Hasznalati utmutato
0005954 _Rev02 — 2026-02
HU

Timpanoplasztikai protézis
Angularis protézis

Angular Plester Angular CliP
WD D4 © A& ® & BT Bow €

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

27021598506600075 —24.06.2026 11:53



Tartalomjegyzék

1 Adokumentumrél

o uu A~ W N

1.1 SzimbOlumok listaja .,
1.2 Biztonsagi tajékoztato jelolés.......cooervrrrerennnene.
1.3 Tovabbiinformacio.......coovvnnnnereneneninincrcenen,
1.4  Biztonsaggal kapcsolatos médositasok.............
Fontos biztonsagi infOormacio......ccceeeeeeeeecrrcnnnnnans

Katalégusszamok / REF
Szallitasi terjedelem

Csomagolas és sterilitas

TermMEKLOIFAS . cecerueerrersssnerresssssnerssssssanesssssssanesees
6.1  Altaldanos tudnivaldk ........cccoceeeereveceeerererenrnann.
6.2  Felépités és MUKOAEs........cceevereevererererrerererennn
6.3  Abeteggel potencialisan érintkezésbe keriilé
ANYAZOK 1ottt
6.4 TArtoZEKOK....ooveeueueerererierereeeeeietersrsnsessssssssssnsnens
6.5 Azeszkozzel kombinalva hasznalandd egyéb
€SZKOZOK .ttt
Rendeltetésszerii hasznalat........cccceeerevnereeesinnnes
7.1 RENAEIELES ..o
7.2 JavallatoK ..o
7.3 Ellenjavallatok.......coceeevevenenienieiieincicecrcnenes
7.4  Betegek célcsoportja ...neecererenieeeerierenns
7.5  Felhasznaldi célcsoport ......cveveeereeereeereeerene,
7.6 Varhato élettartam.......cccceeeeeveereeereeieeeeenenes
7.7 Felhasznalasiteriilet......ccooveevevererrereereiernen,

2/10

8 Vart klinikai elony....cccceeeeeneereeereeeennnneceeeeeeeennnnnne 6
9 Lehetséges szovédmények és mellékhatasok ....... 6
10 Kombinacio mas eljarasokkal........ccceeeeeeereerereenens 6
11 Eltarthatosagi ido és tarolds........ceeeeeeeeeeereeeeneenens 6
12 EIGKESZItES .covuverrrrersrnecsunessunissuecssnesssnessseessecnns 6
13 Felhasznalasi GtMutatd ........ccovvueerecssrnersesssnnenes 7
13.1 Sziikséges felszerelés és anyagok ............cuuue... 7
13.2  Abeteg elKESZItESe. ..o, 7
13.3 A protézis Kivalasztasa........ceeeeveeerreeerenenenns 7
13.4 A protézis el6KESzitése.....coovmmivrrrerevevereererennne 7
13.5 Angular Plester: A protézis elhelyezése.............. 7
13.5.1 A protézis elhelyezése a kengyel fején...... 7

13.5.2 A protézis rogzitése az Gllé hossz( szaran
.................................................................... 8
13.6  Angular CliP: A protézis elhelyezése................... 8
13.6.1 A protézis elhelyezése a kengyel fején...... 8

13.6.2 Aprotézis rogzitése az lllé hosszu szaran

.................................................................... 8

13.7 A protézis eltavolitasa.......ccccceveevreerrererererennn, 9

14 UtOZONAOZAS ....evvereereeeeecccccsssnnnnneesassasesssssnnnnnnes 9
15 A betegnek adott Utasitas ........cceeeerreeeeecereerereenens 9
16 IMplantatumkartya.......eeeeeeeeeeeeeeeerseeesesssssssssssns 9
17 HUllad@KKeZelES .....ccceeeeeierrrrrnnnneeeansecccesssnnnnnnes 9
18 GAraNCIA cieveeernecrrnennrnencrnccnssessssescsssssssssssssscsnsons 9
19 Miuiszaki jellemzoK.....cccceeeeerenneicrrenecereancncesannnns 10



1 Adokumentumrél

1.1 Szimbélumok listaja

Szimbél Leiras

Vigyazat: Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
Vigyazat!

Torékeny, 6vatosan kezelend6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Ovja a kdzvetlen napfénytél

Szérazon tartandd

Lejarati datum

STERILE R | Besugarzassal sterilizalva
Ujrafelhasznalasa tilos

Ujrasterilizalasa tilos

Q@@|l>ﬂ4a:->;){:@~>@§
(=]

Egyszeres sterilgat-rendszer védécsomagolassal beldl

@D Egyszeres sterilgat-rendszer véd6csomagolassal kiviil

i
-

ENEIEE

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

QTY

Mennyiség csomagolasi egységenként

Gyarto

L E 5

Gyartas datuma

(USA) Vigyazat: a szovetségi torvény ennek az eszkdznek az eladasat orvos altal, ill. orvos megrendelésére enge-
délyezi.

o
=z
—
=<

ﬂ Olvassa el a hasznalati Gtmutatdt. A hasznalati Gtmutatd elektronikus formaban érhet6 el (e-cimkézés).

'ﬂ” Beteg neve

I@ Beiiltetési datum

ngn" A beliltetd egészségligyi intézmény/szolgaltatd megnevezése
Betegtajékoztatd weboldal
(=

Tablazat 1: Szimbélumok listdja
1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés
O FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a felhasznald vagy harmadik fél salyos sériiléséhez, altalanos allapotanak
jelentés romlasahoz vagy halalahoz vezethet.
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MEGJEGYZES \

Az el6irasok betartasanak elmulasztasa esetén termékkarosodas vagy egyéb karok léphetnek fel.

1.3 Tovabbiinformacié
A dokumentum elektronikus formaban elérhetd a gyartd weboldalan. Sziikség esetén a dokumentum nyomtatott példanya a
gyartétdl kérhetd.

Letoltési hivatkozés a jelen hasznélati Gtmutatéhoz:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym3.html
www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
(=

Letoltési hivatkozas a betegtajékoztatéhoz:”

Az SSCP-re (a Klinikai biztonsagossag és teljesitéképesség Altalanossagban elmondhatd, hogy: Az SSCP csak azutan va-

osszefoglalasa) vonatkozé jogi tajékoztatd lik elérhet6vé, hogy a terméket az orvostechnikai eszk6z6k-
r6l sz616 (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leirt megvaldsitas az Eudamed adatbazis megfelelé
moduljanak hatalyba |épéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonsagossag és teljesit6képesség 6sszefoglala-
sa) a kovetkezé letoltési hivatkozason érhetd el:

www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozd 6sz-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

szefoglald (Summary of Safety and Clinical Performance, AKlinikai biztonsagossag és teljesit6képesség termékspecifi-

SSCP): ! kus 6sszefoglalasanak kereséséhez adja meg a termék alap-
vet6 egyedi eszkbzazonositdjat (UDI-DI).

Alapvetd UDI-DI (egyedi eszkdzazonositd): ++EHKM0017D

Nemzetkozi cimek: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Folyamatosan frissitve. Ott egyéb nyelv(i verzidk szintén elérhetdk.
Ateljes UDI-t (UDI-PI) lasd a termékcimkén.

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

Dokumentumszam Kiadasi datum Biztonsaggal kapcsolatos médositasok
0005954_01 2024-09 Teljes atdolgozas
0005954_02 2026-02 Nincs

2 Fontos biztonsagi informacié
A\ FIGYELMEZTETES

o A termék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati Gtmutatot. Tartsa be és érizze meg a hasznalati Gtmutatot.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

® Ne szerelje szét és ne modositsa a terméket.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

FIGYELEM: a berendezéssel 6sszefliggésben bekdvetkezett esetleges silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak, valamint
a felhasznalé mikodési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3 Katalégusszamok / REF
[ » MUszaki jellemz6k, oldal 10 ]

4 Szallitasi terjedelem

1 x tympanoplasztikai protézis

1 ximplantatumkartya
4 x termékcimke

5 Csomagolas és sterilitas

Atermék steril (besugarzassal sterilizalt).

Csomagolas: Egyszeres sterilgat-rendszer beliil véd6csomagolassal (protézis haromszogletlii miianyag dobozban és kemény
buborékfélidban) + kiilsé csomagolas (hajtogatott doboz)
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6 Termékleiras

6.1 Altalanos tudnivalok

A Protézis talpa: 4 nyilassal ellatott harang (2 szélesebb nyilas a kengyel sza-

\ : 'ﬁ—@ ran és a kengyel inan torténd elhelyezéshez)
Y Hajlitott szar
C Pantok az ulld hosszl szaran torténd rogzitéshez

Abra 1: Angular Plester, Angular CliP D  Protézis talpa: Kapocs 8 szarral (2 x 2 rovid szar a kengyel szaran és a ken-
gyel inan torténd elhelyezéshez)

[ MUszaki jellemz6k, oldal 10 ]

6.2 Felépités és miikodés
Behelyezett protézisek, amelyek részlegesen vagy teljesen pétoljak a kozépfil hangvezetésében érintett képleteit.

6.3 Abeteggel potencialisan érintkezésbe keriilé anyagok
A kovetkez6 tablazat felsorolja az 6sszes olyan implantatumanyagot, amellyel a felhasznald vagy a beteg érintkezhet az
alkalmazas soran.

Termék (rész) Anyag Kivel érintkezik
Tympanoplasztikai protézis 100% titan Beteg
Nem tartalmaz természetes (latex)gumit.

A gyartasi folyamat soran nem hasznalnak természetes (latex)gumit tartalmazé termékeket.
FIGYELEM: ne hasznalja a terméket a beteg felhasznalt anyagokkal szembeni intoleranciaja/allergidja esetén.

6.4 Tartozékok

Tartozékok (kuldon hasznalati Gtmutatd):

« KURZ Precise Porckés készlet (REF 8000 155)

« Schimanski-féle porcfogé csipesz (REF 8000 193)

6.5 Azeszkdzzel kombinalva hasznalandé egyéb eszkoz6k
A beliltetéshez sziikséges felszerelések és anyagok kivételével sziikséges felszerelést6l és anyagoktodl eltekintve a termék
rendeltetésszerlien nem hasznalandé egylitt semmilyen mas termékkel.

7 Rendeltetésszer(i hasznalat

7.1 Rendeltetés

A KURZ kozépfiil-protézisek az emberi kézépfil hallécsont-lancolatanak sebészeti Gton toérténé teljes vagy részleges
potlasara késziiltek.

A cél a mechanikus hangtovabbitas helyredllitdsa a dobhartyatdl a belsé fiil ovalis ablakaig, a lehet6 legkisebb mértékii
hallascsokkenés mellett.

7.2 Javallatok
+ Krénikus kozépfiilgyulladas a hallécsont-lancolat funkcionalis karosodéasaval
« Ahallécsont-lancolat traumés sériilése

A kozépfil velesziletett fejlédési rendellenessége

Nem megfelel6 hallasjavulas (pl. egy el6zéleg beliltetett protézis elvandorlasa) miatti revizidés muitét

7.3 Ellenjavallatok
Titan irdnti ismert érzékenység vagy allergia

Kezeletlen kozépfilgyulladas szovédményei vagy komplikacidi, példaul koponyaliri talyog, agyhartyagyulladas, lateralis
sinus trombdzis, rosszindulatl elvaltozasok vagy betegspecifikus szisztémas megbetegedés

Akut kézépfiilgyulladas

Sebgybgyulasi zavar

7.4 Betegek célcsoportja
Atermék a kdvetkez6 betegcsoportokban térténé hasznalatra alkalmas:

« Gyermekek és fiatalok
« FelnGttek
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« Barmilyen nem( betegek

7.5 Felhasznaléi célcsoport

A felhasznaldi célcsoportba hasonld esetek jelen vagy hasonld termékkel torténd kezelésében jartas vagy a kovetkez6 teriilet
szakorvosai tartoznak:

« Fil-orr-gégészet (FOG)

7.6 Varhat6 élettartam

Nincsenek termékspecifikus korlatozasok.

Rendszeres ellen6rzés sziikséges.

7.7 Felhasznalasi teriilet

« MUt

A felhasznald feleléssége esetenként eldonteni azt, hogy milyen dvintézkedéseket kell tenni az esetlegesen felmeriilé
szovédmények ellen.

8 Vartklinikai elény
AKlinikai értékelés alapjan a termék biztonsagosan és hatékonyan hasznélhaté a fent emlitett javallatok kezelésére.

9 Lehetséges sz6védmények és mellékhatasok
 Implantatum elvandorlasa

« Implantatum kilokédése

« Implantatum lateralizacidja

« Erzékszervi-idegi hallaskarosodas

« Gyulladas

« Szédilés

« Protézis korili fibrézis

o Protézis korili koleszteatomaképzbédés

10 Kombinacié mas eljarasokkal
A\ FIGYELMEZTETES

e | ézerterapia, argon plazma koagulacio, nagyfrekvencias sebészet és egyéb, hatasukat hé altal kifejté eljarasok: Ne
hasznalja ezeket a mbdszereket kozvetleniil a terméken.
Ellenkez6 esetben szdvet- és termékkarosodas lehetséges.

® Az MR-biztonsagossagra vonatkozo6 konkrét rendelkezéseken kiviil az alabbiak érvényesek: Ne tegye ki a terméket
diagnosztikai vagy terapias elektromagneses sugarzasnak.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

o A termék feltételesen biztonsagos magneses rezonancias (MR-)kornyezetben. A terméket csak a miszaki el6irasoknak
megfelel6en hasznalja magneses rezonancias (MR-)kdrnyezetben.
A termék m(iszaki el6irasoktol eltéré, magneses rezonancias (MR-)kornyezetben torténd hasznalatanak lehetséges
kovetkezményei tobbek kozott: A termék melegedése, elektrosztatikus kistilések, a termékre torténd erdkifejtés miatti
kovetkezményi karok, képalkotasi hibak (a kornyez6 szévetekben is)

Fontos informacié a magneses rezonancias (MR-)képalkotasra vonatkozdan:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Eltarthatdsagiid6 és tarolas

A lejarati datum a termékcimkén talalhato.

A terméket a bontatlan eredeti csomagolasaban tarolja.

Aterméket szaraz helyen tarolja, és dvja a kdzvetlen napsugarzastél.

12 ElSkészités

&\ FIGYELMEZTETES

e Egyszer hasznalatos termék: ne készitse el6 (pl. tisztitsa, fertStlenitse, sterilizalja), sterilizalja Gjra vagy hasznalja fel Gjra a
terméket.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikodéképes legyen. A termék mechanikai jellemzgib6l adéddan
az el6készités vagy Ujrasterilizalas az anyag minéségromlasahoz vezethet.
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13 Felhaszndlasi Gtmutatd
A\ FIGYELMEZTETES

® Tilos a terméket hasznalni, ha a termék vagy a csomagolasa sérlilt vagy lejart.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikédéképes legyen.

® Csak kozvetleniil a hasznélat vegye ki a terméket a taroldcsomagolasbél. Ugyeljen a mindenkori higiéniai eléirasok
betartasara, amikor a terméket eltavolitja a csomagolasbol.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

MEGJEGYZES \

® A protézist mindig a célra alkalmas szivoeszkozzel vagy megfelel6 fogbval vagy csipesszel fogja meg, szallitsa és
manipulalja. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szar nem deformalddott vagy hogy a protézisen nincs semmilyen mas
karosodas.
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a protézis nem miikédik megfelelen.

Ellenérizze a beavatkozashoz sziikséges higiénikus/steril kériilmények fennallasat.
Il tipustG tympanoplasztika (hallocsont-rekonstrukcid) részeként kertil elhelyezésre.
Végezze el a beavatkozast megfelelé vizualis feliigyelet mellett.

13.1 Sziikséges felszerelés és anyagok

Il tipusl tympanoplasztika esetén szokasos felszerelések és anyagok.
A gyart6 a kovetkez6 termékek hasznélatét javasolja:

« KURZ Precise Porckés készlet (REF 8000 155)

« Schimanski-féle porcfogd csipesz (REF 8000 193)

13.2 Abeteg elSkészitése
Il tipusG tympanoplasztika esetén szokasos felszerelések és anyagok.
A kozépful endauralis vagy retroaurikularis megkozelitése.

13.3 Aprotézis kivalasztasa
A kielégité hallasjavulas elérése és a szovédmények elkeriilése érdekében a protézis hosszlisagat mindig az anatomiai és
funkcionalis viszonyoknak megfelel6en valassza meg.

13.4 Aprotézis el6készitése

=

Nyissa ki a steril csomagolast.

N

Cseppentsen steril fiziologias soldatot a véd6csomagolas nyilasaira. Az
elékészités soran tigyeljen arra, hogy a sboldat a fedélen évd perforaciot is
befedje, hogy a folyadék be tudjon hatolni a védécsomagolasba.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Ovatosan vegye ki a protézist a védécsomagolasbél. FIGYELEM: Ne a szaranal
fogva fogja meg a protézist, nehogy elgérbiiljon.

i

13.5 Angular Plester: A protézis elhelyezése
13.5.1 Aprotézis elhelyezése a kengyel fején

A\ FIGYELMEZTETES

¢ Ugyeljen arra, hogy a protézis talpan lévd két szélesebb nyilas a kengyel szaran helyezkedjen el.
Egyéb esetben nekrozis léphet fel / a protézis elvandorolhat.
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1. Helyezze el a protézist a kengyel fején. Ehhez helyezze el a protézist Ggy, hogy a
kengyel szarai egy-egy széles nyilasban legyenek. A kengyel in is az egyik széles
nyilasban legyen.

2. lgazitsa a protézist a kengyel fejéhez.
FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy a protézis szorosan helyezkedjen el a kengyel fején.

13.5.2 A protézis rogzitése az iill6 hosszi szaran

e | egyen fokozottan koriiltekinté a pantok 6sszezarasakor.
Ellenkezé esetben fennall a hallécsont-lancolat karosodasanak a veszélye.

1. Helyezze az ill6 hossz( szarara, és zarja 6ssze a pantokat mikrocsipesszel a
protézisnek az Ull6 hosszi szaran torténd rogzitéséhez sziikséges mértékig.
FIGYELEM: Az el&készités soran legyen fokozottan koriiltekintd a hallécsont-
lancolat karosodasanak elkeriilése érdekében.

Allitsa be a protézis helyzetét.
Ha a protézis és a dobhartya kézvetleniil érintkezni fog a végsé helyzetben:
Fedje be a protézis dobhartya feldli oldalat grafttal (porckoronggal).

Ezutan: Zarja a nyilast a kozépfiil felé.
13.6 Angular CliP: A protézis elhelyezése

13.6.1 A protézis elhelyezése a kengyel fején

1. Helyezze el a protézist a kengyel fején. Ehhez igazitsa be a protézist gy, hogy a
rovidebb szarak a kengyel szarara tdmaszkodjanak, és a kengyel in a 2 rovid
szar kozott fusson.

2. Cslsztassa a protézist a kengyel fejére. Ehhez fejtsen ki enyhe nyomast a
protézisre.

FIGYELEM: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a protézis biztonsagosan
helyezkedik el a kengyel fején.

3. Allitsa be a protézist. Ehhez a protézist vékony tiivel vagy szivoeszkdzzel manipulalja.

13.6.2 A protézis rogzitése az iillé hossz( szaran

e | egyen fokozottan koriiltekintd a pantok 6sszezarasakor.
Ellenkezé esetben fennall a hallécsont-lancolat karosodasanak a veszélye.

1. Helyezze az llé hosszU szarara, és zarja 6ssze a pantokat mikrocsipesszel a
protézisnek az Gll6 hosszi szaran torténd rogzitéséhez szitkséges mértékig.
FIGYELEM: Az el&készités soran legyen fokozottan koriiltekintd a hallécsont-
lancolat karosodasanak elkeriilése érdekében.

2. Allitsa be a protézis helyzetét.

Ha a protézis és a dobhartya kozvetleniil érintkezni fog a végsé helyzetben:
Fedje be a protézis dobhartya feldli oldalat grafttal (porckoronggal).
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Ezutan: Zarja a nyilast a kozépfiil felé.

13.7 Aprotézis eltavolitasa

A protézis rendeltetésszerlien a testben marad. Ha mégis szlikségessé valna a protézis eltavolitasa:

A protézis kihlzasa el6tt:

1. Lazitsa meg az GsszenOvéseket.

2. Nyissa ki a pantokat az Gllé hosszu széara koril, hogy elkeriilje az Gll6 hosszl szaran fellép6 sériiléseket.
3. CliP tipus protézis esetén: Nyissa szét a szarakat, nehogy megsériiljon a kengyel feje.

Az utégondozasrdl a kezelGorvos dont.

14 Utdgondozas
« Azutdégondozas a kezel6orvos utasitasa szerint torténik.

15 Abetegnek adott utasitas
A betegnek adott utasitasnak ki kell terjednie az alabbiakra:

&\ FIGYELMEZTETES

e Védje a kiilsé halléjaratot a viz behatolasaval szemben.
Ellenkez6 esetben fennall a kozépfiil gyulladasanak/fert6zésének veszélye.
e Keriilni kell a kdrnyezeti nyomas tul nagy ingadozasat (pl. bavarkodas, fejesugras, robbanasok).
Ha nem igy tesz, azzal a dobhartya / hallécsontok sériilését okozhatja, ami hallasi és egyensilyozasi zavarokhoz vezethet.

FIGYELEM: Tajékoztassa a beteget az egyéb eljarasokkal tortén6 kombinalas kdvetkezményeir6l is.
[ Kombinacié mas eljarasokkal, oldal 6]
Implantatumkartya: [ " Implantatumkartya, oldal 9]

16 Implantatumkartya
FIGYELEM: A beteg kdrhazi elbocsatasa el6tt az implantatumkartyat ki kell tolteni és at kell adni a betegnek.

1. Ragassza az egyik termékcimkét az implantatumkartyan a megfeleld keretbe.
Toltse ki a tobbi részt is.

Az implantatumkartyat minden radiolégiai vizsgalaton be kell mutatni.

17 Hulladékkezelés
A FIGYELMEZTETES

e A termék emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal kerilt érintkezésbe. A hulladékkezeléshez tisztitsa meg/
csomagolja be a terméket a mindenkori szennyezédéssel jard kockazatnak megfelel6en. A terméket a korhaz veszélyes
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo eljarasa szerint artalmatlanitsa.

Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6zédésének a kockazata.

A hulladékkezelést a hulladékkezelésre vonatkozé nemzeti el6irdsok és a megfelelé kockazati osztalyok szerint kell
végrehajtani.

18 Garancia
A garancia a termék anyaganak és kivitelének a szallitas idépontjaban valé megbizhatdsédgéara vonatkozik. A gyartd nem
ismeri a beteg diagndzisat, sem az alkalmazas jellegét, és nincs befolyasa a termék hasznalatanak koriilményeire. A termék
leszallitasa utani tarolasanak feltételei is kiviil esnek a gyarto felel6sségi korén.

A bioldgiai és egyéni kiilonbségek miatt egyetlen termék sem 100%-o0s hatasti minden kortlmények kozott.
Ennélfogva a gyarto nem tudja garantalni a termék alkalmazasnak pozitiv hatasat vagy a negativ hatasok hianyat. Az
egészségiigyi dolgozoknak egészségiigyi képzettségiikre és szakmai tapasztalatukra alapozva kell hasznalniuk a
terméket, és felelosséggel tartoznak a helyes alkalmazasért.
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A (javitasi vagy csere-) garancia csak akkor érvényes, ha a terméket a jelen hasznalati Gtmutatéval 6sszhangban hasznaljak
(mUszerek esetén kiilonds tekintettel a kezelésre, a tisztitasra, a sterilizalasra és a karbantartasra); a garancialis id6szak a
kiszallitds napjan veszi kezdetét.

Amennyiben oka van feltételezni azt, hogy az (j termék hibas, akkor haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot irdsban az
ugyfélszolgalattal, és irja le minél részletesebben a hibat, adja meg a katalégusszamot (REF), a tételkddot (LOT) és / vagy a
sorozatszamot. A vélelmezetten hibas terméket vissza kell kiildeni a résziinkre kivizsgalas céljabdl. A mUszereket teljesen
meg kell tisztitani és sterilizalni kell, a visszakiildéskor csatolni kell a megfelelé6 dokumentaciot.

Ha a gyarté megallapitja, hogy minden igyekezete ellenére a termék hibas volt a kiszallitaskor, akkor azonnal javitja vagy
kicseréli a terméket. Ha a termék javitasa vagy cseréje nem lehetséges, akkor a vevének joga van elallni a vasarlastél vagy
arcsokkentést kérni, de legfeljebb a vételar erejéig.

Kizart minden tovabbi vagy itt nem emlitett, a hibabdl, valamint jogalaptdl fliggetleniil egyéb kovetelésekbdl, azon beliil
jogellenes cselekedetekbdl eredd, valamint a gyartoval, Gigynokeivel, kereskeddivel és beszallitdival szemben tdmasztott,
nem anyagi jellegli karok megtéritése iranti igény, kivéve, ha az érvényes jogszabalyok ellentétesek a felelGsségkizarassal, pl.
szandékossag vagy durva hanyagsag vagy fizikai sériilés esetén.

A hasznalati Gtmutatd, azon beliil a megadott javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések, utasitasok, alkalmazasi elGirasok,
tarolasi elGirasok figyelmen kivil hagyasa miatt keletkezé igényekbdl, a nem engedélyezett hasznalatbdl, valamint a
harmadik fél termékeivel egyiittesen torténé hasznalatbdl eredd kovetkezményeken alapuld karigények ki vannak zarva.
Tovabba kizart a lejart, a nyilvanvaldan sériilt csomagolast vagy a hasznalati Gtmutatdval ellentétes mddon Gjrasterilizalt
és [ vagy Ujrafelhasznalt termékek hasznalatabdl ered6 mindennemd kérigény.

A fenti feltételeket senki nem mddosithatja, senki nem tehet tovabbi szavatossagi vagy felelGsségi nyilatkozatot vagy
véllalhat az Utmutatéban megadottakat meghaladé garanciét.

19 Mliszaki jellemzdk

Angular Plester REF L [mm] Jellemzék
L 1002 610 2.25 Protézis talpa: 4 nyilassal ellatott harang (2 szé-
1002 612 3.25 lesebb nyilas a kengyel szaran és a kengyel indn

torténd elhelyezéshez)
Hajlitott szar
Pantok az Uill6 hossz( szaran torténd rogzités-

hez
Angular CliP REF L [mm] Jellemzok
L 1002 615 2.25 Protézis talpa: Kapocs 8 szarral (2 x 2 rovid szar
1002 617 3.95 a kengyel szaran és a kengyel inan térténé elhe-
lyezéshez)

Hajlitott szar
Pantok az Gill6 hossz( szaran térténd rogzités-
hez
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