG SlaopeTikd anod auta tng MED-EL.

Kata t Siapketa tng eméppaong

H ouokukhomAaoTIKN gival pia EEISIKEVPEVN XEIPOUPYIKF TTapéuBacn Kat PEMEL va
€EKTENEITAL AT EKTTAUSEVPEVO XEIPOUPYO. Mia AVETTAPKIG XEIPOUPYIKH TEXVIKI UITOPE( va
odnynoel oe avemavopBwtn BAGRN.

H MED-EL mpoo@épet moikiNia mpoB£cewv ooTapiwv. O 6woTog TUTIOG KAl TO UAKOG TNG
TipOBeoNC mou MPOKelTal va eppuTeLOEi kaBopiletal SieyxelpnTika. Mpémet va Sivetat
TIPOCOKH KATA TNV EMAOYI TOU KATAANAOU TUTTOUL Kal PKOUG TNG TPGBeang mou Ba
EHPUTEVOE, £T01 WOTE Va AMOPELXBOVV PETEYXEIPNTIKEG EMMAOKEC (T.X. PAGBN oTO

£0W 0UG €AV N EMAEYpEVN TIPOOEON gival TOAU HOKPIE, QVETApKNG Emagr PeTagld tng
TIPOBEONC Kat TwV TTPOBAEMOPEVWY SOUWV TOU PECOU WTOG EQV N EMAEYpEVN TTPOBEDN
Sev Ppedei o Apeon emagn Ue TNV KEQAA 1) Tn Bdon Tou avaBoléa).

Na amo@iyeTe akouaa GTPOPH TNG MPOBEDNG, £T01 WOTE va TIPOAABETE AEITOUPYIKT
{nua.

Na amoguyete tnv uepBOAIKY| TH{ECN EMAVW OTIC AKOUCTIKEG SOHEC TOU PEGOUL WTOG,
€181k oTNV KEQA 1) oTn Baon Tou avaBoléa.

O1 S0 TOU PECOU WTOG TIPEMEL vVa avTIpeTwTi{ovTal Pe Tpocoxh, EI8IKOTEPA N TIEPLOXN
NG woedoug Bupidag kat TG Baong Tou avaBoléa. Na amo@uyETe TPAUUATIOHO TOU
£ow Wt e§aiTiag MapeKTOMONG TG BAong Tou avapoléa.

Mia @hovda x6vpou (ouviotdrat: 0,5 mm) mpémnel va TomoBetnBei oTo ep@UTELHA,
aKPIBWG PETAEY TNG KOPUPHIG TOU EPPUTEVHATOG KAl TNG HEUBPAVNG TOU TUMTTAVOU.
MnV gpQUTEVETE 1 AQRVETE Ta Sizer TUPMAVOTAACTIKIG HEGA OTO HEGO OUG.

MeteyyxeipnTika

MNpénet va cuPPBOUNEYETE TOV a0BEVH] OXETIKA HE TNV KATAAANAN LYIEWVF TOU
XEIPOUPYNHEVOL aUTION.

MeTd TV €yXeipnon, TOOO O XEIPOUPYOG OCO Kal 0 ACBEVIG IPETEL va Eival OE
EMAYPUTVNON YA OTTOIASHTTOTE ONUASIA EMITAOK®MV (OTIWG AVATTTUEN KOKKIWHMATOG 1}
OAMWAELD TNG WPENELAG LE TOV KAIPO).

O ylaTpO¢ TIPEMEL VAl TIANPOPOPEL TOV ACOEVI TIWG TIPETIEL VAl AMTOPEVYEL KATACTATELG
6mwg ot Ea@vikoi, Suvatoi BopuBol rj ot coPapé HETABOAEG TG THEONG TNG ATHOCPAIPAG
Kal TIwG 0 AoBEeVIAC IPEMEL va GUUBOUAEVETAL TOV/TNV YIATPO PWTWVTAC OXETIKA HE TIG
HETEYXEIPNTIKEG SPACTNPIOTNTEG.

H KapTa EPQUTEVPATOC TIPETTEL VA CUMITANPWVETAL KAl va TTapadidetal oTov acBevr).
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MAnpo@opieg ac@Alelag yia HayvnTIKF Topoypagia

Mn kAwikéG Sokipég £5€1§av 0TI n TPOBECN TUPTTAVOTTAACTIKNG €ivat cupBatr
HE payvnTIKr avaAuon.

‘Evag aoBeviig ue auTr| T CUOKEUN PMOPEL va KAVEL PE AOQANELQ HOYVNTIKF TOpHoypagia,
£pOCOV MANPOULVTAL Ol EEAG OPOL: ZTATIKOG HayvNTIKO TieSio éwg Kat 7 T, uéytotn

Xwpikr Babuida mediou 79 T/m (7 900 G/cm), uéytotn mapaywyn woxvog 356 T/m
(356 000 000 G%/cm).

Katd t pn KAwvikn Sokipr, To XEIPOTEPO GPAAHA ATEIKOVIONG TTOU TTIPOKARBNKE amd Tn
OUOKeUN €PTaoE Mepimou Ta 4,59 mm pe ameikévion oe alnlouyia rixou Babuidwaong,
o€ 00OTNPA HayVNTIKAG avéAuong twy 7 T.

AmoBrikeuon Kat anéppupn

To mpoidv MPEMeL va amoBnKeVETAl OTNV AMTOCTEIPWHEVN CUCKEVAGIa Tou péoa o€ Enpod
Hépog Kat o€ Beppokpacieg petagy —29°C (-20,2 °F) kat +60 °C (+140 °F). Ot GuoKeuEG
Sev TPEMEL VO XPNOIMOTOIOUVTAL HETA TNV NUEPOUNVia AENG TTOU avapEépeTal oTn
ouokevaoia. H ouokevaoia mpEMeL va amoppinTeETal CUMPWVA HE TV KATA TOTTOUG
vopoBeaia.

AfAwon eyyonong
EmKovwvroTe pe Tov Tomikd avtimpoowno g MED-EL yia mAnpo@opieq OXETIKA HE TIG
S1atage; yyunong pag.
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©2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. AvaBewpnon eyypagou 2.0 (ex566nke
01/2021). Me v em@GAagn Mavtég VopiHou SIKAIGHATOG.
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Lietuviy kalba
Naudojimo instrukcija

Pasyviojo viduriniosios ausies implanto
mXACT PRO visos apimties protezo komplektas

Prietaiso aprasas

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

Pateiktas protezas yra pritvirtintas prie metalinio strypelio. Sis strypelis
tarnauja kaip tvirtinimo detalé ir protezo ilgio reguliavimo dalis. Su Siuo
prietaisu protezo ilgj galima koreguoti pagal operacijos metu nustatytg
atstuma tarp blgnelio membranos ir kilpos pamato.

Timpanoplastikos ,Sizer" (dydzio nustatymo) reikmenys yra papildomai
uzsakomi sablonai klausomuosius kaulelius pakeiciantiems protezams. Jie
pagaminti i$ polipropileno. ,Sizer" reikmenys yra skirti naudoti tik per MED-EL
timpanoplastikos operacija.

Perspéjimas: Neimplantuokite ir nepameskite timpanoplastikos ,Sizer"
reikmeny vidurinéje ausyje.

Kas yra pakuotéje

Zr. atitinkama paveikslélj $ios naudojimo instrukcijos pradzioje.

© Timpanoplastikos protezas: mXACT PRO visos apimties protezas

@ ligio reguliavimo dalis: Visos apimties protezo funkcinj ilgj galima tolydziai
reguliuoti nuo 3,0mm iki 7,0mm.

© Visos apimties protezui skirti ,Sizer" reikmenys (naudojami kaip protezo
Sablonai): Pakuotéje yra 7 ,Sizer" reikmenys, kuriy ilgis 3,0mm, 3,5mm,
4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm ir 7,0mm. ligis (milimetrais) yra pazymétas
ant atskiro ,,Sizer", jis nurodo protezo funkcinj ilgj.

Paskirtis

Timpanoplastikos protezas yra skirtas visiskai pakeisti klausomuosius kaulelius
?mogaus viduriniojoje ausyje. Sis pasyvusis implantas atkuria mechaninj garso
perdavimg i$ blgnelio membranos j apvalujj langelj. Visos apimties protezas
skirtas pakeisti klausomujy kauleliy grandine, jeigu funkcionuoja bent kilpos
pamatas. Timpanoplastikos protezas skirtas bet kokio amziaus pacientams
gydyti.

Timpanoplastikos ,Sizer" reikmenys yra skirti laikinai naudoti per
timpanoplastika visiskai pakeiciant klausomuosius kaulelius Zmogaus
viduriniojoje ausyje, kai reikia nustatyti reikalingo protezo funkcinj ilgj.
VisisSkam klausomujy kauleliy pakeitimui naudojami timpanoplastikos ,Sizer"
reikmenys yra skirti operacijos metu iSmatuoti atstuma tarp kilpos pamato

ir bignelio membranos (nustatyti timpanoplastikos protezo funkcin; ilgj).
Timpanoplastikos ,Sizer" reikmenys yra laikinam naudojimui skirti vienkartiniai
chirurginiai instrumentai.

Indikacijos

Timpanoplastikos protezas yra skirtas naudoti esant jgimtiems arba jgytiems
klausomujy kauleliy grandinés defektams, kuriuos sukélé, pavyzdziui,

létinis viduriniosios ausies uzdegimas, trauminis suzalojimas, netaisyklingas
issivystymas, cholesteatoma. Timpanoplastikos protezas yra skirtas gydyti
pacientus, kuriy kondukciné klausa nepakankama dél anksciau darytos
viduriniosios ausies operacijos. Timpanoplastikos ,Sizer" reikmenys gali buti
pasirinktinai naudojami pacientams per timpanoplastikos operacijg.
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Kontraindikacijos

Protezo ir timpanoplastikos ,Sizer" reikmeny naudoti negalima, jeigu:
-+ Zinoma, kad pacientas netoleruoja medziagy

- yra Umi viduriniosios ausies infekcija

Perspéjimas: PrieS nuspresdamas implantuoti, gydytojas turi visapusiskai
jvertinti galima rizika ir naudg pacientui, taip pat kiek realistiski yra paciento
lukesciai dél Sio prietaiso. Gydytojas turi atlikti medicininj jvertinima ir
atsizvelgti j medicining paciento istorija.

Informacija apie naudojima

Protezo ilgio nustatymas

1. Naudojant timpanoplastikos ,Sizer" reikmenis galima iSmatuoti atstuma
tarp blgnelio membranos ir kilpos pamato. ,Sizer" reikmenys yra 7
skirtingy ilgiy nuo 3,0mm iki 7,0mm, o ilgio zingsnis yra 0,5mm arba
1,0mm. Kad bty uzdengta protezo virsutiné plokstelé, reikia atsizvelgti
i kremzlés sluoksnelio storj (rekomenduojama 0,5mm), galutinai
apskaiciuojant protezo ilgj.

2. Rekomenduojama ,Sizer" reikmenis i$ pakuotes isimti pasitelkiant
mikrochirurgijos jrankj (pvz., mikrosiurbimo vamzdelj, znyples arba kitg
delikaty chirurginj instrumentg).

3. Jei ,Sizer" tiksliai telpa tarp bugnelio membranos ir kilpos pamato, ilgj
galima apskaiciuoti tiesiogiai. Jeigu kuris nors ,Sizer" yra per trumpas, o
sekantis dydis per ilgas, protezo ilgj reikia apskaiciuoti tarp Siy matmeny.

4. ,Sizer" reikmenis reikia pasalinti i$ paciento prie$ implantuojant proteza.
#Sizer" reikmenys yra skirti naudoti tik laikinai, ju implantuoti negalima.

Protezo ilgio reguliavimas

Zr. atitinkamus paveikslélius $ios naudojimo instrukcijos pradZioje. Visi

paveiksléliai yra tik kaip pavyzdziai.

@ Protezo ilgj reikia reguliuoti judinant a3j pagal ilgio nustatymo/
apskaiciavimo duomenis, kaip aprasyta.

@ Siekiant uZtikrinti patikima galvutés plokstelés ir asies sujungima, galvutés
plokstele reikia uzdaryti (pvz., smulkiais pincetais).

© Kysantj protezo asies gala reikia nupjauti prie pat galvutés plokstelés
skalpeliu (rekomenduojami asmenys #15). Likes asies galiukas negali bti
ilgesnis kaip mazdaug 0,2mm (= asies skersmuo).

@ Tvirtinimo dalj reikia atsargiai ikelti.

© Protezas yra parengtas isimti i ilgio reguliavimo dalies pakuotéje.

Galimos neigiamos pasekmeés

Operacijos metu vidurinéje ausyje lieciami 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 pobidzio operacijas.

Komplikacijos gali buti Sios: operacinés traumos sukeltas neurosensorinis
klausos sutrikimas, vertigo, tinitas, granuloma, bugnelio membranos
perforacija, pooperacinis protezo pasislinkimas dél susidariusio rando,
pooperacine protezo dislokacija del traumos ar netinkamos padeéties, protezo
islindimas ir pooperaciné infekcija, jskaitant viduriniosios ausies uzdegima.
Be to, protezas gali sukelti ir reikSmingg iki tol buvusios klausos pablogéjima.
UZ procedurg 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.
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Galima operacijos rizika yra, pvz., nejautros pojutis, tinimas arba skausmas
aplink ausj, galimas veido paralyzius, pusiausvyros arba skonio pojucio
sutrikimas, arba sprando skausmas. Jeigu tokie simptomai pasireiskia, jie
paprastai téra laikini ir iSnyksta per kelias savaites po operacijos.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries operacija

- Visi prietaisai yra skirti naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite ir
nesterilizuokite jy pakartotinai.

« Nenaudokite, jeigu paZeista sterili pakuoté arba pasibaigusi galiojimo data
(ntinka iki").

« Pakuote atidarykite tik sterilioje aplinkoje, kad iSvengtuméte uzkrétimo.

« Niekaip nekeiskite prietaisy, naudokite juos tik pagal paskirt;.

+ Nenaudokite paZeisty prietaisy.

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

« Neimplantuokite protezo, 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 zalg.

MED-EL sitlo jvairius klausomujy kauleliy protezus. Implantavimui tinkamas
protezo tipas ir ilgis nustatomas operacijos metu. Implantavimui tinkama
protezo tipg ir ilgj reikia parinkti atidZiai, kad buty iSvengta pooperaciniy
komplikacijy (pvz., vidinés ausies pazeidimo, jeigu pasirenkamas per ilgas
protezas, nepakankamo kontakto tarp protezo ir numatomy viduriniosios
ausies struktary, jeigu pasirinktas protezas tiesiogiai nesiliecia su kilpos
galvute arba kilpos pamatu).

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

Pernelyg smarkiai nespauskite viduriniosios ausies klausos struktury, ypac¢
kilpos galvutés arba kilpos pamato.

Su viduriniosios ausies strukttromis batina elgtis atsargiai, ypac su ta vieta,
kurioje yra apvalusis langelis ir kilpos pamatas. Venkite traumuoti vidine ausj
deél kilpos pamato iSnirimo.

Ant implanto batina uzdéti kremzlés sluoksnelj (rekomenduojama 0,5 mm), jis
turi bati tarp implanto galvutés ir blgnelio membranos.

Neimplantuokite ir nepameskite timpanoplastikos ,,Sizer" reikmeny vidurinéje
ausyje.

Pooperacinés atsargumo priemonés

Pacientui reikia patarti dél tinkamos operuotos ausies higienos.

Po operacijos tiek chirurgas, tiek pacientas turi atkreipti démesj j bet kokius
komplikacijy pozymius (pavyzdZiui, ar nesiformuoja granuloma arba ar ilgainiui
neprarandama nauda).

Gydytojas privalo informuoti pacienta, 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.
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MRT saugumo informacija

Neklinikiniai tyrimai parode, kad timpanoplastikos protezas yra Aﬁ
salyginai saugus MR aplinkoje.

Pacienta su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistema, kuri atitinka
toliau nurodytas sglygas: Statinis magnetinis laukas iki 7T, maksimalus erdvinio
lauko gradientas 79T/m (7 900 G/cm), maksimalus jégos produktas 356 T#/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 sterilioje pakuotéje sausoje vietoje nuo -29°C (-20,2 °F)
iki +60 °C (+140 °F) temperatiroje. Prietaisy negalima naudoti po galiojimo
pabaigos datos, kuri nurodyta ant pakuotes. Pakuote reikia utilizuoti
vadovaujantis vietiniais reikalavimais.

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

Simboliai
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LatvieSu valoda
LietoSanas instrukcija

Pasiva vidusauss implanta
pilnas protézes mXACT PRO komplekts

lerices apraksts

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

Nodrosinata protéze ir piestiprinata pie metala stiena. Sis stienis kalpo ka
protézes stiprinajums un garuma pielagosanas fiksators. Izmantojot So ierici,
protézes garumu var pielagot atbilstosi operacijas laika noteiktajam attalumam
starp bungadinu un kapslisa pamatni.

Timpanoplastikas Sizer ir dzirdes kaulina protézes papildu modeli. Tie ir
izgatavoti no polipropiléna. Sizer jalieto vienigi MED-EL timpanoplastikas
operacijas laika.

Uzmanibu: Neveiciet timpanoplastikas Sizer implantéSanu un nepazaudéjiet
tas vidusausi.

lepakojuma saturs

Skatiet atbilstosu attélu Sis lietoSanas instrukcijas sakuma.

@ Timpanoplastikas protéze: pilna protéze mXACT PRO

@ Garuma pielagosanas fiksators: Pilnas protézes funkcionalo garumu var
pielagot ar vienu darbibu diapazona no 3,0mm lidz 7,0mm.

© Sizer pilnajai protézei (kalpo ka protézes $abloni): lepakojums satur 7 Sizer
ar garumiem 3,0mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm un 7,0mm.
Uz katra Sizer ir atzimets garums (milimetros), kas norada protéezes
funkcionalo garumu.

Paredzéta lietoSana

Timpanoplastikas protéze ir paredzéta cilveka vidusauss dzirdes kaulinu pilnai
nomainai. Pasivais implants atjauno mehanisku skanas parvadi no bungadinas
uz ovalo logu. Pilna protéze ir paredzeéta, lai nomainitu dzirdes kaulinu kédi, ja
funkcioné vismaz kapslisa pamatne. Timpanoplastikas protéze ir paredzéta visu
vecumu pacientu arstésanai.

Timpanoplastikas Sizer ir paredzéti islaicigai lietosanai cilvéka vidusauss
dzirdes kaulinu pilnas nomainas timpanoplastikas proceduras laika, lai noteiktu
nepiecieSsamas protézes funkcionalo garumu. Timpanoplastikas Sizer pilnai
dzirdes kaulinu nomainai ir paredzeéti, lai operacijas laika izmeritu attalumu
starp kapslisa pamatni un bungadinu (lai noteiktu timpanoplastikas protézes
funkcionalo garumu). Timpanoplastikas Sizer ir vienreizlietojami kirurgiskie
instrumenti, kas paredzeéti islaicigai lietosanai.

Indikacijas

Timpanoplastikas protéze ir indicéta, ja ir iedzimti vai ieguti dzirdes kaulinu
kéedes defekti, kurus izraisijis, pieméram, hronisks vidusauss iekaisums,
traumatisks bojajums, malformacija, holesteatoma. Timpanoplastikas proteze ir
indiceta, lai arstétu pacientus ar neatbilstosu konduktivo dzirdi pec iepriekséejas
vidusauss operacijas. Timpanoplastikas Sizer ir indicéti izvéles lietosanai
pacientiem, kuriem tiek veikta timpanoplastikas operacija.

Kontrindikacijas

Protézi un timpanoplastikas Sizer nedrikst lietot:
« jair zinams, ka pacients nepanes materialus
- akdtas vidusauss infekcijas gadijuma
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Uzmanibu: Arstam pirms |[émuma pienem3anas par implantésanu pilniba
jaizvérte iespé&jamie riski un priekSrocibas pacientam un realistiskas ceribas
attieciba uz ierici. Arstam jaizdara mediciniskais slédziens un janem véra
pilna informacija par pacienta slimibu vésturi.

Informacija par lietoSanu

Protézes garuma noteikSana

1. Attalumu starp bungadinu un kapslisa pamatni var izmérit, izmantojot
timpanoplastikas Sizer. Ir pieejami 7 Sizer garumi diapazona no 3,0mm
lidz 70 mm ar garuma soli 0,5mm vai 1,0mm. Protézes galvas plaksnes
nosegsanai janem veéra skrims|a dalas mérijums (ieteicamais: 0,5mm), lai
noteiktu galigo protézes garumu.

2. Sizer no iepakojuma ieteicams iznemt, izmantojot mikrokirurgisko
instrumentu (pieméram, atstksanas mikrocauruli, knaibles vai jebkuru citu
smalku kirurgisko instrumentu).

3. Garumu var aprekinat uzreiz, ja Sizer ir ievietojams tiesi starp bungadinu
un kapslisa pamatni. Ja Sizer ir parak iss un nakamais izmers ir parak gars,
protézes izmérs jaapreking, lai iegutu vértibu starp Siem diviem izmériem.

4. Sizer jaiznem no pacienta pirms protézes implantésanas. Sizer ir paredzéti
tikai islaicigai lietosanai, un tos nedrikst implantét.

Protézes garuma pielagosana

Skatiet atbilstosus attélus Sis lietosanas instrukcijas sakuma. Visas ilustracijas

sniegtas tikai ka piemeri.

@ Protézes garums japielago, parvietojot asi atbilstosi saskana ar apraksta
noteiktajam/aprékinatajam garumam.

@ Lai izveidotu drodu savienojumu starp galvas plaksni un asi, galvas plaksne
jaaizver (pieméram, izmantojot smalku pinceti).

© Atlikusi protézes ass ar skalpeli (ieteicamais asmens: Nr. 15) janogrie? pie
galvas plaksnes. Atlikusi ass nedrikst parsniegt aptuveni 0,2mm garumu
(= ass diametrs).

@ Fiksators uzmanigi japace|.

© Protéze ir gatava iznem3anai no garuma pielago3anas fiksatora iepakojuma.

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 struktiru bojajumus, izraisot nearstejamu daléju
vai pilnigu dzirdes zudumu. Ja iespéjams, So stavok|u korekcijai var but
nepiecieSamas turpmakas Kirurgiskas proceduras.

lespéjamas komplikacijas: sensorineirals dzirdes zudums, ko izraisijusi trauma
operacijas laika; reibonis; troksnis ausis; granuloma; bungadinas perforacija;
protézes parvietosanas péc operacijas, ko izraisijusi rétaudu attistisanas;
protézes translokacija péc operacijas, ko izraisijusi trauma vai nepareizs
novietojums; protézes ekstrizija; infekcija péc operacijas, tostarp vidusauss
iekaisums. Tapat pastav iespéja, ka protéze izraisis nozimigu atlikusas dzirdes
zudumu. Atbildigajam arstam janodrosina, ka pacients ir pilniba informéts par
iespgjamam nevélamam implantésanas proceduras blakusparadibam.

Turklat pacienti ir paklauti parastajam operacijas un anestézijas riskam. Lielaka
dala ausu operaciju var izraisit nejutigumu, pietukumu vai diskomforta sajutu
ap ausi, iespéjamu sejas parezi, lidzsvara vai garsas traucejumus vai kakla
sapes. Ja tadas paradibas rodas, tas parasti ir parejosas un izzud dazu nedelu
laika péc operacijas.

103



Bridinajumi un piesardzibas

Pirms operacijas

+ Visas ierices ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti un
nesterilizét atkartoti.

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

-« Atveriet iepakojumu tikai sterila vide, lai nepielautu piesarnosanu.

« Neparveidojiet ierices un lietojiet tas tikai paredzétaja veida.

« Nelietojiet bojatas ierices.

« Neveiciet protézes implantésanu, ja ir zinams, ka pacients nepanes
implanta materialu (titanu). 1zvéloties kirurgiskos instrumentus, nemiet vera
pacienta nepanesibu.

« Implantu implantéjiet tikai tiesa saskare ar MED-EL pasivajiem vidusauss
implantiem.

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 protézes. Pareizu implantéjamas
protézes tipu un garumu nosaka operacijas laika. Izvéloties pareizu
implantéjamas protezes tipu un garumu, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no
komplikacijam péc operacijas (pieméram, iekséjas auss bojajuma, ja ir atlasita
protéze ir parak gara; nepietiekamas protézes saskares ar paredzétajam
vidusauss struktaram, ja atlasita protéze nesaskaras tiesi ar kapslisa galvinu
vai kapslisa pamatni).

Lai noverstu funkcionalus bojajumus, nav pielaujama nejausa protézes
salieksana.

Nepielaujiet parmérigu spiedienu uz vidusauss dzirdes struktiram, it ipasi uz
kapslisa galvinu vai kapslisa pamatni.

Arstéjot vidusauss struktiras, it ipasi ovalo logu un kapsliga pamatni, jaievéro
piesardziba. Nepielaujiet ieksejas auss traumatizaciju, ko izraisa kapslisa
pamatnes luksacija.

Skrims|a dala (ieteicams: 0,5mm) janovieto uz implanta tiesi starp implanta
galvinu un bungadinu.

Neveiciet timpanoplastikas Sizer implantésanu un nepazaudéjiet tas vidusausi.

Pec operacijas

Pacientam jasniedz noradijumi par pareizu operétas auss higiénu.

Péc operacijas gan kirurgam, gan pacientam jabut vérigam attieciba uz
komplikaciju pazimem (pieméram, granulomas attistibu vai dzirdes uzlabojuma
zudumu laika gaita).

Arstam jainformé pacients, ka pacientam jaizvairas no tadam situacijam ka
péeksni, skali troksni vai straujas apkartéjas vides spiediena izmainas un ka
pacientam jakonsultéjas ar savu arstu, ja vinam rodas jautajumi par aktivitatem
péc operacijas.

Implanta karte jaaizpilda un jaiedod pacientam.

MRI drosibas informacija

Nekliniskajas parbaudés pieradits, ka timpanoplastikas protéze ir
saderiga ar MR noteiktos apstak|os.

Pacientu ar 3o ierici var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst talak
aprakstitajiem nosacijumiem: statiskais magneétiskais lauks ir lidz 7T,
maksimalais telpiska lauka gradients ir 79T/m (7900 G/cm), maksimalais
izstradajuma spéks ir 356 T%/m (356 000 000 G*/cm).

Nekliniskas parbaudés attéla artefakts visnelabvéligakaja gadijuma, ko izraisa
ierice, tiek paplasinats par aptuveni 4,59 mm, ja attelveidosana tiek izmantota
gradienta atbalss impulsu sekvence un 7T MR sistéma.
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Uzglabasana un utilizacija

Izstradajums jauzglaba sterila iepakojuma sausa vieta un temperaturas
intervala no -29°C (-20,2°F) lidz +60 °C (+140 °F). lerices nedrikst lietot péc
deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma. lepakojums jautilizeé saskana ar
vietéjam prasibam.

Pazinojums par garantiju
Ladzu, sazinieties ar vietéjo MED-EL parstavi, lai sanemtu informaciju par misu
garantijas noteikumiem.
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Eesti keel
Kasutusjuhised

Passiivne keskkdrvaimplantaat
mXACT PRO taieliku proteesi komplekt

Seadme kirjeldus

MED-EL-i keskkorvaimplantaat (tiimpanoplastika protees) on titaanist
valmistatud kuulmeluukeste protees. Kuulmeluukeste ahela saab
rekonstrueerida, et taastada konduktiivse kuulmise mehhanism keskkérvas.
Komplektis olev protees on kinnitatud metall-liistu kilge. See liist toimib
rakisena, mis voimaldab proteesi fikseerida ja digesse pikkusse ldigata. See
seade voimaldab kohandada proteesi pikkust, et see vastaks operatsiooni ajal
moddetud trummikile ja jaluse alusplaadi vahekaugusele.

Timpanoplastika modteplaadid (Sizer) on valikulised kuulmeluukeste
proteeside mudelid. Nad on valmistatud poliiproptileenist. Mooteplaadid (Sizer)
on moeldud kasutamiseks ainult MED-EL-i timpanoplastika operatsiooni ajal.

Ettevaatust: Arge implanteerige ega kaotage tiimpanoplastika mé&teplaate
(Sizer) keskkorva.

Pakendi sisu

Vt asjakohast joonist nende kasutusjuhiste alguses.

© Timpanoplastika protees: mXACT PRO téielik protees

@ Pikkuse kohandamise rakis: taieliku proteesi funktsionaalset pikkust saab
kohandada astmeteta vahemikus 3,0mm kuni 7,0 mm.

© MoGteplaadid (Sizer) taieliku proteesi jaoks (kasutatakse proteesi
mudelitena): pakend sisaldab 7 mooteplaati (Sizer) pikkustega 3,0mm,
3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0mm ja 7,0 mm. Igale modteplaadile
(Sizer) on margitud selle piikkus (millimeetrites), mis tahistab proteesi
funktsionaalset pikkust.

Kasutusotstarve

Timpanoplastika protees on moeldud inimese keskkorva kuulmeluukeste
tdielikuks asendamiseks. See passiivne implantaat taastab mehaanilise
heliedastuse trummikilelt ovaalaknasse. Taielik protees on moeldud
kuulmeluukeste ahela asendamiseks, kui vahemalt jaluse alusplaat toimib.
Tumpanoplastika protees on méeldud igas vanuses patsientidele.
Tumpanoplastika modteplaadid (Sizer) on mdeldud ajutiseks kasutamiseks
tlimpanoplastika operatsiooni ajal, et maarata patsiendi keskkorva
kuulmeluukeste taielikuks asendamiseks sobiva proteesi funktsionaalne
pikkus. Taieliku kuulmeluukeste proteesi timpanoplastika moteplaadid (Sizer)
on moeldud opi ajal jaluse alusplaadi ja trummikile vahekauguse modtmiseks
(et maarata sobiva tiimpanoplastika proteesi funktsionaalne pikkus).
Tumpanoplastika modteplaadid (Sizer) on ks kord kasutatavad kirurgilised
instrumendid.

Naidustused

Tuimpanoplastika protees on ndidustatud kuulmeluukeste ahela
kaasasiindinud voi omandatud defektide korral, mille pohjused voivad

olla nt krooniline keskkorvapoletik, traumaatiline vigastus, vadrareng,
parlkasvaja (kolesteatoom). Timpanoplastika protees on naidustatud
patsientidele, kellel on tekkinud konduktiivne kuulmislangus seoses
varasema keskkorvaoperatsiooniga. Tiimpanoplastika mooteplaadid (Sizer) on
naidustatud valikuliseks kasutamiseks tiimpanoplastika opi patsientidel.

106



Vastunaidustused

Proteesi ja timpanoplastika mooteplaate (Sizer) ei tohi kasutada, kui:
« on teada, et patsient ei talu seadme materjale

- patsiendil on age keskkorvapoletik

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.

Teave kasutamise kohta

Proteesi pikkuse mdaramine

1. Trummikile ja jaluse alusplaadi vahekaugust saab mo6ta tiimpanoplastika
mooteplaatidega (Sizer). Komplektis on 7 eri pikkusega modteplaati (Sizer)
vahemikus 3,0mm kuni 7,0mm (0,5mm voi 1,0mm sammuga). Proteesi
16pliku pikkuse madramiseks tuleb arvestada ka proteesi tipuplaati katva
kohreldigu paksust (soovitatavalt 0,5mm).

2. Soovitatav on eemaldada mooteplaadid (Sizer) pakendist mikrokirurgia
instrumendiga (nt aspiratsiooni mikrokantill, pintsetid voi mis tahes muud
ornad kirurgilised instrumendid).

3. Kui mooteplaat (Sizer) sobib tapselt trummikile ja jaluse alusplaadi vahele,
vastab vahekaugus mooteplaadi pikkusele. Kui mooteplaat (Sizer) on liiga
ltihike ja jargmine suurus on liiga pikk, tuleb proteesi pikkuseks arvutada
vahepealne suurus.

4. Mooteplaadid (Sizer) tuleb enne proteesi implanteerimist patsiendilt
eemaldada. Mooteplaadid (Sizer) on moeldud ainult ajutiseks kasutamiseks
ja neid ei tohi implanteerida.

Proteesi pikkuse kohandamine

Vt asjakohaseid jooniseid nende kasutusjuhiste alguses. Koik illustratsioonid

on ainult naitlikud.

@ Proteesi pikkust tuleb kohandada, ligutades selle vart rakises nii, et pikkus
vastaks vahekaugusele, mis eespool kirjeldatud viisil maarati/arvutati.

@ Tipuplaadi ja varre kindla iihenduse tagamiseks tuleb tipuplaat sulgeda (nt
ornade pintsettidega).

© Proteesi varre liigne osa tuleb tipuplaadi ldhedalt skalpelliga dra Idigata
(soovitatav tera nr 15). Varre valjaulatuva osa pikkus ei tohi tiletada
ligikaudu 0,2mm (= varre 1abimoot).

@ Rakist tuleb ettevaatlikult iiles tdsta.

© Proteesi voib niitid pakendis olevast pikkuse kohandamise rakisest
eemaldada.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed

Keskkorvaoperatsioon nduab habraste kuulmeluukestega manipuleerimist
ning pohjustab lisaks sisekorva kirurgilise trauma ohtu. Keskkdrvaoperatsiooni
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 uldse
voimalikuks osutub.

Tekkida voivad sellised komplikatsioonid: operatsiooniaegsest traumast
pohjustatud sensorineuraalne kuulmislangus; peapodritus; tinnitus; granuloom;
trummikile perforatsioon; proteesi operatsioonijargne nihkumine armkoe
tekkimise tagajdrjel; proteesi operatsioonijargne nihkumine trauma voi vale
asendi tottu; proteesi ekstrusioon ja operatsioonijargne infektsioon, sh
keskkorvapodletik. Protees voib pohjustada ka allesjdanud kuulmise olulist
kadu. Vastutav arst peaks olema kindel, et patsient on taielikult teadlik
siirdamisprotseduuri voimalikest soovimatuist kdrvalmojudest.
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Lisaks voivad patsiente mojutada tavalised operatsiooni ja narkoosiga seotud
ohud. Suuremate korvaoperatsioonidega voib kaasneda korva timbruse tuimus,
paistetus voi ebamugavustunne, voimalik ndondrvi parees, tasakaalu- voi
maitsmismeele haired voi kaelavalu. Kui need iimnevad, on need tavaliselt
lihigjalised ja lahenevad mone nadala jooksul pdrast operatsiooni.

Hoiatuste ja ettevaatusabindude

Enne operatsiooni

-« Kdik seadmed on mdeldud ainult iihekordseks 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 (rritage seadmeid muuta ja kasutage neid ainult sihtotstarbeliselt.

-+ Arge kasutage kahjustatud seadet.

«  Arge proteesi implanteerige, kui on teada, et patsient ei talu implantaadi
materjali (titaan). Arvestage patsiendi materjalitalumatust ka kirurgiliste
instrumentide valikul.

-+ Arge implanteerige proteesi otsesesse kontakti muude kui MED-EL-i
toodetud passiivsete keskkdrvaimplantaatidega.

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 tllp ja pikkus otsustatakse operatsioonil. Implanteeritava
proteesi tuibi ja pikkuse valimisel tuleb olla hoolikas, et valtida
operatsioonijargseid komplikatsioone (nt sisekdrva kahjustamist, kui valitud
protees on liiga pikk; ebapiisavat kontakti proteesi ja keskkorva struktuuride
vahel, kui valitud protees ei ole otseses kontaktis jaluse tipu voi jaluse
alusplaadiga).

Valtige proteesi juhuslikku painutamist, et valtida selle toimivuse kahjustamist.
Valtige liigse surve rakendamist keskkorva kuulmisstruktuuridele (ennekdike
jaluse tipule voi jaluse alusplaadile).

Keskkorva struktuuridega tuleb olla darmiselt ettevaatlik, ennekoike ovaalakna
piirkonna ja jaluse alusplaadiga. Vdltige sisekorva traumeerimist jaluse
alusplaadi nihestamisega.

Implantaadi peale tuleb paigaldada kdhreldik (soovitatavalt 0,5mm)
implantaadi tipuosa ja trummikile vahele.

Arge implanteerige ega kaotage tiimpanoplastika md&teplaate (Sizer)
keskkorva.

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 nou oma arstiga, kui tal tekib operatsioonijargsete
tegevuste kohta kisimusi.

Implantaadi kaart tuleb taita ja anda patsiendile.
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MRT uuringute ohutusteave

Mittekliinilised katsed on nadidanud, et tiimpanoplastika protees on
MRT-tingimuslik.

Selle seadmega patsienti on ohutu skannida MRT slisteemiga, mis vastab
jargmistele tingimustele. Staatiline magnetvali kuni 7T. Magnetvdlja max
ruumiline gradient 79T/m (7 900 G/cm). Max tdmbejou produkt 356 T>/m

(356 000 000 G%/cm).

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et halvimal juhul ulatub seadme
pohjustatud pildi-artefakt umbes 4,59 mm kaugusele, kui skannida gradiendiga
kajaimpulsiga sekventsiga, kasutades 7T MRT-slisteemi.

Hoiustamine ja korvaldamine

Toodet tuleb hoida steriilses pakendis kuivas kohas temperatuurivahemikus
-29°C (-20,2°F) kuni +60°C (+140 °F). Seadet ei tohi kasutada parast
pakendile margitud ,Kasutada kuni" kuupdeva. Pakend tuleb korvaldada
kooskdlas kohalike nduetega.

Garantiideklaratsioon
Votke ihendust kohaliku MED-EL-i esindajaga, et kiisida lisateavet meie
garantiitingimuste kohta.

Stimbolid
CE-margis, esimest korda .
E 2€3 kasutatud 2020 Partii kood
Unikaalne

Ettevaatust identifitseerimistunnus

Mitte korduvalt kasutada Steriliseeritud kiiritusega

Teatud tingimustel MR-kindel Arge steriliseerige korduvalt

Tootja Temperatuuripiirang

Arge kasutage, kui pakend on

Tootmise kuupaev kahjustatud

1@~®f [

Kasutada kuni reonv] - Ainult retsepti alusel (USA)

FWELERP ®B>

Katalooginumber

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Dokumendi versioon 2.0
(avaldatud 01/2021). Koik digused on kaitstud.
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YKpalHcbka
[HCTpYKUiT 3 ekcnyaTauil

MacnBHUIA IMNIAHTAT CepPeiHbOro Byxa
Habip ans noBHoro npote3yBaHHs MXACT PRO

Onuc npuctpoto

MacuBHUIA iIMN1GHTAT CepeaiHbOro Byxa — NpOTe3 IS TUMNaHONAACTUKN
MED-EL € TUTAHOBVM NPOTE30M CTYXOBOI KiCTOUKM. JIGHLIOT KICTOYOK MOXKHA
PEKOHCTPYIOBATW 3 METOIO BiJJHOB/IEHHS MEXaHi3My 3BYKONPOBEAEHHS CIyXOBIX
KICTOUOK cepeiHbOro Byxa JII0ANHN.

MpoTes NpukpinIeHnit 4o MeTaneBoro CTepkHs. Lieii crepskeHb € onopoio
npoTe3a Ta NPUCTPOEM ANisi PErY/IOBAHHS OTO JOBXKMHN. 33 ONOMOr0IO LibOro
NPUCTPOIO MOXKHA HANAIITYBATU JOBXMHY NPOTe3a BiANOBIAHO A0 BiACTaHi

Mi>k 6apabaHHOI0 NepPeTUHKOIO Ta NiAHIXKHOIO MACTUHKOIO CTPEMIHLS, WO
BU3HAUAETBLCS MNig Yac onepauii.

MpUMipIoBasbHI WAbA0HU Sizer Ans TUMNAHOMAACTVKM — Le OMNUiOHabHi
WwabaoHU NpoTesiB A4S 3aMiHN UIYXOBOI KiCTOoukm. LLIabaoHn BUroToBaeHi 3
noninponinexy. LLIabnoHwn Sizer ciz BUKOPUCTOBYBATY TiIbkW MiJ Yac onepauii 3
Tumnadonaactukm MED-EL.

Yeara: He imnaauntyiite i He 3aaunwanTe wabioxn Sizer Ans TMMNAHONAACTAKM
y cepesHbOMYy BYCi.

BMiCT nakoBaHHs

JIvB. BIANOBIAHWNIA PUCYHOK HA NOYATKY L€l iIHCTPYKUii 3 ekcriyaTauii.

© MpoTes ang TMMNAHONAACTMKIA: NOBHMIA NpoTe3 MXACT PRO

@ [pUCTpiit ANs PeryIioBaHHs AOBXMHN: GYHKLIOHANbHY JOBXIHY NOBHOMO
npoTesa MOXHa NaBHO Pery/ioBaTy y AianasoHi sia 3,0Mm 40 7,0 mm.

© LLabnonn Sizer 4na NOBHOrO NPOTE3yBaHHS (C1yXKaTb B AKOCTI WabAOHiB Ans
npoTe3a): NakoBaHHs MiCTUTb 7 WwaboHie Sizer 4oBXKuUHOIWO 3,0MM, 3,5 MM,
4,0mm, 4,5mm, 5,0mm, 6,0Mm i 7,0 Mm. JloB>XKMHA (B minimeTpax) HaHeceHa
Ha KOXKEH OKpemuii WabnoH Sizer i 03HAUAE PyHKLIOHANbHY JOBXKMHY
nporesa.

3aCTOCYBaHHsI 3a NPU3HAYEHHAM

MpoTe3 Ans TUMN3HOMAACTUKIA NPU3HIUEHWNIA AN1St 33CTOCYBAHHS B IKOCTi MOBHOT
3aMiHN CTYXOBUX KiCTOYOK CepeHbOro ByXa JIOANH. Lieit nacuBHWiA iMnaaHTaT
BiZHOBJIIOE MeXaHiuHy nepeaauy 38yky 3 6apabaHHOi NepeTuHKM Ha OBasbHe
BikHO. [OBHWI1 NpoTe3 nepesbaueHnii Anst 3aCTOCYBaHHS MiJ, 4ac 3amiHn
JNQHLIOra CUIYXOBMX KICTOUOK 33 YMOBY, SIKWO NPUHAMMHI NiAHIXKHA NA3CTUHKA
CTpemiHus Bce We dyHKUioHye. MPoTe3 Ana TMMNaHONIACTUKN NPU3HAYeHNA Ans
NiKyBaHHS NaLieHTiB 6yAb-KOrO BiKY.

LLiabnoHn Sizer Ans TAMNAHONAACTUKN NPU3HAYEHi ANs TMMUYaCOBOrO
3aCTOCYBaHHSA 3 METOIO BU3HAYeHHA ¢\/HKLUOHEJ|bHO‘I‘ AOBXUHU I'IOTDIGHOI'O
npoTe3a niz YaC TUMNAHONAACTVKM 3 MOBHOIO 3aMiHOIO IYXOBUX KiCTOUOK
cepeaHboro Byxa. LLIabaoHu Sizer Ans TUMNAHONAACTVKIA 3 NOBHOKO 33MiHOIO
CIYXOBUIX KICTOUOK NPU3HAUeHi A5 BUMIPIOBAHHS BiACTaHI MiXK NiZHIXHOIO
N/IBCTUHKOIO CTPEeMiHLA Ta 6apabaHHOIO NepeTUHKOIO Nij Yac onepalii (3
METOIO BU3HAUEHHs QYHKLOHANbHOT JOBXKWHU NpOTE3a AS TUMNEHOMAACTUKN).
LLIabnoHu Sizer ans TAMNHONAACTAKM — Lie OAHOPA30Bi XiPypriuHi iHCTPYMeHTH
AN8 TUMU3COBOrO BUKOPUCTaHHS.

Moka3aHHsa

MpoTes Ans TMMNAHONNACTMKU NOKA3aHNIA Y BUNAAKY BPOAKEHWX Ta HabyTux
ZAedekTiB NaHLIora CIyXOBUX KICTOYOK, NPUUNHOIO SIKUX €, HANPUKABA, XPOHIUHNI
Cepe/iHiii OTUT, TPaBMaTWUHI NOWKO/XKEHHS, BAAN PO3BUTKY, X0ecTeaToma.
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MpoTe3 Ans TMMNAHOMAACTUKI NOKA3aHWIA ANt NiKyBAHHS NALIEHTIB 3
He/J0CTaTHIM 3BYKOMPOBEEHHAM Nics NepeHeceHoi onepalii Ha cepeHboMy
BYCi. LLIabaoHN Sizer Ans TUMN3HONAACTUKN NOKa3aHi As BUKOPUCTaHHS Ha
PO3CyA Xipypra y navjieHTis, Skum NPOBOAUTLC TUMNAHONAACTVKA.

NpoTunokasaHHs

MpoTe3 i wabnoHu Sizer A9 TUMNAHOMAACTUKN HE Tl BUKOPUCTOBYBATH, SIKLLO:
+ Y nauieHTa € BiJOMa HeNepeHOCUMICTb MaTepianis imniaHTaTy

+  Mae micue rocTpa iHdekuis cepeHbOro Byxa

Yeara: JIo NpUiiHATTS PilleHHs WOAO NPOBEAEHHS IMMIAHTALT IiKap NOBUHEH
Y MOBHIA Mipi OLiHUTI NOTEHUiHI PU3UKKN Ta NepeBarn As nauieHTa i
oro/ii peanicTuHi ouikyBaHHs Bif NPUCTPOIO. Jlikap NOBUHEH KepyBaTuCs
MeANUHUM CYZXKEHHSIM | BpaxyBaTV NOBHWI aHAMHE3 naujieHTa.

IHdopMaLlis Npo BUKOPUCTaHHS

Bn3HauyeHHs AOBXWNHN nNpoTesa

1. BiactaHb mixk 6apabaHHO0 NEePETHHKOIO Ta MiAHIKHOIO MAACTUHKO
CTPeMiHLS MOXHa BUMIPATW 33 Jonomoroto Wwabnowis Sizer Ans
TUMNaHoN acTUkK. LLIabaoHu Sizer MaioTb 7 Pi3HNX BapiaHTiB AOBXUHM
B /iana3oHi Big 3,0Mm 40 7,0 MM 3 KPOKOM A0OBXKUHM 0,5Mm abo 1,0 Mm.
11 OXONAEHHS FONOBHOT NIACTUHM NPOTE33 PO3MIP XPALLOBOI MAACTUHKM
(pekomeHayeTbcst 0,5Mm) Crig, BpaxyBaTH, WO OCTAaTOUHO BU3HAUUTU
AOBXWHY NpoTe3a.

2. PekoMeHJyeTbCs BUMMATV WabaoHN Sizer 3 NakoBaHHS 3a A0NOMOrolo
MIKPOXIPYPriUHOrO iHCTPYMEHTa (Hanpukaaz, mikpoacnipaTopa, niHueTa uun
6YAb-AKNX THWINX XIPYPriYHNX MIKPOIHCTPYMEHTIB).

3. SKwo wWaboH Sizer TOUHO BMilLYETbCA Midk 6apabaHHOI NepeTuHKo
Ta NiHIXXHOIO NNACTUHKOIO CTPEMiHLS, JOBXKIHY MOXHa pOo3paxyBaTit
6e3nocepesHim unHOM. AKWO WABAOH Sizer 3aH3ATO KOPOTKUA, 3 HACTYNHUIA
PO3Mip 3aHaATO AOBrUiA, HEOBXIAHO PO3paxyBaTh JOBXMHY NpoTe3a B
iHTepBani Mi>k ZOBXMHOIO WAbNOHiIB.

4. Mepey iMNI3HTYBAHHSM NPOTE33 HEOOXiAHO BUAAANTY Y NaLjieHTa WwWabaoHn
Sizer. LLIabnoHw Sizer npusHaueHi TibkK ANS TUMUACOBOTO BUKOPUCTaHHS i
He NiANAraloTb IMNAGHTYBAHHIO.

PeryaioBaHHa AOBXWHN NpoTe3a

JI1B. BIANOBIAHI PUCYHKW HA NOUaTKy Li€i IHCTPYKLUIT 3 ekcnayaTalii. Yci pucyHkn

HaBeeHi Tibki ANS NPUKAALY.

© /loBxuHy NpoTe3a HeobXiAHO PEryloBaTU NEpPecyBaHHAM CTePXKHS
BiZJNOBIZHO O ONUCAHOTO BU3HAUEHHS/PO3PaXYHKY JOBXKUHMU.

@ /[U1a HAAIHOTO 3'€AHaHHS FONOBHOI NAACTUHN Ta CTEPXKHS FONOBHY MAACTUHY
HeobxiAHO 3adikcyBaT (HaNpUKAaZ, 33 AONOMOrOI0 WNNUUKIB).

© 3aliBy UaCTUHY CTePXKHS NpOTe3a HEObXiAHO OBPI3aTH NOPYY 3 FONOBHOK
MIACTIHOIO 33 AOMOMOTOIO CKasbNesist (PeKoMeHAYETbCs f1e30 N2 15).
3a/MWKOBUIA CTEPXKEHb He NOBUHEH NepeBuLlyBaTU JOBXKWHY Ha NpUbAu3HO
0,2MM (= AiameTp CTep>KHs ).

@ TNpucTpili HeObXiAHO NiAHIMATI 06epexHO.

© MpoTes roToBuii 4O BUIIMAHHS i3 NPUCTPOIO ANISl PErYIIOBAHHS AOBXMHM
BCEpe/MHi NakoBaHHs.

Moxkauei Heba>kaHi aBuwa

Onepauis Ha CepeHbOMY BYCi BKJIIOUAE NPOLIEAYPY Ha KPUXKNX CIYXOBUX
KICTOUKaX i NiAA3€ cepesHeE ByXO pu3nKky Xipypriusoi Tpasmu. Mig yac onepauii
Ha cepeHbOMYy ByCi abo nic/is HEl MOXKYTb PO3BUHYTUCS CEPIIO3HI YCKN3AHEHHS,
SIKi MOXKYTb 33BAATU HENOMPABHOI LWKOAW OTOAOMUHUM CTPYKTYpPam, BUKJAUKABLUN
HE3BOPOTHY UaCcTKoBY abo NOBHY BTpaTy CyXy. [ KOpekLii Takoro cTaHy
MO>KYTb 3HaZ06NTVCS NoAAbLLI XipypriuHi npoueaypw.
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30Kpema MOXINBI Taki YCKASAHEHHS: HePOCEHCOPHA TYrOBYXiCTb BHACI 40K
TPaBMM i Yac onepaLyii; 33aNaMopOYeHHS; WyM Yy ByXax; rpaHy/IboMa;
nepdopauis 6apabaHHOi nepeTuHky; nicinonepauiiiHe 3mileHHs npoTesa
BHAUIZOK YTBOPEHHS PpybLEBOI TKaHUHW; NicisonepauiiiHe 3milleHHs npoTe3a
BHAUNIZOK TPABMU UM HENPABUILHOTO MOJIOXKEHHS; eKCTPy3is NpoTe3a Ta
nicnsonepaliiia iHpekuis, BKIloUaloun oTUT cepesHboro Byxa. Kpim Toro, icHye
AMOBIPHICTb, WO iMMIGHTALis MPOTE33 MOXKE NPU3BECTU AO 3HAUHOI BTPATH
33/IMWKOBOro CyXy. BiAnoBiAHWIA Nikap NOBUHEH NEPeKOHATUCS, WO NaLieHT
MOBHICTIO OEHEI;IOMIIEHI/H;I 3 MOXKJINBUMIN HEGH)KEHVIMI/I AuWammn BHaCﬂiAOK
npoueaypy iMnaaHTauii.

KDiM TOro, I'IEL[iEHTVI MOXYTb I'IiAAaBaTVICﬂ CTaHA3PTHUM pU3MKaM, CNPUYNHEHUM
orepaui€io Ta aHecTesi€lo MiJ yac BCTaHOB/IGHHS iMnaaHTaTy. O6lwupHe
onepaTuBHe BTPYUYaHHS Ha BYCi MOXeE NPU3BECTU A0 OHIMiHHS, HAbpAKY un
AnckomdopTy B 06/1aCTi ByXa, MOXANBOCTI napesy 06/114us, nopyLieHs
piBHOBAry un cmaky, abo 6oni y Wwui. ¥ BUNaAKy NosiBv LyX CUMMNTOMIB BOHU,
333BNYaI, NPOXOASTH i 3HUKAIOTb UEPE3 Kiibka TVXKHIB nicis onepay

Monepea>keHHsi Ta 3anobixHi 3axoan

I'IepeA onepauieto
Yci BUPO6YW Npr3HaUeHi Tilbkn A4Sl O4HOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS. He
BUKOPWCTOBYBATY Ta He CTEPWIi3yBaTi NOBTOPHO.

+  He BUKOpWCTOBYIATE NPUCTPIN, SIKWWO CTEPUIbHA YNAKOBKA MOLWKOAXKEHA 360
36ir TepmiH NPUABTHOCTI (AVB. AaTy).

+  BiakpvBaiiTe ynakoBKy Tibki B CTEPUIbHIX YMOBAX, WO HEe A0NyCTUTH
3a6pyAHEHHS NPUCTPOIO.

+  He 3miHIOiTe KOHCTPYKLIlO BUPOGIB i BUKOPWUCTOBYITE iX 3@ NPU3HAUEHHSM.

+  He BUKOPUCTOBYIiTE NOWKOAXKEHI BUPO6U.

+  BuKoHyBaTK iMnaiaHTaLilo NpoTe3a 3a60pPOHEHO, SKLIO Y NaljieHTa €
BiJOMa HenepeHoCMMICTb Matepiay imnaaHTaty (Tutauy). Mia yac Bu6opy
XipypriyHOro iHCTpyMeHTa BPaxoByiTe HenepeHoCUMICTb y NalieHTa.

+  He imnaaHTyiiTe npotes y 6e3nocepeAHbOMY KOHTAKT 3 NaCUBHUMN
iMnaaHTaTamy cepesHbOro Byxa, OKpiM imnaanTatis MED-EL.

nia yac onepauii

MnacTnka CyXoBUX KICTOUOK — Le CKAaAHe XipypriuHe BTPyUaHHs, ke NOBUHEH
NpOBOAWTM CnewjianbHO NiAroTOBAEHWIA Xipypr. HeHanexHa XipypriuHa TexHika
MO>Ke Npun3BeCcTn A0 HEMOMPABHOMO YIWKOAXKEHHS.

Komnanisi MED-EL nponoHye Lily H13Ky NpoTe3iB CyXOBUX KiCTOUOK.
MpaBuabHUIA TN T3 AOBXUHA NPOTE3a, WO NiANSrae iMMIaHTaLl, BUSHIUAETLCS
nig yac onepauii. Mig yac BU6OPY NPaBUABHOTO TUMY Ta AOBXWHW NPOTE3a,

WO NiAnsrae imnaanTadii, HeobxigHo 6y obepexxHum, Wob He sonycTuti
nicisonepauiniux yckagHeHb (Hanpukaaz, NOWKOAXKEHHS BHYTPILHLOMO ByXa,
AKWO BMGDEHW\//I npoTte3 HaAToO ,qOBI'I/IIh; HeAO0CTaTHbOro KOHTaKTy MidK nporesom
Ta OUiKyBaHUMK CTPYKTYPamu cepeHboro Byxa, ko Bubpanuii npotes He
KOHTaKTye 6e3n0cepe/iHbO 3 rOIOBKOIO CTPEMiHLS 360 MiAHIKHOIO NAACTUHKOIO ).
He gonyckaiiTe BUNaAKOBOroO 3rMHaHHs NpoTesa, wob 3anobirtu ioro
}YHKLiOHaIbHOMY MOLIKOAXKEHHIO.

YHUKaIiTe H3AMIPHOTO HAaTUCKAHHSI HA CIYXOBI CTPYKTYPU CEPeAHbOro BYXa,
0COoBMMBO HA roNI0BKY CTpemiHUs abo MiAHIXKHY NAACTUHKY.

3i CTPYKTYypammn cepesHboro Byxa HeobxiZHO NoBoANTUCS 06epeXHO, 30kpema,
B 06/1aCTi 0Ba/ILHOTO BikHA Ta NiAHIXHOI NIACTUHKM. YHUKAITE TPaBMyBaHHS
BHYTPILIHLOrO ByXa BHAUIJOK BUBVXY MiAHIXHOI NAACTUHKM.

Ha imnaaHTaTi HeObXiAHO PO3MICTUTI XPSALYOBY NASCTUHKY (PEKOMEHAYETbCS
0,5MM) NOMI>K FONIOBKOIO iMMIAHTaTy Ta 6apabaHHOI0 NEPETUHKOIO.

He imnaaHTyiiTe i He 3aauwarite WabaoHu Sizer NS TUMNAHONAACTUKN Y
CepeAHbOMY BYCi.
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Micas onepauii

MauieHToBi 6yAyTb HaAaHI pekOMeHAaLiT CTOCOBHO HaNeXHOI ririeHn
NpOONepoBaHOro Byxa.

Micis onepauii i Xipypr, i NaLieHT NOBUHHI 3BepTaT 0COBAMBY yBary Ha O3HaKu
YCKAAZHEHD (SIK-OT PO3BUTOK rPaHy/IboMn abo BTpaTa KOPUCHOTO epekTy 3
MJIMHOM yacy).

Jlikap noBWUHEH NPOiHPOPMYBATI NALIEHTa NPO Te, WO TON MAE YHUKATW Taknx
CUTyauiii: panToBi, rydHi Wymn a6o 3HauHi 3MiH1 aTMOCHEPHOrO TUCKY, 8 TaKOXK,
WO NauieHTOBi HEOOXiAHO 3BEPHYTUCH A0 CBOTO JIiKapsi 33 KOHCY/IbTALI€ WoA0
Aill nicns onepaii.

HeobxiAHO 33NOBHUTY KApTY IMIAAHTATY T3 BUAATY ii NALIEHTOBI.

IHpopmauis 3 6e3nekn nia yac nposeaeHHs MPT

Pe3ynbTaTit AOKAIHIUHNX A0 AXKEHb NOKa3anu, Wo npotes ans
TUMNAHONNACTVK YMOBHO 6e3neunuii Ans nposeaeHHs MPT.

MaujieHTa 3 TaKum NPUCTPOEM MOXKHa 6e3neuHo ckaHyBaTu B cuctemi MPT,
JIOTPUMYIOUNCh TakuX YMOB: CTaTUUHe MarHiTHe nosie A0 7T, MakcumabHWiA
NPOCTOPOBMIA FPAAIEHT MArHITHOT iHAYKUiT He 6ible 79Th/m (7900 Ic/cm), A06yToK
MaKCManbHOI HaNpy>keHOCTi nosist He binble 356 Th?/m (356 000 000 Ic2/cm).

Y AOKAIHIYHOMY AOCNIAXKEHHI BUKANKIHUIA NPUCTPOEM PO3MIp apTedakTy
306paXkeHHs Y HaripLwomy BUNaAKY CTaHOBWB NPUBAN3HO 4,59 Mm nia uac
BUKOHaHHs TOMorpadii 3 MO AOBHICTIO iMNY/IbCIB «rpajieHT-exo» y Tomorpadi 3
Hanpyroio marHitHoro noss 77Tn.

36epiraHHs Ta yTuaisadis

Bupi6 HeobxigHO 36epirati y CTEPUbLHIN yNakoBLi y Cyxomy micui npu
Temnepatypi B4 -29°C (-20,2 °F) go +60°C (+140 °F). NMpuctpoi 3a6opoHeHo
BVKOPWCTOBYBATU NiC/Isi 43TV TEPMIHY NPUAATHOCTI, 333H3UEHOI Ha YNaKoBLi.
YNakoBky HEO6XiAHO YTUAI3yBATY BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

3asBa Npo rapaHTiiiHi 3060B's13aHHs!
Jns oTpuMaHHs iHGOpMAaLT WOAO HALIUX FaPaHTIHUX NONOXEeHb 3BepTaiTecs
/0 MiCLIeBOrO NpeACTaBHNKA KomnaHii MED-EL.

Mo3HaueHHs

MapkyBaHHs CE Bneple
3actocosaHo y 2020 p.
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YHiKanbHUI iAeHTUIKALiIRHWIA
HOMep

Ysara

He BukopuctoByBaTit
NOBTOPHO

YMOBHO 6e3neuHnin ansa
nposeseHHst MPT

(MR Conditional)

CTepuni3oBaHO ONPOMIHEHHSM

MosTOpHa CTepuizalis
3360poHeHa

Bnpo6Huk ObmexxeHHs TemnepaTypu

He BUKOPUCTOBYINTE, AKLO

adTa BUrOTOBJIEHHA
A YNaKoBKa NOLWKOAXKEHa.

o1
)
A

®

Bukopuctatv ao Tinbku 33 peyentom (CLLA)

FHLERP P>

KaTanoxxHuit Homep

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Peaakuis aokymeHTa 2.0
(BnaaHo 01/2021 p.). Yci npaea 3axuuieHi.
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Ka3zakwa
ManaanaHy 6OMbIHLLE HYCKAYbIK,

MaccnBTi OpPTaHFbl KY1AK MMNAGHTATbI
MXACT PRO TOJIblK NPOTE3 XXUbIHTbIFbI

KypbiaFbl cMnaTramachbl

MED-EL KOMN3HUSICbIHbIH TUMNAHOMAACTUKANbIK NPOTe3 60/1bin TabblnaTbiH
NaccUBTI OPTaHFbl KY13K MMAHTaTLl — Cyliekwenep Ti3beriH aybicTbipyFa
apHasIFaH, TUTaHHaH XacanFaH npotes. Cyiiekiwenep Ti36eriH OpTaHFbl KyNaKTars!
AbIBbIC BTKi3y annapaTbiH Ka/nbiHa KeATIPY YWiH KaliTa KypbiibimaayFa 6013 abl.
JKWbIHTBIKTAFbI NPOTE3 METAM TitiMre GekiTinreH. OCbl Tilim NPOTE3AiH YCTaFbILbI
>kdHe Y3bIHAbIFLIH peTTeyre apHaiFaH bekitne peTiHae Kbi3meT eTegi. Ocbl
6yIibIMHbIH KOMeriMeH XMPYPritsiiblk onepauusi 6apbicbiHAa NPOTE3AIH Y3bIHAbIFbIH
Ky1aK >KapFaFbl MeH y3€eHri CyWeriHiH Heri3i apacbiHAaFbl KalbIKTbIKKa CANKEC
petTeyre 6onaapl.

TUMNaHONNACTUKANbIK SiZers — 0CCUKYAPAIbI NPOTE3AEPAIH KOChIMLLIA
wabnoHAapsl 60bin Tabblnazsl. 03P NOAMNPONWIEHHEH >KACANFaH.

Sizer wakTay epHekTepiH Tek kaHa MED-EL npoTe3zepiH nmnaaHTaumsaay
MaKCaTbiHAQ XKaCanaTblH TMMNAHOMAACTUKAbIK Onepauws bapbicbiHAd
naiiaanany Tmic.

Hazap ayaapbiHbi3: TAMNAHONAACTUKANbIK Sizer WaKTay OpHEKTEpPiH OPTaHFbl
KynakK iI.IJiHAe NMMNAGHTAUNANAMAHbI3 HEMeCe XXOFaNTbiN KaaAblpMaHbi3.

Opama iwinaerinepi

Ocbl NaiiaanaHy 60VbIHILG HYCKAY/IbIKTbIH 6acbiHAa HepinreH TuicTi cypeTTi

KapaHpi3.

© TumnaHonnacTukansik npotes: mXACT PRO Tosblk npoTesi

@ Y3biHAbIKTH peTTey 6ekiTneci: Toblk npoTesAin GYHKUMOHANABIK Y3bIHABIFbIH
3,0Mm-aeH 7,0 Mm-re feiliH XKaTblk peTTeyre 601abl.

© Tonbik NpoTesre apHanFaH Sizer WakTay epHeKTepi (MpOTe3AiH yarinepi
peTiHae Kbi3meT eTegi): Opama iwiHae y3biHAbIKTapbl 3,0 MM, 3,5mm, 4,0 Mm,
4,5Mm, 5,0Mm, 6,0Mm >kaHe 7,0 MM 60bin TabbLIATLIH 7 Sizer wakTay
epHeri 6ap. 9pbip Sizer wakray epHeriHge y3blHAbIFb (MuMmeTpaepae)
kepceTinreH. On npoTe3AiH GpyHKUNOHaNABIK Y3bIHAbIFbIH Hingipei.

NainaanaHy makcatbl

TUMNAHONNACTUKANBIK NPOTE3 3aMHbIH OPTAHFbI KYIaK CyMeKLIenepiH TobIK,
aybICTHIPY YUWiH NalianaHbinyFa apHanFaH. Ocbl NACCUBTI UMNGHTAT KynaK
>KapFaFbiHaH CONAKLWa Tepesere AeniHri mexaHuKanblk Ablbbic 6epinyiH KaanbiHa
kenTipesi. Tonblk NpOTE3 y3eHri cyileriHin Heri3i ani ae 6ap 60bin, XKymbiC
icTereH >araaiAa FaHa cyiekiuenep Ti3beriH aybICThIPy YWiH NanaanaHbUyFa
apHasFaH. TUMnaHonacTkablk NpoTe3 6apblk XacTarbl emaenywinepai
emzeyre apHasFaH.

TUMNaHONNACTUKANbIK Sizer WakTay epHeKTepi aAaMHbIH OPTaHFbl KYISFbIHbIH
CVIhEKLLIEﬂeDiH TOJIbIK aybICTbIPY VLLIiH OPbIHAANATbIH TUMNAHONAACTUKANbIK
onepauusi 6apbicbiHAa KAXKETTi NPOTe34iH GYHKLUMOHANABIK Y3bIHABIFbIH aHbIKTAY
MaKCaTbIHA] YaKbiTWa NaianaHyra apHasFaH. CyilekwenepAi TObK aybiCTbipy
MaKCaTbiHa apHasIFaH TUMNAHOMIACTIKAbIK Sizer WaKTay epHeKTepi onepayus
Ke3iHAe Y3€eHri CYWeriHiH Heri3i MeH Ky/1aK >KapFaFbl apacbiHAaFbl KALWbIKTbIKTb!
eweyre (TMMNAHONAACTUKAbIK NPOTE3AiH GYHKUNOHANABIK Y3bIHABIFbIH
aHbIKTayFa) apHa/iFaH. TAMNAHONAACTUKANbIK Sizer WaKTay epHeKTepi yakbiTwa
naraanaHyra apHanFaH 6ippeTTik Xupyprusiiblk acnantap 60bin TabbIaAbI.
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Kepcetimaep

TUMnaHONAACTUKANbIK NPOTE3 Cyiiekwenep Ti3beriHii Tyma Hemece, MaceneH,
OPTaHFbl Ky1ak CO3bLIMAJIbI OTUTI, XapakaTTblK 3aKbiMAaHY, AaMy KemicTiri,
xosecteatoma cebebiHeH naiaa 6osrFaH kemicTiri 6ap >karaaiiaa konaaHyra
KepceTineAi: TAMNaHOMIACTUKAbIK MPOTE3 OPTaHFbl KyIaFbiHa GypbiH XacasFaH
XUPYPrusiblk onepauvsaH KeiH OpTaHFbl KylaFbiHbiH AbIObIC ©TKi3y KabineTi
XKeTKINKCI3 6osFaH emaenywinepai emageyre kepceTinei. TAMNAHOMAACTUKAbIK
Sizer wakTay @pHeKTepiH TMMNaHONAACTUKAbIK XUPYPrits/iblk onepalnsFa
XKAaTKaH emzenywinepse KocbiMWwa TypAe NanaanaHy Kkepcetinesi.

Kapcbl kepceTimaep

MpoTe3 6eH TMMNaHONAACTUKANbIK Sizer WaKTay epHeKTepiH Kenedi
>KaFAannapaa KoaAaHyra 60amManabl:

+  emgenywiHi{ MaTepuanaapbiHa Tesimai emec ekeHi benrini

*  OpTaHFbl KyNaKTbIH XiTi MHdeKunscbl 6ap

Hasap ayaapbiHbi3: Japirep npoTesai umnaaHTauusnaysaH 6ypbiH, on
emgenyulire TOHAIPYi MyMKiH bIKTUMan Kayin-Karepaep >kaHe aKenyi
MYMKIH NaiiAacbiH, COHAA-aK emaenylwi oAaH He KYTKeHiH ToablK 6aFanaybl
Tuic. Jspirep 3 KOpbIThIHAICIH WhIFAPYbI )XaHE eMAenyLWiHiH TONbIK
CbIPKaTHAMachblH Kapan WbIFybl TUIC.

Nainaanany Typasbl aknapar

MNpoTe3AiH Y3bIHAbIFbIH aHbIKTAY

1. Kyrak >kaprarbl MeH Y3eHri CyiieriHiH Heri3i apachiHAaFbl KALLbIKTbIKTbI
TUMN3HONNACTUKANbIK Sizer wakray SDHEKTEDiH HEﬁAEﬂEHy apKplaibl esweyre
6onaapl. Sizer wWakTay epHekTepiHiH 3,0 Mmm-aeH 6actan 7,0 Mm-re AeifiHri
Y3bIHABIKKA >kaHe 0,5 Mm-/1ik Hemece 1,0 MM-AiK y3blHAbIK KaAamblHa ne 7
TYpai enwemi 6ap. MpoTe3AiH akbipFbl Y3bIHABIFLIH AHBIKTAY YLUIH, ecenke
BacTvex TinimiH Xaby YWiH KONAAHBLIATHIH WeMIPLIEK TiNIMIHIH e/WwemMiH
(yCbIHBLIFAH Y3bIHABIFBI: 0,5 MM) KOCY KaXKeT.

2. Sizer wakTay epHeKTepiH OPaMacbiHaH MUKPOXUPYPTUsIbIK acnan (mbicasbl,
COPFBILLTHIH MUKPOYLLTHIFbI, KbICKALW Hemece 6acka HI3iK XUpyprusbik acnan)
KeMeriMeH LbIFAPbIN a/y YCbIHbIAAbI.

3. Erep Sizer wakTay epHeri Ky1aK >KapFarbl MeH Y3eHri cyieriHiH Herisi
apacbiHa A Cbliica, Y3bIHABIKTbI Tikenel ecenten aHbikTayra 601abl.

Erep Sizer wakTtay epHeri TolM KeTe, an Kesieci e/wem Toim y3biH 60aca,
NpOTe3/iH e/WeMiH ecenTey YiliH OCbl eWwemAepAiH apacbiHAaFbl MIHA
TaHAay KaXeT.

4. Sizer wakray epHeKTepiH NpoTe3i nMnaaHTaumsnayaaH 6ypbiH MiHAETTi
TYPAe emAenywiAeH WbiFapbin any Ka>keT. Sizer WaKTay epHeKTepl TeK KaHa
YaKbITWa NainAanaHbilyFa apHasFaH, COHABIKTaH ONapAbl MMNAHTaLMsAaYFa
bomainapl.

MpoTe3AiH Y3bIHABIFbIH peTTey

Ocbl NaiiaanaHy 6OWbIHILG HYCKAY/IbIKTBIH 6acbiHAa BepinreH TUicTi cypettepai

KapaHpi3. Bapaibik cypeTTep TUNTIK MbicaAapAbl FaHa KepceTesi.
MpoTe3AiH Y3bIHAbIFbIH XKOFapbIAA CUNATAMIFAH d/iCNeH aHbIKTaNFaH
leCeI’ITeﬂl’eH' Y3bIHABIKKA CBI;WKEC o3eriH KbIJIXKbBITY apKblibl peTTey Ka>keT.

@ bactuex TinimiH >kaHe ©3ekTi 6ip-6ipiHe MbIKTbl GeKiTy ywWiH, 6acTnek Tinimix
Kaby KaXeT (MaceneH, XiHilke KbickalwTapAbl naiiaanaHy apkpibl).

© MpoTessiy apTbik ©3eriH ckanbnebai (15 HOMipAi Xy3i ycbiHbLIAbl)
KemerimeH 6acTvek TinimiHe XakblH Kecin, afbin TacTay KakeT. O3eKTiH
KanFaH Geniri y3biHAbIFLI WamameH 0,2 MM-A€eH (= e3eKTiH AuameTpi) acnaybl
Tvic.

@ bekiTneHi abaitnan keTepy Kaxer.

© TpoTes 0pamachiHAAFbI Y3bIHABIKTbI PETTEY BeKITNeCiHEH WhIFAPbLIYFA AAVbIH.
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blKTMan >kaFbIMCbi3 dcepaepi

OpTaHFbl Kylakka XMPYPruslblk onepaums xacay KesiHae MOpT Kyaak
cyiiekwenepimeH Typai aManAapAsl >kacay KaxkeT, an by iwki Ky1akTsl
XUPYPrusiiblk >kapakaT kayniHe ywblpata/bl. OpTaHFbl Ky1akka XUpYprusiibik
onepayus xacay KesiHge Hemece OfaH KeiiiH OpbIH anybl MyMKiH ayblp
aCKbIHY/IAP OTONOTUANbLIK KYPbUIbIMAAPFa KAWTLIMChI3 3aKbiM KeATIpyi MyMKiH. By
ecTy KabiNeTiHiH iWiHapa Hemece TObIK SKOFabIN KETYiHE SKeIiN COFybl MyMKiH.
Ocbl Xaraaiaapabl AypbICTay YiliH KOChIMLLA XMPYPrusblk onepaums xacay
KaXeT 601ybl MYMKiH.

Maiiaa 60ybl MyMKiH acKbIHY/IApFa Keslecinep >katabl: XUPYPrusiiblk onepauus
Ke3iHAe OpblH aJiFaH Xapakat cebebiHeH nainaa 60oaTbiH HEPOCEHCOPIbIK,
KepeHgik; 6ac alinaHy; Ky1akTbiH Wyaaybl; FpaHyAemMa; Kynak XapFaFblHblH
Tecinyi; THIPTbIK YINACkIHbIH Naiiaa 6oaybl cebebiHeH NpoTe3AiH XUpyprusblk
onepauusaaH KeiiH XXbLIXKbIN KeTyi; XapakaT Hemece 6ypbiC OpHaNACTbIpy
cebebiHeH XVpyprvsiblk ONepaunsAaH KeiliH OpbiH anaTbiH TpaHCIOKaUWs;
NPOTE3AiH CbIFbIN WhIFAPbLIYbI; XKSHD XUPYPritsiiblk onepaunsaH Keiiuri
VHpEeKUMS, COHbIH iWiHAe OPTaHFbl KYIaKTbIH OTUTI. MpoTes kanablk ecty
KabineTiHiH alTap/bIKTal >KOFanybliHa A3 anbin Keayi mymkiH. dKayanTsl gapirep
emzenyulire UMNIaHTaLUVsNay NpoueypacbiHaH Naiiaa 60ybl MyMKiH bIKTUMA
>KaFbIMCbi3 SCepaepi Typasibl TONbIK aknapat bepyi kepek.

ByFaH Koca emzenyuwinep XMpyprusbik onepaumns xaHe aHecTesnsmeH
6al1aHbICTbl KANLINTLI Kayin-KaTepre ylwblpaiiasl. Kyiakka aykbiMabl XUPYpPrusibik,
onepauus xacay/blH HTUXKeCiHAe Ky1aK aiiHanacbliHAa yilbin kany, icy Hemece
SKANCbI3AbIK Ce3imi, 6eT XKyNKeCiHiH Napannyi, Tene-TeHAiKTi Ce3iHyAiH >kaHe Aom
TyWAciriHiH 6y3blnybl Naitaa 60nybl MymKiH. Erep onap opbiH aica, 0s1ap yakbiTiua
KyBbLIBIC 60bIN, XMPYPrUs/IbIK ONEpaLUNAAaH KeliiH 6ipHela anTa iwiHae
SKOFaNbiN keTeai.

EckepTynep meH cakTblK Wwapanapbl

Xupyprusinbik onepaunsigaH 6ypoiH

« Bapsblk eHiMaep Tek kaHa 6ip peT nailaanaHyFa apHaFaH. Kaiita
nangananbaHbi3 Hemece KaiTa CTepUILeMEH3.

« Erep ctepunbAi opamacs! by3buiraH 601ca Hemece CakTasyLbLIbK Mep3imi
(>kapamapinbik mep3imi) eTin keTkeH 6oaca, naitaanaHbaHbI3.

+  JlacTaHyblH 60abIpMay YLWiH OPamMachiH Tek KaHa CTepuibAi OPTaAa allblHbi3.

+  OHimaepai e3repTneHi3 >oHe Tek kaHa apHay/bl MakcaTbiHAa NaiAanaHbiHbi3.

+  3aKkpimaasnFaH eHIMAEPAI NansanaH6aHbi3.

- Erep emzenywiHi{ MNAGHTAT MaTepuanbiHa (TUTaHFa) TE3IMAI emec ekeHi
benrini 6oca, NpoTe3ai MMMIGHTAUMANAMAHbI3. EMaenywWiHiH TaHAAFaH
XUPYPrUsiblK Kypan-caimaHAapra Te3iMci3AiriH eckepiHis.

« Mpote3ai MED-EL KOMNaHWSChl TapanbiHaH XacaamMaraH NaccuBTi OpTaHFbl
KY1aK UMNAGHTATTapbIHa Tikesel XaHaCcTbipbin UMNIaHTaLNANaMaHbI3.

Onepauus kesiHge

OCCUKYIONAACTVKA KYPAC XMPYPritsiibiK dpekeT 601bin Tabbinaabl. OHbl Tek
KaHa AalbiHABIKTaH ©TKEH XVUPYPr OpbiHAAYbI TUIC. XUPYPrusbik Taciiaepai
KOJIAQHYAbI XKETKINIKTI Aapexkese 6imey KalTbiMCbi3 3aKbIMFa abin Keayi
MYMKiH.

MED-EL KOMNaHusCbl 3pTYpAi NpOTe3AepAi YCbiHaAbl. VIMnaaHTauusNaHaTbiH
npoTe3AiH AypbiC TYPi MEH Y3bIHAbIFbI XUPYPrusiiblk onepauus KesiHae
aHbIKTana/bl. XMPYprusibik onepaunaaaH KeniHri ackbiHynapapl 6oaabipmay
YWiH, UMNAAHTAUUANBHATbIH NPOTE3/iH KAXETTi TYPi MEH Y3bIHAbIFbIH MYKUST
TaHAAY KaXeT (Mblcanbl, TaHA3IFaH NPOTE3 aca y3blH 60/1ca, By ilLKi Ky 1aKTbl
33KbIMAANAbI; erep TaHAaNFaH NpoTe3 y3eHri cyieriHiy 6acTuerimeH Hemece
Y3€Hri CyieriHiH Heri3imeH >XeTKiNiKTi »kaHacnaca, npoTe3 60/kamAbl OpTaHFbl
KY13K, KYPbUIbIMAIPLIMEH KETKIIKTI >KaHacnanabl ).
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MpoTe34iH iCTEH WbIFYbIH 6OAABIPMAY YLUiH, OHbIH KE3AENCOK byrinyiH
6014bIpMaHbI3.

OpTaHFbl KYIaKTbIH €CTY KYPbIIbIMAAPbIH, SCipece y3eHri cyiieriiy 6acTueriy
Hemece y3eHri CyiieriHiH Heri3iH TbiM KaTTbl 6acnaHbi3.

OpTaHFbl KYIAKTbIH KYPbUIbIMASPbIMEH, SCipece Conaklua Tepe3emeH XaHe y3eHri
cyiieriHiH HerizimeH abaiinan >XyMbIC icTey KaXkeT. Y3eHri cyineri Heri3iHiH WbiFbin
KeTyi cebebiHeH ki Ky1aKTbiH 3aKbiMAaHYbIH 60/14bIPMaHbI3.

VIMNAGHTaTKa — A1 UMNAGHTAT BacTueri MeH Kylak >apFaFbl apacbiHa —
WeMipLIEeKTiH KilukeHe TilimiH (0,5 MM YCbIHBLIAbl) OPHANACTBIPY KIXKET.
TUMNaHONNACTUKANbIK Sizer WakTay epHeKTepiH OpTaHFbl Ky/1aK iwiHae
VMNAGHTaUNANGMAHbI3 Hemece >XXOFaNnTbin KanAblpMaHbi3.

Xupyprusiibik onepaunsjaH KeiiH

Emzaenyliire onepauusi acaifaH Ky1aFbiHa KaTbiCTbl TWICTi SKeke rurneqa
wapanapbi Typasibl keHec 6epy kepek.

XUpyprusiblk onepauusaaH Keiii xupypr 1e, emaenyii Ae (rpaHynemaHbiy
nanaa 6onybl Hemece 6ipazaaH KeitiH NaNAACbIHbIH XKOFaNybl CUSKTbI )
ACKbIHYAPAbIH Ke3 KereH beriepiH Aep kesiHae 6aiikay yiliH KbIpaFbUiblk
KepceTyi Tuic.

Jlapirep emaenywiHi KeHeTTeH nainaa 60naTbiH, KaTTbl WybLAAP HEMECe
KOPLUAyLLIbl KbICbIMHbIH KYPT ©3repyi CsikTbl >karaaiinapaa 60amaybl KepekTiri
>KaHE JdpirepimeH onepaunsAaH KeniHri ic-apekeTTepi Typasibl KeHecyi KepekTiri
Typanbl xabapaap etyi Tvic.

MnnaHtat KapTOUKacCblH TOATbIPbIM, eM,ClEﬂ\/LUiI'e TaGbICTa\/ KaxxeT.

MarHuTTi-pe30HaHCTbl ToMorpadusiFa KaTbiCTbl KAYiNCi3Aik TEXHUKACh Typasibl
aknapat

KAnHVKanbik cbiHakTaH BypbiH ©TKi3inreH 3epTreynep
TUMNAHONAACTUKANbIK NPOTe3 MPT-MeH WapTThl yiinecimai ekeHiH

KepCeTTi.

Ocbl npoTesi 6ap emaenyLwiHi keneci WapTTap KaHaFaTTaHAblpbliFaH
KaFaaiinapaa kayincis Typae MPT xyiieciHae 3epTTeyre 601a/bl: TYpaKTbl
MarHuTTIK epic = 7 Ta-ra AeiiH; MarHuTTiK epicTiH Makcuman bl KeHicTik
rpaaveHTi — 79Tn/m (7900 l'c/cm); makcumanasl Kyl ke6enTiHaici — 356 Tn2/m
(356 000 000 c2/cm).

KAnHUKanblk cbiHakTaH bypbiH ©TKi3iNreH 3epTreynepze eHim cebenti nainaa
601aTblH eH HaWap cueHapuiiaeri aptedakT 3eptreyai 7 Th-abik MPT XyineciHge
rPa/INieHT->KaHFbIPbIK MMNY/IbCTep Ti3berimeH opbiHAaFaH XXarlaiaa WamameH
4,59 Mm-re co3blasbl.

Cakray >aHe kajere >kapaTty

OHimAi cTepubai opamacbiHaa KyprFak xepae api —29 °C (20,2 °F) xaHe +60 °C
(+140 °F) ayKpIMbIHAGFbI TEMNEPATYPaAa CakTay TWiC. OHIMAEPAI OPamacbiHA
KOPCETINIreH XapamAbliblk Mep3imi eTin KeTKeHHeH COH naiganaHbay Tuic.
ODaMaﬂaDAbl >Ke|:)I'iJ|H(T\ 3aHAapAblH TananTapbiHa CBIhKEC KoZere >Xaparty kepek.

Keningik Typanbl masimaeme

Keningik WapTTapbimbi3 >Kaiibl aknapar any ywix, MED-EL >eprinikti einiHe
xabapnacbiHbi3.
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Tiéng Viét

Hudng dan st dung

Thiét B Cay Ghép Tai Gilra Thu Bong

Bo Phan Thay Thé Mot Phan mXACT PRO

Mé ta thiét bi

Thiét bi cdy ghép tai gitta thu dong MED-EL - b6 phan thay thé phau thuat tao hinh
mang nhi la mét bé phan thay thé cho xuong con thinh giéc lam bang titan. Chudi
xuong con 6 thé dugc tai tao dé phuc héi ca ché nghe dan truyén trong tai gida.

B6 phan thay thé dugc cung cap dugc gén vao thanh kim loai. Thanh nay lam gia treo
va lam bo kep diéu chinh d6 dai cho bo phan thay thé. Véi thiét bi nay, cé thé diéu chinh
chiéu dai ctia bo phan thay thé theo khodng cach gilta mang nhi va dau xuong ban dap
xac dinh trong phau thuat.

Céc Sizer cho phau thuat tao hinh mang nhi cda la cdc mau tuy chon ctia bd phan thay
thé xuang con thinh gidc. Chiing dugc lam bang polypropylen. Sizer cho chi cé thé dugc
st dung trong phau thuat tao hinh mang nhi cia MED-EL.

Cha y: Khong cay ghép hoic lam mat Sizer phau thuét tao hinh mang nhi trong tai
gitta.

Trong géi gém c6

Tham khao hinh &nh tuong ting & phan dau huéng dén sir dung nay.

@ B0 phan thay thé phau thuat tao hinh mang nhi: bo phan thay thé toan phan
mXACT PRO

@ Bo kep diéu chinh chiéu dai: Chiéu dai chiic ndng ctia bo phén thay thé toan phan c6
thé dugc chinh tu do tir3,0mm t6i 7,0mm.

© Sizer cho bo phan thay thé toan bo (dugc dung nhu mau cho bd phan thay thé): Goi
g6m 6 7 Sizer véi chiéu dai la 3,0mm, 3,5mm, 4,0 mm, 4,5mm, 50 mm, 6,0mm va
7,0mm. Chiéu dai (tinh bang milimét) dugc khac trén tung Sizer va cho biét chiéu dai
chitc nédng ctia bd phan thay thé.

Muc dich st dung

B6 phan thay thé phau thuat tao hinh mang nhi dugc chi dinh st dung dé thay thé toan
bo chudi xuong con & tai gilta ctia ngudi. Thiét bi cdy ghép thu dong nay giup phuc héi
hoat dong truyén am thanh ca hoc tit mang nhi dén ctra s6 bau duc. B phan thay thé
toan phan dugc chi dinh sir dung dé thay thé chudi xuong con néu it nhat dé xuong ban
dap van con hoat dong. Bo phén thay thé phau thuat tao hinh mang nhi dugc chi dinh
st dung dé diéu tri cho cac bénh nhan thudc moi Ita tudi.

Sizer cho phéu thuat tao hinh mang nhi dugc chi dinh st dung tam thai trong phau
thudt tao hinh mang nhi dé thay thé toan bo chudi xuong con & tai giita cia ngudi,
nh&m xéc dinh chiéu dai chic nang ctia bd phan thay thé can dung. Sizer phau thut tao
hinh mang nhi dé thay thé toan bd xuang con dugc chi dinh dé do khoang céch gitta dé
xudng ban dap va mang nhi trong khi phau thuat (dé xac dinh chiéu dai chtic ning cta
bo phan thay thé phau thuat tao hinh mang nhi). Sizer phau thuét tao hinh mang nhi la
dung cu phau thuat dung mét lan.

Chidinh

B6 phan thay thé phau thuét tao hinh mang nhi dugc chi dinh trong trudng hgp chudi
xuong con c6 khuyét tat bdm sinh hodic mac phai do cdc nguyén nhan nhu: viém tai
gilta man tinh, chan thuong nghiém trong, di tat, cholesteatoma. B6 phan thay thé phau
thuét tao hinh mang nhi dugc chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan suy gidm thinh lyc
dan truyén do phau thuat tai gitia trudc do. Sizer phau thuat tao hinh mang nhi dugc chi
dinh dé st dung tuy chon cho bénh nhan dang dugc phau thuét tao hinh mang nhi.
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Chéng chi dinh

Khéng nén st dung Sizer cho phau thuét tao hinh mang nhi néu:

«  bénh nhén dugc xac dinh la khéng dung nap cac nguyén vat liéu
dang bi viém tai gitta c3p tinh

Chu y: Bac si phai danh gia day dd cac rdi ro va Igi ich c6 thé cé déi v6i bénh nhan va
ky vong thuc té ctia bac si v bi trudc khi quyét dinh cdy ghép. Bac si phai dua
ra phan doan y khoa va xem xét tién sit y t€ day dd cia bénh nhan.

Théng tin vé cach dung

Xac dinh chiéu dai ctia bd phan thay thé

1. C6thé do khodng cach gita mang nhi va dé xuong ban dap bang cach st dung Sizer
tao hinh mang nhi. Cac Sizer ¢6 7 budc chiéu dai ti 3,0 mm dén 7,0 mm; méi budc
cach nhau 0,5mm hodc 1,0mm. Dé che phli phan dau clia bo phan thay thé, phai
tinh dén s8 do ctia mét I4t sun (khuyén nghi: 0,5mm) dé cudi cuing x4c dinh dugc
chiéu dai cta bd phan thay thé.

2. Neén ldy Sizer ra khoi g6i bang dung cu vi phau (vi du: 8ng hut vi mé, kep hodc bét ky
dung cu phau thudt tinh vi nao khac).

3. Néu Sizer Iap vira khit gitta mang nhi va dé xuong ban dap, cé thé tinh chinh xac
dugc chiéu dai. Néu Sizer quéa ngan va kich thudc tiép theo lai qué dai thi d6 dai cta
bé phén thay thé sé 1dy kich thudc nam giita khoang do.

4. Phai I8y Sizer ra khoi bénh nhan trudc khi cdy ghép bd phan thay thé. Sizer chi c6 thé
dugc st dung tam thdi va khong dugc dung dé cay ghép.

Diéu chinh chiéu dai ctia bo phan thay thé

Tham khao hinh &nh tuong ting & phan dau huéng dan st dung nay. Hinh minh hoa chi

mang tinh dai dién.

@ biéu chinh chiéu dai clia bd phan thay thé bang cach di chuyén truc téi muc xéc
dinh/tinh toan d6 dai nhu mo ta.

@ Dé tao két nGi chéc chin gilia tm dau va truc, phai dong lai tm dau (vi du: st dung
nhip mong).

© Phai cit sét phan truc nho ra ctia bo phan thay thé véi tdm dau bing dao mé (IuGi
dao s6 15). Phan truc con lai khéng dugc vugt qua d dai khodng 0,2mm (= dudng
kinh truc).

@ Phainang bo kep 1én cin than.

© BO phan thay thé sén sang dugc théo khoi bo kep diéu chinh d6 dai trong hop dung.

Tac dung phu c6 thé gap

Phdu thuat tai gitra lién quan dén thao tac véi cac xuong méng manh va khién cho tai
trong c6 nguy cd chan thudng do phau thuat. Cac bién chiing nghiém trong c6 thé phat
sinh trong hodc sau khi phau thuat tai gitta c6 thé dan dén ton thuong khong thé phuc
héi déi vdi cac cau tric tai va khi€n mat mét phan hodc mat hoan toan thinh giac. Sau
d6 o thé can thuc hién tha thuat dé stra chira tinh trang nay, néu c6 thé.

Cac bién chiing cé thé xay ra bao gém: suy gidm thinh luc than kinh gidc quan do chan
thuong trong khi phdu thuat; chdng mét; U tai; u hat; thing mang nhi; bd phan thay

thé bj léch sau phau thuat do sy phat trién ciia mé seo; bd phan thay thé bi léch sau
phau thuat do chan thuong hosc vi tri khéng chinh xac; dun bd phan thay thé; va nhiém
trung sau phau thuat, bao gém viém tai giifa. C6 kha ning la bd phan thay thé cé thé
gay suy giam dang ké thinh lyc con lai. Bac si phu tréch phai dam bao théng béo day du
cho bénh nhén vé cac téc dung phu cé thé gip clia tha thuat cdy ghép.

Ngoai ra, bénh nhan ciing c6 nguy co théng thudng trong phau thuét va gdy mé. Phau
thuat 16n & tai c6 thé dan dén té, sung hodc khé chiu quanh tai, c6 nguy co gay liét mat,
r6i loan thang bang hay vi giac, hodc dau c6. Néu cac tinh trang dé xay ra, ching thudng
thoang qua va bién mat trong vong vai tudn sau phau thuat.

123



Canh bao va phong ngira

Trudc khi phau thuat

«  Tat ca cac thiét bi nay chi s dung mét 1an. Khéng téi st dung hodc tai khir trung.
Khéng str dung néu bao bi vé tring bi héng, hodc néu da qua thai han st dung.

+ Chimd goi trong méi trudng vé trung dé tranh nhiém ban.

«  Khong thay déi thiét bi va chi st dung thiét bi theo nhu muc dich st dung.

«  Khéng sir dung thiét bi da bi hong.
Khéng tién hanh cdy ghép bé phan thay thé néu bénh nhéan dugc xac dinh la khéng
dung nap nguyén vat liéu cdy ghép (titan). Xem xét tinh trang khéng dung nap ctia
bénh nhén dé Iya chon dung cu phau thuat.

«  Khitién hanh cdy ghép bd phan thay thé tiép xuc truc tiép véi thiét bi cdy ghép tai
gitia thu déng, chi dugc dung san pham clia MED-EL.

Trong khi phau thuat

Chinh stfa xuong tai gitfa la mot can thiép phau thuat phtc tap va phai do bac si phau
thuat da dugc dao tao thuc hién. Ky thuat phau thuat khong thich hop cé thé gay ra hu
t6n khong thé phuc héi.

MED-EL cung cdp nhiéu chiing loai bé phan thay thé xuong con khac nhau. Loai va
chiéu dai chinh xac ctia bé phéan thay thé dung trong cdy ghép dugc xac dinh trong khi
phéu thuat. Phai c&n than khi chon loai va do dai pht hgp ctia bd phan thay thé duing
trong cdy ghép dé tranh céac bién chiing sau phau thuat (vi du nhu tén thuong tai trong
néu bd phan thay thé qua dai; khong du tiép xdc gitta bé phan thay thé va cdu truc tai
gitta du kién néu bd phan thay thé dugc chon khéng tiép xuc truc tiép véi xuong ban
dap hodc dé xuong ban dap).

Tranh vé tinh udn cong bé phan thay thé dé khong géy tén hai dén chiic nang.

Tranh &p luc qua muc Ién cac cdu trdc thinh gidc cla tai gilta, dic biét a trén dau xuong
ban dap hoac dé xuong ban dap.

Céc cau tric tai gilfa phai dugc xtr Iy can than, dic biét 1a khu vuc cta clra s6 bau duc va
dé xuong ban dap. Tranh chan thuong tai trong do trat khop dé xuong ban dap.

M@t Iat sun (khuyén nghi: 0,5mm) phai dugc dat [én thiét bi cdy ghép, ngay giifa ddu cla
thiét bi cdy ghép va mang nhi.

Khoéng cdy ghép hodc lam mét Sizer phau thuat tao hinh mang nhi trong tai gitra.

Sau khi phau thuat

Bénh nhan sé dugc théng bao vé cach vé sinh tai phu hgp.

Sau phéu thuat, ca bac si phau thuat va bénh nhan phai canh giac vdi bat ky déu hiéu
bién chiing nao (nhu phat trién u hat hodc mat dan thinh luc).

Béc si phai théng bao cho bénh nhan rang bénh nhan nén tranh cac tinh huéng nhu
tiéng 6n 16n, dot ngét hay bién déi ap luc méi trudng nghiém trong va bénh nhan nén
hoi y kién bac si khi cé cau hai lién quan dén cac hoat dong sau khi phau thuat.

Thé Thiét Bi Cdy Ghép sé dugc dién thong tin va ban giao cho bénh nhan.

Théng tin vé an toan véi MRI

Thir nghiém phi lam sang da ching minh bd phan thay thé phau thuat tao
hinh mang nhi an toan MRI tuong déi (MR Conditional).

Bénh nhan mang thiét bi nay c6 thé dugc chup an toan véi mét hé théng MR khi né dép
Ung dugc cac diéu kién sau: Trudng tir tinh Ién t6i 7T, gradien trudng khéng gian téi da
1279 T/m (7 900 G/cm), luic kep t&i da clia san pham la 356 T/m (356 000 000 G¥/cm).
Trong thi nghiém phi lam sang, trong trudng hop xau nhat thiét bj c6 thé tao ra moét
anh gia 1én dén khoang 4,59 mm néu dugc chup bang chudi xung echo gradien trong
hé théng MR7T.

Bao quan va tiéu hay
San pham phai dugc bao quan trong bao bi vé tring géc & noi khé rdo va & pham vi

nhiét do tir -29 °C (-20,2°F) dén +60 °C (+140 °F). Khéng dugc sir dung thiét b sau thai
han stt dung ghi trén bao bi. Phai tiéu hlly bao bi theo yéu cau s4 tai.
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Ch do hanh
Vui long lién hé véi dai dién cia MED-EL nai gan nhat dé biét thém thong tin vé cac diéu
khoan bao hanh.

Ky higu
Nhan CE, 4p dung lan dau vao
0123 Nam2020
Chay Nhan dang thiét bi duy nhat

Khéng tai st dung Tiét trung béng chiéu xa

An toan MRI tuong déi Khong tai khir trung

Nha san xudt Gi6i han nhiét d6

A
®

Ngay san xuat Khéng st dung néu géi bi hong

Han st dung Chi ban theo don (Hoa Ky)

ERSIEN Rl

Ma danh muc

©2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Geréte GmbH. Tai liéu phién ban 2.0 (phat hanh 01/2021).
T4t ca cac quyén dugc bao luu.
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