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Przeznaczenie

Folia z kauczuku silikonowego stosowana jest w operacjach przegrody nosa i rekonstrukcji struktur chrzestno-kostnych. Przyszyta do $luzdwki przegrody nosa stanowi podtrzymanie dla
elementow chrzestnych przegrody, zabezpiecza tez przed zrostami miedzy przegroda nosa a sciang boczna nosa. W otologii folia stosowana jest w przypadku ubytku btony sluzowej na
promontorium, na wiekszych powierzchniach struktur ucha srodkowego lub w przypadku catkowitego braku wysciotki ucha. Folia zatozona w miejscu uszkodzenia nabtonka zapobiega
powstawaniu zrostéw unieruchamiajacych uktad transmisyjny btony bebenkowej, poprawia pasaz powietrza i wydzieliny w uchu srodkowym oraz funkcje trabki Eustachiusza. Moze byc¢
uzywana jako separator w jamie bebenkowej po tympanoplastyce w uszach z czynnym stanem zapalnym oraz jako materiat podporowy dla przeszczepu btony bebenkowej. Stosuje sie ja
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UWAGA!

Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania ani po terminie waznosci podanym na opakowaniu. Nie resterylizowac!

takze jako opatrunek pooperacyjny, tzw. hermetyczny, po operacjach ucha.

Charakterystyka wyrobu

Folia wykonana jest z kauczuku silikonowego. Materiat jest elastyczny, dobrze tolerowany, nie powoduje odczyndw alergicznych ani toksycznych, zachowuje swoje wtasciwosci podczas
dtugotrwatego stosowania, nie powoduje wzrostu filmu bakteryjnego.

Wymiary

Oferowane sg folie w arkuszach o wymiarach (40x40) mm, (40x60) mm, (40x80) mm i grubosci w zakresie od 0,1 do 1,0 mm wzrastajg cej co 0,1 mm oraz wymiarach 60x80x 1,0 mm.

Folie mozna tatwo przycig¢ w trakcie zabiegu sterylnym narzedziem, np. skalpelem. Kazdy arkusz folii jest umieszczany w oktad kach z folii moletowanej, zabezpieczajacej przed uszkodzeniem

a nastepnie pakowany do torebki foliowo-papierowe;j.

Sposdb stosowania

1.W uchu srodkowym kawatki odpowiednio przycietej folii umieszcza sie na promontorium, az w okolice ujscia trgbki Eustachiusza, miedzy strzemigczkiem a kanatem nerwu

twarzowego, w epitympanum i w zachytku nerwu twarzow ego.
2. Folie o grubosci powyzej 0,5 mm stosuje sie w operacjach na przegrodzie nosa.
3. Z arkusza wycina sie fragmenty o ksztatcie geometrycznym, wynikajgcym z charakteru i zakresu operacji rekonstrukcyjnych.
4. Folie mozna przyszy¢ szwem materacowym po obu stronach przegrody nosa lub tylko po jednej stronie.

5. Przy stosowaniu w nosie istotne jest dbanie o higiene nosa, mozna stosowac preparaty nawilzajgce $luzowke - zele, masci czy aerozole.
6. Nie nalezy nosa mocno wydmuchiwac, czy mocno czysci¢ mechanicznie, gdyz folia moze przemiescic sie lub wypasc.

7. Przy zastosowaniu w operacjach usznych wazne jest utrzymanie drenazu wydzieliny i powietrza przez trabke Eustachiusza. Mozna stosowac leki obkurczajace btone sluzowa
nosa oraz leki mukolityczne.

Czyszczenie i dezynfekcja

Wyrdéb jednorazowego uzytku. Po usunigciu go z miejsca stosowania lub po samoistnym wypadnieciu nie nadaje sie do dalszego uzytkowania.

Srodki ostroznosci i dziatania niepozadane

Pacjent, u ktérego zastosowano folie powinien pozostawac pod statg opieka lekarska, az do zakoriczenia procesu leczenia.
W wyniku uzytkowania folii mogg wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- krwawienia z nosa, jesli btona sluzowa jest wyschnieta lub drazniona przez folie
- zaburzenia oddychania przez nos, jesli folia przemiesci sie w jamie nosa

- uczucie ciata obcego w nosie
- wysychanie $luzéwki nosa

- wypadniecie lub przemieszczenie sig folii w nosie

- wzrost produkeji wydzieliny w nosie i podraznienie $luzéwki
- odlezyny w uchu srodkowym szczegdlnie przy zaostrzonym procesie zapalnym

- odrzucenie przeszczepu btony bebenkowej

- przemieszczenie sie folii i unieruchomienie kosteczek stuchowych
Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznosci bezzwtocznego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych dziatar niepozgdanych.

UWAGA!

Firma DEMED Sp. z o.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego umieszczenia folii, uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem lub resterylizacji wyrobéw. Ponowna

sterylizacja moze stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

Numery katalogowe arkuszy folii z kauczuku silikonowego dla otolaryngologii:

Wymiary arkusza, Nr katalogowy Wymiary arkusza, Nr katalogowy Wymiary arkusza, Nr katalogowy Wymiary arkusza, Nr katalogowy
mm mm mm mm

(dtugosé x szeroko$¢ (dtugosé x szeroko$¢ (dtugosé x szeroko$¢ (dtugosé x szeroko$¢

X grubosc) X grubosc) X grubosc) X grubosc)

40x40x0,1 800-02-01 40x60x0,1 800-03-01 40x80x0,1 800-04-01 60x80x0,1 800-05-01
40x40x0,2 800-02-02 40x60x0,2 800-03-02 40x80x0,2 800-04-02 60x80x0,2 800-05-02
40x40x0,3 800-02-03 40x60x0,3 800-03-03 40x80x0,3 800-04-03 60x80x0,3 800-05-03
40x40x0,4 800-02-04 40x60x0,4 800-03-04 40x80x0,4 800-04-04 60x80x0,4 800-05-04
40x40x0,5 800-02-05 40x60x0,5 800-03-05 40x80x0,5 800-04-05 60x80x0,5 800-05-05
40x40x0,6 800-02-06 40x60x0,6 800-03-06 40x80x0,6 800-04-06 60x80x0,6 800-05-06
40x40x0,7 800-02-07 40x60x0,7 800-03-07 40x80x0,7 800-04-07 60x80x0,7 800-05-07
40x40x0,8 800-02-08 40x60x0,8 800-03-08 40x80x0,8 800-04-08 60x80x0,8 800-05-08
40x40x0,9 800-02-09 40x60x0,9 800-03-09 40x80x0,9 800-04-09 60x80x0,9 800-05-09
40x40x1,0 800-02-10 40x60x1,0 800-03-10 40x80x1,0 800-04-10 60x80x1,0 800-05-10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2019
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UWAGA!
Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania ani po terminie waznosci podanym na opakowaniu. Nie resterylizowac!

Przeznaczenie

Folia z politetrafluoroetylenu (PTFE) stosowana jest w otochirurgii w przypadku ubytku btony $luzowej na promontorium, w miejscach pozbawionych mucoperiosteum na wiekszych
powierzchniach struktur ucha srodkowego lub w przypadku catkowitego braku wyscidtki ucha. Folia zatozona w miejscu uszkodzenia nabtonka zapobiega powstawaniu zrostéw
unieruchamiajgcych ukfad transmisyjny btony bebenkowej, poprawia pasaz powietrza i wydzieliny w uchu srodkowym oraz funkcje trabki Eustachiusza. Folie s stosowane z dobrym skutkiem
w leczeniu operacyjnym zapalenia wtdknisto-zrostowego ucha, gdyz zapobiegajg powtdrnemu przyleganiu btony bebenkowej, czy mezotympanum do promontorium. Folia z PTFE stosowana
jest takze w operacjach przegrody nosa i rekonstrukcji struktur chrzestno-kostnych. Przyszyta do sluzéwki przegrody nosa podtrzymuje elementy chrzestne przegrody, zabezpieczatez przed
zrostami miedzy przegrodg a $ciang boczng nosa.

Charakterystyka wyrobu
Folia wykonana jest z politetrafluoroetylenu (PTFE), odpornego na dziatanie temperatur i srodowiska. Materiat jest obojetny fizjologicznie, nie powoduje odczynéw alergicznych ani
toksycznych.

Wymiary

Oferowane sg folie w arkuszach o wymiarach (40x40) mm, (40x60) mm, (40x80) mm i (60x80) mm i grubosci w zakresie od 0,1 do 1,0 mm, wzrastajacej co 0,1 mm. Folie mozna fatwo
przycina¢ w czasie zabiegu sterylnym narzedziem, np. skalpelem. Arkusze folii pakowane sg po jednej sztuce do torebek foliowo-papierowych. Kazdy arkusz o grubosci 0,4 mm i powyzej,
przed wtozeniem do torebki foliowo-papierowej, jest umieszczany w oktadkach z folii moletowanej, zabezpieczajgcej opakowanie jednostkowe przed uszkodzeniem narozem arkusza i utratg
jatowosci folii.

Sposdb stosowania

1. W operacjach na przegrodzie nosa z arkusza wycina sie fragmenty o ksztatcie geometrycznym, wynikajgcym z charakteru i zakresu operacji rekonstrukcyjnych.

2. Folie mozna przyszy¢ szwem materacowym po obu stronach przegrody nosa lub tylko po jednej stronie.

3. W uchu s$rodkowym kawatki odpowiednio przycietej folii umieszcza sie na promontorium, az w okolice ujscia trabki Eustachiusza, miedzy strzemigczkiem a kanatem nerwu
twarzowego, w epitympanum i w zachytku nerwu twarzowego.

4. Przy stosowaniu w nosie istotne jest dbanie o higiene nosa, mozna stosowac preparaty nawilzajgce $luzéwke - zele, masci czy aerozole.

5. Nie nalezy nosa mocno wydmuchiwad, czy mocno czysci¢ mechanicznie, gdyz folia moze przemiescic sie lub wypasc.

6. Przy zastosowaniu w operacjach usznych wazine jest utrzymanie drenazu wydzieliny i powietrza przez trgbke Eustachiusza - mozna stosowac leki obkurczajgce btone sluzowa
nosa oraz leki mukolityczne.

Czyszczenie i dezynfekcja
Wyrdb jest jednorazowego uzytku. Po usunieciu go z miejsca stosowania lub po samoistnym wypadnieciu wyréb nie nadaje sie do dalszego uzytkowania.

Srodki ostroznosci i dziatania niepozadane

Pacjent, u ktérego zastosowano folie powinien pozostawac pod statg opieka lekarska, az do zakonczenia procesu leczenia.
W wyniku uzytkowania folii mogg wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- krwawienia z nosa, jesli btona $luzowa jest wyschnieta lub drazniona przez folie

- zaburzenia oddychania przez nos, jesli folia przemiesci sie w jamie nosa

- uczucie ciata obcego w nosie

- wysychanie $luzéwki nosa

- wypadniecie lub przemieszczenie sig folii w nosie

- wzrost produkeji wydzieliny w nosie i podraznienie $luzowki

- odlezyny w uchu srodkowym szczegdlnie przy zaostrzonym procesie zapalnym

- odrzucenie przeszczepu btony bebenkowej

- przemieszczenie sie folii i unieruchomienie kosteczek stuchowych

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznosci bezzwtocznego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych dziatar niepozagdanych.

UWAGA!
Firma DEMED Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego umieszczenia folii, uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem lub resterylizacji wyrobéw. Ponowna
sterylizacja moze stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

Numery katalogowe arkuszy folii z politetrafluoroetylenu (PTFE) dla otolaryngologii

Wymiary arkusza, mm Nr katalogowy | Wymiary arkusza, mm Nr katalogowy | Wymiary arkusza, mm Nr katalogowy | Wymiary arkusza, mm Nr katalogowy

(dtugosé x szerokosé x (dtugos¢ x szerokosé x (dtugos¢ x szerokosé x (dtugos¢ x szerokosé x

grubosc) grubosc) grubos¢) grubos¢)
40x40x0,1 [700-02-01 40x60x0,1 700-03-01 A0x80x0,1 [700-04-01 60x80x0,1 700-05-01
40x40x0,2 [700-02-02 40x60x0,2 700-03-02 A0x80x0,2 [700-04-02 60x80x0,2 700-05-02
40x40x0,3 [700-02-03 40x60x0,3 700-03-03 A0x80x0,3 [700-04-03 60x80x0,3 700-05-03
40x40x0,4 [700-02-04 40x60x0,4 700-03-04 A0x80x0,4 [700-04-04 60x80x0,4 700-05-04
40x40x0,5 [700-02-05 40x60x0,5 700-03-05 A0x80x0,5 [700-04-05 60x80x0,5 700-05-05
40x40x0,6 [700-02-06 40x60x0,6 700-03-06 A0x80x0,6 [700-04-06 60x80x0,6 700-05-06
40x40x0,7 [700-02-07 40x60x0,7 700-03-07 A0x80x0,7 [700-04-07 60x80x0,7 700-05-07
40x40x0,8 [700-02-08 40x60x0,8 700-03-08 A0x80x0,8 [700-04-08 60x80x0,8 700-05-08
40x40x0,9 [700-02-09 40x60x0,9 700-03-09 A0x80x0,9 [700-04-09 60x80x0,9 700-05-09
40x40x1,0 [700-02-10 40x60x1,0 700-03-10 A0x80x1,0 [700-04-10 60x80x1,0 700-05-10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2019 r.
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Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha srodkowego
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UWAGA!
Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
W przypadku uszkodzenia opakowania i/lub po uptywie daty waznosci, nie uzywaé! Nie resterylizowac!
Ponowne uzycie tego wyrobu u innego pacjenta nie przyniesie oczekiwanego dziatania terapeutycznego i moze by¢ zrédtem zakazenia.

Przeznaczenie

Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha srodkowego typ I i typ Il s3 przeznaczone do stosowania w przewlektym wysiekowym zapaleniu ucha srodkowego, gtéwnie u dzieci.
Moga byc¢ takze uzywane przy wylewie krwi do jamy bebenkowej oraz przy znacznym uposledzeniu droznosci trabki stuchowej celem przeciwdziatania powstawaniu zrostow

w obrebie jamy bebenkowej.

Charakterystyka wyrobu

Przyrzady sa wytworzone z politetrafluoroetylenu (PTFE) o biatej barwie; nitka jest wykonana z przedzy poliamidowej. Wytwarzane s3 dwa typy przyrzadéw réznigcych sie ksztattem,
sposobem mocowania nitki i wymiarami. Ksztatt przyrzadéw umozliwia dobre zamocowanie na btonie bebenkowej i swobodne usuwanie dzieki obecnosci nitki.

Otwor w osi wyrobu pozwala na ewakuacje wydzieliny, umozliwia wentylacje i ewentualne wprowadzanie lekéw.

?1,15

Rys.2. Przyrzad do drenazu jamy bebenkowej
Rys.1. Przyrzad do drenaiu jamy _ ucha srodkowego typ Il (% 1,15 mm)
j ucha §i go typ |

i (t; 0,9 mm)

Wyboér wiasciwego typu zalezy od rodzaju i intensywnosci procesu chorobowego, wieku pacjenta oraz preferencji operujacego.
Wyroby pakowane s3 pojedynczo, bezposrednio w sztywne ochrony polipropylenowe, a te z kolei pakowane sg w torebki foliowo-papierowe.

Sposéb stosowania

1. Wyréb ostroznie wyjac z ochrony polipropylenowej na jatowa serwete.

2. Przyrzady zaktadaé przy znieczuleniu ogélnym (dzieci) lub miejscowym, dokonujac linijnego nacigcia btony bebenkowej, wzdtuz wiékien promienistych,

w przednio-dolnym kwadrancie.

3. Przed zatozeniem przyrzadu odessa¢ tres¢ zalegajaca w jamie bebenkowej przez wykonane nacigcie w btonie bebenkowej.

4. Przyrzad wprowadzac kleszczykami w miejsce naciecia btony.

5. Przyrzad utrzymywac w jamie bebenkowej do ustgpienia wysieku (przecietnie 3 miesigce).

6. W przypadku, gdy przyrzad nie zostanie samoistnie wydalony, nalezy go usungé¢ w sposéb nastepujacy: u dzieci w warunkach sali operacyjnej z anestezjologiem (wymagane
krétkotrwate znieczulenie ogdlne), u dorostych mozliwe znieczulenie miejscowe. W sytuacji tej przydatna jest nitka poliamidowa, ktéra utatwia usuniecie przyrzadu i ogranicza
konieczno$¢ manewrowania przy i na btonie bebenkowej.

Czyszczenie i dezynfekcja
Wyréb jednorazowego uzytku. Po usunieciu go z btony bebenkowej lub po samoistnym wypadnieciu nie nadaje sie do dalszego uzytkowania.

Srodki ostroznosci_zwigzane ze stosowaniem wyrobu

Pacjent, u ktérego zastosowano przyrzad powinien pozostawac pod stata opieka lekarska, az do usunigcia przyrzadu.

W celu uniknigcia wypadnigcia przyrzadu nalezy:

- zwrdci¢ uwage, zeby podczas czyszczenia uszu nie pociggnac za nitke przyrzadu;

- w czasie kapieli i ptywania stosowac zatyczki, tamponiki z wazeling, czepki, w celu uniknigcia przedostawania si¢ wody do uszu; nurkowanie nie jest wskazane;
- unika¢ przebywania w miejscach o wzmozonym hatasie (lotniska, place budowy).

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznosci bezzwtocznego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku wypadniecia lub podejrzenia wypadniecia przyrzadu.

UWAGA!

Firma DEMED Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego umieszczenia przyrzadéw na btonie bebenkowej, uzytkowania przyrzadéw niezgodnego
z przeznaczeniem, skutki spowodowane samowolnym dokonaniem jakichkolwiek zmian budowy lub resterylizacja wyrobéw. Ponowna sterylizacja moze stanowi¢ zagrozenie dla
uzytkownika.

Informacje handlowe
Numery katalogowe przyrzadow:

typ (¢ 0,9 mm)- 301
typ Il (¢ 1,15 mm) - 302

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2019



Instrukcja uzywania

Wytworca: Zaktad Detali Medycznych DEMED Sp. z o.0. ul. Zwirki i Wigury 56C 43-190 Mikotéw
Tel. 32 226 03 68; fax. 32 720 26 79 email: demed@demed.pl; www.demed.pl
Protezki do wszczepow wewnatrzusznych
Protezka strzemigczka, typ |
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UWAGA!
Nalezy przeczytac¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna ja byto
przeczytaé ponownie w razie potrzeby.
Wyrdéb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania ani po terminie waznosci podanym na opakowaniu. Nie resterylizowac!

Przeznaczenie
Protezki sg przeznaczone do chirurgicznego leczenia otosklerozy.

Charakterystyka wyrobu

Protezki sg wykonane w catosci z politetrafluoroetylenu (PTFE). Sktadajg sie z ttoczka i pierscienia lezagcego w ptaszczyznie osi wzdtuznej ttoczka,
nacietego pod katem 45° w stosunku do osi wzdtuznej. Wymiary pierScienia sg state, natomiast srednica ttoczka moze wynosi¢ 0,50 mm, 0,55 mm i
0,60 mm (odchytki +0,04/- 0,05).

Wymiary
Ksztatt i state wymiary protezek przedstawiono na Rys.1.

Rys. 1

Sposdb stosowania

Po odcieciu brzegu torebki jatowe pudetko z protezkg wyjac na stolik z narzedziami lub jatowg serwete. Wyja¢ protezke i przygotowac do zatozenia
na wyrostek dtugi kowadetka. W tym celu zmierzy¢ odlegtos¢ miedzy niszg okienka a wyrostkiem dtugim kowadetka i przycigc ttoczek protezki do
wymaganej dtugosci. Nastepnie rozszerzy¢ pierscien protezki za pomoca stozkowego instrumentu mikrochirurgicznego (Rys.2). Po rozszerzeniu
pierscien przyjmuje ksztatt litery C, a jego rozwarcie umozliwia wsuniecie protezki na wyrostek kowadetka. Mozna tego dokona¢ mikrokleszczykami,
chwytajac pierscien, jak pokazano na Rys. 3, i zwracajgc uwage, aby ramiona kleszczykdéw nie znajdowaty sie w otworze pierscienia. Uchwycenie
protezki najlepiej wykonaé pod mikroskopem, przy matym powiekszeniu. Po zatozeniu protezki na wyrostek dtugi kowadetka pierscien nalezy lekko
docisng¢ mikrokleszczykami na catym obwodzie wyrostka.

Rys. 2 Rys. 3
Czyszczenie i dezynfekcja
Wyrdb jest jednorazowego uzytku. Po usunieciu go z miejsca stosowania lub po samoistnym wypadnieciu wyrdb nie nadaje sie do dalszego
uzytkowania.

UWAGA!
Firma DEMED Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego uzycia wyrobu lub resterylizacji wyrobéw. Ponowna sterylizacja
moze stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

Informacje handlowe

Numery 101-03 101-04 101-05
katalogowe
¢ ttoczka, mm |0,50 0,55 0,60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2019 r.



Instrukcja uzywania

Wytworca: Zaktad Detali Medycznych DEMED Sp. z o.0. ul. Zwirki i Wigury 56C 43-190 Mikotéw
Tel. 32 226 03 68; fax. 32 720 26 79 email: demed@demed.pl; www.demed.pl

Protezki do wszczepéw wewnatrzusznych
Protezka strzemigczka, typ Il
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UWAGA!
Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania ani po terminie waznosci podanym na opakowaniu. Nie resterylizowac!

Przeznaczenie

Protezki sg przeznaczone do operacyjnego leczenia otosklerozy technika stapedoktomii i stapedoplastyki. Protezki typ Il spetniajg te sama funkcje, jak protezka typ I, wykonana w catosci z
PTFE. W niektorych przypadkach korzystniejsze jest stosowanie protezek typu Il, ze wzgledu na mozliwos¢ odpowiedniego modelow ania protezki, tak aby znajdowata sie w bezpiecznej
odlegtosci od nerwu i na wtasciwym miejscu w niszy okienka owalnego.

Charakterystyka wyrobu

Protezki s oferowane w trzech rodzajach, z ktérych kazdy moze by¢ wytwarzany w trzech odmianach.

Protezki sg zbudowane z ttoczka wykonanego z politetrafluoroetylenu (PTFE) o ¢ 0,65 mm (rodzaj A i C) lub 0 0,75 mm (rodzaj B) potaczonego trwale z drutem platynowym o @ 0,1 mm (
rodzaj A) lub z tasma platynowa o przekroju: 0,1mm x 0,5 mm (rodzaj B), 0,1 mm x 0,3 mm (rodzaj C). Protezki odmiany O maja element platynowy prosty (bez utworzonego zaczepu) i sq
przeznaczone do indywidualnego modelowania; w pozostatych odmianach (1 2), z elementu platynowego (drutu —w protezkach rodzaju A lub tasmy — w protezkach rodzaju B i C) zostat
uformowany zaczep. Protezki z zaczepem sg oferowane o dtugosci od 3,0 mm do 6,0 mm, w przedziale co 0,5 mm.

Wymiary
Ksztatt i state wymiary protezek przedstawiono na rysunku.

Sposdb stosowania
Do zabiegu operacyjnego nalezy przygotowac kilka protezek o réznych dtugosciach. Po dokonaniu pomiaru odlegtosci miedzy nisza okienka a wyrostkiem dtugim kowadetka dobiera sie

protezke o odpowiedniej dtugosci. Po odcieciu brzegu torebki jatowy pojemnik z protezka wyjmuje sie bezposrednio na stolik z narzedziami lub jatowa serwetg. Po zatozeniu protezki na
wyrostek dtugi kowadetka, zaczep dociska sie mikrokleszczykami na catym obwodzie wyrostka. W przypadku stosowania protezki odmiany O zaczep nalezy wykona¢ samodzielnie. W
przypadkach koniecznych protezke mozna skréci¢, odcinajac od korica maksymalnie 1/3 dtugosci ttoczka.

Czyszczenie i dezynfekcja
Wyrdb jest jednorazowego uzytku. Po usunieciu go z miejsca stosowania lub po samoistnym wypadnieciu wyréb nie nadaje sie do dalszego uzytkowania.

UWAGA!
Firma DEMED Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewfasciwego uzycia wyrobu lub resterylizacji wyrobéw. Ponowna sterylizacja moze stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

Informacje handlowe

Numery katalogowe protezek

Symbole protezek i ich Numery katalogowe Symbole protezek i ich Numery katalogowe Symbole protezek i ich Numery katalogowe
dtugosci protezek dtugosci protezek dtugosci protezek
1IA0 102-01-00 11BO 102-02-00 1ICO 102-03-00
1IA1 11B1 lc1

3,0-3,5 102-01-11 3,0-3,5 102-02-11 3,0-3,5 102-03-11
3,5-4,0 102-01-12 3,5-4,0 102-02-12 3,5-4,0 102-03-12
4,0-4,5 102-01-13 4,0-4,5 102-02-13 4,0-4,5 102-03-13
4,5-5,0 102-01-14 4,5-5,0 102-02-14 4,5-5,0 102-03-14
50-5,5 102-01-15 50-5,5 102-02-15 50-5,5 102-03-15
55-6,0 102-01-16 55-6,0 102-02-16 55-6,0 102-03-16
11A2 11B2 lc2

3,0-35 102-01-21 3,0-35 102-02-21 3,0-35 102-03-21
3,5-4,0 102-01-22 3,5-4,0 102-02-22 3,5-4,0 102-03-22
4,0-4,5 102-01-23 4,0-4,5 102-02-23 4,0-4,5 102-03-23
4,5-5,0 102-01-24 45-5,0 102-02-24 45-5,0 102-03-24
50-5,5 102-01-25 50-5,5 102-02-25 50-5,5 102-03-25
5,5-6,0 102-01-26 55-6,0 102-02-26 55-6,0 102-03-26

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpier 2019 r. Stronalz2



Wymiary w milimetrach

0,65

ODMIANA 0 ODMIANA 1 ODMIANA 2
Protezki typ Il, rodzaj A

(ttoczek PTFE ditugosci2 mm i@ 0,65 mm idrut platynowy o $rednicy 0,1 mm)
dtugos¢ protezek (odmiana 1i2) moze wynosi¢ L= (3,0--3,5) mm, (3,5-4,0) mm, (4,0-4,5) mm, (4,5-5,0) mm, (5,0-5,5) mm, (5,5-6,0) mm;
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Protezki typ I, rodzajB
(ttoczek PTFE dtugosci2 mm i@ 0,75 mm i tasma platynowa 0,1 mm x 0,5 mm)
dtugosc¢ protezek (odmiana 1i2) moze wynosi¢ L= (3,0-3,5) mm, (3,5-4,0) mm, (4,0-4,5) mm, (4,5-5,0) mm, (5,0-5,5) mm, (5,5-6,0) mm;
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Protezki typ I, rodzaj C
(ttoczek PTFE dtugosci2 mm i@ 0,65 mm i tasma platynowa 0,1 mm x 0,3 mm)
dtugos$¢ protezek (odmiana 1i2) moze wynosi¢ L= (3,0-3,5) mm, (3,5-4,0) mm, (4,0-4,5) mm, (4,5-5,0) mm, (5,0-5,5) mm, (5,5-6,0) mm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpier 2019 r. Strona2z2



Instrukcja uzywania
Wytworca: Zaktad Detali Medycznych DEMED Sp. z 0.0. ul. Zwirki i Wigury 56C 43-190 Mikotéw
Tel. 32 226 03 68; fax. 32 720 26 79 email: demed@demed.pl; www.demed.pl
Protezki do wszczepow wewnatrzusznych
Protezka strzemiaczka, typ Il

UWAGA!

Nalezy przeczytac¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jatowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO). Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania ani po terminie waznosci podanym na

opakowaniu. Nie resterylizowac! €
@ 1434 ®
Przeznaczenie

Protezki sg przeznaczone do operacyjnego leczenia otosklerozy technika stapedoktomii i stapedoplastyki. Protezki typ Ill spetniajg te sama funkcje, jak protezka typ I'i protezki typ II.

W niektérych przypadkach stosowanie protezek typu Il jest korzystniejsze niz protezek typu Il. Optymalne uszczelnienie ttoczka w niszy okienka owalnego osigga sie bowiem
umieszczajgc tam skrzep krwi. Przy krotszym ttoczku, skrzep pokrywa caty ttoczek, co powoduje uposledzenie ruchomosci protezki. W zwigzku z tym w dalszej obserwacji pooperacyjnej
stwierdza sie uposledzenie stuchu. Zastosowanie dtuzszego ttoczka niweluje te przeszkode, gdyz po odpowiednim uszczelnieniu, tloczek zawsze wystaje ponad zrosty powstate w niszy
okienka.

Charakterystyka wyrobu

Protezki sa oferowane w dwdch rodzajach, z ktérych kazdy moze by¢ wytwarzany w trzech odmianach.

Protezki s zbudowane z ttoczka wykonanego z politetrafluoroetylenu (PTFE) 0 0 0,65 mm, 0 0,47 mm, potaczonego trwale z drutem platynowym o o 0,1 mm ( rodzaj A)

lub z tasma platynowa o przekroju 0,21mm x 0,3 mm (rodzaj B). Protezki odmiany O maja element platynowy prosty (bez utworzonego zaczepu) i sg przeznaczone do

indywidualnego modelowania. Wytwarza sie réwniez protezki; w pozostatych odmianach (1 2), z elementu platynowego (drutu — w protezkach rodzaju A lub tasmy —w

protezkach rodzaju B) zostat uformowany zaczep. Protezki z zaczepem sg oferowane o dtugosci od 4,0 mm do 7,0 mm, w przedziale co 0,5 mm. Ksztatt i podstawowe

wymiary poszczegdlnych odmian protezki przedstawiono na rysunku.

Wymiary

Ksztatt i state wymiary protezek przedstawiono na rysunku.

[STERILE [ EO |

Sposdb stosowania

Do zabiegu operacyjnego nalezy przygotowac kilka protezek o réznych dtugosciach. Po dokonaniu pomiaru odlegtosci miedzy nisza okienka a wyrostkiem dtugim

kowadetka dobiera sie protezke o odpowiedniej dtugosci. Po odcieciu brzegu torebki jatowy pojemnik z protezkg wyjmuje sie bezposrednio na stolik z narzedziami lub
jatowa serwete. Po zatozeniu protezki na wyrostek dtugi kowadetka, zaczep dociska sie mikrokleszczykami na catym obwodzie wyrostka. W przypadku stosowania protezki
odmiany 0 zaczep nalezy wykonac samodzielnie. W przypadkach koniecznych protezke mozna skrécié, odcinajac od korica maksymalnie 1/3 dtugosci ttoczka.

Czyszczenie i dezynfekcja
Wyrdb jest jednorazowego uzytku. Po usunieciu go z miejsca stosowania lub po samoistnym wypadnieciu wyréb nie nadaje sie do dalszego uzytkowania.

UWAGA!
Firma DEMED Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialno$ci za skutki niewtasciwego uzycia wyrobu lub

resterylizacji wyrobéw. Ponowna sterylizacja moze stanowi¢ zagrozenie dla

uzytkownika. Wymiary w milimetrach
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ODMIANA 0 ODMIANA 1 ODMIANA 2
Protezki typ I, rodzaj A
Symbole, wymiary i numery katalogowe protezek typu Ill, rodzaj A (z drutem platynowym o $rednicy 0,1 mm)
Symbol Srednica tloczka | Dtugosé tloczka | Dtugosé protezki L | Numer Symbol Srednica ttoczka Dtugosc¢ ttoczka Dtugos¢ protezki L | Numer katalogowy
protezki | mm mm katalogowy protezki mm mm mm
IAO0 0,65 3,5 9 103-01-00 A2 0,65 3,5
4,0-4,5 103-01-21
I1A0S 0,37 3,5 11 103-01-0S
4,5-5,0 103-01-22
5,0-5,5 103-01-23
A1 0,65 3,5 4,0-4,5 103-01-11
5,5-6,0 103-01-24
4,5-5,0 103-01-12
5,0-5,5 103-01-13
6,0-6,5 103-01-25
5,5-6,0 103-01-14
6,0-6,5 103-01-15
6,5-7,0 103-01-26
6,5-7,0 103-01-16
Data ostatniej aktualizacji: sierpiert 2019 r. Stronalz2
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Wymiary w milimetrach

Symbole, wymiary i numery katalogowe protezek typu I, rodzaj B (z taSmg platynowa 0,1 mmx0,3 mm)

Symbol Srednica tloczka | Dtugoéé tloczka | Dtugoéé protezki L | Numer Symbol Srednica tloczka Dtugosé ttoczka Dtugos¢ protezki L | Numer katalogowy
protezki katalogowy protezki
111BO 0,65 3,5 9 103-02-00 111B2 0,65 3,5 4,0-4,5 103-02-21
111BOS 0,47 4,5 11 103-02-0S
11IBON 0,42 4,5 11 103-02-0N 4,5-5,0 103-02-22
5,0-5,5 103-02-23
111B1S 0,47 3,5-4,0 4,5-5,0 103-02-1S
111B1 0,65 3,5 4,0-4,5 103-02-11 5,5-6,0 103-02-24
4,5-5,0 103-02-12
5,0-5,5 103-02-13 6,0-6,5 103-02-25
5,5-6,0 103-02-14
6,0-6,5 103-02-15 6,5-7,0 103-02-26
6,5-7,0 103-02-16
Data ostatniej aktualizacji: sierpiert 2019 r. Strona2z2
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