Instrukcja uzywania
Wytworca: Zakiad 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 Il
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 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 Il spetniaja te sama funkcje, jak protezka typ | i protezki typ II.

W niektdrych przypadkach stosowanie protezek typu lll jest korzystniejsze niz protezek typu Il. Optymalne uszczelnienie ttoczka w niszy okienka owalnego osigga sie bowiem
umieszczajac 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, ttoczek zawsze wystaje ponad zrosty powstate w niszy
okienka.

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

[STERILE [ EO |

Protezki sg zbudowane z ttoczka wykonanego z politetrafluoroetylenu (PTFE) 0 0 0,65 mm, o 0,47 mm, potaczonego trwale z drutem platynowym o o0 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 i 2), z elementu platynowego (drutu — w protezkach rodzaju A lub tasmy —w
protezkach rodzaju B) zostat uformowany zaczep. Protezki z zaczepem sa 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.

Sposdb stosowania
Do zabiegu operacyjnego nalezy przygotowac kilka protezek o réznych dtugosciach. Po dokonaniu pomiaru odlegtosci miedzy niszg 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 wykona¢ samodzielnie. W przypadkach koniecznych protezke mozna skrdci¢, odcinajac od kofica maksymalnie 1/3 dtugosci ttoczka.

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 o.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego uzycia wyrobu lub

uzytkownika.
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Protezki typ lll, rodzaj A

resterylizacji wyrobdw. Ponowna sterylizacja moze stanowi¢ zagrozenie dla
Wymiary w milimetrach

Symbole, wymiary i numery katalogowe protezek typu lll, rodzaj A (z drutem platynowym o $rednicy 0,1 mm)

Symbol Srednica ttoczka | Dtugos$é ttoczka | Dtugosé protezki L | Numer Symbol Srednica tfoczka Dtugos$¢ ttoczka Dtugosé protezki L | Numer katalogowy
protezki [ mm mm katalogowy protezki mm mm mm
11A0 0,65 3,5 9 103-01-00 111A2 0,65 3,5
4,0-4,5 103-01-21
111A0S 0,37 3,5 11 103-01-0S
4,5-5,0 103-01-22
5,0-5,5 103-01-23
1AL 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. Strona 1z2




?0
0,1x0,3 0,1x0,3
0,1x0,3

5 0 - 0 B = %

- < - e <10

-«
@ 0,65 20,42 @ 0,47 @ 0,65 @ 0,47

ODMIANA 0 ODMIANA 1
Protezki typ lll, rodzaj B

1,1 @
o
0.3
0|
P
@ 0,65
ODMIANA 2

Wymiary w milimetrach

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

Symbol Srednica ttoczka | Dtugos$é ttoczka | Dtugosé protezki L | Numer Symbol Srednica ttoczka Dtugos$¢ ttoczka Dtugosé protezki L | Numer katalogowy
protezki katalogowy protezki
111BO 0,65 3,5 9 103-02-00 1182 0,65 3,5 4,0-4,5 103-02-21
111BOS 0,47 4,5 11 103-02-0S
1IBON 0,42 4,5 11 103-02-0N 4,5-5,0 103-02-22
5,0-5,5 103-02-23
11B1S 0,47 3,5-4,0 4,0-7,0 103-02-1S
11BIN 0,42 3,5-4,5 4,0-7,0 103-02-1N
11B1 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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