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English
Instructions for use

Passive Middle Ear Implant
Tympanoplasty Prosthesis

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.

Intended use

The tympanoplasty prosthesis is intended to be used as a partial or 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 partial prosthesis is intended to be used for replacement of the ossicular
chain if at least the stapes and its footplate are still present and functional.
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.

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.

Contraindications

The tympanoplasty prosthesis should not be used if:

-« the patient is known to be intolerant to the implant 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.

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 mem-
brane; post-surgery displacement of the prosthesis due to the development of
scar tissue; post-surgical translocation of the prosthesis due to trauma or incor-
rect 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.
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Additionally, patients are exposed to the normal risk of surgery and
anaesthesia. Major ear surgery may result in numbness, swelling, or discomfort
around the ear, the possibility of facial paresis, disturbance of balance or
taste, or neck pain. If these occur, they are usually transient and resolve
within a few weeks after surgery.

Warnings and precautions

Pre-operative

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

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

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

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

+ Do not use a damaged device.

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

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

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

Intra-operative

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

MED-EL offers a variety of ossicular prostheses. The correct type and length
of the prosthesis to be implanted is determined intra-operatively. Care must
be taken when choosing the proper type and length of the prosthesis to be
implanted to avoid post-operative complications (e.g. damage to the inner
ear if the selected prosthesis is 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).

For prostheses with shaft it is possible to carefully bend the shaft max. three
times, max. 45° in any direction. For prostheses with a joint ball connection
between head plate and coupling structure it is possible to carefully tilt the
head plate, approximately 12° from initial position in any direction.

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.

Post-operative

The patient shall be advised regarding proper hygiene of the operated ear.
After surgery, both surgeon and patient must be vigilant for any signs of
complications (such as development of a granuloma or loss of benefit over
time).

The physician must inform the patient that the patient should avoid situations
such as sudden, loud noises or severe ambient pressure variations and that
the patient should consult his/her physician with questions regarding post-
operative activities.

The Implant Card shall be filled out and handed over to the patient.



MRI safety information

Non-clinical testing has demonstrated that the device is MR Aﬁ
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 356T?/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. 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

c € CE marking, first applied
in 2020

0123

A Caution
® Do not re-use
MR Conditional

Catalog number

Batch code

Unique Device Identification

Sterilized using irradiation

1©®[ EEHA

M Manufacturer Do not resterilize

Do not use if package is
&I Date of manufacture damaged
g Use-by date reonv]  Prescription only (USA)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Document revision 2.0 (issued
01/2021). All rights reserved.



Deutsch
Gebrauchsanweisung

Passives Mittelohrimplantat
Tympanoplastik-Prothese

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.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Vorgesehen ist die Tympanoplastik-Prothese als teilweiser oder kompletter
Ersatz fur die Gehorknochelchen im menschlichen Mittelohr. Dieses passive
Implantat stellt die mechanische Schalliibertragung vom Trommelfell zum
ovalen Fenster wieder her.

Die Partialprothese dient als Ersatz fiir die Gehdrkndchelchenkette, wenn
mindestens der Stapes und seine Steigbiigelplatte noch vorhanden und
funktionsfahig sind.

Die Totalprothese dient als Ersatz fiir die Gehorknochelchenkette, wenn
mindestens die SteigbligelfuBplatte funktionsfahig ist. Mit der Tympanoplastik-
Prothese konnen Patienten jeden Alters behandelt werden.

Indikationen

Die Tympanoplastik-Prothese ist im Fall von angeborenen oder erworbenen
Defekten der Gehorkndchelchenkette indiziert, die z. B. zuriickzufiihren sind
auf

« chronische Mittelohrentziindung

« traumatische Verletzung

+ Missbildung

« Cholesteatom

Die Tympanoplastik-Prothese ist zur Behandlung von Patienten mit
unzureichendem Schallleitungsvermogen nach einer Mittelohroperation
indiziert.

Kontraindikationen

Die Tympanoplastik-Prothese soll nicht verwendet werden bei

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

Mégliche unerwiinschte Begleiterscheinungen

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

der Operation am Mittelohr auftreten und zu irreparablen Schaden an

den Strukturen des Ohres fiihren, wodurch es zu teilweisem oder totalem
irreversiblem Horverlust kommen kann. Zur Behebung derartiger Schadigungen,
falls dies tiberhaupt 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,
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 liber die
moglichen unerwlinschten Begleiterscheinungen der Implantation umfangreich
informiert ist.

Des Weiteren gelten flir Patienten die iiblichen Risiken, mit denen bei
Operationen und Narkosen gerechnet werden muss. Operationen am Ohr
konnen zu Taubheitsgefihl, Schwellungen oder unangenehmen Geflhlen rund
um das Ohr, moglichen Gesichtsldhmungen, Gleichgewichtsstérungen oder
Storungen des Geschmackssinns bzw. zu Nackenschmerzen fiihren. Diese
Probleme sind normalerweise voriibergehend und verschwinden innerhalb
weniger Wochen nach der Operation.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Praoperativ

- Dieses Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

»  Nicht verwenden bei beschadigter Sterilverpackung oder abgelaufenem
Verwendbarkeitsdatum.

«  Offnen Sie die Verpackung nur in einer sterilen Umgebung, um
Kontamination zu vermeiden.

+ Verandern Sie das Gerat nicht und verwenden Sie es nur
bestimmungsgemaR.

« Verwenden Sie kein beschadigtes Gerat.

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

« Nicht implantieren bei einer bekannten Unvertraglichkeit des Patienten
gegenliber 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. Schdden am Innenohr, falls die gewdhlte
Prothese zu lang ist; unzureichender Kontakt zwischen der Prothese und

den entsprechenden Mittelohrstrukturen, falls die gewahlte Prothese nicht in
direktem Kontakt mit dem Steigblgelkopf oder der SteigbligelfuBplatte ist).
Bei Prothesen mit Schaft ist es moglich, den Schaft vorsichtig max.

drei mal zu biegen, max. 45° in jede Richtung. Bei Prothesen mit einer
Kugelgelenksverbindung zwischen der Kopfplatte und dem Koppelelement

ist es moglich, die Kopfplatte vorsichtig etwa 12° ausgehend von der
Anfangsposition in jede Richtung zu kippen.



Vermeiden Sie versehentliches Biegen der Prothese, um
Funktionsbeeintrachtigungen zu vermeiden.

Vermeiden Sie (ibermdBigen 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 SteigbligelfuBplatte. Vermeiden Sie Verletzungen
des Innenohrs aufgrund einer Luxation der SteigblgelfuBplatte.

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

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 darliber informieren, dass er Situationen

mit plotzlichen, lauten Gerduschen oder starken Schwankungen des
Umgebungsdrucks vermeiden soll, und dass er sich mit Fragen zu
postoperativen Aktivitaten an seinen Arzt wenden soll.

Der Implantationsausweis ist auszufiillen und dem Patienten zu Ubergeben.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass das Implantat bedingt Aﬁ
MR-sicher ist.

Ein Patient mit diesem Implantat kann in einem MR-System, das folgende
Bedingungen erflllt, sicher einer Untersuchung unterzogen werden:

« Statisches Magnetfeld von bis zu 7T

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

« Erzeugte Maximalkraft von 356 T2/m (356 000 000 G?/cm)

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass sich die durch das Gerat bedingten
Bildartefakte im ungtinstigsten 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 gelagert werden. Gerate dirfen
nach dem auf der Verpackung angegebenen Verwendbarkeitsdatum nicht mehr
verwendet werden. Die Verpackung ist gemaR den geltenden Vorschriften zu
entsorgen.

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



Symbole

c € CE-Kennzeichnung, erstmals

erteilt 2020

0123
A Vorsicht

® Nicht zur Wiederverwendung

A Bedingt MR-sicher

Hersteller

&I Herstellungsdatum

Verwendbar bis
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Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Einmalige Produktkennung

Sterilisation durch
Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden bei
beschadigter Verpackung

Verschreibungspflichtig (USA)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Dokumentrevision 2.0 (Ausgabe

01/2021). Alle Rechte vorbehalten.
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Francais
Instructions d'utilisation

Implant passif d'oreille moyenne
Prothése pour tympanoplastie

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.

Usage prévu

La prothése pour tympanoplastie est congue pour remplacer en partie ou en
totalité 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 partielle est congue pour remplacer la chaine ossiculaire si I'étrier
et sa platine (au moins) sont encore présents et fonctionnels.

La prothese compléte 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.

Indications

La prothése pour tympanoplastie est recommandée en cas de déficiences
congénitales ou acquises qui touchent la chaine ossiculaire, notamment a
cause des affections suivantes :

« otite moyenne chronique

« lésion traumatique

« malformation

« cholestéatome

La prothése pour tympanoplastie est recommandée pour traiter les patients
avec des problémes auditifs de transmission suite a une chirurgie précédente
de l'oreille moyenne.

Contre-indications

La prothése pour tympanoplastie ne devrait pas étre utilisée si :

+ il est établi que la personne ne supporte pas les matériaux de I'implant
« iy 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.

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 aprés 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
perception due au traumatisme pendant I'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 prothése 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 prothese 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

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

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

« Ouvrez 'emballage uniquement dans un environnement stérile pour éviter
toute contamination.

« Ne modifiez pas le dispositif et utilisez-le uniquement dans le cadre prévu.

+ Nutilisez pas le dispositif s'il est endommagé.

«  Pour éliminer tout effet électrostatique indésirable, humidifiez la prothese
avec quelques gouttes de solution de chlorure de sodium (0,9 %) avant de
retirer 13 prothése de son emballage.

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

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

Intra-operatoire

L'ossiculoplastie est une intervention chirurgicale sophistiquée qui doit

étre réalisée par un chirurgien formé. Utiliser des techniques chirurgicales
inadéquates peut entrainer des dommages irréparables.

MED-EL propose toute une gamme de prothéses 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 prothése
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).

Pour les protheses a tige, cette derniére peut étre pliée prudemment trois fois
maximum, selon un angle maximum de 45° dans toutes les directions. Pour
les protheses a rotule entre la plaque de téte et la structure de connexion,
la plaque de téte peut étre inclinée prudemment selon un angle de 12° dans
n'importe quelle direction par rapport a la position initiale.

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

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

Post-opératoire

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

Aprés l'intervention chirurgicale, le chirurgien et le patient doivent étre
vigilants aux signes de complications (comme le développement d'un
granulome ou Ia 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 l'implant doit étre remplie et remise au patient.

Informations relatives a la sécurité IRM

Les essais non cliniques ont démontré que le dispositif est
compatible avec la résonance magnétique sous certaines conditions.

Un patient équipé de ce dispositif peut étre soumis a un scan en toute
sécurité dans un systéme IRM qui satisfait aux conditions suivantes :

- Champ magnétique statique jusqu'a 7T

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

»  Force maximale du produit de 356T2/m (356 000 000 G*/cm)

Dans les essais non cliniques, le pire artefact sur I'image causé par le dispositif
s'étend sur environ 4,59 mm si l'image vient d'une séquence d'impulsions en
écho de gradient dans un systeme IRM 3 7T.

Stockage et mise au rebut

Le produit doit étre conservé dans son emballage stérile. Les dispositifs ne
doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.
L'emballage doit étre éliminé conformément aux reglementations 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 Numéro de catalogue

premiére fois en 2020

0123
A Attention
® Ne pas réutiliser

Code de lot

Identifiant unique du
dispositif
Compatibilité avec la
ﬁ résonance magnétique sous
certaines conditions (MR

Conditional)
% Ne pas restériliser

M Fabricant

Stérilisé par irradiation

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

®

Date de fabrication

Sur prescription uniquement
g Date de péremption (Etats-Unis)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Révision du document 2.0 (paru
en 01/2021). Tous droits réservés.



Italiano
Istruzioni per l'uso

Impianto passivo per l'orecchio medio
Protesi per timpanoplastica

Descrizione del dispositivo

L'impianto passivo per l'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.

Uso previsto

La protesi per timpanoplastica e destinata all'uso in sostituzione parziale

o totale degli ossicini dell'orecchio medio umano. Questo impianto passivo
ripristina la trasmissione meccanica del suono dalla membrana timpanica alla
finestra ovale.

La protesi parziale & destinata all'uso in sostituzione della catena ossiculare,
se sono ancora presenti e funzionali almeno la staffa e la relativa platina.

La protesi totale & destinata all'uso in sostituzione della catena ossiculare se
¢ funzionale almeno la platina della staffa. La protesi per timpanoplastica e
destinata al trattamento di pazienti di tutte le eta.

Indicazioni

La protesi per timpanoplastica ¢ indicata in caso di difetti congeniti o acquisiti
della catena ossiculare, dovuti ad es. a:

« otite cronica media

« lesione traumatica

+ malformazione

« colesteatoma

La protesi per timpanoplastica € indicata per il trattamento di pazienti con
udito conduttivo inadeguato per precedenti interventi chirurgici all'orecchio
medio.

Controindicazioni

La protesi per timpanoplastica non deve essere utilizzata se:

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

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 l'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 l'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. Gli interventi chirurgici di maggior rilievo all'orecchio possono
provocare intorpidimento, gonfiore o fastidio intorno all'orecchio, la possibilita
di paresi facciale, disturbi dell'equilibrio o del gusto o dolore al collo. Ove
dovessero verificarsi, si tratta solitamente di eventi temporanei che si
risolvono entro qualche settimana dall'intervento.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenze preoperatorie
Il dispositivo e esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

« Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o se 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 il dispositivo e utilizzarlo solo come previsto.

» Non utilizzare un dispositivo danneggiato.

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

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

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

Avvertenze intraoperatorie

L'ossiculoplastica e un intervento chirurgico sofisticato e deve essere eseguito
da un chirurgo appositamente formato. Una tecnica chirurgica inadeguata puo
causare danni irreparabili.

MED-EL offre varie protesi ossiculari. Il tipo e la lunghezza corretti della protesi
da impiantare sono determinati in fase intraoperatoria. Deve essere prestata
attenzione quando si scelgono il tipo e la lunghezza appropriati della protesi
da impiantare per evitare complicanze postoperatorie (ad es. danni all'orecchio
interno se la protesi selezionata € 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).

Per le protesi dotate di asta e possibile piegare I'asta al massimo tre volte, di
45° al massimo in qualsiasi direzione. Per le protesi con una connessione a
sfera dell'articolazione fra la piastra della testa e la struttura di accoppiamento
& possibile inclinare con cautela I3 piastra della testa, di circa 12° dalla
posizione iniziale in qualsiasi direzione.

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 la testa dell'impianto e la membrana timpanica.

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

Un test non clinico ha dimostrato che il dispositivo & a compatibilita Aﬂ
RM condizionata.

Un paziente con questo dispositivo puod essere sottoposto in sicurezza a
risonanza magnetica in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico finoa 7T

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

«  Prodotto massimo della forza di 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. | dispositivi
non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza specificata sulla
confezione. L'imballaggio deve essere smaltito in conformita ai requisiti locali.

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

zona.

Simboli

N

€ Marcatura CE, applicata per la

prima volta nel 2020 Numero di catalogo

o
~
w

Attenzione Codice di lotto

Identificazione univoca del

Non riutilizzare o
dispositivo

Sterilizzato utilizzando
radiazioni

Produttore Non risterilizzare
. . Non utilizzare se la
Data di produzione @ confezione é danneggiata

Solo su prescrizione (USA)

Compatibilitd RM condizionata

Data di scadenza

NLEP ®P>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revisione del documento 2.0
(pubblicata 01/2021). Tutti i diritti riservati.
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Espariol
Instrucciones de uso

Implante pasivo de oido medio
Protesis para timpanoplastia

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.

Uso previsto

La protesis para timpanoplastia tiene como finalidad utilizarse como
sustitucion, parcial o completa, de los huesecillos del oido medio humano. Este
implante pasivo restaura la transmisién mecanica del sonido desde el timpano
del oido hasta la ventana oval.

La protesis parcial tiene como finalidad sustituir la cadena de huesecillos si al
menos el estribo y la base del estribo siguen presentes y son funcionales.

La prétesis total tiene por objeto sustituir la cadena de huesecillos si al menos
la base del estribo sigue siendo funcional. La prétesis para timpanoplastia esta
indicada para el tratamiento de pacientes de todas las edades.

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

+  malformacién

« colesteatoma

La protesis para timpanoplastia estd indicada para el tratamiento de pacientes
con una audicion conductiva inadecuada derivada de una intervencion
quirdrgica anterior en el oido medio.

Contraindicaciones

La protesis para timpanoplastia no deberia emplearse si:

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

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 quirtirgico. 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 dafios si es posible.

Entre las complicaciones que pueden producirse se incluyen: pérdida auditiva
neurosensorial por traumatismo quirtrgico, vértigo, actfenos, granuloma,
perforacion del timpano del oido, desplazamiento postquirtrgico de la prétesis
por el desarrollo de tejido cicatricial, translocacion postquirtirgica de la protesis
por traumatismo o posicionamiento incorrecto, extrusion de la protesis e
infeccion postquirlrgica, incluida otitis media. La protesis también podria
causar una pérdida importante de la audicion residual. EI médico responsable
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debe asegurarse de que el paciente sea completamente consciente de los
posibles efectos adversos del implante.

Ademas, los pacientes de implantes estan expuestos a los 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

« El dispositivo es 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 el dispositivo y utilicelo tinicamente para su uso previsto.

«  No utilice un dispositivo dafiado.

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

« No implante el dispositivo 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 quirlrgica.

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

Intraoperatorio

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

MED-EL ofrece diferentes protesis osiculares. El tipo y la longitud correctos
de la protesis a implantar habrad 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).

Para las protesis con varilla, esta puede doblarse con cuidado un maximo de
tres veces y 45° como maximo en cualquier direccion. En el caso de protesis
con conexion de junta esférica entre la placa de la cabeza y la estructura

de acoplamiento se puede inclinar con cuidado la placa de la cabeza,
aproximadamente unos 12°, desde la posicion inicial y en cualquier direccion.
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 luxacién 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.

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
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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.

Informacion sobre seguridad relativa a RM

Las pruebas no clinicas han mostrado que el dispositivo es apto para Aﬁ
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)

+ Maxima fuerza del producto 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 RM de 7T.

Almacenamiento y eliminacion

El producto debe almacenarse en su envase estéril. Los dispositivos no deben
utilizarse después de la fecha de caducidad especificada en el embalgje. El
embalaje se debera 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 Nimero de catalogo

primera vez en 2020

N

No utilizar si el embalaje estd

Fecha de fabricacion
dafnado

Solo bajo prescripcion médica
(EE. UU.)

Fecha de caducidad

0123
A Atencion Cddigo de lote
. Identificacion dnica del
® No reutilizar dispositivo
Apto para una RM bajo ciertas Esterilizado empleando
condiciones irradiacion
M Fabricante No reesterilizar

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revision del documento 2.0
(editada el 01/2021). Todos los derechos reservados.



Portugués
Instrucoes de uso

Implante passivo da orelha média
Protese da timpanoplastia

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.

Uso previsto

A prétese de timpanoplastia foi concebida para ser usada como substitutivo
parcial ou 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 parcial foi projetada como um substitutivo da cadeia ossicular

se pelo menos um dos estribos e sua platina ainda existirem e estiverem
operantes.

A prétese total foi projetada como um substitutivo da cadeia ossicular se pelo
menos a platina do estribo estiver operante. A protese de timpanoplastia foi
concebida para o tratamento de pacientes de todas as idades.

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 formagdo

+ colesteatoma

A protese de timpanoplastia é indicada no tratamento de pacientes com
audi¢do condutiva insuficiente que realizaram anteriormente cirurgia da orelha
média.

Contraindicagoes

A protese de timpanoplastia ndo deve ser usada se:

- o paciente for sabidamente intolerante aos materiais do implante
« 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 historico clinico do
paciente.

Possiveis efeitos adversos

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

Complicagdes que podem ocorrer incluem: perda auditiva neurossensorial
devido a trauma durante cirurgia, vertigem, tinido, granuloma, deslocamento
pos-cirurgico da protese devido ao desenvolvimento de tecido cicatricial,
translocagdo pos-cirlirgica da protese devido a trauma ou posicionamento
incorreto, extrusdo da prétese e infe¢do pos-cirurgica, incluindo otite média.
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Também é possivel que a protese possa causar uma perda significativa de
audigdo residual. O médico responsavel deve garantir que o paciente est3
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, inchaco ou
desconforto a volta da orelha, ha possibilidade de paresia facial, distirbios do
equilibrio ou do paladar, ou dores de pescogo. Se estes eventos ocorrerem,
sao normalmente transitérios e resolvem-se em algumas semanas apos a
cirurgia.

Adverténcias e precaugoes

Pré-operatorio

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

« N3o utilizar caso a embalagem estéril esteja danificada ou a data de
validade tiver expirado.

«  Para evitar contaminagdo, abra a embalagem apenas em ambiente estéril.

- Nao modifique o dispositivo e apenas o utilize de acordo com a finalidade
prevista.

» Nao utilize um dispositivo danificado.

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

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

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

Intraoperatorio

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

A MED-EL oferece uma variedade de proteses ossiculares. O tipo e o
comprimento corretos da protese a ser implantada sao determinados
intraoperativamente. Deve-se tomar cuidado ao escolher o tipo e o
comprimento adequados da prétese a ser implantada para evitar complicagoes
pos-operatorias (p.ex., lesdo na orelha interna se a protese selecionada for
demasiado longa; contato insuficiente entre a protese 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).

Para préteses com eixo é possivel dobrar cuidadosamente o eixo no maximo
trés vezes, até 45° em qualquer diregdo. Para préteses com uma ligagdo
esférica entre a placa da cabeqa e a estrutura do acoplamento, é possivel
inclinar cuidadosamente a placa da cabeca a aproximadamente 12° da posi¢do
inicial em qualquer diregdo.

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 orelna 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 cabega do implante e a membrana timpanica.



Pés-operatorio

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

Ap0s 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 pds-operatorias.

O cartdo do implante deverd ser preenchido e entregue ao paciente.

Informagdo sobre seguranca para RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo é condicional Aﬁ
para RM.

Um paciente com esse dispositivo pode ser escaneado com seguran¢a em um
sistema RMN que atenda as condi¢des seguintes:

« Campo magnético estdtico de até 7T

+ Gradiente de campo espacial maximo de 79T/m (7 900 G/cm)

« Produto de forca maxima de 356 T2/m (356 000 000 G%/cm)

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem no pior caso causado pelo
dispositivo estende-se aproximadamente por 4,59 mm se a imagem for
captada com uma sequéncia de pulsos de eco de gradiente em um sistema
de RMN de 7T.

Armazenamento e descarte

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

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

Simbolos

Marcagao CE, aplicada
primeiramente em 2020

Numero de catalogo
0123

Cuidado Cddigo do lote
Identificagdo exclusiva do

Nao reutilizar dispositivo

RM condicional Esterilizado por irradiagao

Fabricante N&o voltar a esterilizar

Nao utilizar se a embalagem

Data de fabricacso esterilizada estiver danificada

o]
)
®

Apenas sob prescricdo médica
(EUA)

Data de validade

HNLEEP ®B>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revisdo de documento 2.0
(emitida em 01/2021). Todos os direitos reservados.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Passief middenoorimplantaat
Tympanoplastiekprothese

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.

Bedoeld gebruik

De tympanoplastiekprothese is bedoeld voor gebruik als gedeeltelijke of totale
vervanging van de gehoorbeentjes van het menselijk middenoor. Dit passieve
implantaat herstelt de mechanische geluidsoverdracht van het trommelvlies
naar het ovale venster.

De gedeeltelijke prothese is bedoeld als vervanging van de ossiculaire keten,
indien minstens de stijgbeugel en zijn voetplaat nog steeds aanwezig en
functioneel zijn.

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.

Indicaties

De tympanoplastiekprothese is geindiceerd bij aangeboren of verworven
afwijkingen van de ossiculaire keten door bijvoorbeeld

« chronische middenoorontsteking

+ traumatisch letsel

« vervorming

+ cholesteatoom

De tympanoplastiekprothese is geindiceerd voor patiénten met onvoldoende
geleidend gehoor door een eerdere operatie aan het middenoor.

Contra-indicaties

De tympanoplastiekprothese mag niet worden gebruikt indien:

« de patiént allergisch is voor het materiaal van het implantaat
- 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.

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;
postoperatieve translocatie van de prothese als gevolg van trauma of onjuiste
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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

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

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

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

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

«  Gebruik het instrument niet als het is beschadigd.

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

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

« Implanteer het apparaat niet tegen passieve 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).

Protheses met schacht kunnen voorzichtig tot 3 keer maximaal 45° in elke
richting worden gebogen. Bij protheses met een kogelverbinding tussen de
hoofdplaat en koppelingsstructuur kan de hoofdplaat voorzichtig ongeveer 12°
van de uitgangspositie in elke richting worden gekanteld.

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 be-
schadiging 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.
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Postoperatief

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

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

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

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

Informatie over MRI-veiligheid

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het apparaat onder bepaalde
omstandigheden geschikt is voor MRI.

Een patiént met dit apparaat kan veilig een MRI-scan ondergaan onder de
volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld tot 7T

« Maximale gradiént van het ruimtelijke veld 79T/m (7 900 G/cm)

+  Maximum krachtproduct 356 T2/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 worden bewaard. 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

c € CE-keurmerk voor het eerst Catalogusnummer

toegepast in 2020

0123

A Let op

® Niet opnieuw gebruiken Unieke apparaat-id
A

A MR-voorwaarden
“ Fabrikant Niet opnieuw steriliseren
[rowy]

Batchcode

[ Gesteriliseerd met behulp van
straling

Niet gebruiken, als de

Productiedatum verpakking is beschadigd

E Houdbaarheidsdatum [ronv]  Alleen op recept (VS)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Documentrevisie 2.0 (uitgegeven
01/2021). Alle rechten voorbehouden.
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Dansk
Brugsanvisning

Passivt mellemereimplantat
Tympanoplastikprotese

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.

Anvendelsesomrade

Tympanoplastikprotesen er beregnet til delvis eller fuld rekonstruktion

af ereknoglerne i det menneskelige mellemere. Dette passive implantat
genskaber den mekaniske lydtransmission fra membrana tympani til det ovale
vindue.

Den delvise protese er beregnet til rekonstruktion af ereknoglekaden, hvis
som minimum stigbejlen og dens fodplade forefindes og fungerer.

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.

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 tilstreekkelig konduktiv herelse efter forudgdende
mellemereoperationer.

Kontraindikationer

Tympanoplastikprotesen ma ikke anvendes, hvis:

« patienten har en kendt intolerance over for implantatets materialer
- 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
laegelige vurdering og tage patientens fulde sygdomsforleb med i sine

overvejelser.

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, veere
nodvendige, 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 arvaev;
postoperativ forskydning af protesen pa grund af traume eller ukorrekt
positionering; ekstrusion af protesen og infektion efter operationen, inklusive
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otitis media. Det er ogsa muligt, at protesen kan forarsage et signifikant
tab af resthorelse. Den ansvarlige laege bor sikre sig, at patienten er fuldt ud
informeret omkring de mulige uenskede bivirkninger ved implantationen.
Desuden udsattes patienterne for de sadvanlige risici ved operationer og
anastesi. Mulige risici ved operation er bl.a. folelse af devhed, hvelse 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 lebet af et par uger efter operationen.

Advarsler og forholdsregler

For operationen

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

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

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

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

»  Brug ikke en beskadiget enhed.

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

- Enheden ma ikke implanteres, hvis patienten har kendt intolerance over for
implantatets materialer (titanium). Tag hejde for patientens intolerancer
ved valg af kirurgisk vaerktej.

« Implanter ikke enheden i direkte kontakt med andre passive
mellemereimplantater end MED-EL's.

Intraoperativt

Ossikuloplastik er et sofistikeret kirurgisk indgreb og ber kun udferes af
erfarne kirurger. Utilstraekkelige kirurgiske faerdigheder 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.
Udvalgelsen af en korrekt protesetype og -laengde 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; utilstraekkelig
kontakt mellem protesen og de forventede mellemerestrukturer, hvis den
valgte protese ikke er i direkte kontakt med stigbejlens hoved eller stigbejlens
fodplade).

For proteser med skaft er det muligt forsigtigt at beje skaftet hojst tre

gange, maks. 45° i enhver retning. For proteser med kugleledssamling

mellem hovedplade og koblingskonstruktion er det muligt forsigtigt at vippe
hovedpladen, ca. 12° fra den indledende position i enhver retning.

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. Undgd traumatisering af det
indre ere som folge af luksation i stigbojlens fodplade.

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

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).
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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.

Oplysninger om MR-sikkerhed

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at enheden er betinget MR-sikker.
En patient med denne enhed kan trygt lade sig scanne i et MR-

system, der opfylder felgende betingelser:

-+ Statisk magnetfelt pa op til 7T

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

«  Maksimalt kraftprodukt pa 356T2/m (356 000 000 G?/cm)

Under ikke-klinisk afprevning har det vaerst taenkelige 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 emballage. Enhederne ma ikke anvendes
efter overskridelse af den udlebsdato, som er angivet pa emballagen.
Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

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

Symboler
CE-meerkning, anvendt forste
S 2€3 gang i 2020 Katalognummer
A Forsigtig LOT| Batchkode
® M3 ikke genanvendes Unik udstyrsidentifikation
MR-sikker under visse . o
betingelser <] Steriliseret ved bestraling

“ Producent M3 ikke resteriliseres

. Ma ikke anvendes, hvis
&I Produktionsdato @ emballagen er beskadiget
% =

Sidste anvendelsesdato [Rowv]  Receptpligtigt (USA)

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

Passivt mellanoreimplantat
Tympanoplastikprotes

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.

Avsedd anvandning

Tympanoplastikprotesen ar avsedd att anvandas som en partiell eller total
ersattning for horselbenen i det manskliga mellandrat. Detta passiva implantat
aterstaller den mekaniska ljuddverforingen fran trumhinnan till det ovala
fonstret.

Den partiella protesen ar avsedd att anvandas for att ersatta horselbenskedjan
om atminstone stigbygeln och dess fotplatta finns kvar och fungerar.

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.

Indikationer

Tympanoplastikprotesen ar indicerad vid medfddda eller forvarvade defekter i
horselbenskedjan till foljd av t.ex.

«  kronisk mellanoreinflammation

+ traumatisk skada

« missbildning

+  kolesteatom

Tympanoplastikprotesen ar indicerad for behandling av patienter med
otillrdcklig ledhdrsel efter tidigare mellanérekirurgi.

Kontraindikationer

Tympanoplastikprotesen ska inte anvandas:

« om det dr kant att patienten inte tal implantatmaterialen
+ vid pagaende, akut mellanoreinfektion

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.

Mgjliga biverkningar

Operationer pa mellandrat 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 nédvandiga 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
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patienten &r fullt informerad om de mgjliga biverkningarna som implantationen
kan leda till.

Dessutom ar patienterna utsatta for de normala risker som associeras

med operativa ingrepp och anestesi. Storre operativa ingrepp kan leda till
domnande, svullnad eller obehag kring 6rat, 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

« Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej dteranvdndas eller
omsteriliseras.

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

- Oppna endast forpackningen i en steril miljo for att undvika kontaminering.

« Enheten far inte modifieras och far endast anvandas enligt anvisningarna.

« Anvand inte enheten om den ar skadad.

« For att eliminera oonskade elektrostatiska effekter haller du nagra droppar
koksaltlésning (0,9 %) over protesen innan du tar ut den ur foérpackningen.

+ Sattinte in implantatet om det &r kant att patienten inte tal
implantatmaterialet (titan). Ta hansyn till patientens 6verkansligheter nar
du valjer verktygen.

« Implantera inte produkten sa att den star i direkt kontakt med passiva
mellanéreimplantat fran andra tillverkare an MED-EL.

Intraoperativt

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

MED-EL erbjuder ett antal olika horselbensproteser. Ratt typ och langd av
protes som ska implanteras faststdlls under operationen. Rétt typ och langd
av protes ska noggrant valjas infor implantationen sa att postoperativa
komplikationer undviks (t.ex. skada pa innerérat om den utvalda

protesen ar for 1ang, otillracklig kontakt mellan protesen och de avsedda
mellanérestrukturerna om den utvalda protesen inte har direkt kontakt med
stigbygelns huvud eller stigbygelns fotplatta).

Om protesen ar skaftad kan skaftet forsiktigt bojas max tre ganger och

max 45° i onskad riktning. For proteser med en ledkuleanslutning mellan
huvudplattan och kopplingsstrukturen gar det att vinkla huvudplattan
forsiktigt, ungefar 12° fran den ursprungliga positionen i 6nskad riktning.
Undvik oavsiktlig bojning av protesen sa att dess funktion inte skadas.

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

Mellanérats strukturer maste behandlas med varsamhet, sarskilt omradet med
det ovala fonstret och stigbygelns fotplatta. Undvik traumatisering av innerorat
pa grund av luxation av stigbygelns fotplatta.

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

Postoperativt

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

Lakaren maste informera patienten om att patienten ska undvika situationer
med plotsliga, kraftiga ljud eller stor tryckvariationer i omgivningen och att
patienten bor radfraga sin lakare 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 produkten ar MR-villkorad.
En patient med denna produkt kan tryggt genomga MR-

undersokningar som uppfyller foljande villkor:

- Statiskt magnetfélt pa upp till 7T

«  Maximal spatiell faltgradient 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. Produkterna far inte anvandas
efter det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Forpackningar ska
kasseras enligt lokala bestammelser.

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

Symboler
CE-markning, forst tillampad
c E ar 2020 Katalognummer

Batchnummer

0123
A Forsiktighet

® Far ej ateranvandas
MR-villkorad

Unik produktidentifiering

Steriliserad med stralning

1o®l[ g

M Tillverkare Far ej omsteriliseras

y . Far ej anvandas om
&I Tillverkningsdatum forpackningen ar skadad
g Bast fore-datum rony]  Receptbelagt (USA)

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

Passiivinen valikorvaistute
Tympanoplastiaproteesi

Laitteen kuvaus

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

Kayttotarkoitus

Tympanoplastiaproteesi on tarkoitettu ihmisen valikorvan kuuloluiden
korvaamiseen osittain tai kokonaan. Tama passiivinen istute palauttaa
mekaanisen aanensiirron tarykalvosta soikeaan ikkunaan.

Osittainen proteesi on tarkoitettu kuuloluuketjun korvaamiseen, jos ainakin
jalustin ja sen pohjalevy ovat edelleen paikallaan ja toimivat.

Koko proteesi on tarkoitettu kuuloluuketjun korvaamisen, jos ainakin
jalustimen pohjalevy toimii. Tympanoplastiaproteesi on tarkoitettu
kaikenikaisten potilaiden hoitamiseen.

Indikaatiot

Tympanoplastiaproteesia voidaan kayttad, kun kuuloluuketju on vioittunut joko
synnynndisesti tai hankitusti esimerkiksi seuraavista syista:

- pitkaaikainen valikorvatulehdus

« traumaattinen vamma

+ epamuodostuma

« kolesteatooma

Tympanoplastiaproteesilla voidaan hoitaa potilaita, joiden konduktiivinen kuulo
ei toimi aiemman valikorvan leikkauksen jalkeen.

Kontraindikaatiot

Tympanoplastiaproteesia ei saa kayttas, jos:

« potilaan tiedetaan olevan yliherkka istutteen materiaaleille
« potilaalla on akuutti valikorvan tulehdus

Huomio: Laakarin on arvioitava perusteellisesti mahdolliset riskit ja edut
potilaalle seka potilaan realistiset odotukset laitteelta ennen paatosta
implantoimisesta. Ladkarin tulee kayttaz etieteellista arviointikykyaan
ja ottaa huomioon potilaan koko sairaushistoria.

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. Naiden tilojen mahdollinen korjaaminen saattaa
edellyttdd 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 jalkeen, proteesin siirtyminen paikaltaan
leikkauksen jalkeen trauman tai vaaran sijainnin vuoksi, proteesin tyontyminen
ulos seka leikkauksen jalkeinen tulehdus, mukaan lukien valikorvantulehdus.
Proteesi saattaa my0s aiheuttaa merkittavan jaannoskuulon laskun.
Vastuuldakarin on varmistettava, etta potilaalle on tarkkaan selvitetty
implantointitoimenpiteen mahdolliset haittavaikutukset.

Lisdksi potilaat ovat alttiita leikkauksen ja anestesian normaaleille riskeille.
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Iso korvaleikkaus saattaa aiheuttaa tunnottomuutta, turvotusta tai
epamukavuutta korvassa seka mahdollisen kasvohalvauksen, tasapaino- tai

tai niskakipua. Jos nditd esiintyy, ne ovat yleensa tilapdisia ja
menevat ohitse muutaman viikon kuluttua leikkauksesta.

Varoituksia ja varotoimenpiteita

Ennen leikkausta

- Laite on kertakayttoinen. Al kayta tai steriloi niitd uudelleen.

«  Al3 kdyt tuotetta, mikali sen steriili pakkaus on vahingoittunut tai
viimeinen kayttopaiva (vanhenemispaiva) on ohitettu.

«  Avaa pakkaus vain steriilissa ymparistossa kontaminaation valttamiseksi.

« Ala tee muutoksia laitteeseen, ja kayta sité vain alkuperaiseen
kayttotarkoitukseen.

«  Ala kdyta vahingoittunutta laitetta.

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

« Implantointia ei saa tehda, jos potilaan tiedetadn olevan yliherkka istutteen
materiaalille (titaani). Ota potilaan yliherkkyydet huomioon kirurgisten
tydkalujen valinnassa.

- Laitetta ei saa implantoida suoraan kosketukseen muiden kuin MED-ELin
passiivisten vdlikorvaistutteiden kanssa.

Intraoperatiivinen hoito

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

MED-ELin valikoimassa on monenlaisia kuuloluuproteeseja. Implantoitavan
proteesin oikea tyyppi ja pituus madritetaan leikkauksen aikana.
Implantoitavan proteesin tyyppia ja pituutta valittaessa on oltava huolellisia
leikkauksen jalkeisten komplikaatioiden valttdmiseksi (ndita voivat olla esim.
sisakorvan vaurioituminen, jos valittu proteesi on liian pitka, tai riittamaton
kosketus proteesin ja valikorvan rakenteiden valillg, jos valittu proteesi ei ole
suorassa kosketuksessa jalustimen padhan tai jalustimen pohjalevyyn).
Varrellisissa proteeseissa on mahdollista taivuttaa vartta varovasti enintaan
kolme kertaa ja enintdan 45° mihin tahansa suuntaan. Proteeseissa, joissa on
pallonivel paatylevyn ja kiinnitysrakenteen valilld, padtylevya on mahdollista
kallistaa varovasti noin 12° alkuasennosta mihin tahansa suuntaan.
Proteesin tahatonta taivuttamista tulee valttaa toiminnallisten vaurioiden
ehkaisemiseksi.

Vélikorvan kuulorakenteisiin, erityisesti jalustimen paahan ja jalustimen
pohjalevyyn, ei saa kohdistaa liikaa painetta.

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

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

Leikkauksen jalkeinen hoito

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

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

ja etta potilaan tulee olla yhteydessa 13akariin leikkauksen jalkeiseen
harrastamiseen liittyvissa kysymyksissa.

Implanttikortti tulee tayttaa ja antaa potilaalle.
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Magneettikuvauksen turvallisuuteen liittyvia tietoja
Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta laite on ehdollisesti MR-

yhteensopiva.
Taman laitteen saanut potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmassa,
joka tayttaa seuraavat ehdot:
- Staattinen magneettikenttd enintaan 7T
«  Suurin kentan spatiaalinen gradientti 79T/m (7 900 G/cm)

«  Suurin voimavaikutus 356 T2/m (356 000 000 G?/cm)

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

Sailytys ja havittaminen
Tuotetta tulee sdilyttaa steriilissa pakkauksessaan. Laitteita ei saa kayttaa

pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Pakkaus tulee havittaa
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

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

Symbolit

CE-merkintd, myonnetty
vuonna 2020

Huomio

Ald kdyta uudelleen
Ehdollisesti MR-yhteensopiva
Valmistaja

Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

®

Luettelonumero

Erdnumero

Laitteen yksilollinen tunniste
Steriloitu sateilyttamalla

Al3 steriloi uudelleen

Ala kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut

Vain ladkemaarayksella (USA)

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

Passivt mellomereimplantat
Tympanoplastikkprotese

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.

Tiltenkt bruk

Tympanoplastikkprotesen er beregnet for hel eller delvis erstatning av
mellomereknoklene (ossiklene). Dette passive implantatet gjenoppretter den
mekaniske lydoverferingen fra trommehinnen til det ovale vinduet.

Bruk av delvis protese er ment & skulle erstatte ossikelkjeden hvis stigbeylen
og fotplaten fortsatt er intakt og funksjonell.

Helprotesen er ment som en erstatning av ossikelkjeden hvis minst stigbeylens
fotplate er funksjonell. Tympanoplastikkprotesen kan brukes til & behandle
pasienter i alle aldre.

Indikasjoner

Tympanoplastikkprotesen kan brukes ved medfedte eller paferte defekter i
ossikelkjeden ved for eksempel:

«  kronisk otitis media

« traumeskade

+ misdannelse

«  kolesteatom

Tympanoplastikkprotesen kan brukes ved behandling av pasienter med
utilstrekkelig konduktiv hersel fra tidligere operasjoner i mellomeret.

Kontraindikasjoner

Tympanoplastikkprotesen ber ikke brukes hvis:

« pasienten er folsom overfor materialene som er brukt i implantatet
« 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 a sette inn implantat. Legen ma utvise medisinsk
bedemmelse og ta hensyn til pasientens fullstendige medisinske historie.

Mulige bivirkninger

Operasjoner i mellomeret innebaerer manipulering av de skjore bena i
mellomeret og utsetter det indre ere for risiko for kirurgisk traume. Alvorlige
komplikasjoner kan oppsta bade under og etter en operasjon i mellomeret.
Disse komplikasjonene kan resultere i uopprettelig skade i orets strukturer,
som igjen kan fore 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,
utsteting av protesen, og postoperativ infeksjon, inkludert otitis media. Det
er 0gsa 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

« Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke brukes eller steriliseres
pa nytt.

« Ma ikke brukes dersom den sterile forpakningen er skadet eller dersom
holdbarhetsdatoen (utlepsdatoen) er utgatt.

« Emballasjen skal kun apnes i sterile omgivelser, for 3 unngd kontaminering.

«  Utstyret skal ikke endres, og det skal kun brukes til sitt tiltenkte formal.

« Ikke bruk skadet utstyr.

«  For 3 unngd uensket statisk elektrisitet kan enheten skylles med noen
draper natriumklorid-skyllevaeske (0,9 %) for du tar protesen ut av
emballasjen.

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

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

Intraoperativt

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

MED-EL tilbyr flere varianter av ossikulare proteser. Riktig type og lengde

pa protesen som skal implanteres fastslds intraoperativt. Valg av riktig
protesetype og -lengde for implantasjon ma vurderes neye for & 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
stigbaylens hode eller fotplate).

For proteser med skaft er det mulig & forsiktig beye skaftet opptil tre ganger
med en maksimal grense pa 45° i alle retninger. For proteser med et kuleledd
mellom hodeplaten og de sammenkoblede strukturene kan hodeplaten vippes
forsiktig ca. 12°fra den opprinnelige posisjonen i alle retninger.

Unnga utilsiktet beying av protesen for & hindre funksjonskade.

Unnga overdrevent press pa tilherende strukturer i mellomeret, srlig pa
stigbeylens hode eller fotplate.

Strukturene i mellomeret ma behandles med forsiktighet, iseer gjelder dette
for omradet rundt det ovale vinduet og stigbeylens 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.

Postoperativt

Pasienten skal oppleeres i riktig stell av det opererte oret.

Etter inngrepet ma bade kirurg og pasient vare 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 enheten er betinget MR-sikker.
En pasient med denne enheten kan trygt underga en MR-

undersekelse under felgende forutsetninger:

- Statisk magnetfelt pa opptil 7T

«  Maksimal omliggende feltgradient pa 79T/m (7 900 G/cm)

«  Maksimumskraft for produktet 356 T?/m (356 000 000 G*/cm)

I 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 skal lagres i den sterile originalemballasjen. Enheter ma ikke brukes
etter utlepsdatoen som star pa pakken. Emballasjen skal kasseres i samsvar
med lokalt regelverk.

Garantierklzering

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

Symboler

c € CE-merking, forst brukt i 2020

0123
A Forsiktig
® Skal ikke brukes flere ganger

A Betinget MR-sikker

Katalognummer

Batch-kode

Unik enhetsidentifikasjon

Sterilisert ved hjelp av straling

1©®0 EE A

M Produsent Skal ikke steriliseres pa nytt
. Skal ikke brukes dersom

&I Produksjonsdato emballasjen er skadet

g Utlopsdato rony|  Bare pa resept (USA)

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

Pasywny implant ucha srodkowego
Proteza do tympanoplastyki

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.

Przeznaczenie

Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do uzycia jako czesciowa lub
catkowita proteza wszczepiana w miejscu kosteczek stuchowych w ludzkim
uchu $rodkowym. Taki pasywny implant przywraca mechaniczne przewodzenie
dzwiegku z btony bebenkowej do okienka owalnego.

Czesciowa proteza przeznaczona jest do zastosowania jako proteza kosteczek
stuchowych w sytuadji, gdy przynajmniej strzemigczko wraz z podstawa nadal
sq obecne i sprawne.

Catkowita proteza przeznaczona jest do zastosowania jako proteza kosteczek
stuchowych w sytuagji, gdy sprawna jest przynajmniej podstawa strzemigczka.
Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do leczenia pacjentéw w
kazdym wieku.

Wskazania

Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do przypadkéw wrodzonych i
nabytych wad kosteczek stuchowych wskutek nastepujacych przyktadowych
powodow:

« przewlekte zapalenie ucha srodkowego

+ uszkodzenie urazowe

« wada rozwojowa

« perlak

Proteza do tympanoplastyki przeznaczona jest do leczenia pacjentow

z niedostatecznym stuchem typu przewodzeniowego wywotanym
wczesniejszymi operacjami ucha $rodkowego.

Przeciwwskazania

Proteza do tympanoplastyki nie powinna by¢ stosowana:

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

« w przypadku stwierdzenia ostrej infekcji ucha srodkowego

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

Mozliwe niepozadane skutki

Zabieg chirurgiczny na uchu srodkowym obejmuje czynnosci przy delikatnych
kosteczkach stuchowych i naraza ucho wewnetrzne na mozliwy uraz
pooperacyjny. Podczas lub po zabiegu ucha 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 stanéw.
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Do mozliwych powiktan zaliczajg sie m.in.: niedostuch czuciowo-nerwowy
spowodowany urazem podczas zabiegu; zawroty gtowy; szum uszny;
ziarniniak; perforacja btony bebenkowej; przemieszczenie protezy po zabiegu
wskutek powstania tkanki bliznowatej; przemieszczenie protezy po zabiegu
wskutek urazu lub nieprawidtowego ustawienia chirurgicznego; ekstruzja
protezy; zakazenie po zabiegu, w tym zapalenie ucha srodkowego. Istnieje
réwniez prawdopodobienstwo, ze proteza spowoduje znaczng utrate resztek
stuchowych. Odpowiedzialny lekarz powinien doktadnie 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, opuchlizne lub dyskomfort w poblizu ucha,
mozliwy niedowtfad twarzy, zaburzenia rownowagi lub smaku albo bol karku.
Objawy te sg zwykle przejsciowe i ustepujg w ciggu kilku tygodni po operagji.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zabiegiem

« Narzedzie jest przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie ani nie sterylizowac.

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

« Opakowanie otwierac wytacznie w sterylnym srodowisku, aby nie dopusci¢
do zanieczyszczenia.

«  Nie modyfikowac narzedzia i stosowac wytacznie zgodnie z
przeznaczeniem.

«  Nie uzywac uszkodzonego narzedzia.

»  Aby unikna¢ niepozadanego wptywu tadunkéw elektrostatycznych, proteze
nalezy zwilzy¢ kilkoma kroplami roztworu chlorku sodu (0,9 %) przed
wyjeciem jej z opakowania.

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

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

Podczas operagji

Ossikuloplastyka jest skomplikowang operacja chirurgiczng i powinna byc
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 ostrozno$¢ 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 proteza i przewidywanymi strukturami ucha
srodkowego w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie bezposrednio
stykac sie z gtowka lub podstawa strzemigczka).

W przypadku protez z trzonkiem dostepna jest mozliwos¢ ostroznego wygiecia
trzonka maksymalnie trzykrotnie, maksymalnie pod katem 45° w dowolnym
kierunku. W przypadku protez z przegubem kulowym, tgczacym ptytke gtowki i
strukture sprzegajgca, mozna ostroznie odchyli¢ ptytke gtéwki o okoto 12° od
potozenia poczatkowego w dowolnym kierunku.

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.

Po operacji

Pacjentowi nalezy przekazac instrukcje dotyczace odpowiedniej higieny
zoperowanego ucha.

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

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci unikania niektérych
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 jg pacjentowi.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas badan rezonansem

magnetycznym (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze wyrdb jest warunkowo bezpieczny

podczas badan rezonansem magnetycznym.

Pacjent posiadajacy ten wyrdb moze zostac bezpiecznie przebadany

rezonansem magnetycznym pod nastepujgcymi warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne maks. do 7T

» Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 79T/m
(7 900 G/cm)

«  Maksymalny iloczyn indukcji magnetycznej i gradientu przestrzennego
wynoszacy 356 T%/m (356 000 000 G?/cm)

W badaniach nieklinicznych w najgorszym przypadku artefakty obrazu

generowane przez wyrob rozciagaja sie na odlegtos¢ 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.
Urzadzen nie wolno uzywac po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu. Opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z miejscowymi
wymaganiami.

Warunki gwarangji

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

c € Oznaczenie CE, przyznane po
raz pierwszy w 2020 r.

0123
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Warunkowy MR

Numer katalogowy
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Niepowtarzalny numer
identyfikacyjny wyrobu

Sterylizacja przez
napromieniowanie

1©®[ EEH

u Producent Nie przeprowadza¢ ponownej
sterylizagji
" Nie uzywac w przypadku
&I Data produkdji uszkodzenia opakowania
g Data waznosci Reonv] - Wytgcznie na recepte (USA)
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01/2021). Wszystkie prawa zastrzezone.
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Tiirkge
Kullanim talimatlar

Pasif orta kulak implanti
Timpanoplasti protezi

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.

Kullanim amaci

Timpanoplasti protezi, insanlarin orta kulagindaki kemikgiklerin kismen veya
tamamen degistiriimesi amaciyla kullanilir. Bu pasif implant, timpanik zardan
oval pencereye mekanik ses iletimini geri kazandirir.

Kismi protez, en azindan uizengi ve tabaninin halen mevcut ve islevsel oldugu
durumlarda osikler zincirin degisimi icin kullanilir.

Genel protez, en azindan lzengi tabaninin islevsel oldugu durumlarda osikuler
zincirin degisimi igin kullanilir. Timpanoplasti protezi her yastan hastanin
tedavisi igin kullanilir.

Endikasyonlar

Timpanoplasti protezi asagida sayilan durumlar gibi dogustan veya sonradan
olusmus osikuler zincir kusurlarinin goriilmesi halinde kullanilir.

«  kronik orta kulak iltihabi

« travmatik yaralanma

«  kusurlu olusum

«  kolesteatom

Timpanoplasti protezi, daha dnceden gecirdigi orta kulak ameliyatindan sonra
yetersiz iletken isitme yasayan hastalarin tedavisinde kullanilir.

Kontrendikasyonlar

Timpanoplasti protezi asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

« hastanin implant materyallerine intoleransi oldugu biliniyorsa
« akut orta kulak enfeksiyonu varsa

Dikkat: Tlim 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 oniinde bulundurarak karara varmalidir.

Olasi advers etkiler

Orta kulak ameliyati, kemikgikler zerinde galisilan bir ameliyattir ve ig kulagi
cerrahi travma riskine maruz birakir. Orta kulak ameliyati sirasinda veya
sonrasinda, otolojik yapilarda onarilamaz hasara ve neticesinde geri donlsi
olmayan kismi veya tam isitme kaybina yol acabilecek ciddi komplikasyonlar
meydana gelebilir. Coziim saglayacagi diisunillrse, muteakip cerrahi islemler
gerekebilir.

Komplikasyonlarin bazilari sunlardir: cerrahi travmayla bagl olarak gelisen
sensorindral isitme kaybi, vertigo, kulak ¢inlamasi, graniiloma, timpanik zarin
delinmesi, ameliyat sonrasinda yara dokusu gelisimine bagli 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 miimkiindiir. Sorumlu doktor,
implantasyon islemi sirasinda gelisebilecektiim advers etkiler konusunda
hastayl tamamen bilgilendirmelidir.

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

Uyarilar ve 6nlemler

Operasyon oncesi

» Cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmustir. Yeniden kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

+  Steril ambalaj hasar gérmiisse veya son kullanma tarihi (sona erme tarihi)
gecmisse kullanmayin.

«  Kirlenme riskinden kaginmak igin ambalaji yalnizca steril ortamda agin.

« Cihazda degisiklik yapmayin ve cihazi yalnizca amacina uygun olarak
kullanin.

« Hasarl bir cihazi kullanmayin.

« Istenmeyen elektrostatik etkileri ortadan kaldirmak icin protezi paketinden
¢ikarmadan once birkag damla sodyum klor sollisyonu ile (%0,9) protezi
1slatin.

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

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

Ameliyat esnasinda

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

Mili olan protezler icin mili dikkatli bir sekilde herhangi bir yonde maksimum
(i¢ defa, maksimum 45° blikmek mimkiindir. Baslik plakasi ve kuplaj yapisi
arasinda bir mafsal bilyasi baglantili protezler icin baslik plakasini baslangi¢
pozisyonundan herhangi bir yonde yaklasik 12° dikkatlice emek miimkiinddir.
islevsel hasari énlemek igin protezin kazara biikiilmesini énleyin.

Orta kulagin isitsel yapilarina, ozellikle izengilerin basi veya lizengi zeminlerine
asir baski uygulamayin.

Oval pencere ve tizengi zeminleri alani basta olmak tizere orta kulak yapilarina
zarar vermemek igin ézen 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.

Ameliyattan sonra

Hastaya, ameliyat edilen kulagin hijyeninin saglanmasi konusunda bilgi
verilmelidir.

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

Hekim hastayi, ani, ylksek sesler veya siddetli ortam basinci cesitleri 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, cihazin MR Kosulu oldugunu gostermektedir.
Bu cihazi tasiyan hastalar asagidaki kosullar saglayan MR sisteminde

glivenle taramaya girebilir:

« 7T degerine kadar statik manyetik alan

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

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

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

Saklama ve imha

Uriin steril ambalajinda saklanmalidir. Cihazlar, ambalajda belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Ambalaj yerel gereksinimlere
uygun bir sekilde imha edilmelidir.

Garanti beyannamesi
Garanti kosullarimiz hakkinda bilgi almak igin litfen bolgenizdeki MED-EL

temsilcinizle iletisime gegin.

Semboller

)

€ CE isareti, ilk kez 2020 yilinda

Katalog numarasi
uygulanmistir

]
N
w

Dikkat

Parti kodu

Yeniden kullanmayin Benzersiz Cihaz Kimligi

Isin kullanilarak sterilize

1©®0 EE A

MR Kosullu edilmistir

Uretici Yeniden sterilize etmeyin
_— . Ambalaj hasarli ise
Uretim tarihi kullanmayin

Son kullanma tarihi rony] - Yalnizca regeteli (ABD)

HNEEP ®B>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Belge revizyonu 2.0 (01/2021
tarihinde yayinlanmstir). Tim haklari saklidir.
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Magyar
Hasznalati utmutato

Passziv kozépful-implantatum
Timpanoplasztikai protézis

Az eszkOz ismertetése

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

Rendeltetésszerii hasznalat

A timpanoplasztikai protézis célja, hogy részlegesen vagy teljesen kivaltsa

az emberi kozépfil hallécsontjait. Ez a passziv implantatum visszadllitja a
dobhartya és az ovalis ablak kozotti mechanikus hangatvitelt.

A részleges protézis célja a halldcsontlanc helyettesitése, ha legalabb a
kengyel és a kengyeltalp jelen van és miikodik.

A teljes protézis célja a hallécsontlanc kivaltasa, ha legalabb a kengyeltalp
mUkodik. A timpanoplasztikai protézis minden kort beteg kezelésére alkalmas.

Javallatok

A timpanoplasztikai protézis a hallocsontlanc velesziiletett vagy kialakult
problémai esetén javallott, amelyek okai példaul a kovetkez6k lehetnek:
«  kroénikus kozépfllgyulladas

+  traumas sériilés

- fejlédési rendellenesség

+  koleszteatoma

A timpanoplasztikai protézis olyan betegek szamara javallott, akiknek a
vezetett hallasa a kozépfiil korabbi miitétje miatt nem megfeleld.

Ellenjavallatok

Nem szabad a timpanoplasztikai protézist hasznalni, ha:

« ismert, hogy a beteg nem tolerdlja az implantatum anyagait
« akut kozépfllgyulladas all fenn

Vigyazat: Az implantacios dontés el6tt az orvosnak atfogd 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.

Lehetséges nemkivanatos jelenségek

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

Lehetséges szovédmények tobbek kozott: szenzorineurdlis halldscsokkenés a
mitét kozben fellépd trauma kovetkeztében; széduilés; fiilzigas; granuléma; a
dobhartya perforalodasa; az implantatum mditét utani elmozduldsa hegszovet
kialakulasa miatt; a protézis miitét utani elmozdulasa trauma vagy helytelen
pozicionalas kovetkeztében; a protézis kilokddése; miitét utani fert6zés,
beleértve a kozépfiilgyulladast. A protézis miatt a maradék hallas jelentds
csokkenése is bekovetkezhet. Az illetékes orvosnak meg kell gyézédnie arrol,
hogy a paciens az implantaci6 lehetséges nemkivanatos mellékhatasairol
atfogd tajékoztatast kapott.

43



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

« Az eszkoz kizarolag egyszer haszndlatos. Ne hasznalja fel ujbdl, és ne
sterilizalja Ujra.

+ Ne haszndlja, ha a steril csomagolas sériilt, vagy ha a lejarati datum
(jotallasi idS) lejart.

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

« Ne mddositsa az eszkdzt, és csak rendeltetésszeriien hasznalja.

« Ne hasznaljon sériilt eszkozt.

« A nemkivanatos elektrosztatikai hatasok elkeriilése érdekében nedvesitse
meg a protézist néhany csepp natrium-klorid oldattal (0,9 %), miel6tt
kivenné a csomagolasabol.

+  Ne iiltesse be, ha ismert, hogy a beteg nem tolerdlja az implantatum
anyagat (titdn). A sebészeti eszkoz kivalasztasakor vegye figyelembe a
beteg intoleranciait.

«  Ne iiltesse be az eszkoz olyan helyre, ahol kdzvetlentil a MED-EL 3ltal
szallitott passziv kozépflli implantatumoktdl eltéré implantatumokkal
érintkezhet.

Intraoperativ elGirasok

A hallécsontplasztika kifinomult sebészeti beavatkozas, amelyet csak képzett
sebész végezhet. A nem megfelel6 sebészeti technika visszafordithatatlan
kart okozhat.

A MED-EL tébbféle hallécsontprotézist kinal. A beliltetendd protézis
megfelel tipusat és hosszusagat miitét kozben hatarozzak meg. A miitét
utani szovédmények elkerlilése érdekében a beiiltetendd protézis megfeleld
tipusanak és hosszlsaganak kivalasztasakor koriiltekintéssel kell eljarni (pl.

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

A tengelyes protéziseket max. harom alkalommal, max. 45°-kal barmilyen
irdnyban dvatosan el lehet hajlitani. A fejlemez és a csatlakozdszerkezet
kozOtti golyds illesztéssel ellatott protézisek esetében a fejlemezt 12°-kal
dvatosan meg lehet donteni a kezdeti poziciétdl barmilyen irdnyba.

A funkcionalis sérlilés elkeriilése érdekében kerlilje a protézis véletlen
hajlitasat.

Kertilje a kozépfil halldszerkezetére gyakorolt tulzott nyomast, kiilondsen a
kengyelfejnél vagy a kengyeltalpnal.

A kozépflil szerkezeteit a legnagyobb évatossaggal kell kezelni, kiilondsen az
ovdlis ablak és a kengyeltalp teriiletén. Keriilje a belsé flilben a kengyeltalp
kificamodasa altal okozott traumat.

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

Posztoperativ elGirasok

A beteget el kell 1atni a m(it6tt fiil helyes higiénidjara vonatkozo utasitasokkal.
A mlitét utan az orvosnak és a betegnek lgyelnie kell a szovédmények jeleire
(példaul granuldéma kialakuldsa vagy az elényok bizonyos id6 utan torténd
elvesztése).
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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.

MRI-hez kapcsol6dé biztonsagi informaciok

A nem klinikai tesztekbdl kider(ilt, hogy az eszkdz MR-feltételes.
Az eszkozzel elldtott betegeket biztonsagosan lehet vizsgalni

az olyan MR-rendszerekben, amelyek megfelelnek a kovetkezd
feltételeknek:

« Legfeliebb 7T statikus magneses mez6

+  Magneses mezé maximalis gradiense: 79T/m (7 900 G/cm)

«  Maximalis erészorzat: 356 T?/m (356 000 000 G*/cm)

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

Tarolas és hulladékkezelés

A terméket steril csomagolasaban kell tarolni. Tilos az eszkozoket a
csomagolason feltlintetett lejarati datumot kdvetéen hasznalni. A csomagolas
hulladékkezelését a helyi eléirasok szerint kell végezni.

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

Szimbélumok

€ A CE-jelolést els6 alkalommal Katalogusszam

2020-ben tintették fel

<M

~
w

Vigyazat LOT| Tételkod
Tilos Ujrafelhasznalni Egyedi eszkbzazonositd
MR-feltételes e x]  Sugarzassal sterilezve

Ne hasznalja, ha a

Gyartas datuma csomagolas sériilt

HNLEP ®P>

Gyarto Ne sterilizalja Ujra
[Rcon]

Felhasznalasi datum Vénykételes (USA)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. 2.0 dokumentumvaltozat (kiadva:
01/2021). Minden jog fenntartva.
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Cestina
Navod k pouziti

Pasivni stfedousni implantat
Tympanoplasticka protéza

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.

Urcené pouziti

Tympanoplasticka protéza je urcena k pouziti jako parcidini nebo celkova
nahrada sluchowych kistek ve stfednim uchu. Pasivni implantat obnovuje
mechanicky prenos zvuku z tympanické membrany do ovalného okénka.
ParcidIni protéza je uréena k pouZiti jako nahrada fetézce stredousnich kistek,
kterd predpoklada pritomnost zachovalého a pohyblivého tfminku a jeho
ploténky.

Celkova protéza je urcena k pouziti jako nahrada fetézce stfedousnich kistek v
pripadé funk¢ni ploténky tfminku. Tympanoplasticka protéza je urcena k 1é¢bé
pacientl viech vékovych skupin.

Indikace

Tympanoplasticka protéza je indikovana v pfipadé vrozenych nebo ziskanych
vad fetézce stfedousnich kiistek zptsobenymi napf. nasledujicimi pricinami:
«  chronicky zanét stfedniho ucha

+ traumatické zranéni

+ deformace

« cholesteatom

Tympanoplasticka protéza je indikovana k l1é¢bé pacientdl s prevodni
nedoslychavosti z predchozi operace stfedniho ucha.

Kontraindikace

Tympanoplasticka protéza se nepouzije:

» je-li o pacientovi zndmo, Ze je precitlivély na implantacni materidly
+  je-li pfitomna akutni infekce stfedniho ucha

Upozornéni: Stejné jako pfi jinych chirurgickych zakrocich musi Iékar
zvazit vSechna potencialni rizika a pfinosy pro pacienta a jeho realisticka
olekavani tykajici se prostiedku, nez se rozhodne pro implantaci. Lékar
si musi vytvofit svij vlastni odborny posudek a dojit k rozhodnuti, s
prihlédnutim k celkové anamnéze pacienta.

Mozné nezadouci Gcinky

Pfi chirurgickych zakrocich ve stfednim uchu se manipuluje na extrémné
citlivych sluchovych kastkach 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 Gplné ireverzibilni ztraté
sluchu. K odstranéni takového poskozeni jsou podle okolnosti, a je-li to viibec
mozné, potiebné dalsi chirurgické zakroky.

K moznym komplikacim patfi: percepéni ztrata sluchu v dtsledku traumata
béhem operace, zavraté, huceni v usich, granulom, perforace tympanické
membrany, poopera¢ni posunuti protézy z diivodu vytvoreni zjizvené tkané,
pooperacni posunuti protézy z divodu traumatu nebo nevhodného umisténi,
extruze protézy a pooperacni infekce, véetné zanétu stredniho ucha. Kromé
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toho muze protéza vést ke znacné ztraté zbytkového sluchu. Prislusny lékar se
musi presvédcit o tom, zda-li byl pacient dostate¢né informovan o moznych
nezadoucich vedlejSich Gcincich implantace.

Dale jsou pacienti vystaveni obvyklym rizikim 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 Sije. Jestlize toto nastane, jde obvykle o
prechodny stav, ktery vymizi béhem nékolika tydnti po operaci.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Pred operaci

«  Prostiedek je urcen pouze k jednordzovému pouziti. NepouZzivejte je
opakované ani je neresterilizujte.

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

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

« Prostfedek nesmi byt upravovan a musi byt pouzit pouze k ur¢enému
ucelu.

- Nepouzivejte poskozeny prostiedek.

«  Pred vyjmutim protézy z obalu pokropte protézu nékolika kapkami roztoku
chloridu sodného (0,9 %), aby byly eliminovany nezadouci elektrostatické
ucinky.

»  Neprovadéjte implantaci, je-li o pacientovi znamo, Ze je precitlivély na
implantacni materidl (titan). Pfi vybéru chirurgickych nastroji zvazte
pacientovu intoleranci.

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

Intraoperacné

Ossikuloplastika je slozity chirurgicky vykon, ktery by mél provadét

pouze kvalifikovany chirurg. Nevhodnd 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 intraoperacné. Pri
wybéru spravného typu a délky implantované protézy je tfeba dbat opatrnosti,
aby nedoslo k pooperacnim komplikacim (napf. poskozeni vnitfniho 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).

U protéz s diikem je mozné dfik opatrné ohnout, maximalné trikrat, max. 45°
v jakémkoli sméru. U protéz s kulovym kloubovym spojem mezi desti¢kou
hlavicky a spojovaci strukturou je mozné opatrné ohnout desticku hlavicky,
priblizné 12° z plivodni pozice v jakémkoli sméru.

VWyhybejte se ndhodnému ohnuti protézy, abyste zabranili funkénimu
poskozeni.

Vyvarujte se nadmérnému tlaku na sluchové struktury stfedniho ucha, zejména
na hlavicku 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 dasledku luxace ploténky tfminku.

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

Pooperacné

Pacient musi byt informovan o spravné hygiené operované oblasti.

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

47



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

Implantacni pritkaz musi byt vyplnén a piedan pacientovi.

Informace o bezpecnosti pfi MRI

Neklinické testovani prokazalo, Ze je prostfedek podminecné Aﬁ
pouzitelny v prostredi MR.

Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné skenovat v systému MR pfi spinéni
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)

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

Uchovavani a likvidace

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

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

Symboly

Oznaceni CE, poprvé pridéleno .
S 2€3 v roce 2020 E Katalogové cislo
A Upozornéni LOT| Kod sarze

® NepouZivejte opakované Jedinecna identifikace zafizeni

A Podminéné bezpecné pro MR [+ Sterilizovano zarenim

NepouZzivejte, je-li obal
poskozen

“ VWrobce Nesterilizujte opakované
&I Datum vyroby @
g [Rcon]

Datum pousitelnosti Pouze na lékarsky predpis

(USA)

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

Navod na pouzitie

Pasivny stredousny implantat
Tympanoplasticka protéza

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.

Urcené pouzitie

Tympanoplasticka protéza je uréena na pouzitie ako Ciastoc¢na alebo tplna
nahrada kosticiek v ludskom strednom uchu. Pasivny implantat obnovuje
mechanicky prenos zvuku z tympanickej membrany do ovalneho okienka.
Ciasto¢na protéza je uréena na pouzitie ako nahrada za retaz sluchovych
kosticiek, ak je este pritomny a funkény aspori strmienok a jeho platnicka.
Upln protéza je uréend na pouzitie ako ndhrada za retaz kosticiek, ak je este
funk¢nd aspori platni¢ka strmienka. Tympanoplasticka protéza je urcena na
liecbu pacientov v kazdom veku.

Indikacie

Tympanoplasticka protéza je indikovand v pripade vrodenych alebo ziskanych
portch retaze sluchowych kostic¢iek napriklad z nasleduijtcich pricin:

« chronicky zapal stredného ucha

«  traumaticky Uraz

« vrodend deformacia

« cholesteatom

Tympanoplasticka protéza je indikovana na lie¢bu pacientov s nedostato¢nym
prevodovym sluchom z predchadzajlicej operacie stredného ucha.

Kontraindikacie

Tympanoplasticka protéza sa nesmie pouzivat za nasledujtcich podmienok:
« ak je u pacienta zndma intolerancia na materialy implantatu

- pritomnost akdtnej infekcie stredného ucha

Upozornenie: Lekdr musi v plnej miere zvazit potencidlne rizika a prinos
implantatu pre pacienta a jeho realistické ocakavania od zariadenia este
pred tym, nez sa rozhodne pre implantaciu. Lekar si musi uplatnit svoj
vlastny odborny Gsudok a zvazit kompletni anamnézu pacienta.

Mozné neziadlce sprievodné javy

Pri chirurgickych zakrokoch v strednom uchu sa manipuluje na extrémne
citlivych sluchovych kosti¢kach a vnatorné ucho je tak vystavené moznym
chirurgickému poraneniu. Zavazné komplikacie sa mézu objavit uz

pocas operacie alebo po operacii stredného ucha a mézu tak viest k
nenapravitelnému poskodeniu usnych Struktur, ¢o vedie k ciasto¢nej 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 désledku
traumy pocas operacie, zavrat, tinitus; granuléom, 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
sluchu. Prislusny lekar sa musi presvedcit o tom, ¢i bol pacient dostato¢ne
informovany o moznych neziaducich vedlajsich tcinkoch implantacie.
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Dalej u pacientov platia obvyklé rizika, s ktorymi sa musf po¢itat v priebehu
operacie a anestézie. K dalSim rizikdm pri vacsich usnych operaciach patria
necitlivost, opuch alebo diskomfort v oblasti ucha, obrna tvarového nervu,
poruchy rovnovahy alebo chuti alebo bolesti Sije. Ak sa tieto tcinky vyskytnu,
obvykle st prechodné a vymiznu po par tyzdiioch od operacie.

Varovania a opatrenia

Pred operaciou

+ Pomocka je urcend na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane a
opakovane nesterilizujte.

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

« Balenie otvarajte iba v sterilnom prostredi, aby ste zabranili kontaminacii.

+  Pomocku nemerite a pouzivajte iba podla urcenia.

« Nepouzivajte poskodent pomocku.

«  Aby sa wyludili pripadné elektrostatické ucinky, protézu pred vybratim z
obalu niekolkymi kvapkami roztoku chloridu sodného (0,9 %).

«  Nevykonavajte implantaciu, ak je u pacienta zndma intolerancia na material
implantatu (titan). Pri vybere chirurgického nastroja zvazte intolerancie u
pacienta.

+  Neimplantujte pomdcku 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 méa 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).
Pre protézy s driekom je mozné driek opatrne ohnut maximalne trikrat, max.
45° v ktoromkolvek smere. V pripade protéz s gulovym kibovym spojom medzi
platni¢kou hlavicky a spojovou Struktirou je mozné opatrne naklonit platnicku
hlavicky, priblizne o 12° od pévodnej polohy v ktoromkolvek smere.

Zabrante nahodnému ohnutiu protézy, aby nedoslo k naruseniu funkénosti.
Zabrarite nadmernému tlaku na sluchové Struktury stredného ucha, najma na
hlavicku strmienka alebo platni¢ku 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.

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 tzitku).

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 vypInit preukaz, ktory sa musi odovzdat pacientovi.
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Bezpecnostné informacie pre magnetickd rezonanciu (MR)

Neklinickym skisanim sa preukazalo, Ze tato pomdcka je bezpecna
v prostredi magnetickej rezonancie len podmienecne.

Pacient s touto pomdckou méze bezpecne podstuipit vySetrenie (snimanie)
systémom MR, ktory spifia nasledujlice podmienky:

-+ Statické magnetické pole do 7T

«  Maximalny gradient priestorového pola 79T/m (7 900 G/cm)

» Maximalny nasobok pola 356T%/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

Vrobok sa musi skladovat vo svojom sterilnom obale. Pomocky a zariadenia
sa nesmu pouzivat po uplynuti ddtumu spotreby, uvedenom na baleni. Obalovy
materidl 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 -
c € roku 2020 prv Kataldgové cislo

Kod Sarze

0123
A Upozornenie
® Nepouzivat opakovane

ﬁ Podmienecne bezpecné v
prostredi MR

Jedinecna identifikacia
pomdcky

Sterilizované oZiarenim

®

M Vyrobca Nesterilizujte opakovane

. . Nepouzivajte, ak je obal
&I Datum vyroby poskodeny
g Pouzitelné do &onv] |ba na lekarsky predpis (USA)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revizia dokumentu 2.0 (vydana
01/2021). Vsetky prava vyhradené.

51



Hrvatski
Upute za uporabu

Implantat za srednje uho pasivne funkcije
Proteza za timpanoplastiku

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.

Namjena

Proteza za timpanoplastiku namijenjena je da se koristi kao djelomicna ili
potpuna zamjena za koscice u ljudskom srednjem uhu. Ovaj pasivni implantat
vraca mehanicki prijenos zvuka od timpanske membrane na ovalni prozor.
Djelomic¢na proteza namijenjena je za koristenje kao zamjena za lanac

slusnih kos¢ica ako su jo$ uvijek prisutni stremen i baza stremena te dobro
funkcioniraju.

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.

Indikacije

Proteza za timpanoplastiku indicirana je u slucaju urodenih ili ste¢enih
ostecenja lanca slusnih koscica zbog stanja kao Sto su:

« kroni¢na upala srednjeg uha

« ozljeda uslijed udarca

« malformacija

« kolestatom

Proteza za timpanoplastiku namijenjena je za lije¢enje pacijenata s
neodgovarajucim konduktivnim sluhom nakon prethodnog kirurskog zahvata
na srednjem uhu.

Kontraindikacije

Proteza za timpanoplastiku ne smije se koristiti ako:
+ pacijent ima netoleranciju na materijal implantata
- prisutna je akutna infekcija srednjeg uha

Oprez: Prije donosenja odluke o ugradnji lije¢nik mora procijeniti poten-
cijalne 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.

Moguce nezeljene nuspojave

Kod kirurskih zahvata u srednjem uhu dolazi do manipulacije krajnje osjetljivih
slusnih koscica, a unutarnje 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 do¢i do djelomi¢nog ili potpunog
nepovratnog gubitka sluha. Za uklanjanje ovakvih ostecenja, ukoliko je to
uopce moguce, eventualno su neophodni dodatni kirurski zahvati.

Moguce komplikacije uklju¢uju: 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,
ukljuCujudi upalu srednjeg uha. Osim toga proteza moze dovesti do znatnog
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gubitka preostalog sluha. Zaduzeni lije¢nik mora osigurati, da pacijent bude
obuhvatno informiran o mogucim nezeljenim nuspojavama implantacije.
Nadalje, pacijenti su izloZeni normalnim rizicima kirurskih zahvata i anestezije.
Mosgudi rizici u vezi sa operacijom su izmedu ostalog nedostatak osjecaja,
oteklina ili bolovi oko uha, oduzetost lica, poremecaj ravnoteze ili ¢ula ukusa i
bolovi zatiljka. Ako dode do tih nuspojava, one su obi¢no kratkotrajne i nestaju
u roku od nekoliko tjedana nakon operacije.

Upozorenja i mjere opreza

Prije operacije

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

«  Nemojte koristiti ako je sterilno pakiranje osteceno ili ako je prekoracen
datum roka valjanosti.

« Otvorite pakiranje samo u sterilnom okruzenju kako biste izbjegli
onediscenje.

« Ne mijenjajte uredaj i koristite ga samo kako je predvideno.

« Ne upotrebljavajte osteceni uredaj.

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

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

» Ne implantirajte uredaj u izravnom 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 koscice. 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 izravnom kontaktu s glavom
stremena ili bazom stremena).

Kod proteza s osovinom moguce je pazljivo savijanje osovine maksimalno

tri puta, najvise 45 stupnjeva u bilo kojem smjeru. Kod proteza sa spojnim
kugli¢nim lezajem izmedu ploce glave i spojne konstrukcije moguce je pazljivo
nagnuti plocu glave, otprilike 12 stupnjeva od pocetnog polozaja u bilo kojem
smjeru.

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.

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).
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Lije¢nik 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 lije¢nikom oko pitanja koja se odnose na
postoperativne aktivnosti.

Kartica s podacima o implantaciji treba se ispuniti i predati pacijentu.

Sigurnosne informacije o magnetnoj rezonantnoj tomografiji

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je uredaj uvjetno siguran za
magnetsku rezonantnu tomografiju.

Pacijent kojem je implantiran ovaj uredaj moze se sigurno skenirati u MR
sustavu koji ispunjava sliedece uvjete:

«  Stati¢ko magnetsko polje do 7T

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

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

U neklini¢kim ispitivanjima, najgori slu¢aj 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 sterilinom pakiranju. 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

C € CE oznaka prvi put

primijenjena 2020.

0123
A Oprez
® Nemojte ponovo koristiti

Kataloski broj

Sifra serije

Jedinstvena identifikacija
uredaja
Uvjetno odobreno za
A snimanje magnetskom
rezonancijom (MR
Conditional)

Sterilizirano zralenjem

X . Nemojte ponovo sterilizirati
Proizvodac

&I Datum proizvodnje

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

1©o®0 EEH

Samo uz lijecnicki recept
(USA)

R ONLY

Uporaba moguca do

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

Pasivni vsadek srednjega usesa
Timpanoplasti¢na proteza

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.

Predvidena uporaba

Timpanoplasti¢na proteza je namenjena za uporabo kot delni ali popolni
nadomestek slusnih koscic srednjega usesa pri ¢loveku. Pasivni vsadek obnovi
mehanski prenos zvoka z bobni¢a na ovalno okence.

Delna proteza je namenjena za uporabo kot nadomestek verige slusnih koscic,
v kolikor sta prisotna in funkcionalna vsaj stremence in njegova ploscica.
Popolna proteza je namenjena za uporabo kot nadomestek verige slusnih
kos¢ic, v kolikor je funkcionalna vsaj ploscica stremenca. Timpanoplasticna
proteza je namenjena za zdravljenje pacientov vseh starosti.

Indikacije

Timpanoplasti¢na proteza je indicirana v primeru prirojenih ali pridobljenih
okvar verige slusnih koscic, kot so:

«  kroni¢no vnetje srednjega usesa

« travmatska poskodba

« deformacija

+ holesteatom

Timpanoplasti¢na proteza je indicirana za zdravljenje pacientov s prevodno
izgubo sluha po predhodni operaciji srednjega usesa.

Kontraindikacije

Timpanoplasticne proteze ne uporabljajte, ce:

« je znano, da pacient ne prenasa materialov vsadka
- 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.

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 povzrodijo
nepopravljivo Skodo na otoloskih strukturah, kar povzroci nepovratno delno ali
popolno izgubo sluha. Potrebni so lahko dodatni kirurski posegi za izboljsavo
taksnega stanja, ¢e so mozni.

Komplikacije, ki se lahko pojavijo, vklju¢ujejo: 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 vnetiem
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.

Poleg tega so pacienti izpostavljeni obicajnim tveganjem zaradi operacije in

55



anestezije. ObseZnejsa operacija usesa lahko povzroci odrevenelost, otekline
ali bolecine okrog usesa, moznost pareze obraznega Zivca, motnje v ravnovesju
ali okusu ali bole¢ine v vratu. Ce pride do tega, so navadno prehodne in
izzvenijo v nekaj tednih po kirurSkem posegu.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred operacijo

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

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

« EmbalaZo odprite samo v sterilnem okolju, da preprecite kontaminacijo.

«  Pripomocka ne spreminjajte in ga uporabljajte samo v skladu z njegovim
namenom.

« Ne uporabljajte poskodovanega pripomocka.

- Da preprecite nezelene elektrostati¢ne ucinke, protezo navlaZzite z nekaj
kapljicami raztopine natrijevega klorida (0,9 %), preden jo vzamete iz
embalaze.

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

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

Med operacijo

Osikuloplastika je prefinjen kirurski poseg, ki ga smejo izvajati le usposobljeni
kirurgi. Neustrezna kirurska tehnika lahko povzro¢i nepopravljivo skodo.
Druzba MED-EL zagotavlja razli¢ne proteze slunih 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 ploscico stremenca).

Pri protezah z osjo lahko os previdno upognete najvec trikrat, za najvec 45°
v katero koli smer. Pri protezah s krogli¢nim zglobom med glavno ploscico in
spojno strukturo lahko glavno plos¢ico previdno nagnete, za priblizno 12° iz
zacetnega polozaja v katero koli smer.

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 kos
hrustanca (priporo¢eno: 0,5mm).

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.

56



Informacije o varnosti magnetnoresonancnega slikanja

Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da je pripomocek pogojno varen Aﬁ
za MR.

Pacient s tem pripomockom lahko varno opravi preiskavo s sistemom MR, ki
izpolnjuje naslednje pogoje:

- Stati¢no magnetno polje do 7T

«  Najvedji prostorski gradient polja 79T/m (7 900 G/cm)

« Najveda sila izdelka 356T2/m (356 000 000 G?/cm)

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

Shranjevanje in odstranitev

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

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

Simboli

€ zoéggka CE, prvic uporabljena Kataloska stevilka

N

£
N
w

Pozor Sifra serije
- Edinstveni identifikator
Ne uporabljajte ponovno pripomocka

Pogojna MR-varnost Sterilizirano z obsevanjem

Proizvajalec Ne sterilizirajte znova

Ne uporabljajte, ¢e je

Datum proizvodnje embalaZa poskodovana

o1
)
®

Rok uporabe ®onv]  Samo na recept (ZDA)

HNLEP P>

© 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
Proteza za timpanoplastiku

Opis uredaja

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

Predvidena upotreba

Predvidena upotreba proteze za timpanoplastiku jeste parcijalna ili totalna
nadoknada slusnih koscica ljudskog srednjeg uva. Ovaj pasivni implantat
obnavlja mehanicki prenos zvuka od bubne opne do ovalnog otvora.

Parcijalna proteza se koristi za zamenu osikularnog lanca ako su barem
uzengija i njeno podnoZje jos uvek prisutni i funkcionalni.

Totalna proteza se koristi za zamenu osikularnog lanca ako je barem podnoZzje
uzengije jo$ uvek prisutno i funkcionalno. Proteza za timpanoplastiku
namenjena je lecenju pacijenata svih uzrasta.

Indikacije

Proteza za timpanoplastiku indikovana je u slucajevima urodenih ili stecenih
nedostataka osikularnog lanca diji su uzrocnici npr.

+ hroni¢na otitis media

« traumatska povreda

« malformacija

« holesteatom

Proteza za timpanoplastiku indikovana je za le¢enje pacijenata sa
neodgovarajuc¢im konduktivnim sluhom iz prethodne operacije srednjeg uva.

Kontraindikacije

Proteza za timpanoplastiku ne sme se koristiti ako je:

« potvrdeno da pacijent ne podnosi materijale implantata
« 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 sto
donese odluku da izvri ugradnju. Lekar mora da primeni stru¢no lekarsko
misljenje i svoju odluku donese imajuci u vidu celokupnu genezu bolesti
pacijenta.

Moguca nezeljena dejstva

Prilikom hirurskih zahvata u srednjem uhu vrsi se manipulacija krajnje osetljivih
slusnih kos¢ica (ossicula auditus) i srednje uho se izlaze mogucim operativnim
traumama. Ozbiljne komplikacije mogu se javiti vec¢ 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, uklju¢ujuci upalu srednjeg uva.
Proteza moze izazvati i znatan gubitak preostalog sluha. Odgovorni lekar se
mora postarati da pacijent bude u potpunosti upoznat sa mogucim nezeljenim
dejstvima postupka implantacije.
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Pored toga, pacijenti kojima se ugraduje proteza izlozeni su uobi¢ajenim
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 ravnoteze i ¢ula ukusa i bolovi u vratu. Ova
stanja su obi¢no prolaznog karaktera i nestaju nakon nekoliko nedelja posle
operacije.

Upozorenja i mere opreza

Preoperativno

+ Uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
upotrebljavati niti sterilisati.

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

« Da biste izbegli kontaminaciju, pakovanje otvorite iskljucivo u steriinom
okruzenju.

+ Nemojte menjati uredaj i koristite ga iskljucivo u skladu sa namenom.

« Nemojte koristiti osteceni uredaj.

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

» Ne ugradujte ako je potvrdeno da pacijent ne podnosi materijale implantata
(titanijum). Prilikom izbora hirurskih instrumenata uzmite u obzir
intolerancije koje pacijent ima.

« Nemojte ugradivati uredaj u direktnom dodiru sa pasivnim implantatima
srednjeg uva koje nije proizvela kompanija MED-EL.

Intraoperativne

Osikuloplastika je softisticirana hirurSka intervencija i moze je obavljati samo
specijalista hirurgije. Primena neodgovarajuce hirurSke tehnike moze dovesti do
nepopravljivih ostecenja.

MED-EL nudi ¢itav niz osikularnih proteza. Odgovarajudi tip i duzina proteze
koja ce se ugraditi odreduje se intraoperativno. Prilikom izbora odgovarajuceg
tipa i duzine proteze koja ce se ugraditi, mora se voditi ratuna 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).

Kod proteza sa osovinom, osovina se moze pazljivo saviti najvise tri puta,
maksimalno 45° u bilo kom pravcu. Kod proteza sa kuglastim zglobom izmedu
plocice glave i spojne konstrukcije, plocica glave se moze pazljivo saviti
priblizno 12° od pocetnog polozaja u bilo kom pravcu.

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.

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 naloZziti da izbegava situacije u kojima moze do¢i do
pojave iznenadnih, jakih zvukova ili drasti¢ne razlike u ambijentalnom pritisku,
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te da se pacijent obrati svom lekaru ako ima pitanja u vezi sa postoperativnim
aktivnostima.
Kartica implantata mora se popuniti i uruciti pacijentu.

Informacije o bezbednosti vezane za magnetnu rezonancu (MRI)

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je ovaj uredaj uslovno bezbedan
za MR.

Pacijent kojem je ugraden ovaj uredaj moze se bezbedno snimati na MR
sistemu koji ispunjava sledece uslove:

-+ Stati¢ko 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 G2/cm)

U neklini¢kom ispitivanju, najgori artefakt snimka koji je uredaj proizveo Sirio
se priblizno 4,59 mm kada je sniman pomocu gradijent-eho impulsne sekvence
na MR sistemu od 7T.

Cuvanje i odlaganje

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

1zjava o garanciji
Vise informacija o odredbama garancije potrazite od lokalnog predstavnistva

kompanije MED-EL.

Simboli

C € CE oznaka, prvi put
primenjena 2020

0123
A Oprez
® Ne koristiti ponovo

A Uslovno bezbedno za MR

Kataloski broj

Sifra serije

Jedinstveni identifikator
sredstva

Sterilisano zracenjem

Proizvodac

& Datum proizvodnje

Ne sterilisati ponovo

Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno

1©®0 EEH

Izdaje se samo na lekarski

Upotrebljivo do Rx ONLY recept (SAD)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revizija dokumenta 2.0 (izdanje
od 01/2021). Sva prava zadrzana.
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[acvBeH MMNAGHT 33 CPeAHO YXO
[lpoTes3a 3a TumnaHoniacTnka

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.

MpeaHasHaueHne

Mpotesara 3a TUMNAHONAACTUKA € NpejHa3HaueHa 3a YacTuuHa Wan NbaHa
3amsHa Ha OCMKNTE (CIYXOBUTE KOCTULM) B YOBEWKOTO CPeAHO yxO. To3un
NacMBeH MMMIAHT Bb3CTAHOBSIBA MEXaHNUYHOTO NpeAaBaHe Ha 3Byka OT
TbNaHueBaTa MembpaHa KbM OBa/JIHOTO NPO30puye.

YacTuHata npoTesa e npejHa3HaueHa 3a 3amsiHa Ha OCuKynapHaTa Bepura, ako
noHe CTPeMeTO 1 OCHOBATa My BCe OLe €3 HaNNUHKN 1 GYHKLVOHANHN.
MbaHaTa NpoTesa e npejHa3HaueHa 33 3aMAHa Ha OCUKyNapHaTa BepuUra, ako
noHe OCHOBATa Ha CTPEMETO BCe ole e HainyHa U GyHKuroHanHa. MNpoTesaTa
33 TIMN3HOMAACTVKA € NPe/JHa3HaYeHa 33 IeUeHne Ha NALNEHTN OT BCUUKM
Bb3PacTy.

MokasaHus

MpoTesaTa 33 TUMNAHONAACTVKA € NPeJHa3HaueHa 33 Clyyau Ha BPOAEHU
N NpuAOGNTA AepeKTU Ha OCUKY/NIAPHATA BEPWra, HACTBNUAN Hanpumep
BUIEACTBUE HA

*  XPOHWYHO Bb3NajeHne Ha CPeSHOTO YXO

-+ Tpasma

«  mandopmauus

+  XojecreaTom

MpoTesara 3a TUMNAHONAACTIKA € NPeAHa3HaueHa 3a JIeUeHne Ha NauneHTn
C HeJOCTaTbueH NPOBOANM TIYX C1e/, NPeAXOAHAa XPYpPriiuHa onepauns Ha
CPEAHOTO YXO.

MpoTueonokasaxus

l'lpo‘rezara 33 TUMNaHOMIaCTKa He TDﬂsBa Aa ce n3noasea:

* JKO Ce 3Hae, ye NayMeHTbT M3 HENOHOCMMOCT KbM MaTepuainTe Ha
nMniaHTa

* dKO e Ha/mue OCTpO Bb3nasieHne Ha CpeaHOTO yXo

BHuMaHve: JlekapsT TpsibBa Aa npeueHn NOTeHUNANHNTE PUCKOBE 11 NOA3N
33 NauneHTa, KakTo 1 Aa B3eMe NpeABu/ PeasncTMUHUTE OYakBaHWs Ha
naumeHTa, npeAn Aa B3eme pelieHne 3a NocTaBsaHe Ha UMnaHTa. Jlekapat
Tps6Ba Aa C1 M3rpaavn CneunanmsnpaHa MeANLNHCKa OLEHKa 1 Aa B3eme
pelleHue, KaTo B3eMe NOJ BHUMaHNe MbHaTa MeANUNHCKA NCTOpUs Ha
naymeHTa.

Bb3MOXKHN HeXXenaHu CbNbTCTBAWMN Q¢EKTI/I

MpV XMpyprinuHa Hameca B CPeAHOTO YXO Ce MaHNUNYANPa C U3KNIOUNTENHO
UYyBCTBUTENHUTE UIYXOBWN KOCTUUM U BLTPELWHOTO YXO € U3/I0KEHO Ha
Bb3MOXHOCT 33 TPaBMa OT XVMPYPrnuHa Hameca. Cepro3HN YUIOXKHEHNS MOXKe
/1@ ce NOSIBST Olije N0 BPeMe Ha WM C1ej, OnepauvsTa Ha CpeJHOTO yXO 1 A3
J0BeAAT 20 HeO6PaTMU YBPEXXAAHUS HA CTPYKTYPUTE Ha YXOTO, NPUUNHSBALIN
4aCTUYHA WK USIOCTHA HeobpaTuma 3aryba Ha Clyxa. 33 OTCTpaHsBaHe

Ha TakMBa YBPEXAaHUs, NPU YCOIOBIE, Ue TOBA 130610 e Bb3MOXHO, ca
HEOGXOAVIN\VI ©BeHTYa/IHO AONbAHUTENHN XUPYPrUYHN HameCn.
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YCN0XKHEHWSTA, KOUTO MO>XKE /i@ Bb3HUKHAT, BKIIOUBAT: HEBPOCEH30pHa 3aryba
Ha Clyxa BUIGACTBME Ha TPaBMa NO BpeMe Ha onepauusTa; CBETOBbPTEX;
TUHUTYC; rpaHy/iom; nepdopauus Ha TbiaHueBaTa MembpaHa; ciesonepaTuBHO
pasmecTBaHe Ha NpoTe3aTta Npu obpasyBaHe Ha HOBA CbeANHUTENHA TbKaH;
C1e10NepaTBHO NPeMeCTBaHe Ha NpOTe3aTa BUIEACTBME HA TPaBMa an
HeZ,06po NO3NLMOHMPaHe; eKCTPY3us Ha NpoTesaTa; 1 ciejonepaTusHa
VHbEKUMS, BKIOUNTENHO OTUT H3 CPEAHOTO yX0. OCBEH TOBA € Bb3MOXHO
npoTtesata fa nNpuuunHK 3aryba Ha oCcTaTbuHns C1yx. OTrOBOPHUAT Nekap Tpsibsa
/a3 Ce YBEPU, Ue NAUNEHTBT € MHPOPMIPAH OBLINPHO 33 Bb3MOXKHUTE HEXKeNaHN
CTPaHNYHKM edeKkTU Ha UMNIaHTaLMATa.

ChlUO TIK3 NAUNEHTUTE Ca U3NOXKEHN HA CTAHAAPTHITE PUCKOBE, KOUTO MOXE A3
Ce 0yaKBaT Nno Bpeme Ha onepauus 1 obua aHecTe3us. Bb3MoXHN puckose oT
onepauusTa ca 3aeJHo C Apyri 6e3uyBCTBEHOCT, OTOLM WK 6OIKN OKOIO YXOTO,
Bb3MO>KHW Ca Napajin3a Ha JMLETO, HapyLeHre Ha YyBCTBOTO 3a paBHoBecUe
WV CMylleHne Ha BKyca u 60/ku BbB BpaTa. AKO TOBa ce Clyui, 06UKHOBEHO e
BPEMEHHO 1 U34e3Ba B PaMKUTE Ha HAKOJKO CeAMULM Ce/ onepauuaTa.

MpeaynpexxaeHuns n npeanasHn mepkn

I'Ipernepa'rmauo
ToBa U3aeMe e NpeJHa3HaueHo Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. He
V3N0/13BaliTe UM He CTepUAN3UPaiiTe NOBTOPHO.

«  He u3nos3gaiite NpoAyKTa, ako CTEPWIHATA ONAKOBKA € NOBpeAeHa uau C
U3TEKBA CPOK Ha FOAHOCT.

+ Pa3neuaTBaiiTe ONakoBKaTa Camo B CTEpUHA CpeAa, 33 Aa usberHete
3ambpcsiBaHe.

. He I'IDOMeHﬂIhTE niaenaneTto n ro W3Mn0A3BaliTe Camo no npesHasHaueHue.

+  He u3non3eaiite noppeseHo ussenve.

+ 33 /3 eMMWHMPaTe eBEeHTYa/IHO Bb3HWKBAHE Ha e1eKTPOCTaTUeH paspsa,
u3MMiiTe NpoTe3aTa C HAKOKO Kanku ¢pusmnonornyer pasteop (0,9 % pastsop
Ha HaTp1eB XJI0pVA), NpeAn A3 U3BaAuTe NpoTe3aTa OT OMakoBKaTa .

+ WmnnaHTauws He TPsiGBa A3 Ce N3BbPLIBA, AKO Ce 3Hae, Ue NaLMEeHTLT UMa
HENOHOCMMOCT KbM MaTepuana Ha MMNAaHTa (TuTaH). HenoHocMocTTa Ha
nauneHTa KbM mMatepuanu Tpsbea Aa ce Beme npeasus u npu n3bopa Ha
XUPYPrUUHA UHCTPYMEHTN.

. He vwmnaHmpaﬁTe n34e11eTo B ANPEKTEH KOHTAKT C NaCMBHU MMNAGHTU 33
CpesHO yXO, KOUTO He ca Ha MED-EL.

MHTpaonepaTneHo

O(MK\/"OI'IHECTVIKETE € UJI0OXKHA XUPYPruyHa nHTepeeHyns n aejsa Aa ce
M3BbPLIBA CaMO OT 06yueH Xupypr. HenoaxoaswaTa Xupypruuecka TexHuka
MO>e /3 joBe/ie 10 HeobPaTUMO YBPeXAaHe.

MED-EL npeasarat ronamo pasHoo6pasiie OT OCvKYIapHN NpoTe3n. TOUHNAT TUn
WV Ab/DKMHATA HA NpOTe3aTa 33 UMNI3HTUPaHe ce onpeaens NHTpaonepaTuBHO.
Mpu n361paHe Ha NOAXOASLMS TN 1 AbJXKIHA HA NPOTE3aTa 3a NMNAAHTUpaHe
Tpsi6Ba A3 Ce NOAXOAM MHOTO BHUMATENHO, 33 A3 Ce u3berHar cieonepaTvBHI
YUIOKHEHNs (Hanp. yBPeXAaHe Ha BLTPELIHOTO YXO, ako 6bie u3bpaHa Tebpae
/ib/ira NpoTe3a; HeoCTaTbueH KOHTAKT MeX/y NpoTe3aTta U npeJsnaeHuTe
CTPYKTYPW Ha CPEAHOTO YXO, ako n3bpaHaTa npoTesa He e B ANPEKTEH KOHTAKT C
1aBaTa W OCHOBATa Ha CTPeMeTo).

anI npoTe3nTe CbC CTBOJ € Bb3MO>XXHO BHUMATEJ/IHO Aid Ce€ OrbHe CTBOJIbT,

HO He noBeue OT TPU MBTU U He NoBeue OT 45° B KOSITO U A3 e nocoka. Mpn
npoTesn CbC CHEPUUHO WAPHUPHO CheAMHEHE MeX Y NNACTUHATA Ha raBaTa
1 CbeVHWTEHATa CTPYKTYPa € Bb3MOXKHO BHUMATENHO a Ce HaKNOHU
MI3CTUHATA Ha OKOJIO 12° OT M3XOAHATA I NO3MLKSI B KOATO 1 A3 € NOCOKa.

He Tpsi6Ba Aa ce fonycka UlyuaitHo OrbBaHe Ha NpoTe3ata, 3a A3 ce usberHe
dyHKUMOHANHA noBpea.
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He Tpsi6Ba Aa ce fonycka NpUAAraHeTo Ha MpeKaseHa Cuaa BbpXy UIyXoBuTe
CTPYKTYPYN Ha CPEIHOTO YXO, 0OCOBEHO BbPXY [11aBaTa WM OCHOBA Ha CTPEMeTo.
Yactute Ha CpeAHOTO yXO TPABBA A3 Ce TPETUPAT MHOMO BHUMATEHO, 0COBEHO
06/1aCTTa Ha OBA/HOTO NPO30pYe 1 0CHOBATa Ha cTpemeTo. He Tpsibea Aa ce
JIONYCKa TPABMIUPAHE Ha BLTPELIHOTO YXO BUIEACTBME HA IYKCALMA HA OCHOBATa
Ha CTpemeTo.

Bbpxy UmniaHTa TpsibBa Aa ce NOCTaBU 1 Napue Xpylwsii (IpenopbuuTenHo
0,5MMm), Pa3noNoXKeHO MeX/y 1aBaTa Ha UMMIBHTA U TbnaHueBaTa MembpaHa.

CneponepaTmneHo

naul/leHTbT TDHGBB A3 noayyn CbBeTN OTHOCHO NPaBWIHATA XUrMeHa Ha
0nepupaHoTo yXo.

Cne/, onepauynsTa XVpypruT 1 NaUMEHTLT TPA6BA Aa BHMABAT 33 NPU3HALN
33 YOI0XKHEHUs (KATO Hanpumep pasBuUTUE Ha rPaHY/IOM WK BAOWABAHE HA
non3aTa BbB BPEMETO).

JlekapsT e A/bXKeH A3 yBeJOMN NauueHTa, de Tpsibea Aa ce u3bsarea cutyauum
C BHE3aMHW, CUHN WYMOBE MW CEPUO3HU BApUALWN Ha OKOJIHOTO HajsraHe,
KaKTO U ue naymeHTsT Tpabea A3 ce 06bpHe KbM N1eKapsi CM OTHOCHO
npouejypute Uiej onepauusTa.

KapTaTa 3a umniaHTa TpsibBa 4a e Nomb/aHu 1 Npeaaje Ha NauueHTa.

NHudpopmauyus 3a 6esonacHoct npu AMP

HeknHMYHNTe TecToBe Nokasear, ue usgeameto e 6esonacHo 3a SIMP
npy ONpeAeneHn yIIoBus.

MaureHT C MMNAaHTUPaHO TakoBa M3aene moxe Aa bbae ckaHupaH 6e3onacHo
B AMP cucTema, KoATO OTroBaps Ha CleAHUTe YCUIOBUS:

+  CTAaTUYHO MAarHUTHO noae Ao 7T

«  MakcumaneH NpOCTPAHCTBEH FPaANEHT Ha noaeTo oT 79T/m (7 900 G/cm)

+  MakcumanHo npow3sBejeHue Ha cuante ot 356 T?/m (356 000 000 G2/cm)
PN HEKMHUYHO TECTBIHE MAKCUMANHUAT pasmep Ha apTedakTa, NpUUNHeH

OT U3/e/1eTo, Ce NPOCTUPa NPUBAN3NTENHO A0 4,59 MM npu n3o6passsaHe C
rPaAVNEHTHa exo NyNCcoBa cekBeHuus B cnctema 3a AMP cee 7T.

CbXpaHeHVIe N N3XBbpJisHe

MpoAyKTT TPsi6BA Aa Ce CbxPaHsaBa B CTEPWIHATA CU ONAKOBKA. M3aenausata
He TpsbBa Ja ce 13N0A3BaT Cle/ AaTaTta Ha ,CPoK Ha rOAHOCT", nocoueHa Ha
onakoekaTa. OnakoekaTta TPHGBEI A3 Ce N3XBbPAN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeabu.

rapaHuroHHN yaiosus

Mons, cBbp>KeTe Ce C MecTHUs npeActaButen Ha MED-EL 3a nHdopmauns
OTHOCHO HaLWNTE raPaHUMOHHN YUIOBNS.
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Cumeoan

CE mapkupoBka, Npuao>xeHa
3a nbpBK MbT npes 2020T.

n
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KaTanoxeH Homep
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BHumaHune Kop Ha naptuaarta

YHWKaNHAa naeHTudNKaunsa Ha

Jla He ce 13n0/138a NOBTOPHO
u3zgenneTo

CTepuansnpaHo upes

AMP npwn onpejenexu yaiosus o6 buBaHe

MpomssoavTen Ja He ce cTepuansnpa
NOBTOPHO
Jla He ce n3n0n383, ako

Aata va NPOVSBOACTEO ONaKoBKaTa € nospejeHa

®

CpoK Ha rogHocT Camo no npeanucanve (CALLL)

HNLEP P>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Peaakums Ha gokymeHnTa 2.0 (aaTa
Ha u3zaeaHe: 01/2021r.). Bauuku npaga 3anaseHn.
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Romana
Instructiuni de utilizare

Implant pasiv pentru urechea medie
Proteza de timpanoplastie

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.

Scopul utilizarii

Proteza de timpanoplastie este destinatd utilizarii in inlocuirea partiala sau
totala a osiculelor urechii medii umane. Implantul pasiv restabileste transmisia
mecanica a sunetului de la membrana timpanica la fereastra ovala.

Proteza partiala este destinata utilizarii in inlocuirea lantului osicular daca cel
putin scarita si baza acesteia sunt incd prezente si functionale.

Proteza totala este destinata utilizarii in inlocuirea lantului osicular daca cel
putin baza scaritei este functionald. Proteza de timpanoplastie este destinata
tratamentului la pacientii de toate varstele.

Indicatii

Proteza de timpanoplastie este indicatd in caz de defecte congenitale sau
dobandite ale lantului osicular, cauzate de ex. de:

+  otitad medie cronica

+  leziuni traumatice

« malformatie

+  colesteatom

Proteza de timpanoplastie este indicata pentru tratamentul pacientilor cu auz
conductiv inadecvat in urma unei interventii chirurgicale anterioare la nivelul
urechii medii.

Contraindicatii

Proteza de timpanoplastie nu trebuie utilizata daca:

- pacientul este intolerant la materialele implantului

-+ 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.

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 vatamarea 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 postchirurgicald a
protezei din cauza dezvoltdrii tesutului cicatriceal; translocarea postchirurgicala
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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 sd 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 chirurgicala majord 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 sdptdmani dupa
interventia chirurgicala.

Avertizari si precautii

Preoperatorii

« Dispozitivul este destinat exclusiv pentru unica folosintd. Nu reutilizati sau
resterilizati.

« Nu utilizati daca ambalajul steril este deteriorat sau termenul de valabilitate
(data expirarii) a fost depasit.

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

»  Nu modificati dispozitivul si utilizati-| numai in scopul prevdzut.

+ Nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

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

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

+ Nuimplantati dispozitivul 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 implantatd 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. vatamarea
urechii interne dacd proteza selectata este prea lungd; contactul insuficient
intre proteza si structurile prevazute ale urechii medii dacd proteza nu se afla
n contact direct cu capul scaritei sau baza acesteia).

Pentru protezele cu ax, este posibil sa se indoaie cu grija axul, de maximum
trei ori, cu maximum 45° in orice directie. Pentru protezele cu conexiune de
tip articulatie sferica intre placa pentru cap si structura de cuplare, este posibil
sa se incline cu grijd capul placii, cu aproximativ 12° din pozitia initiald in orice
directie.

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 scaritei. Evitati traumatizarea urechii interne din cauza luxatiei
bazei scaritei.

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

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

Dupd 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).

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 s3 se adreseze medicului sdu daca are
ntrebari cu privire la activitatile postoperatorii.

Cardul implantului trebuie completat si inmanat pacientului.

Informatii privind siguranta IRM

Testarea non-clinicd a demonstrat ca dispozitivul este compatibil cu Aﬁ
IRM, in anumite conditii.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM
care indeplineste urmdtoarele conditii:

« Camp magnetic stationar de pand la 7T

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

«  Produs de forta maxim de 356 T?/m (356 000 000 G?/cm)

in testarea non-clinic3, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv in cel mai
rdu caz se extinde la aproximativ 4,59 mm, in conditiile scanarii 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. Dispozitivele nu
trebuie utilizate dupa 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 data in 2020

Numarul de catalog
0123

Codul de lot

Atentie

. Identificatorul unic al
A nu se reutiliza

dispozitivului
Compatibil cu IRM, in anumite . . .
conditii Sterilizat prin iradiere
Producdtor Nu resterilizati

Nu utilizati dacad ambalajul

Data fabricatiei este deteriorat

o]
)
®

Numai pe baza de prescriptie
medicald (SUA)

Termenul de valabilitate

HNLEEP ®B>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Revizuirea documentului 2.0
(emisa in 01/2021). Toate drepturile rezervate.
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Pyccknii
MHCTDVKLLVIFI no nNpMmeHeHuto

MaccMBHbBIA MMNIAHT CPeAHEro yxa
MpoTes Ans TMMNAHONAACTUKN

OnucaHme ycTponcTea

[MaccvBHbI MMNAGHT CPeAHEro yxa — NpoTe3 As TuMnaHonaactukn MED-EL
npeacrasaset (060% TI/ITaHOBhII;I npore3 CJ'IVXOBOﬁ KOCTOUKW. PeKOHCI'D\/KuVIﬂ
Lenn CIyxoBbIX KOCTOUEK NO3BOJIIET BOCCTAHOBUTH KOHAYKTUBHbIN MEXaHU3M
CyXa B CPeSHEM yXe.

HazHaueHne

MpoTes Ans TUMNAHOMAACTVKN NPeAHa3HAUeH NS UCMNONb3OBAHVS B KauecTse
YACTUUHOI WM NOJIHOV 3aMeHbl CTYXOBbIX KOCTOUEK CPEHETO yXa YesoBeka.
MaccnBHbBI MMNAGHT BOCCTAH3BAMBAET MEXGHUUECKYIO Nepesaudy 3Byka C
6apabaHHOI NepenoHKN H3 OBaJIbHOE OKHO.

YacTWuHbIi NPOTE3 NPeAH33HAUeH A1 3aMeHbI Lieni CyXOBbIX KOCTOUEK, e y
nauyneHTa NMeloTc 1 GYHKUMOHUPYIOT Kak MUHIMYM CTPEMS 11 €r0 OCHOBaHWe.
MoHbIA NPOTE3 NpeAHA3HAUYEH AN 3aMEHbI LIeNU CIYXOBbIX KOCTOUEK,

e GYHKLUMOHNPYET Kak MUHUMYM OCHOBaHWe cTpemeHu. MpoTes ans
TUMN3HOMNACTUKN NPpeZiHa3HaueH Ana neyeHns NnaymeHToB BCeX BO3PacCToB.

Mokazaxus

MpumeHeHne npoTesa Ais TMMNAHONACTUKN NOKa3aHO B CIyUasiX BPOXKAEHHbIX
VAN NPUOBPETEHHbIX AeEKTOB LenU UIYXOBbIX KOCTOUEK, HANPUMEP, N0

e lyloWnM NpUYNHaM:

*  XPOHUUECKW CPeAHWIA OTUT

+  TpaBMaTunyeckne noBpeXAeHUs

+  NOPOK pa3BuTUs

+  Xojecteatoma

MNpumeHeHne NpoTe3a ANA TMMN3HONIACTUKN NOKA3aHO ANA IleYeHs NauneHToB
C He0CTaTOUHbIM 3BYKONPOBEAEHNEM NOCIe NPeALIECTBYIOWE XMPYprinyeckoi
onepauuv Ha cpesiHem yxe.

nPOTVIBOI'IOKBZEHVIﬂ

ﬂpOTea A8 TUMNAHONAACTUKK He aiedyeT UCNOJb30BaThb B CIeAyIOWmnX aiyyasnx:
. n3pecTHas HenepeHoCMMOCTb MaTepuanos MMNIGHTa Y NauneHTa

+ 0CTpOe MHHEKUNOHHOE 33601eBaHNE CPEAHErD yXa

BHumaHwe: Mepe NpuHATMEM pelweHns 06 NMNAGHTaLMN, Bpau A0JKEH
BCECTOPOHHE OUEeHUTb NoTeHUNalbHble PUCKW U NOJAb3y ANS NauneHTa

1 ero/ee peanncTuHbe 0XXMAAHUS OT YCTPONCTBA. Bpau Ao/keH
PYKOBOACTBOBATLCA MeANLNHCKNM 3aK/lOUeHNemM 1 yunTbiBaTb NOJIHbIN
aHamHes naywneHTa.

BO3MOXHbIE OCNOXKHEHUS

Xnpyprus cpeHero yxa BKAloUaeT MaHUnyasyun C Xpynkumm ciyxoBbiMi
KOCTOUKaMN 1 NOABEPraeT BHyTPEHHEE YXO PUCKY XMPYprueckoi Tpasmbl. Bo
BPEMs WK NOC/Ie XMPYPryeckoi onepaumn Ha CpeAHem yxe MoryT pa3BuTbCs
Cepbe3Hble OUIOXKHEH!S, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K HENONpaBUMoMy
NOBPEXAEHWIO OTONOMUUECKNX CTPYKTYP C HEOOPATIMON YACTUUHOW AN NOAHOM
notepeii Uyxa. Ytobbl MCNPaBUTL Takne OCIOXKHEHNS, MOTyT NOTPeboBaTLCS
JONOJIHUTE IbHbIE XMPYPriyeckne npoueaypbi.

B 4aCTHOCTM, BO3MOXKHbI C1€AYIOLNE OCIOXKHEHNS: HENPOCEHCOPHAs
TYroyxocCTb BUIEACTBME TPABMbI NPY XNMPYPruyeckom BMewaTenbcree;
rO/IOBOKPY>KEHUE; 3BOH B yllaX; rpaHynema; nepdopauus 6apabaHHoi
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nepenoHku; NocleonepaLrioHHoe CvelleHne NpoTesa BaleACTBMe 06pa3oBaHiis
Ppy6LOBOII TKaHW; NOCIEONEPaLNOHHOe CMellleHre NpoTe3a 13-3a TPaBMbl UK
HENpaBWIbHOTO PACNONOXKEHUS; SKCTPY3Ns NPOTe3a 1 NocIeonepaLoHHas
VHOeKUMs, B TOM Uncie cpefiHnii otuT. Takxke CyllecTyeT BepOATHOCTb TOro,
UTO UMNNAHTALMS NPOTE33 MOXKET NPUBECTU K 3HAUNTENILHOMY CHUXKEHMIO
0CTaTOYHOro cyxa. OTBETCTBEHHbI BPay Ao/KeH ybeanTbCs, UTo nauneHT
NOJIHOCTbIO OCBEOMIEH O BO3MOXHbIX OUIOXKHEHSX NPOLEeAYPbl UMIIAHTALNN.
Kpome Toro, nayneHTbl CTasknBaloTcsi C O6bIYHBIMU PUCKaMM, BO3HUKAIOWNMM
NPV XMPYPrinyeckom BMELIATENbCTBE 1 UCTOb3OBaHNN aHecTesnn. O6wnpHoe
onepaT1BHOE BMELATebCTBO Ha yXe MOXKET NPUBECTY K Pa3BUTHIO

OHEeMeHVs, oTeka UV oulyLeHnio ANCkoMdOpTa BOKPYT yXa, BO3MOXHOCTU
napesa JIMLeBOro HepBa, HapyLWeHUIO PaBHOBECUS AN BKYCOBbIX OLLYLLEHN
160 K 601AM B Wee. B Ulyuae BO3HNKHOBEHIS 3TV OLLYLEHNS SBASIOTCA
KPaTKOBPEMEHHBIMI 1 CUE3aI0T Yepe3 HECKOIbKO Heeb Nouie onepaLuu.

MpeaynpexaeHns n mepbl NpesoCTOPOXKHOCTI

MNepea onepaunein

«  V3penve npeaHasHauyeHo TOIbKO AN OAHOKPATHOrO npumeHeHus. He
MCNO/Ib30BATb U HE CTEPUAN30BATh MOBTOPHO.

+  3anpeljaeTcs UCNO/Ib30BATb U3AENe B Clyuae NOBPEXACHUS CTEPUALHON
YNaKOBK WM NCTEUEHNs CPOKa rOAHOCTU (Cm. AaTy).

+  YNaKoBKY BCKPbIBATb TOAbKO B CTEPUJIbHBIX YCIOBUSIX BO U3bexaHne
3arpsisHeHus.

. He n3meHatb KOHCTPYKUUMIO n3enma n UCnoab3oBaTb TOJIbKO MO HA3HAYeHWto.

+  3anpeLaeTcs NCNo/b30BaTh MOBPEXAEHHOE U3Aeue.

+ YTO6bI YCTPaHNTbL HEXENATEbHbIE SN1eKTPOCTaTUYECkue SddekTsl, Nnepes Tem
KaK BbIHyTb NPOTE3 13 YNAKOBKW €70 U1eAyeT CMOUUTb HECKONIbKUMIA Kanasmu
pacTeopa xiopuaad Hatpus (0,9%).

+  3anpewaeTtcs NPOBOANTb MMMIGHTALMIO, €CIN Y NALMEHTa UMeeTCs
M3BECTHas HeMepeHOCMOCTb MaTepuana UMNIaHTa (TuTaH). Mpu Bbibope
XVPYPrUYeCcKUX UHCTPYMEHTOB CIeJYeT YUNTbIBATh HENePEHOCUMOCTb Y
nauvexTa.

. MMHﬂaHTMDyeMDE nigenne He A0KHO KOHTaKTUPOBATb HENOCPEACTBEHHO C
NACCMBHBIMY MMIAHTAaMU CPeAHero yxa, Kpome umnaaHtos MED-EL.

Bo Bpemsi onepaunu

OCCUKYNONNACTIKA NPeACTaBAsET COBOI CIOXKHOE XMpyprinyeckoe
BMeLLaTeNbCTBO, KOTOPOE AO0MKHO BbINONHATHCA CNeUnanbHO 06yUYeHHbIM
XVPYProm. HeOCTaTOUHO NCKYCHAsA XMPYPriueckasl TEXHIKA MOXET NPUBECTU K
HEeNonpaBMmbIM MOBPEXACHUAM.

Komnanus MED-EL npeasiaraet npoTesbl ClyxOBbiX KOCTOYEK B aCCOPTUMEHTE.
Bbi6Op NPaBMAbHOrO TUNa 1 A/INHBI UMNIBHTUPYEMOTO NPOTe3a OCyleCTBASeTCs
BO Bpems onepauuu. Tun v AAnHy NpOTE33 ANR UMNASHTALUNN CiesyeT BbibupaTh
TWATEbHO B L@AX UCKJIIOUYEHS NOCIeOoNepaLOHHbIX OCIOXKHEHNI (Hanpumep,
NOBPeX/eHNs BHYTPEHHETO yXa B Clyuae BLIGOPA CINLIKOM JJIMHHOTO NpoTesa;
HE/I0CTaTOYHOrO KOHTaKTa MeX/Y NPOTE30M 1 0XKNAAEMbIMU CTPYKTYpamm
CpeiHero yxa B Clyyae, e BbIbpaHHbI NPOTe3 He CONPUKACaeTCs C roJI0BKON
CTPEMEHMN VAN OCHOBaHNEM CTPEMEHHU ).

B clyuae NpoTe30B CO CTePXKHEM MOXHO OCTOPOXKHO W30THYTb CTEPXKeHb He
6osee Tpex pa3 noj ymiom He 6osee 45° B No6oM HanpasaeHuu. B cyuae
NPOTE308B C WAPHNPOM MEX/Y FOJIOBHON NAACTUHON U COeANHUTENbHO
KOHCTPYKLMEN NIaCTUHY MOXHO OCTOPOXHO HAKIOHUTL NOZ YIIOM
nprban3NTENbHO 12° OT HAUYaNbHOrO NOJIOXKEHUs B I06OM HanpaBaeHUM.
CiesyeT UCKIIOUUTL HenpeAHamepeHHoe 13rnbaHre npotesa Bo usbexaHue ero
NOBPEX/AEHWs 1 HApYILEHWs NCNPaBHOCTW.

C1eAyeT NCKIIOUUTL U3BLITOYHOE AABAEHINE HA CIYXOBbIE CTPYKTYPbI CPEAHErO
yXa, B 0OCO6EHHOCTI Ha FOJIOBKY CTPEMEHI M OCHOBAHUE CTPEMEHN.
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Co CTPYKTypamu CpejHero yxa aiedyet obpawatscs 6epexHo, B 0CobeHHoCTH
B 06/13CTV OBA/ILHOTO OKHA U OCHOBAHMA CTpeMeHN. ClellyeT NCKIoUNTL
TPaBMUPOBAHNE BHYTPEHHErO yXa 13-3a BbiBIXAa OCHOBAHWS CTPEMEeHW.

Ha »mnnaHTe ciesyeT pasmecTuTb XPAILEBYIO NIACTUHKY (pekomeHayeTcs
0,5MM) Mex Ay ronoBKoit NMNA3HTa 1 6apabaHHO NepenoHKon.

MNocne onepayun

MaunenTa ciedyet NPOUHCTPYKTUPOBATL OTHOCUTENBHO TILATENLHON TTNEHbI
NpOONeprpOBaHHOIO yxa.

Mocie onepayum 1 XMpYpr, U NauneHT AOMKHbI GbiTb BHUMATEbHBI K N06bIM
npu3Hakam OCJ'IO)KHSHVIIh {TEKI/IM KaK pa3sutue rpaHynembl nan ytpata
nose3Horo 3pdekTa ¢ TeueHnem BpemeHn).

Jlevawuii Bpau A0/KeH NPOUHGOPMMPOBATL NALNEHTa O HEOOXOANMOCTI
u3beratb TakuxX CUTyaLUiA, KaK BHE3AMHbIE FPOMKUE 3BYKU WK pe3Kk1e nepenazsl
OKpY>KaloLero AaBaeHus, a Takke O TOM, UTO C BONPOCaMu MO AeiCTBUASM
nocie onepayny NauneHTy credyer obpawaTscs K CBoemy Jeuallemy Bpauy.
Heo6X0ANMO 33N0NHUTL 1 NepeAaTh NALUMEHTY KapTy VMNAaHTA.

NHdopmauns no 6esonacHoctn ans npoeesenus MPT
Pe}\/ﬂhTaTbl AOKNMHNYECKNX VICCJ'Ie/J,OBaHVII;I nokasanan, 4yto nigenve
ycanoBHO 6e3onacHo Ans nposeseHns MPT.
MauneHT ¢ Takum n3gennem moxket 6e3onacHo npoxoants MPT-o6ciesoBaHne
npu cobioaeH Cieyiomnx yCIoBui:
+  CTaTnyeckoe MarHNTHOE NoJe HANPSXKEHHOCTbIO He 6oaee 7Th
+  TPOCTPaHCTBEHHbIN rPAAVEHT MArHUTHOM NHAYKUUN He 6onee 79Th/m
(7 900 I'c/em)
« Tpown3seseHre NPOCTPaHCTBEHHOIO rPaAVNEHTa U Hanps>KeHHOCTI NOAs He
6onee 356Tn/m (356 000 000 I'c?/cm)
B ZIOKAMHNYECKOM NCCIeA0BaHNN pa3mep apTedakTa, Bbi3BaHHOO U3jenvem,
COCTaBUA NPUBAM3NTENBLHO 4,59 MM B HAWXYALIEM Cy4ae NpY BbiNOJHEHNN
Tomorpadun € NOCIeA0BaTeNbHOCTHIO UMMY/IBCOB «MPAANEHT-3X0» B TOMOrpade
C HaNPAXX@HHOCTBIO MAarHUTHOro noas 7.

XpaHeHune n yTuansauus

Vi3genne ciesyeT XpaHnTb B 3aBOACKOI CTEPUIILHON yNakoBke. 3anpeLaeTcs
MCNoNb30BaTh U3AEANSA NO NCTEUEHUN CPOKA FOAHOCTY, YKAa3aHHOrO Ha
YNaKoBKe. YNakoBKy CleyeT yTUAN3MpoBaTh B COOTBETCTBUN C MECTHbIMM
HOPMATUBHbIMI TPeOOBaHNAMN.

FapaHTuiiHble 06si3aTenbcTBa

Jins nosydeHns HGOPMALNN O HALWKX FrAPaHTUIHBIX 0Bs3aTeNbCTBAX
obpaTnTech K MeCTHOMy NpeAcTaBuTenio komnauu MED-EL.
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EN\nvika

Odnyieg xpriong
MabnTikd epeuTELPATA PECOU WTOG
Mpb&Beon TUPMAVOTTAQCTIKNAG

Meptypagr) GUOKEVRG

To mabntiké epputevpa péagouv wtog MED-EL - n mpéBeon 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,

MpoBAemopevn xprion

H mp66eon TupmavomaoTIKiG TPoopileTal yia Xprion we HEPIKO 1} OMKG UTTOKATACTATO
TWV 00TAPIWV TOU AVOPWITIVOU HEGOU WTAC. AUTO TO TTABNTIKG EPPUTEVHA AMTOKABIoTA
TN HETAS00N UNXaVIKOU AXOU amo TN peUBPAEVN TOU TUPTIAVOU TIPOG TNV woEldr Bupida.
H pepikr) mpdBeon mpoopiletat yia Xprion wg UMoKATAoTaTo TNG aAucidag 0oTapiwy, Eav
ToudxIoTov o avaBoléag kat i BAoN Tou UMTAPXOUV AKOMA KAl AEITOUPYOUV.

H oAk} mpdBeon mpoopiletal yia Xprion wg umoKaTaoTaco Tng auaidag ootapiwy,

€AV TouhdxioTov Aetrtoupyei n Baon Tou avaBoléa. H mpoOeon TUPIAVOTIAAOTIKAG
TipoopileTal yia T Bepareia aoBevwv OMWV TwV NAIKIOV.

Evéeieig
H np66eon TuPMavorm\acTIKrG eVEEIKVUTAL O TIEPITTTWON CUYYEVWV 1} EMIKTTWY
BAapwv TG aAucidag ootapiwv egattiag ..
. Xpovia wtitda
TPAVHATIOHOG
«  Suomacia
+  XoAoOoTEQTWUATWENG WTITISA
H mpo6Beon tupmavomAacTiki poopiletat yia Tn Bepansia acBeviv pe avemapkn
EMAYWYIKN aKor| amod mponynBeioa XEIPOUPYIKN EMEUBAON WTOC.

Avtevdeieig
H mp66eon TUPMavOTAQGCTIKIG SEV TIPETIEL VOl XPNOIHOTIOLEITAL EQOCOV:
«  gival yvwoTo 6Tt 0 aoBevrig éxel Suoavegia 0Ta UAIKA TOU EPQUTELUATOC

UTTAPXEL O&EiT PAEYHOVI) TOU HETOU WTOG
Mpogoxn: O 1atpog mpénel va agloAoynoel MARPWE Toug EVEEXOL 80 Kat
Ta 0@EAN yia Tov acgBevi] Kat TIG TPAYRATIKEG IPOGSOKIEC TOL/TNG, TPV amd T AN
TNG améPAcNG Yia EPPUTEVOT). O 1aTPAG TTPEMEL VA AOKIOEL LATPIKI Kpion Kat va Adpet
uTTOYPN To TARPEC LATPIKS ICTOPIKS TOU AcOEVN.

MBavég avemBUunTeg emMSpATElq

H xepoupyikn} Siadikacia Tou pécou wtog mepIAapPAVEL XEIPIOHO Twv 00pALCTWY
ooTapiwv Kal EKBETEI TO ECWTEPIKG AUTI O€ KiVEUVO XEIPOUPYIKOU TPaUHATOC. ZoBapég
EMITAOKEG EVOEXETAL VA EUPAVIOTODV KATA TN SIGPKELQ 1] KAl HETA TN XEIPOUPYIKK
enéupaon HECOU WTAG Kal Ot OTTOIEG UMTOPET VA £X0UV WG ATTOTEAECHA QVETaVOPBwWTN
BAAPRN OTIC SOpEG TOL WTAG, TTPOKAAWVTAC AVEMAVOPBWTN HEPIKN 1) ONKN AMWAEL TNG
akor¢. Evéxetal va amaitnBouv emakOAouBEC XelpoupyIKEG Stadikaoieg yia T Siopbwon
QAUTWVY TWV KATAOTACEWY, EPOCOV AUTO Eival EPIKTO.

EvSexOUEVEG EMIMAOKEG TTOU UTTOPET VA TIPOKUYPOLV gival: VEUPOAIGONTNPIAKT KWOWan
AOYW TPAUHATIOHOU KATA TN SIAPKELD TOU XEIPOUPYEIOU, iyyog, £pPor, KokKiwua,
S1aTPNOoN TNG HEUBPAVNG TOU TUMTTAVOU, HETABEDN TNG TIPOBECNG HETA TO XEIPOUPYEIO
AOYW aVATTTuENG OUADSOUG ITOU, HETEYXEIPNTIKY HETAKIVAON TNG TIPOOECNG AOYw
Tpavuatog ) AavBaopévng Béong, e§wBNON TG MPOBECNG KAl PETEYXEIPNTIKA HOAUvVON,
oupnephapBavopévng g péonc wtitidag. Eivat emiong mbavé n mpdBeon va
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TIPOKAAEDEL GNUAVTIKF AMWAELA TNG AMOPEVOUCAC AKoNG. O umelBUVOC 1aTPOG TTIPEMEL
va e€ao@ahioel 6Tt 0 acBevrig Ba gival TANPWG EVIHEPWHEVOG OXETIKA HE TIG MOAVEC
QVeMBUUNTES EMEPATELS TNE SIASIKATIAG EUPUTEVONC.

EmmAéov, o1 aoBeveig exTiBevTal 0Tov QUOIOAOYIKO KivEUVO TOU XEIPOUPYEIOU Kal TG
avaiebnaiac. Zopapr emépuBacn Tou WTdC umopsi va éxel we amotéAecua povdlacua,
TpR&ipo 1 Suopopia yopw armd To auti, MOBavOTNTA MTAPAAUCNG TOU TIPOCWTTOU,
Satapayr TG IGOPPOTIAG F TNG YEUONG ) TOVO GTOV auxéva. S€ MEPITTWON TTou
oupBouv autd, givat ouvriBwG MPoowpvd Kat e§agavilovTal Vtog HEPIKWY ERSopASwY
amo TN XEIPOUPYIKN emépBaon.

Mpoeidomoiioeic kat mpoulagelg

MNposyxeipnuika

«  Houokeun mpoopiletat yia pia pdvo xprion. AayopevETal n Emavaypnotpomnoinon i
N EMAVANOCTEIPWON.

Na pn Xxpnotpomolgital Gv ) AMOCTEIPWHEVN CUOKELATIA TAPOUCIAalel POOPEG 1) €AV
n nuepopnvia Xprion éwg (nuepopnvia Mignc) éxel mapéNdeL.

AVOI&TE T CUOKEVATIA HOVO PUECA OE AMOCTEIPWHEVO TIEPIBANNOV YIa VA amOQUYETE
™ péhuvon.

MnV TPOTIOTIOIEITE TN GUOKEUH Kal Va TN XPNOIUOTIOIETE HOVO YIA TOV OKOTIO TIOU
mpoopiletal.

Mn XpnolHoTOLETE piat XAAAOUEVN CUOKEUN.

« Ta v eENelPn NAEKTPOCTATIKWY EMEPACEWY, VA UYPAVETE TV IPOOECN HE
HEPIKEG OTAYOVEG SIaNUpATOG XAwptouxou vatpiou (0,9 %) TpoTol apapECETe TNV
mPOBEoN amo Tn CUCKEVATia TNG.

Mnv ipoXwpPHOETE O EPPUTEVON €AV Eival yVWOTO OTI 0 acBeviig éxel Suoavedia
0Ta UNKA TOU ERQUTEVLHATOC (TITAVIO). AdBeTe uTOYN TG Sucavegieg Tou acBevoug
OXETIKA UE TNV EMAOYH TWV XEIPOUPYIKWV EPYOAEIWV.

« MnV EUQUTEVETE TN CUCKEUN| OE GUECT EMAPN| HE TABNTIKA EPPUTELPATA HEGOU

WTOG Sl1aPopETIKE and autd tng MED-EL.

Kata tn Siapkeia tng emépupaong

H ouokukAomAaoTIK gival pia eEeISIKeUpéVN XEIPOUPYIKT TTapEpBacn Kat IpEmel va
€KTENETAL AMMO EKMTAISEVEVO XEIPOUPYO. Mial QVETTAPKIG XEIPOUPYIK TEXVIK UMTOPE( va
odnynoel o avemavopBwtn BAARN.

H MED-EL mpoo@épet moikihia poBécewv ooTapiwv. O 0woTog TUTIOG KAt TO MKOG TG
TIPOBETNG TTOL TIPOKEITAL va ERPUTELBEL KaBopileTtal SieyxelpnTiKd. Mpémel va Sivetat
TIPOCOXN KATd TV EMAOYH TOU KATGAANAOU TUTTOL Kat UKOUE TG MPdBeang mou Ba
EPPUTEUBEI, £TO1 WOTE VO ATTOPEVXBOUV HETEYXEIPNTIKEG EMMAOKEG (T1.X. BAGPN oTO

£0w 0UG EQV N EMAeypéV TTPOOEDN gival TOAU HAKPIE, QVETTAPKIG EMAPH HETAEL TNG
TIPOOEGNG Kall TwV TTPOBAEMOPEVWY SOHWY TOU HECOU WTOG €AV N EMAEYHEVN TIPOBEON
Sev Bpedei o€ Apeon emagn ue TNV KEQAAX 1) Tn Bdon Tou avaBoléa).

Mo mpoBéoeig pe AP ivat Suvatov va oTpiYTe TPOTEKTIKA T Aafr| TO TTOAU TPEIG
POPEC, TO TTOAV 45° o€ kGBe katewBuvon. MNa mMPOBECEIC pe oUVEETN OPAIPIKAG
apBpwaong petady Bacikng emeavelag kat Sopng ouleuéng ival Suvatov va
HETOAKIVAOETE TN BaCIKN EMPAVELD, TIEPITIOU KATA 12° amd Tnv apxIkr B€on mpog kabe
katevbuvon.

Na amoguyeTe akoUoia OTPOPR TNG MPOBEDNC, £TOL WOTE Va IPONAPETE AeTOUPYIKN
{nua.

Na amo@uyeTe Tnv umEPPBOAIKY| TTiEON EMAVW OTIG AKOUOTIKEG SOUEC TOU HECOU WTOG,
€181ka 0TV KeQaAn i otn Baocn Tou avaPBoléa.

O1 SOpEG TOU HECOU WTOG TIPEMEL VA avTIPETWTTI{OVTal HE TIPOCOXN, EISIKOTEPA N TIEPIOXN
NS woedoug Bupidag kat TG Baong Tou avaBoléa. No amo@UYETE TPAUHATIOUO TOU
£0w WTAG e€aITiag MAPEKTOMONG TG BAoNG Tou avaBoléa.

Mia phovda xovSpou (cuviotdrar: 0,5 mm) mpénel va TomoBetnOei 0TO EPPUTEVHA,
aKPIBWG HETAEY TNG KOPUPHIG TOU EPPUTEVHATOG KAl TNG HEUBPAVNG TOU TUMTIAVOU.
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MeteyxeipnTika

MNpénetva cuPPBOUNEYETE TOV a0BEVH] OXETIKA HE TNV KATAAANAN LYIEWVF TOU
XEIPOUPYNHEVOL AUTION.

MeTd TV €yXeipnon, TO0O 0 XEIPOUPYOG OCO Kal 0 ACBEVIG TIPETEL va Eival OE
EMAYPUTIVNON YA OTTOIASHTTOTE ONUASIA EMITAOKWMV (GTIWG AVATTTUEN KOKKIWHMATOG 1}
OMWAELD TNG WPENELAG LE TOV KAIPO).

O ylatpd¢ MPEMEL VA TIANPOYOPEL TOV ACOEVH TIWG TIPETIEL VAl AITOPEVYEL KATACTATELG
6mwg ot Ea@vikoi, Suvatoi BopuBol 1j ot coPapé HETABOAEG TG THEONG TNG ATHOCPAIPAS
Kal TIwG 0 AoBEeVIAC IPEMEL va GUUBOUAEVETAL TOV/TNV YIATPO PWTWVTAC OXETIKA HE TIG
HETEYXEIPNTIKEG SPACTNPIOTNTEG.

H KapTa EPUTELPATOC TIPETTEL VA CUPITANPWVETAL Kat va Tapadidetal oTov acBevr.

MAnpo@opieg acpaleiag yia payvntiki Topoypagia
Mn KAWIKEG SoKpég £8e1§av OTI N CUOKEUN gival CUMBATA HE HayvNTIKR Aﬁ
avaiuon.

'Evag aoBeviig ue QuTH| T GUOKELN HMOPEL va KAVEL P AOQANELA HAYVNTIKF Topoypagia,
£@doov minpouvTal ot €fi¢ dpot:
+  STOTIKO payvnTIKO medio éwg 7 T

Méyion xwpikr Babpida mediov 79 T/m (7 900 G/cm)
+ Méyiotn mapaywyr 1ox0og 356 T>/m (356 000 000 G*/cm)
Katd ™ pn KAvikn Sokiur, To XEIPOTEPO GPAAHA ATIEIKOVIONG TTOU TTIPOKARBNKE and Tn
GUOKEUN £QTacE Tepimou Ta 4,59 mm pe aneovion oe aAAnlouyia rixou Badpidwong,
o€ 00OTNHA HAYVNTIKAG avahuong Twv 7 T.

AmoBrikeuon Kat anoppupn

To mpoidv mpémel va amoBnKeVETAl OTNV AMOCTEIPWHEVN TOU CUOKEUAaia. Ot GUOKEVEG
Sev TPEMEL VA XPNOILOTOIOUVTAL HETA TNV NUEPOUNVia AENG Tou avagépetal otn
ouokevaoia. H cuokevaaia mpEmel va amoppinTeTal CUPPWVA LE TV KATA TOTTOUG
vopoBeaia.

AfAwon eyyonong
EmkovwvioTe pe Tov Tomké avtimpdowno g MED-EL yia minpo@opieg OXETIKA HE TIG
Sl1ata&elg yyunong pag.

ToppoAa
rpavon CE, xopnynbnke ya . .

S 2€3 P& Opd T0 2020 Ap1Bp6G Katahdyou
Mpoocoxr Kwdikog maptidag

Mn xpnolpomolgite ek véou Movadikr avayvmpion GUCKEURG

Y16 GUYKEKPIUEVEG GUVOIKES
OUUBATO PE HayVNTIKR
aktivoBohia

Kataokevaotrg Mnv EMQVAMOCTEIPWVETE

AmnooTeipwon pE xpron
akTivoBohiag

Na pn xpnotpomoleital €av n

Huepopnvia katackeuriq ouoKevaoia €xel UTTOOTEL {NuIA

Huepopnvia Aéng Mévo pe ouvtayn (HMA)

HNEEP ®P>

©2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. AvaBepnon eyypdgou 2.0 (ek868nke
01/2021). Me v em@GAagn Mavtég VopiHou SIKAIGHAToC.
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Lietuviy kalba
Naudojimo instrukcija

Pasyvusis viduriniosios ausies implantas
Timpanoplastikos protezas

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.

Paskirtis

Timpanoplastikos protezas yra skirtas i$ dalies arba visiskai pakeisti
klausomuosius kaulelius Zmogaus viduriniojoje ausyje. Sis pasyvusis implantas
atkuria mechaninj garso perdavimg i$ blgnelio membranos j apvalujj langelj.
Dalinis protezas yraskirtas pakeisti klausomyjy kauleliy granding, jeigu tebéra
islike ir funkcionuoja bent kilpa ir jos pamatas.

Visos apimties protezas skirtas pakeisti klausomujy kauleliy grandine, jeigu
funkcionuoja bent kilpos pamatas. Timpanoplastikos protezas skirtas bet kokio
amziaus pacientams gydyti.

Indikacijos

Timpanoplastikos protezas yra skirtas naudoti esant jgimtiems arba jgytiems
klausomujy kauleliy grandinés defektams, kuriuos sukélé, pavyzdziui:

«  létinis vidurinés ausies uzdegimas

« trauminis suZalojimas

« netaisyklingas issivystymas

« cholesteatoma

Timpanoplastikos protezas yra skirtas gydyti pacientus, kuriy kondukciné
klausa nepakankama dél anksciau darytos viduriniosios ausies operacijos.

Kontraindikacijos

Timpanoplastikos protezo naudoti negalima, jeigu:

«  zinoma, kad pacientas netoleruoja implanto 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.

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 visiskg ar dalinj kurtuma. Kai kuriais atvejais, esant galimybei, gali
tekti atlikti atitaisomojo pobudzio operacijas.

Komplikacijos gali buti Sios: operacinés traumos sukeltas neurosensorinis
klausos sutrikimas, vertigo, tinitas, granuloma, bugnelio membranos
perforacija, pooperacinis protezo pasislinkimas dél susidariusio rando,
pooperaciné protezo dislokacija dél traumos ar netinkamos padéties, 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

« Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite ir
nesterilizuokite jy pakartotinai.

« Nenaudokite, jeigu paZeista sterili pakuoté arba pasibaigusi galiojimo data
(,tinka naudoti iki").

« Pakuote atidarykite tik sterilioje aplinkoje, kad iSvengtuméte uzkrétimo.

« Niekaip nekeiskite prietaiso, naudokite jj tik pagal paskirtj.

+ Nenaudokite paZeisto prietaiso.

« Noredami pasalinti nepageidaujamg elektrostatinj poveikj, sudrékinkite
proteza keliais lasais natrio chlorido tirpalo (0,9 %), pries iSimdami proteza
is pakuotes.

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

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

Atsargumo priemonés operacijos metu

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

MED-EL sitlo jvairius klausomujy kauleliy protezus. Implantavimui tinkamas
protezo tipas ir ilgis nustatomas operacijos metu. Implantavimui tinkama
protezo tipa 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 struktury, jeigu pasirinktas protezas tiesiogiai nesiliecia su kilpos
galvute arba kilpos pamatu).

Jeigu protezas turi stiebelj, stiebelj galima atsargiai palenkti ne daugiau
kaipi tris kartus, daugiausiai 45° kampu bet kuria kryptimi. Jeigu protezas
turi rutuling jungtj tarp galvutés plokstelés ir sujungimo struktdros, galvutés
plokstele galima atsargiai pakreipti mazdaug 12° kampu i$ pradinés padéties
bet kuria kryptimi.

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

Pernelyg smarkiai nespauskite viduriniosios ausies klausos struktary, 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
dél kilpos pamato iSnirimo.

Ant implanto batina uzdéti kremzlés sluoksnelj (rekomenduojama 0,5mm), jis
turi bati tarp implanto galvutés ir bugnelio membranos.

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 prietaisas yra salyginai saugus Aﬁ
naudoti MR aplinkoje.

Pacienta su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistema, kuri atitinka
toliau nurodytas salygas:

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

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

Simboliai

N

€ CE Zenklas, pirma kartg
pritaikytas 2020 m.

£
N
w

Perspéjimas

Pakartotinai nenaudoti

MR salyginé

Gamintojas

Katalogo numeris

Partijos kodas

Unikalus priemoneés
identifikatorius

Sterilizuota spinduliuote

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jeigu pakuoté

Pagaminimo data pageista

NLER >
1©®[ EEHA

Tinka naudoti iki ronv]  Tik pagal receptg (JAV)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. 2.0 dokumento leidimas (isleista
01/2021). Visos teisés saugomos.
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LatvieSu valoda
LietoSanas instrukcija

Pasivais vidusauss implants
Timpanoplastikas proteze

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.

Paredzéta lietosana

Timpanoplastikas protéze ir paredzéta cilveka vidusauss dzirdes kaulinu pilnai
vai daléjai nomainai. Pasivais implants atjauno mehanisku skanas parvadi no
bungadinas uz ovalo logu.

Daléja protéze ir paredzeta, lai nomainitu dzirdes kaulinu kédi, ja joprojam ir
un funkcioné vismaz kapslitis un pamatne.

Pilna protéze ir paredzeta, lai nomainitu dzirdes kaulinu kédi, ja funkcioné
vismaz kapslisa pamatne. Timpanoplastikas protéze ir paredzéta visu vecumu
pacientu arstésanai.

Indikacijas

Timpanoplastikas protéze ir indicéta, ja ir iedzimti vai ieguti dzirdes kaulinu
kedes defekti, kurus izraisijis, pieméram:

« hronisks vidusauss iekaisums

« traumatisks bojajums

« malformacija

« holesteatoma

Timpanoplastikas protéze ir indicéta, lai arstétu pacientus ar neatbilstosu
konduktivo dzirdi péc iepriek3éjas vidusauss operacijas.

Kontrindikacijas

Timpanoplastikas protézi nedrikst lietot:

« jair zinams, ka pacients nepanes implanta materialus
« akdtas vidusauss infekcijas gadijuma

Uzmanibu: Arstam pirms lémuma pienems3anas 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.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Vidusauss operacija ietver manipulacijas ar trauslajiem dzirdes kauliniem

un ieksejo ausi paklauj operacijas traumu riskam. Nopietnas komplikacijas

var paradities vai nu vidusauss operacijas laika, vai péc tas. Tas var izraisit
neatgriezeniskus otologisko strukttru bojajumus, izraisot nearstéjamu dal&ju
vai pilnigu dzirdes zudumu. Ja iesp&jams, So stavok|u korekcijai var bt
nepiecieSamas turpmakas kirurgiskas procediras.

lespejamas 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 proteéze izraisis nozimigu atlikusas dzirdes
zudumu. Atbildigajam arstam janodrosina, ka pacients ir pilniba informéts par
iespéjamam nevélamam implantésanas proceduras blakusparadibam.

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

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pirms operacijas

« lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti un
nesterilizét atkartoti.

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

«  Atveriet iepakojumu tikai sterila vidé, lai nepielautu piesarnosanu.

« Neparveidojiet ierici un lietojiet to tikai paredzétaja veida.

« Nelietojiet bojatu ierici.

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

« Neveiciet implantésanu, ja ir zinams, ka pacients nepanes implanta
materialu (titanu). Izvéloties kirurgiskos instrumentus, nemiet vera pacienta
nepanesibu.

-+ lerici implantgjiet tikai tieSa saskaré 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 protézes tipu un garumu, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no
komplikacijam péc operacijas (pieméram, ieks€jas 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).

Protézem ar kajinu ir iespéjams uzmanigi - ne vairak ka tris reizes un ne
vairak ka par 45° jebkura virziena - saliekt kajinu. Protézém ar lodsarnira
savienojumu starp galvas plaksni un savienojuma struktru ir iespéjams
uzmanigi - par aptuveni 12° no sakotnéja stavokla jebkura virziena - sagazt
galvas plaksni.

Lai noverstu funkcionalus bojajumus, nav pielaujama nejausa protézes
salieksana.

Nepielaujiet parmerigu spiedienu uz vidusauss dzirdes strukttram, it ipasi uz
kapslisa galvinu vai kapslisa pamatni.

Arstéjot vidusauss struktiras, it ipasi ovalo logu un kapslita 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.

Péc 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
peksni, 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.
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MRI drosibas informacija

Nekliniskajas parbaudés pieradits, ka ierice ir saderiga ar MR.
Pacientu ar 3o ierici var drosi skenét MR sistema, kas atbilst talak
aprakstitajiem nosacijumiem:

« Statiskais magnetiskais lauks ir lidz 7T

- Maksimalais telpiska lauka gradients ir 79T/m (7 900 G/cm)

«  Maksimalais izstradajuma spéks - 356 T2/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.

Uzglabasana un utilizacija

Izstradajums jauzglaba sterila iepakojuma. lerices nedrikst lietot péc deriguma
termina, kas noradits uz iepakojuma. lepakojums jautilizé saskana ar vietéjam
prasibam.

Pazinojums par garantiju

Ludzu, sazinieties ar vietéjo MED-EL parstavi, lai sanemtu informaciju par musu
garantijas noteikumiem.

Simboli
CE zime, pirmoreiz pieskirta
€ 2020. gada Kataloga numurs

Uzmanibu

)

]
N
w

Partijas kods

Nelietot atkartoti Unikals ierices identifikators

saderigs ar MR noteiktos Sterilizéts ar apstarosanu
apstak|os P

Razotajs Nesterilizét atkartoti
Yy Nelietot, ja iepakojums ir

Razosanas datums bojats

lerices iegadei vajadziga

recepte (ASV)

1o®l[ g

1zlietot lidz R ONLY

HNEEP ®B>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Dokumenta versija 2.0 (izdota
01/2021). Visas tiesibas saglabatas.
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Eesti keel
Kasutusjuhised

Passiivne keskkdrvaimplantaat
Tumpanoplastika protees

Seadme kirjeldus

MED-EL-i keskkorvaimplantaat (tiimpanoplastika protees) on titaanist
valmistatud kuulmeluukeste protees. Kuulmeluukeste ahela saab
rekonstrueerida, et taastada konduktiivse kuulmise mehhanism keskkérvas.

Kasutusotstarve

Tumpanoplastika protees on moeldud kasutamiseks inimese keskkdrva
kuulmeluukeste osaliseks voi tdielikuks asendamiseks. See passiivne
implantaat taastab mehaanilise heliedastuse trummikilelt ovaalaknasse.
Osaline protees on mdeldud kuulmeluukeste ahela taastamiseks, kui vahemalt
jalus ja selle alusplaat on olemas ning toimivad.

Taielik protees on moeldud kuulmeluukeste ahela asendamiseks, kui vahemalt
jaluse alusplaat toimib. Timpanoplastika protees on moeldud igas vanuses
patsientidele.

Naidustused

Timpanoplastika protees on naidustatud kuulmeluukeste ahela kaasastindinud
voi omandatud defektide korral, mille pohjused voivad olla nt jargmised.

«  krooniline keskkorvapoletik

« traumaatiline vigastus

-« vadrareng

« parlkasvaja (kolesteatoom)

Tumpanoplastika protees on ndidustatud patsientidele, kellel on tekkinud
konduktiivne kuulmislangus seoses varasema keskkorvaoperatsiooniga.

Vastunaidustused

Tumpanoplastika proteesi ei tohiks kasutada, kui:

« on teada, et patsient ei talu implantaadi 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.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed

Keskkdrvaoperatsioon nduab habraste kuulmeluukestega manipuleerimist
ning pohjustab lisaks sisekorva kirurgilise trauma ohtu. Keskkorvaoperatsiooni
ajal voi parast seda voib tekkida raskeid komplikatsioone, mis vdivad tuua
kaasa parandamatuid otoloogiliste struktuuride kahjustusi, pohjustades
poordumatuid osalisi voi taielikke kuulmiskahjustusi. Nende probleemide
parandamine voib nduda uusi kirurgilisi protseduure - kui see tildse
voimalikuks osutub.

Tekkida voivad sellised komplikatsioonid: operatsiooniaegsest traumast
pohjustatud sensorineuraalne kuulmislangus; peapoéritus; tinnitus; granuloom;
trummikile perforatsioon; proteesi operatsioonijargne nihkumine armkoe
tekkimise tagajarjel; proteesi operatsioonijargne nihkumine trauma voi vale
asendi tottu; proteesi ekstrusioon ja operatsioonijargne infektsioon, sh
keskkorvapoletik. Protees voib pohjustada ka allesjaanud kuulmise olulist
kadu. Vastutav arst peaks olema kindel, et patsient on tdielikult teadlik
siirdamisprotseduuri voimalikest soovimatuist korvalméjudest.
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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

+  Seade on méeldud ainult {iks kord kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt
ega steriliseerige uuesti.

-« Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud véi ,Kasutada kuni”
kuupdev (aegumiskuupdev) on méodunud.

«  Et valtida saastumist, avage pakend ainult steriilses keskkonnas.

« Arge muutke seadet ja kasutage seda ainult kasutusotstarbe kohaselt.

-+ Arge kasutage kahjustatud seadet.

« Etvaltida soovimatuid elektrostaatilisi mojusid, tilgutage proteesile enne
pakendist eemaldamist méni tilk naatriumkloriidi lahust (0,9%).

«  Arge implanteerige, kui on teada, et patsient ei talu implantaadi
materjali (titaan). Arvestage patsiendi materjalitalumatust ka kirurgiliste
instrumentide valikul.

- Arge implanteerige seadet 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 podrdumatuid
kahjustusi.

MED-EL pakub mitmesuguseid kuulmeluukeste proteese. Implanteerimiseks
sobiva proteesi tllp ja pikkus otsustatakse operatsioonil. Implanteeritava
proteesi tllibi ja pikkuse valimisel tuleb olla hoolikas, et vdltida
operatsioonijargseid komplikatsioone (nt sisekorva 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).

Varrega proteesi vart saab ettevaatlikult painutada (max kolm korda, max
45° suvalises suunas). Tipuplaadi ja Ghendustruktuuri vahelise kuulliigendiga
proteesi tipuplaati saab ettevaatlikult kallutada (umbes 12° algsest asendist
suvalises suunas).

Valtige proteesi juhuslikku painutamist, et valtida selle toimivuse kahjustamist.
Valtige liigse surve rakendamist keskkorva kuulmisstruktuuridele (ennekdike
jaluse tipule vdi jaluse alusplaadile).

Keskkorva struktuuridega tuleb olla darmiselt ettevaatlik, ennekdike ovaalakna
piirkonna ja jaluse alusplaadiga. Vdltige sisekorva traumeerimist jaluse
alusplaadi nihestamisega.

Implantaadi peale tuleb paigaldada kdhreldik (soovitatavalt 0,5mm)
implantaadi tipuosa ja trummikile vahele.

Operatsioonijargselt

Patsiendile tuleb anda juhised opereeritud korva digeks huigieeniks.

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 kiisimusi.

Implantaadi kaart tuleb tdita ja anda patsiendile.
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MRT uuringute ohutusteave

Mittekliinilised katsed on naidanud, et seade on MRT-tingimuslik.
Selle seadmega patsienti on ohutu skannida MRT siisteemiga, mis

vastab jargmistele tingimustele.

«+  Staatiline magnetvali kuni 7T

+  Magnetvdlja max ruumiline gradient 79T/m (7 900 G/cm)

«  Max tombejou produkt 356 T2/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-slsteemi.

Hoiustamine ja korvaldamine

Toodet tuleb hoida selle steriilses pakendis. Seadet ei tohi kasutada parast
pakendile margitud ,Kasutada kuni" kuupdeva. Pakend tuleb korvaldada
kooskolas kohalike nduetega.

Garantiideklaratsioon
Votke Gihendust kohaliku MED-EL-i esindajaga, et kiisida lisateavet meie

garantiitingimuste kohta.

Tingmargid

)

€ CE-margis, esimest korda

kasutatud 2020 Katalooginumber

]
N
w

Ettevaatust Partii tahis

% Unikaalne
Arge kasutage korduvalt identifitseerimistunnus
Teatud tingimustel MRT-
uuringuteks sobiv

Steriliseeritud, kasutades
kiiritust

Tootja Arge steriliseerige korduvalt

Arge kasutage, kui pakend on

Tootmise kuupaev kahjustatud

1©®0 EE A

Kasutada kuni reoony] - Ainult retsepti alusel (USA)

HNEEP ®B>

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Dokumendi versioon 2.0
(avaldatud 01/2021). Koik digused on kaitstud.
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YKpalHcbka
[HCTpYKUiT 3 ekcnyaTauil

MacnBHUIA IMNIAHTAT CepPeiHbOro Byxa
MpoTes Ans TMMNAHONAACTUKN

Onuc npuctpoto

MacuBHUIA iIMNIGHTAT CepeAHbOro Byxa — NPOTe3 AIsi TUMNaHOMAACTUKNA
MED-EL € TUTAHOBVM NPOTE30M CTYXOBOI KiCTOUKM. JIGHLIOT KICTOYOK MOXKHA
PEKOHCTPYIOBATW 3 METOIO BiJJHOB/IEHHS MEXaHi3My 3BYKONPOBEAEHHS CIyXOBIX
KiCTOUOK CepeiHbOro ByXa JIOANHU.

33CTOCVBEHHR 33 NpU3HaUYeHHaIm

MpoTes AN TMMNAHONAACTMKU NPU3HAUEHNI AJ1st 38CTOCYBaHHS B AKOCTI
YACTKOBOI U NOBHOI 3aMiHUN CIYXOBUX KiCTOUOK CePeAHbOro ByXa JIOANHN.
Lleit nacuBHWIA iMIAGHTAT BIAHOBIOE MEXaHiuHy nepeaaudy 38yky 3 6apabaHHol
nepeTMHKM Ha OBasibHe BiKHO.

YacTkoBuii NnpoTe3 nepesbaueHnii Ans BUKOPUCTAHHS Mij, 4ac 3amiHn A3HLora
UIYXOBYX KICTOUOK 3@ YMOBW, SIKILO NPUHAMMHI cTpemiHue abo 1oro nigHixkHa
MAACTUHKA BCE We HA MicLi Ta GYHKUIOHYIOTb.

MoBHWit NpoTe3 nepeAbaueHnii Ans 3aCTOCYBaHHS Nij Uac 3amiHW aHLora
UIYXOBUX KICTOUOK 33 YMOBW, SIKLO NPUHANMHI MiZHIXKHA MAACTUHKA CTPeMiHUs
BCe le GpyHKUIOHYE. MpoTe3 Ans TUMNAHONAACTUKN NPU3HAYEHWIA AR NiKyBaHHS
nauieHTiB 6yAb-sKOro BiKY.

MokasaHHs

MpoTes AN TMMNAHONNACTMKU NOKA3aHWIA y BUNAAKY BPOAKEHMX Ta HabyTux
Aed)EKTiB JIdHUOra a1yxXoBux KiCTONOK, NPUYMHOIO AKX €, HANPUKNAA,

*  XPOHiUHUI cepeHiit oTUT

+  TPaBMaTWYHE MOWKOAXKEHHS

+  BajJa poO3BUTKY

+ xonecteatoma

MpoTe3 Ans TMMN3HOMAACTUKI NOKA3aHWIA ANt NiKyBaHHS NALIEHTIB 3
HeAOCTaTHIM 3ByKONPOBEAEHHSIM NMiCs nepeHeceHol onepauii Ha cepeAHbomy
ByCi.

npOTVII'IOKEBaHHﬂ

MpoTes Ans TMMNAHONIACTUKN 3360POHEHO 3aCTOCOBYBATH, SKLLO:
* Y NaUieHTa BiAOMa HENEPEeHOCUMICTb MaTepianiB iMnaaHTaTy

+  Mae micue rocTpa iHdekuis cepesHbOro Byxa

YBara: [Io NpUIAHATTS pilleHHs WoA0 NPOBEAEHHS iMMAAHTALT ikap NOBUHEH
Y NOBHIA Mipi OLiHWTY NOTEHUINHI PU3KKK Ta NepeBary As nauiexTa i
oro/ii peanicTuHi ouikyBaHHs Bi NPUCTPOIO. Jlikap NOBUHEH KepyBaTuCs
MeAVUHUM CYZKEHHAM i BpaxyBaTil NOBHWIA aHaMHe3 naljieHTa.

Mo>kamei HebaXkaHi saeuwa

Onepalis Ha cepeiHbOMy BYCi BKJIIOU3E NPOLeAypY Ha KPUXKUX CIYXOBIX
KiCTOUKax i NiaA3€ cepesHE BYXO py3uKy XipypriuHoi Tpasmu. Mig yac onepauii
Ha cepeAHboMy BYCi abo Nic/s Heil MOXKYTb PO3BUHYTUCS CEPUNO3HI YCKNGAHEHHS,
AKI MOXKYTb 33BAaTV HENONPABHOI LWKOAW OTONOFYHAM CTPYKTYPaM, BUKANKABLIN
HE3BOPOTHY YacTkoBy abo MOBHY BTPATy CyXy. [ KOPEKLi TaKOro CTaHy
MO>KYTb 3HaZA06WNTUCA NoAaNbLLI XipypriuHi npoLeaypw.

30Kpema MOXNBI Taki YCKASAHEHHS: HEPOCEHCOPHA TYrOBYXiCTb BHACIAOK
TPaBMU NiJ Yac onepaLlii; 33aNaMopOUEeHHS; WyM Yy ByXax; rpaHy/IboMa;
nepdopauis 6apabaHHOI nepeTuHky; nicinonepauiiHe 3mileHHs npoTesa
BHAUIZOK YTBOPEHHSI pybLEBOI TKaHUHW; NicisonepauiiiHe 3milleHHs npoTe3a
BHaC}'IiAOK TPaBMWn 4 HENPaBUAbHOMO NONOXKEHHSN; eKCTD\/Biﬂ npotesa 1a
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nicisonepauinHa iHpekuis, BKIOUaloun oTUT cepesHboro Byxa. Kpim Toro, icHye
AMOBIPHICTb, WO iMNAGHTaLis NPOTE33 MOXKe NPU3BECTU A0 3HAUHOI BTPaTh
33/MWKOBOrO CAYXY. BiAnOBIAHWIA NiKap NOBUHEH NEPEKOHATUCS, WO NaLieHT
NOBHICTIO O3HAVIOMAEHWIA 3 MOXJIMBUMU Heba>XKaHMN ABNLLEMN BHACNIAO0K
npoueaypv imnaanTauii.

Kpim TOro, nauieHT MoxyTb NiAAaBaTUCA CTAHAPTHUM PU3MKaM, CNPUYNHEHIM
onepaui€to Ta aHecCTesi€lo Nij Uac BCTAHOBAEHHS iMMIaHTaTy. ObwunpHe
onepaTnBHe BTPYUYaHHs Ha BYCi MOXe NPU3BECTY A0 OHIMIHHS, HAabpsKy un
ANCKOMPOPTY B 0613CTi ByXa, MOXINBOCTI Nape3y 0611nyusi, NopyLieHs
piBHOBaru un cmaky, abo 6osi y wWwi. ¥ BUNaAKy NosiBU LX CUMNTOMIB BOHN,
333BMYAN, NPOXOAATH | 3HUKAIOTb Uepe3 Kibka TUXKHIB nicas onepauii.

MonepegykeHHs Ta 3anobidkHi 3axoan

I'IepeA onepauieto
MpUCTpilt Npu3HauYeHNit TiNbKK AN OAAHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS. He
BUKOPUCTOBYBATU Ta He CTEPWAi3yBaTh NOBTOPHO.

+ He BUKOPUCTOBYIiTE NPUCTPIN, AKILO CTEPUIbHA YNakoBKa NOWKoXeHa abo
36ir TepmiH NPUAITHOCTI (AnB. AaTy).

«  [Ins 3ano6iraHHs 3abpyAHEHHIO BiAKPUBAIiTE YNaKOBKY TiNbKU B CTEPUIBHUX
YMOBaXx.

+  He BHOCITb 3MiH Y NPUCTPIil Ta BUKOPUCTOBYIATE NOrO TiNbkK 33
NPU3H3YEHHAM.

*  He BMKOPWCTOBYIATE NOLKOAXKEHWIA NPUCTPIi.

. ,CU'IH YCyHeHHs HEGE)KEHI/IX eNeKkTpoCTaTnyHnX e¢eKTiB HaHeciTb Ha nportes
JeKinbka Kpanesib po3unHy xaopugy Hatpiio (0,9 %), nepu Hi>k BUAHATY
npoTe3 i3 ynakoBKu.

+  BUKOHyBaTV iMniaHTaLilo 3860POHEHO, AKIIO Y NaLlieHTa € BigoMa
HenepeHoCMMICTb MaTepiay iMnaaHTaTy (TutaHy). Mia yac Bu6opy
XipypPriuHOro iHCTpyMeHTa BPaxoByiiTe HenepeHoCUMICTb y naljienTa.

«  TPpUCTPiNA, WO IMNAGHTYETLCS, He NOBUHEH 6e3nocepeiHbO KOHTAKTyBaTH 3
NacMBHUM IMMIAHTATOM CepeHbOro ByXa, OKpiM imnaaHTaTis MED-EL.

Mig uac onepauii

M1acTVKa CYXOBUX KICTOYOK — Lie CKAazHe XipypriyHe BTPYUYaHHs, ke NOBUHEeH
NPOBOAUTY CreLliafbHO NiAroTOBAEHUIA Xipypr. HeHanexHa XipypriuHa TexHika
MO>e NPU3BECTN A0 HENONPABHOTO YIWIKOAXKEHHS.

Komnaniss MED-EL nponoHye Wiy HW3Ky NpOTe3iB CYXOBUX KiCTOUOK.
MpaBuabHUIA TN Ta AOBXUHA NPOTe3a, WO NiANSrae iMnaaHTaLil, BA3HaUa€eTbCs
nig, yac onepauii. Mig yac BU6OPY NPaBUABHOTO TUMY T3 AOBXMHW NPOTE33,

wWo nignsrae imnaanTtauii, HeobxiaHo 6y obepexkHuMm, Wob He aonycTUTH
nicf0nepauinHmx yCkiaAHe b (Hanpukaaa, NOWKOAXEHHS BHYTPILUHbOO BYXa,
AKWO BUOPaHMiA NpoTe3 HAATO AOBIUIA; HEAOCTAaTHLOTO KOHTAKTY Mi>K NPOTE30M
Ta OUiKyBaHUMI CTPYKTYPamu CepeAHbOro ByXa, KO BUOPaHMI NpoTe3 He
KOHTaKTye 6e3nocepesHbo 3 FOJ0BKOIO CTPeMiHLs abo NiAHIXKHOIO NAACTUHKOIO).
Y BUNAZKY NPOTE3iB 3i CTEPXKHEM MOXHa 06epeXHO 3irHyTU CTep>KeHb He
6isblue TPbOX PasiB nij KYTOM Makcumym 45° y 6yab-IKomy Hanpsimky. Y
BUNAZAKY NPOTE3iB 3 WAPHIPOM Mi>XX FOJIOBHOIO MIACTUHOIO Ta 3'€AHYBaIbHOIO
KOHCTPYKUEIO MAACTUHY MOXKHA 06epPEeXXHO HAXWNTH Nig KyTOM NpUGN3HO Ha
12° y 6yAb-KOMY HanpsiMKy BiZ, BUXiAHOTO NOJOXKEHHS.

He aonyckaiite BUNaAKOBOrO 3rMHaHHs NpoTesa, wob 3anobirtu ioro
DYHKLIOHaNbHOMY NOLWKOAXKEHHIO.

YHUKaIITe H3AMIPHOTO HAaTUCKAHHSI HA CTYXOBI CTPYKTYPU CEPeAHbOrO BYXa,
0CO6/1MBO Ha roN0BKY CTPEeMiHLS 360 NiAHIKHY NAACTUHKY.

3i CTPYKTYypamu cepesHboro Byxa HeobxiZHO NOBOANTUCS 06EPEeXHO, 30Kpema,
B 061aCTi 0Ba/ILHOTO BikHa Ta NiAHIXHOI NAACTUHKU. YHUKaITe TPaBMyBaHHS
BHYTPILHLOrO ByXa BHAUIJOK BUBVXY MiAHIXKHOI MAACTUHKM.

Ha imnaaHTaTi HeO6XiAHO PO3MICTUTU XPSLLOBY NNACTUHKY (PeKOMEH/AYETLCA
0,5MM) NOMI>K rOJIOBKOIO iMMIAHTATY Ta 6apabaHHOI0 NEPETUHKOIO.
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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

Pe3ynbTatn AOKAIHIUHMX AOCNIAKEHD NOKa3au, WO NPUCTPIil YMOBHO

6e3neyunHuin Ans npoBeAeHHs MPT.

MauieHTa 3 TaKMM NPUCTPOEM MOXKHA 6e3neuHo ckaHyeaTu B cuctemi MPT,

JIOTPUMYIOUNCh TaKNX YMOB:

« CTaTnyHe marHiTHe none Ao 7Tn

«  pOCTOPOBUI FPAZIEHT MArHITHOI IHAYKUIT He Binbwe 79Ta/m (7 900 I'c/cm)

+  JlobyToK NPOCTOPOBOrO rPaAIEHTa Ta HAMPY>KEHOCTI NoJis He Binblue
356Ta%/m (356 000 000 rcz/cm)

Y BOKAIHIYHOMY AOCNIAXKEHH] BUKAMKAHWI NPUCTPOEM PO3MIp apTedakTy

306paXkeHHs y HairipLwomy BUN3AKY CTaHOBWB NPUBAN3HO 4,59 mm nig uac

BUKOHaHHs TOMOrpadii 3 NOCNIAOBHICTIO iMNy/IbCiB «rPaAieHT-exo» y Tomorpadi 3

Hanpyroto MarHitTHoro noas 7 Tn.

36epiraHHs Ta yTuaiauis

Bupib HeobxigHo 36epiratv y cTepuibHii ynakosui. Mpuctpoi 3a60poHeHo
BMKOPWCTOBYBATY NiCS 43TV TEPMiHY NPUAATHOCTI, 333HAUEHOT Ha YNaKoBLi.
YNakoBKy HEOOXiHO YTUIi3yBaTh BiANOBIAHO 4O BUMOT MiCLEBOTO
3aKOHOAABCTBA.

3asiBa Npo rapaHTiiiHi 3060B's13aHHs!
Jns oTpuMaHHs iHGOpMALT WOAO HALIMX FaPaHTIHNX NONOXeHb 3BepTaiTecs
A0 MiCLEBOro npeAcTaBHmKa komnaii MED-EL.

Mo3HaueHHs

MapkyBaHHs CE Bneple “
0123 3acTocoBaHoy 2020 p. Karanoxrwit Homep

YBara Kog, naprif

YHiKanbHUI igeHTUIKaUiINHWIA
HOMEp NpUCTPOIO

He BukopucToByBaTi
NOBTOPHO

YMOBHO 6e3neuHuin ans

CTepui30BaHO ONPOMIHEHHSIM
nposeaeHHs MPT P! P

Bupo6HUK % MosTopHa CTepuisauis
336opoHeHa

He BUKOPWCTOBYIATE, SIKWO

Hara surotosseris N3aKOBAHHS NOLWKOAXKEHE

®

HNLEP P>

Bukopuctatv ao Tinbku 33 peuentom (CLLA)

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Peaakuis AokymeHTa 2.0 (BuAaHO
01/2021 p.). ¥ci npaBa 3axuLueHi.
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Kazakwa
ManaanaHy 6OMbIHLLE HYCKAYbIK,

MaccuBTi OpPTaHFbl Ky1akK UMNAGHTATHI
TrMNAHONNACTVKANbIK NPOTE3

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.

Maiiaanany makcatbl

TUMN3aHONASCTUKANbIK NPOTE3 3AaMHBIH OPTaHFb Ky1ak CyiekwenepiH iwiHapa
Hemece TOJIbIK AybICTbIPY YIWiH NaiiAanaHbLIyFa apHasFaH. OCbl NaccuBTi
WMMI3HTAT KY1aK SKapFarFbiHaH CONAaKLa Tepesere AeiiHri MexaHuKanblk Abi6bic
6epinyiH KannbiHa KenTipeai.

lWiHapa npoTe3 kemiHAe y3eHri cyiieri MeH OHbIH Heri3i anii Ae 6ap 6osbin,
SKYMbIC iCTereH Xaraanaa cyiiekwenep TizberiH aybiCTbipy YWiH naiaanaHyra
3pHasFaH.

Tosblk NPOTe3 y3eHri CyiieriHiH Heri3i ani e 6ap 60biN, XYMbIC icTereH
KarAaiiAa FaHa cyiekwenep Ti3beriH aybiCTbIpy YWiH NaiAanaHbliyFa apHanFaH.
TUMNaHONNACTUKANbIK NPOTE3 BapAiblk >KacTarbl emaenywinepi emaeyre
apHanFaH.

KepceTtimaep

TUMNaHONNACTUKANbIK NPOTE3 Cyilekwwenep Ti3beriHiH Tyma Hemece keneci
cebenTtepaeH nanga 60FaH KemiCTiri 6ap XKaraaNA3 KOAIHYFA KOpCeTieAi:

+  OpTaHFbl KYIK CO3bLIMAbI OTUTI

+ >KapakaTTbiK 3aKbiMAAHY

« Aamy kemicriri

+  Xxojecteatoma

TUMNAHONAACTUKANBIK NPOTE3 OPTaHFbl Ky1aFbiHa GYPbIH XKacanFaH Xvpyprsibik
onepaumnsAaH KeiiiH OpTaHFbl Kyl1aFblHbIH AblObIC ©TKi3y kabineTi >eTkinikci3
6onFaH emaenylwinepAi emaeyre kepcetineai.

Kapcbl kepceTimaep

TUMNaHONAACTUKANbIK NPOTE3Ai Keneci Xaraaiiiapaa KkongaHyra 60amanapi:
© emAenywWiHiH UMNAGHTAT MaTepransapbiHa Te3imai emec exeHi benrini

*  OPTaHFbl KY1aKTbIH XiTi UHbeKuuscol 6ap

Hazap ayaapblHbi3: [apirep npoTtesai umnaantauusnayaaH 6ypbiH, o
emaenyulire TOHAIPYi MyMKiH bIKTUMan Kayin-katepaep >kaHe aKenyi
MYMKiH NaiAachbiH, COHAaN-aK eMAeNylli OAaH He KYTKEHIH Toablk 6aranaybl
Tvic. Japirep ©3 KOpbITbIHABICIH WhIFAPYbI XX3HE eMANYIWiHIH TOAbIK
CbIPKATHaMacCblH kapan WbIFybl TUIC.

blKTMan >kaFbiMCbi3 dcepaepi

OpTaHFbl Kylakka XMPYPruslblk onepaums xacay KesiHae MOpT Kyaak
cyiiekwenepimeH Typai aManAapAsl >Kacay KaxkeT, an by iwki Ky1akTsl
XVUPYPrusiibik >kapakaT kayniHe ywblpatabl. OpTarFbl Ky1akka XUpYpPrusblk
onepayus xacay KesiHge Hemece OZaH KeiiiH OpbIH aybl MyMKiH aybip
aCKbIHY/IAP OTONOTUANbBIK KYPbUIbIMAAPFa KANTLIMChI3 3aKbiM KeATIpyi MyMKiH. By
ecTy KabineTiHiH iWiHapa Hemece TObIK SKOFabIN KETYiHE SKeIiN COFybl MYMKiH.
Ocbl Xaraaiapabl AypbICTay YiLiH KOChIMLLE XMPYPrusblk onepaums xacay
KaXeT 601ybl MyMKiH.
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Maiaa 60ybl MyMKIH aCKbIHYIAPFa KeNeciNep >KaTazpl: XMpYprusblk onepauus
Ke3iHJe OpblH asiFaH XapakaT cebebiHeH naiiaa 60aaTbiH HEPOCEHCOPAbIK,
KepeHgiK; 6ac ainaHy; KYIaKTbiH WYaybl; FPAHYAEMA; KYIaK SKapFarblHbiH
Tecinyi; ThIpTbIK YINachiHbiH naitaa 6onybl cebebinen NpoTesAiH Xupyprusblk
onepauusAaH KeiiH XXbLIXKbIN KETYi; )apakaT Hemece 6ypbiC OpHANACTbIPY
cebebiHeH XMpYprusblk onepaunsAaH KeitiH OpbiH anaTbiH TPAHCIOKaLNS;
NPOTE3AiH CbIFbIN WhIFAPbUIYbI; XKSHD XUPYPrutsiiblk ONepaunsAaH Keiinri
MHOEKUMS, COHbIH iWiHAe OPTaHFbl KYIaKTbIH OTUTI. MpoTe3 kanablk ecty
KabINETIHIH aiNTapAbIKTaN XOFaybiHa A3 a/bin Keayi MymKkiH. dKayanTsl Aspirep
emzenyulire UMNAaHTaLWsNay NpoueypacbiHaH naiiaa 60aybl MyMKiH bIKTUMA
>KaFbIMCbi3 SCepAIepi Typasibl TONbIK aknapaT bepyi kepek.

ByFaH Koca emzenyiinep XMpyprusbik onepaums xaHe aHecTesnsmeH
6ai1NaHbICTbI KA/LINTbI Kayin-KaTepre yibipaiabl. Kyiakka ayKpimzpl XUPYPrusibik
onepayus xacay/blH HITUXKeCiHAe, Kyn1ak altHanacbiHAa yiibin Kasy, icy Hemece
>KaNCbI3AbIK ce3imi, BeT XYNKeCiHiH napannui, Tene-TeRAiKTi Ce3iHyAiH XoHe Aam
TYACiriHIH By3blaybl Nainaa 60aybl MyMKiH. Erep 01ap OpbiH anca, onap yakpiTiwa
KyOblbIC 60/1bIN, XMPYPrus/blK onepauyusAaH kenid bipHewa anta iwiHae
SKOFanbIn KeTesi.

EckepTynep meH cakTblK Wapanapbl

Xupyprusibik onepaunsaaH 6ypbiH

«  KypbinFbl Tek 6ip peT naiiaanaHyra apHanFaH. Kailta naitgananbaHpis Hemece
KaiTa cTepunbAemMeHi3.

« Erep cTepubai opamacsl by3biiFaH 60ca Hemece CakTanywbiabik Mep3imi
(>kapamapiablk mep3imi) eTin keTkeH 6o/ca, nanaanaHbaHbI3.

«  JlactaHybiH 601AbIPMAY YLiH OPAaMACchiH TeK KaH3 CTepPUIbAI OPTAAA AlLbIHbI3.

+ KypbliFbiHbl ©3repTneHi3 XaHe Tek KaHa TWiCTi MakcaTbiHAa NaiiAanaHbliHbi3.

+ 3aKpIMAA/IFAH KYPbUIFbIHbI NaiAanaHbaHbI3.

+ YHamcbi3 31eKTPCTaTUKablk dCepaepai KeTipy yiliH, NpoTe3 i opamacbiHaH
LWbIFAPMAC BYpbIH OHbl XJIOPJIbl HATPWIA ePITIHAICIHIH GipHeLWe TamWbICbiMeH
(0,9%) cynaHbi3.

«  Erep emgenywiHiH VMNI3HTAT MATepPUaNbIHG (TUTAHFA) TE3IMAI emec exkeHi
benrini 6onca, npoTesai MMMIaHTAUMANAMAHbI3. EmMaenywiHiy TaHAaFaH
XUPYPrUsbK Kypan-caiimaHAapra Te3imci3AiriH eckepiHis.

+  ©Himai MED-EL KOMNaHUsICbl TapanbiHaH >KacaiMaraH NacCUBTi OPTaHFbl
Ky1aK MMNAGHTATTapbIHA Tikesel XKaHaCTbipbin UMMIBHTaLNANaMAHbI3.

Onepauus kesiHae

OCCUKYNONAACTIKE KYPAENT XNPYPrisiiblk apekeT 6onbin Tabbinapl. OHbl Tek
KaHa AalibiHABIKTaH ©TKEH XVUPYPr OpbIHAAYbI TUIC. XUPYPrusbik Taciiaepai
KONAAHYAbBI XKETKINIKTI Aapexese bimey KaiTbIMCb3 3aKbIMFa asbin Keayi
MYMKiH.

MED-EL KOMNaHusicbl 9pTYPAi NpOTe3AepAi YCbiHaAbl. IMMAAHTALUNANHATHIH
npoTe3AiH AYPbIC TYPi MEH Y3bIHABIFbI XUPYPrUsbK onepaums kesiHae
aHbIKTaNabl. XMPYPrutsibik onepaunsAaH KeitiHri ackpiHynapasi 6oaabipmay
YLWiH, UMNAGHTAUNANGHATbIH NPOTE3AiH KAXEeTTi TYPi MeH Y3blHAbIFbIH MyKNAT
TaHAAY KaXeT (Mbicasbl, TaHAA/FaH NPOTe3 aca y3biH 60A1ca, 6y ik Ky 1aKTbl
3aKbIMAaNApl; erep TaHAaNFaH NpoTe3 y3eHri cyieriHii 6acTuerimeH Hemece
Y3€Hri CyleriHiH Heri3imeH >KeTKiNiKTI >kaHacnaca, npoTes 60/1>kamzbl OpTaHFbl
KY13K KYPbUIbIMAGPbIMEH KETKINIKTI KaHacnaiabl ).

©3eri 6ap npote3zepai abaitnan eH kebi ylw peT, ke3 kenreH barbiTTa eH kebi
45° rpagycka byryre 6onagpl. Erep 6actuex Tisimi meH BybiHAACY KypPbUIbIMbI
apacbiHAa Toncanbl KOCbIbICHI 6ap npoTesAep KoaAaHbIICa, bacTek TinimiH
abainan 6actankbl OpHbIHAH Ke3 KereH 6arbiTTa WwamameH 12° rpajycka
eHkeliTyre 6onazpl.
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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.

Xunpyprusinbik onepaumnssan Keiin

Emzgenylire onepauus acanfaH Ky1arbiHa KaTbiCTbl TWICTi SKeke rurneqa
wapanapbi Typasibl keHec 6epy kepek.

Xnpyprusiiblk onepaumsaaH keiiH Xupypr Te, emaenylui e (rpaHyemaHsiH
nanaa 6onybl Hemece 6ipazaaH KeitiH NaNAACbIHbIH XKOFaNybl CUSKTbI )
ACKbIHYIAPABIH Ke3 KeareH 6erinepiH Aep kesiHae 6aiikay yiliH KbIpaFbUiblk
KepceTyi Tuic.

Jlapirep emaenywiHi KeHeTTeH nainaa 60aaTbiH, KaTThl WybLIAIP HEMECE
KOPLUAyLLIbl KbICbIMHbIH KYPT ©3repyi ChsikTbl karaaiinapaa 60amaybl KepekTiri
>KaHE AdpirepimeH onepaumnsaaH KeniHri ic-apekeTTepi Typasibl KeHecyi KepekTiri
Typanbl xabapaap etyi Tvic.

VINAGHTaT KapTOUKAChIH TOATHIPbIN, emaenyuire TabbicTay KaxeT.

MarHuTTi-pe30oHaHCTbl TOMOrpadusiFa KaTbiCTbl KaYinciAik TeXHUKachl Typasbl
aknapat

K/MHWKaNbIK CbIHAKTaH BypbiH ©TKi3inreH 3eprreynep eHim MPT-meH
WapTThl YiAecimai ekeHiH KepceTTi.

Ocbl npoTesi 6ap emaenyLiHi Kenec WapTTap KaHaFraTTaHAbIPbUIFAH
>Xaraainapaa kayincis Typae MPT yiieciHae 3epTTeyre 601a/bl:

«  TypaKkTbl MarHUTTiK epic - 7 Ta-ra AeitiH

*  MarHuTTiK epicTi{ Makcumanapl KeHIcTik rpaanenTi - 79Ta/m (7 900 'c/cm)

«  Makcumangsl kyw kebentingici - 356 Tn*/m (356 000 000 'c?/cm)
KAnHWKanblk cbiHakTaH bypbiH ©TKi3ireH 3epTTeyaepae eHim cebenti naiiaa
6021aTblH €H HawWwap cueHapuingeri apredakT 3eptreyai 7 Tn-nbik MPT xyieciHae
rPaAVEHT->KaHFbIPbIK MMNY/IbCTep Ti3berimeH opbiHAaFaH Xariaiaa WwamameH
4,59 Mm-re co3bliagpbl.

CaKTay >KaHe kaJere xapary

OHiMAI MIHAETTI TYpAe CTepUabAi OPaMachiHAA CakTay KaXkeT. KypbLiFbliapAb!
OpaMacbiHAa KOPCETIIFeH XXapamAblbiK MEP3iMi ©Tin KeTKeHHEH COH
nanaananyra 6oamangsl. Opamanappl >KeprifikTi 3aHA3IPAbIH TalanTapbiHa
caiikeC Kaere XapaTy Kepek.

Keningik Typansl masimaeme

Keninaik WapTTapbiMbl3 Xaitbl aknapaT ay yuwiH, MED-EL xeprinikTi ekiniHe
xabapsiacbiHpI3.
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c € CE Tanbacel, anFaw pet 2020 KaTanor 60oiibiHWa HEeMipi

KbU1bl KONAGHbIIFGH

Hazap ayaapbiHpi3 TonTama Hemipi

® Kaiita naiiaanaHbaHb3

ﬁ MarHuTTik pe3oHaHcneH
yinecimai

Bipereii caiikecTeHaipy HOmipi
PaavnaunsmeH cTepuibieHreH

OHAipywi Kalita cTepunbaemeHis

&I OHAIpINreH KyHi

Kopabbl 3akpimaanFaH
>KaFAaNAa nansanaHbaHbI3

®

Tek AapirepaiH peuenti
6oiibiHwa (AKLL)

>KapamapLiblk Mep3imi

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Ky>xar Hemipi 2.0 (wwbiFapbiiFaH
KyHiz 01/2021). Bapabik KYKbIKTap KOPFasiFaH.

90



ARG A1
A2 Fo| YB2te
AN o172

x| oy

MED-EL THA|2 50| YZRHE - THHY QIZ7| U2 EEHs2 R HZE A2 uH|
QIB7|HYULICL AF AHE 74510 F0| L2 MEN M2 7 LFS S/
QUL

A8 8%

TANY QTS F0| 4B BEXOZ L= MAX oz wH|sHs ol AFRELICE 0f
THA|E AZRIEE D0M AR 7| Kol A| HYS HRFLICL
REXIQIZ7|EE Mo AF|0|Zet STX7} 01X EAlstn H7IS5S & 2 43
QI2HE @ASHs ol ALSELICE

TRIFQ! 2157 2e Hole AH0|Z SSXIH7|SE & B2 22 A4HE DAst= O
AFSELICE DHMY 137|122 MY ool #XIE X Bot=5 H|IZE HSLch

[l

RIA At

DA 21ZYIBE T3 22 0192 23 Gs] HHH EE $HE ozt gl B9
AgELC

- ey B0l

.oy Ay

- e

=
s

DHYY QIZ7|B2 0| F0| £&0IM M F2io| 27t U EXIE XIZsH= o
|

AR ELICE
S| Atg
CHSat 22 ZR0l= DAYY Q137122 AHSIX| otof B Ct:

YUSRE AHof BRSO

o
24 30| ol A= P2

1]
%z

Fol: SIAFE 0[AIZ ZABH| Foll (ol e Bxte] AT 913t sl 2ish
H13oF BILICH o|atels olstx BEHS L2 Bixfe] B 2|2 7|58 Tafsiof BLICE

TtsEt #5g

B0l +&0M= BMX7| 4|2 0|2ZS ZX3H0F 5104 L{O|of| =& E2t0} #/FH0|
QUAELICE B0 2 & L= 2 T 0|2 Tx0f 240] L4dsh M2jo| REHoz £
5| E4El= H2IE AES0| 42 - AUSLICL 7hsEt B2 0l2{8 2HE s | st
4 20| RE £& AFLICE

Jtst HYBoRE +& T E2IR0IZ Q5 AZHUFY U, 0{XI-Z, 0/Y, S015, 19
B, ghE TE RO 2Ift 21Z7 (R0l & F QUHR|, E2IR0L £ HRE FIX|Z QI
QIZ7|H! S, 37| EE, +& T HAB0IY ) S0| AELICKOlo
Hgtel x| gkS). L8t |20 &2 Mol 4t £4S QU+ UASLICHL JEE
&2 Qlal dZ A= BABE EXjo] S23| L= WS Y oMol Yot
L5 EiRhs 5 Y OpFe 2iRAE ROl 917 HEof 50 ASLICEL Fe 7
FE0ME 22 44, T, 7| T 2, o D] 7ksY, 28 E= 012 Y, = 830
+ErE & AUBLICE 0]2{8 2Xl= 28 LA AUCR £5 F H F L0 AlRFHLICH

91



Z0 U Fo AR

& H [olAret

+ 2 Hxle dE8YLich AL MBS oAl

© BT ZYO| 2YEUALE AR 7|BHRIZY)0| K| B0l AFSSIX| DHYAIR.

© UL =S HIEA| ERE YoM ZHE FHAR.

© FRIENESIX| Y1 22l SECIRTE AISSHAIR.

© EYEYRE MBI oRAIL.

© HR| g | B2 eloh T, ZHOA Q17| 2E MHLY| WMo HSHIES 8
0.9%) ® g2z 237|2s HMFHAR

+ AEZUE ATH(EIEHS)O 2UUS0| U= B0l O[4I DHYAIR. 5 =7 MEl A

+ MED-EL HIZ0| Of! ThAlS FO0| QBRI A1 TEHA SIS OIA3HK| DAL,
485 oMy
Ol2BYYES Fmet o1 £20/02 FAZ We ol

of

+2 742 S0l1Z 5 ¢

MED-EL2 Ctefst 43 137|2t2 RISELICE &k

+2 30| ZYELICL 2 F YOI HR Y o, HH
Q137|240 AH|0] = AH|0|Z SEX9 AY WESIX| g2 Z2 1374 50
X Afole] 2526 HEH)S Lok ffsl, 04F 7|t FolsiM SHIE R Z0IE
dEhsof BhL|ch

=710] Q= 2AZ7 |22 =2t E(Th 33|, OFR Y RLE Z|C] 457HK| ZHAEA 22
ABLICL S|E Z2/0|E2 712 71X Af0[of| ZQIE £ HERT} U= e137|e| FR, ofF
YEoRLE 27| ARI0IM of 12° Y 5= Z20|EE ZHAHA 7|2 + ASLICH
71sHel £42 WXlsh| olsl, Loz ¢1Z7|#e TH2(X| Z=5 sof Fhich

B0|2| 2t 71X, 53| AH|0|Z &= L= AH|0|Z SEX0f U=s &S ISR OHIAIL.
F0| 7x, 53| tlEnt AH0|Z SEX £22 ZafalM CHR0{0F LT AH0|Z S2X
T2 QI3 LHO|o] 2l Yo7t UYSHR| QS SHIAIR.

AE AZH(HEE: 0.5mm)2 YZRE 5| =2 19} Ato|of] HiX|3HOF BHLICE

TEE

FEE2 72| SHIE /Yol 25t X|1F S EXtolA| HSshor fLct

+2 F, olafolof Eixt RF FHHES FYF(0l: K015 YT, AlZto| X|LtEA oY HA)E HL3|
2HEsfiof ghLich

SfALE Y222 2 230U 4ot 97| U Hslet 22 JYS TSt +& S 230
s H20| A HY oMot Holst=5 SXto]H| 2q0f BhLCt

YESZE FI=E FhgsliA| Ehxtol7| TEstof BiLCt

MRI Ot HE
Bloly BlAE Zat 2
O RIS APB3HE BAtE Cf
+ gLt

BAIE M7 7 TSGR 2 2
27t ¥EDE 79 T/m(7 900 G/em)S R 9= 2
+ & 440] 356 T?/m(356 000 000 G*/cm)E G| th= 2
BIQJA) BRSO, FX|7h fusts Hotol G4 OLEITES 7T MR AIRBOIA 7127] o2
A NHAR HEY

s AR of 459 mm & == AL/

= gelsigieL,
MR AIZE0A] etz

Erge |
2 HES U ZZo| €2 JEZ 2eofof BiLIC TR0l EAIE AL T8 S0 HRIE
AREate of ELch ZH2 $X| ol w2t H7 |30k gck

92

g



Eé 240 chist YR = $iX] MED-EL SR 22lsHdAI2.

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. 84 7§ 2.0 (Z# 01/2021). 2E
A2 =g,

CE 013, 20200l /= Mg

HARRSK| DHIAR 298 A D

MR =24 HARMS AL 5H0] SEE
PESI HZ5HR 0RIAIL

HE YRt @ T &4 Al A8 DHIAIS
A 7lst oot Sek0|R)

93



Tiéng Viét
Hudng dan st dung

Thiét bi cdy ghép tai gitta thu dong

B phan thay thé trong phau thuat tao hinh tai gitia
M ta thiét bi

Thiét bi céy ghép tai giita thy déng MED-EL — bé phan thay thé trong phau thuat tao

hinh mang nhi la mét bd phan thay thé cho xuong con thinh giac lam béng titanium.
Chusi xuong con c6 thé dugc téi tao dé phuc héi co ché nghe dan truyén trong tai gitia.

Muc dich st dung

B6 phan thay thé trong phau thuat tao hinh mang nhi dugc chi dinh st dung dé thay
thé mét phan hodc toan bd chudi xuong con & tai gilta ciia ngudi. Thiét bi cdy ghép

thu dong nay gitp phuc héi hoat dong truyén &m thanh ca hoc ti mang nhi dén ctra
56 bau duc.

B6 phan thay thé mét phan dugc chi dinh sir dung dé thay thé chudi xuong con néu it
nhét xuong ban dap va dé ctia né van tén tai va con hoat déng.

B6 phan thay thé toan phan dugc chi dinh st dung dé thay thé chudi xuong con néu it
nhét dé xuong ban dap van con hoat déng. B phan thay thé trong phau thuét tao hinh
mang nhi dugc chi dinh sir dung dé diéu tri cho cac bénh nhan thuéc moi Ita tudi.

Chidinh
B6 phan thay thé trong phau thudt tao hinh mang nhi dugc chi dinh trong trudng hgp
chudi xuong con c6 khuyét tat bam sinh hodc méc phai do cc nguyén nhan nhu:
«  viém tai gita man tinh
chén thuong nghiém trong
- ditat
+  cholesteatoma
B6 phan thay thé trong phau thuét tao hinh mang nhi dugc chi dinh dé diéu tri cho
bénh nhan suy gidm thinh lyc dén truyén do phau thuat tai gitta truéc do.

Chéng chi dinh
Khéng nén st dung bd phan thay thé trong phau thuat tao hinh mang nhi néu:
«  bénh nhan dugc xac dinh 1a khéng dung nap vat liéu cdy ghép

dang bi viém tai gitta c3p tinh

Chu y: Bac si phai danh gia day da cac rdi ro va Igi ich c6 thé c6 d6i véi bénh nhan va
ky vong thuc té ctia bénh nhan véi thiét bi trudc khi quyét dinh cdy ghép. Bac si phai
dua ra phan doén y khoa va xem xét tién siry t€ day da ciia bénh nhan.

Tac dung phu c6 thé gap

Phéu thuat tai gitra lién quan dén thao téc véi cac xuang méng manh va khién cho tai
trong c6 nguy cd chdn thuong do phau thuat. Cac bién chiing nghiém trong c6 thé phat
sinh trong hodc sau khi phau thuat tai gilta c6 thé dan dén tén thuong khéng thé phuc
héi déi véi cac cdu truc tai va khién mat mot phan hodc mat hoan toan thinh giac. Sau
d6 c6 thé can thyc hién phau thuat dé sta chiia tinh trang nay, néu cé thé.

Cac bién chiing cé thé xdy ra bao gém: suy giam thinh lyc than kinh gic quan do chan
thuong trong khi phau thuat; chong mét; U tai; u hat; thiing mang nhi; bo phan thay

thé bi léch sau phau thuat do su phét trién ctia mé seo; bo phan thay thé bi lech sau
phéu thuat do chdn thuong hoéc vi tri khéng chinh xac; dun bo phan thay thé; va nhiém
trling sau phau thuat, bao gém viém tai gifa. C6 kha ning 1a bd phan thay thé cé thé
gay suy giam dang ké thinh luc con lai. Bac si phu trach phai dam bao théng bao day du
cho bénh nhan vé cac téc dung phu c6 thé gdp cdia thu thuat cdy ghép.

Ngoai ra, bénh nhan cling c6 nguy co théng thudng trong phau thuat va gy mé. Phau
thuat 16n & tai c6 thé dan dén té, sung hoac khé chiu quanh tai, c6 nguy ca gay liét mat,
r6i loan thang bang hay vi giac, hodc dau c6. Néu cac tinh trang d6 xay ra, chuing thudng
thodng qua va bién mit trong vong vai tudn sau phau thuat.
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Canh bao va phong ngifa

Trudc khi phau thuat

«  Thiét bi nay chi st 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.
é loai bd cac hiéu ting tinh dién khong mong muén, hay nhé vai giot dung dich natri
clorua (0,9 %) vao bd phan thay thé trudc khi ban thao b phan thay thé ra khai goi.
Khéng tién hanh cdy ghép néu bénh nhan dugc xac dinh 1a khéng dung nap nguyén
vat liéu cdy ghép (titanium). Xem xét tinh trang khong dung nap clia bénh nhan dé
Iua chon dung cu phau thuat.

« Khitién hanh cdy ghép thiét bj tiép xtc tryc tiép véi thiét bj cdy ghép tai giita thy
doéng, chi dugc dung san phdm ctia MED-EL.

Trong khi phau thuat

Chinh stfa xuong tai gitfa la mét can thiép phau thuat phtc tap va phai do bac si phau
thuét 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 b phan thay thé dung trong cdy ghép dugc xac dinh trong khi
phau thuat. Phai cdn than khi chon loai va dé dai phi hgp ctia bd phan thay thé dung
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 gitia bo phan thay thé va cau truc tai
gitta du ki€n néu bd phan thay thé dugc chon khéng tiép xuc truc ti€p véi xuong ban
dap hodc dé xuong ban dap).

D& vi cac bd phan thay thé cé truc, c6 thé can than udn cong truc téi da ba Ian, t6i da
45° theo hudng bt ky. DSi véi cac bd phan thay thé cé khdp néi ciu giita tdm dau va
cau tric khdp néi, c6 thé can than nghiéng tdm déu, cach vi tri ban dau khoang 12° theo
huéng bat ky.

Tranh vé tinh udn cong bé phan thay thé dé khong géy tén hai dén chiic nang.

Tranh ap luc qua mic Ién cac cdu tric thinh gidc cda tai gitta, dac biét la trén dau xuong
ban dap hodc dé xuong ban dap.

Céc cau tric tai gilfa phai dugc xtr ly can than, dic biét 1a khu vuc cua clra s6 bau duc va
dé xuong ban dap. Trénh chan thuang tai trong do trat khdp dé xuong ban dap.

Mot lat sun (khuyén nghi: 0,5mm) phai dugc dat |én thiét b cdy ghép, ngay gitia ddu cta
thiét bi cdy ghép va mang nhi.

Sau khi phau thuat

Bénh nhan sé dugc thong béo vé cach vé sinh tai phu hgp.

Sau phau thudt, ca bac si phdu thuat va bénh nhan phai canh giéc vdi bat ky dau hiéu
bién chiing nao (nhu phat trién u hat hodc mét dan thinh luc).

Bac si phai thong béo cho bénh nhan rang bénh nhéan nén tranh cac tinh huéng nhu
tiéng 6n 16n, dot ngodt hay bién déi dp Iuc mai trudng nghiém trong va bénh nhan nén
hai y kién bac si khi cé cau hdi 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

Thtt nghiém phi lam sang da chiing minh thiét bi nay an toan vdi MR trong Aﬁ
mét s6 diéu kién (MR Conditional).

Bénh nhan mang thiét bi nay cé thé dugc chup an toan véi mot hé théng MR khi né dap
ng dugc cac diéu kién sau:

Tu trudng tinh 1én dén 7T
+  Gradien truong khong gian t3i da la 79 T/m (7 900 G/cm)

Tich Iuc i da la 356 T>/m (356 000 000 G*/cm)
Trong thi nghiém phi lam sang, trong trudng hop xau nhat thiét bj cé thé tao ra mot
nhiéu anh c6 kich thudc 1én dén khoang 4,59 mm néu dugc chup bang chudi xung echo
gradien trong hé thng MR 7T.
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Bao quan va tiéu hay
San pham phai dugc bao quan trong bao bi vé trung géc. Khong dugc st dung thiét bi
sau thai han st dung ghi trén bao bi. Phai tiéu hly bao bi theo yéu cau sd tai.

Ché d6 bao hanh

Vui long lién hé véi dai dién clia MED-EL noi gan nhat dé biét thém thong tin vé cac diéu
khodn bao hanh.

Ky hidu

C € Nhan CE, &p dung lan déu vao
nam 2020

0123
A o
® Khoéng téi sir dung

ﬁ An toan véi MR trong mét s&
diéu kién

Ma danh muc

S616

Nhan dang thiét bi duy nhat
Tiét trung béng chiéu xa

Nha san xuat Khéng tai khir trung

& Ngay san xuat

Khéng st dung néu géi bi hong

®

Chi st dung theo chi dinh (tai

Han sirdung nudc My)

©2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Tai liéu phién ban 2.0 (phat hanh 01/2021). Tat
c& cac quyén dugc bio luu,
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