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1 Informace o tomto dokumentu
1.1 Vyznam symboll
Symbol Vyznam
Upozornéni: viz navod k pouziti

©
A Upozornéni!

! Kfehké, manipulujte s prostfedkem opatrné
@ NepouZivejte, je-li obal poskozen
/7_% Chrarite pred pfimym sluneénim svétlem
'T Uchovavejte v suchu
g Datum spotreby
Sterilizovano ozarenim

® NepouZivejte znovu
Znovu nesterilizujte
@ Systém s jednou sterilni bariérou

Systém s jednou sterilni bariérou a s ochrannym obalem uvnit¥

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem
MR pripustna za urcitych podminek

Zdravotnicky prostredek

Kéd Sarze

@,
‘é\
Katalogové Cislo

Jedinecny identifikator prostredku (UDI)

. Pocet kusU v baleni
“ Vyrobce
&, Datum vyroby

(USA) Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt toto zafizeni prodavano pouze na pokyn nebo objednavku
|ékare.

Viz navod k poufziti. Navod k pourziti tohoto vyrobku je k dispozici v elektronické formé (e-labelling).

Jméno pacienta

. (@)
=8 7
=

Datum implantace

=]

ngn" Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci
Webova stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symboldi
1.2 Oznaéeni bezpeénostnich pokynii
A VAROVANI
Pfi nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k tézkym zranénim, zavaznému zhorseni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,

uzivatele nebo treti osoby.

3/14



OZNAMEN |
Pri nedodrzeni tohoto pokynu mdze dojit k poskozeni vyrobku nebo dal$im skodam na majetku.
1.3 Dalsiinformace

Tento dokument je k dispozici v elektronické formé na webovych strankach vyrobce. V pfipadé potreby je mozné si tisténou
kopii tohoto dokumentu vyzadat u vyrobce.

Odkaz ke stazeni tohoto navodu k pou7iti:" www.kurzmed.com/en/ifu/tym4.html
Odkaz ke stazeni navodu k obnoveni: ? https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
(=

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici aZ po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedeni,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi
v platnost pfislusny modul databéaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

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

Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostfedku): ++EHKM0017D

Mezinarodni adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Priibézné aktualizovano. Jsou zde k dispozici verze v jinych jazycich.
Uplné UDI (UDI-PI) naleznete na $titku vyrobku.

1.4 Zmény tykajici se bezpeénosti

Cislo dokumentu Datum vydani Zmény tykajici se bezpec€nosti
0005955_01 2024-10 Kom pletni revize
0005955_02 2026-02 Z4dné

2 DileZité bezpeénostni pokyny
A\ VAROVANI
® Pred pouZzitim tohoto vyrobku si prectéte navod k pouziti. Dodrzujte navod k pouziti a Ffadné ho uloZte.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
e \lyrobek nerozebirejte ani neupravujte.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vdznému incidentu, mél by byt incident nahla$en vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a / nebo pacient sidli.

3 (isla vyrobkii / REF
[ Specifikace, Strana 13]

4 Rozsah dodavky

TTP VARIAC System Total 1x tympanoplasticka protéza
(Tympanoplasticka protéza + 1 x Kalibra¢ni disk
AC Sizer System Total) 1x karta s informacemi o implantatu
4x stitek vyrobku
Prislusenstvi: 1x nastroj / zasobnik na nastroje (Tray TTP VARIAC)
Titanova pinzeta / MikronGzky / 1x navod k obnoveni

Rezaci klesté / Titanové uzaviraci
mikroklesté/ Zasobnik na nastroje
(Tray TTP VARIAC)
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5 Baleni a sterilita

TTP VARIAC System Total Vyrobek je sterilni (sterilizovany zafenim).

(Tympanoplasticka protéza + Obal: Systém s jednou sterilni bariérou s vnitfnim ochrannym obalem (protéza
AC Sizer System Total) v plastové trojuhelnikové krabicce a tvrdy blistr) + vnéjsi obal (skladaci krabice)
Prislusenstvi: Vyrobek neni sterilni.

Titanova pinzeta/Mikrontzky/ Obal: Sacek na zip + vnéjsi obal (skladaci krabice);

Rezaci kle3té/Titanové uzaviraci Zasobnik na nastroje: Pouze sacky s uzavérem

mikroklesté/ Zasobnik na nastroje

(Tray TTP VARIAC)

6 Popis vyrobku

6.1 Obecnéinformace

A Perforovana hlavice s uzamykacim mechanismem
B Nasadecs proménlivou délkou
C Patka: Lisovana, duta
D  Odpojitelné kalibry rliznych délek s oznacenim velikosti
Vyrezy pro zkraceni protézy na uréenou délku
Obr. 1: Tympanoplastickd protéza, AC Sizer System
Total (kalibracni disk)
[ Specifikace, Strana 13]
PrisluSenstvi: [ » PrisluSenstvi, Strana 5]
6.2 Provedeni a pouZiti
Tympanoplasticka protéza Protézy, které se zavadéji za Gcelem ¢astecné nebo Gplné nahrady struktur stfedniho

ucha podilejicich se na vedeni zvuku.

AC Sizer System Total Sada odnimatelnych maket protéz pripevnénych na disku, z nichz kazda odpovida
velikosti jedné z dostupnych tympanoplastickych protéz. Makety protéz slouzi ke
stanoveni velikosti poZadované tympanoplasticka protézy.

Disk slouZi k Gpravé délky protéz KURZ TTP VARIAC Partial / Total pred jejich
zavedenim.

6.3 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku
V nasledujici tabulce jsou uvedeny vSechny materialy implantatu, s nimiz mlze uZzivatel nebo pacient pfi aplikaci pfijit do
kontaktu.

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu
Tympanoplasticka protéza 100% titan Pacient

AC Sizer System Total: [ " Specifikace, Strana 13 ]

Nevyrabéno s prirodnim latexem.

PFi vyrobé nebyly pouzity vyrobky obsahujici pfirodni latex.

UPOZORNENI: Vyrobek nepouZivejte, pokud méa pacient znAmou nesnasenlivost / alergii na pouZivané materialy.

6.4 Pfislusenstvi
Prislusenstvi pro systém TTP VARIAC System Total:
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Prislusenstvi Obrazek Ref. ¢. Material Vymezeni Gcelu

Titanova pinzeta 8000136 Titan Titanova pinzeta je pasivni, opakované
pouZzitelny prostredek, ktery se pouziva
intraoperacné a neinvazivné k manipulaci
s protézami KURZ Tympanoplasty béhem
tympanoplastiky.

MikronGzky 8000172 Uslechtila ocel  Mikronlzky jsou pasivni, opakované pouZzitelny
prostfedek, ktery se pouziva intraoperacné

a neinvazivné k odstfihnuti kalibru od
prostfedku AC Sizer System Total / Partial.

Titanové
uzaviraci

8000137 Titan Titanové uzaviraci mikroklesté jsou pasivni,
opakované pouzitelny prostredek, ktery se
pouziva intraoperacné a neinvazivné k fixaci
hlavice protézy KURZ TTP VARIAC k nésadci po
Gpravé jeho délky.

mikroklesté

8000171 USlechtild ocel  Rezaci kle3té jsou pasivni, opakované
pouzitelny prostredek, ktery se pouziva
intraoperacné a neinvazivné k odfiznuti
precnivajici ¢asti nasadce protézy KURZ TTP
VARIAC po Upravé délky a pfipevnéni hlavice.

Rezaci klesté

8000173 USlechtild ocel ~ Sada Tray TTP VARIAC je opakované pouZzitelny
prostfedek, ktery slouZi k uloZeni nastrojt sady
KURZ VARIAC béhem prepravy, sterilizace

Zasobnik na
nastroje (Tray
TTP VARIAC)
a skladovani.

Dalsi prislusenstvi (samostatny navod k pouZiti):

« KURZ Precise Sada noze na chrupavku (REF 8000 155)

« Sada vyrazece chrupavky (REF 8000 200)

« Pinzeta na chrupavku podle Schimanského (REF 8000 193)

6.5 Dalsi prostredky, které se mohou pouZivat v kombinaci s timto prostfedkem

Tympanoplastické protézy jsou kompatibilni s nasledujicimi vyrobky KURZ: OMEGA CONNECTOR (samostatny navod
k pouziti)

Kromé nich a s vyjimkou vybaveni a materiald potfebnych k implantaci neni vyrobek urcen k poufZiti spolecné s jinymi
vyrobky.

7 Vymezeni iéelu
7.1 Uréeny Géel pouziti
Tympanoplasticka protéza Stfedousni protézy KURZ jsou urceny k ¢astecné nebo Gplné chirurgické nahradé
retézce stfedousnich klstek u ¢lovéka.

Cilem je obnoveni mechanického prenosu zvuku z bubinku do ovalného okénka
kochledrniho aparatu s co nejmensim poskozenim sluchu.
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AC Sizer System Total AC Sizer System Total je pasivni, sterilni, jednorazovy prostredek. Kalibr slouzi
k intraopera¢nimu a chirurgicky invazivnimu stanoveni délky protéz KURZ Total
Tympanoplasty docasnym zavedenim kalibru do mista implantace.
Prostfedek AC Sizer System Total slouZi k neinvazivni Gpravé protéz KURZ TTP VARIAC
System Total pfed implantaci.

PrisluSenstvi: [ » PfisluSenstvi, Strana 5]

7.2 Indikace

« Chronicky zanét stfedniho ucha s funkénim poskozenim retézce stfedousnich kistek
« Traumatické poranéni retézce stfedousnich kdstek

« Vrozené malformace stfedniho ucha

+ Revizni operace z diivodu nedostate¢ného zlepseni sluchu (napf. v disledku dislokace dfive implantované protézy)

7.3 Kontraindikace

« Znama citlivost nebo alergie na titan

« Komplikace nebo nasledky nevyreseného zanétu stfedniho ucha, jako je intrakranialni absces, meningitida, trombédza
lateralnich sin(, malignity nebo systémové onemocnéni specifické pro pacienta

« Akutni zanét stfedniho ucha

« Zhorsené hojeni rany

7.4 Cilova skupina pacient(i

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:

« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

7.5 Typ uzivatele

Zamyslenym uZivatelem je [ékar se zkuSenostmi s [é¢bou podobnych pfipadi za poufziti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych

vyrobk(, nebo |ékaf s nasledujici specializaci:

« ORL (otorhinolaryngologie)

7.6 Oc&ekavana Zivotnost

Tympanoplasticka protéza Zadna omezeni v souvislosti s vyrobkem.
Jsou nutné pravidelné kontroly.
AC Sizer System Total Jednorazovy vyrobek - Zivotnost odpovida dobé trvani zakroku.
Pfislusenstvi: Casté obnovovani ma na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je
Titanova pinzeta / MikronGzky / obvykle disledkem opotrebeni a poskozeni v disledku pouzivani. Prectéte si prosim

Rezaci kledté / Titanové uzaviraci navod k obnoveni.
mikroklesté/ Zasobnik na nastroje
(Tray TTP VARIAC)

7.7 Stanovené misto pouZiti

« Operacnisal

Uzivatel odpovida za to, aby v jednotlivych pfipadech rozhodl, jaka opatfeni musi byt ucinéna jako prevence moznych
komplikaci.

8 Odcekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent |ze pfipravek bezpeéné a (i¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

9 Mozné komplikace a vedlejsi iéinky
« Migrace implantatu

o Extruze implantatu

« Lateralizace implantatu

« Senzorineuralni ztrata sluchu

« Infekce

o Zavrat
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« Periprotetické fibrozy
« Tvorba periprotetického cholesteatomu

10 Kombinace s jinymi postupy
Tympanoplastické protézy:
A\ VAROVANI
® Laserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvenéni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano Gc¢inku
vlivem tepla: tyto metody nepouzivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mudze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.
® Kromé specifickych ustanoveni tykajicich se bezpecnosti v prostredi MR plati nasledujici: Vyrobek nevystavujte ani
diagnostickému, ani terapeutickému elektromagnetickému zareni.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.
¢ \lyrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku, elektromagnetické
vyboje, poskozeni v disledku plsobeni sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkané).
DuleZité informace o MR naleznete zde:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Doba pouZitelnosti a skladovani

Datum pouzitelnosti viz Stitek vyrobku.

Vyrobek skladujte v neotevieném originalnim baleni.

Skladujte vyrobek na suchém misté a chrarite ho pred sluneénim zarenim.

12 Obnoveni
Tympanoplastické protézy, systém AC Sizer:
A\ VAROVANI
e Jednorazovy vyrobek: vyrobek neobnovujte (napr. necistéte, nedezinfikujte, nesterilizujte), neresterilizujte ani jej
opétovné nepouzivejte.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. Kvili mechanickym vlastnostem vyrobku by obnoveni nebo resterilizace

vyrobku mohly vést k degradaci materialu.

o v

fezaci kle$té, uzaviraci klesté), zdsobnik na nastroje (Tray TTP VARIAC):

A\ VAROVANI

e \/yrobek neni sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZzitim provedte obnoveni vyrobku.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. Obnoveni provadéjte podle navodu k obnoveni. [  Dalsi informace,
Strana 4|

13 Pokyny pro aplikaci
& VAROVANI
e \lyrobek nepouzivejte, pokud jsou baleni nebo vyrobek poskozeny nebo byla prekrocena doba pouZzitelnosti.
Jen tak lze zarucit sterilitu a funkcnost vyrobku.
e \lyrobek vyjméte z obalu aZ bezprostredné pred pouZitim. Pri vyjimani vyrobku z obalu dodrZujte prislusné hygienické
predpisy.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

OZNAMENI

® Protézu vzdy uchopujte, pfenasejte a manipulujte s ni pomoci vhodného saciho nastroje nebo vhodnych klesti ¢i pinzety.
Pri uchopeni a prenaseni drzte protézu vzdy za hlavici. Dbejte na to, aby nedoslo k neimyslné deformaci driku nebo
k jinému poskozeni protézy.
V opacném pripadé by mohlo dojit k naruseni funkce protézy.

Dodrzujte hygienické / sterilni podminky potrebné pro zakrok.

Zavadi se jako soucast tympanoplastiky typu Il (rekonstrukce stfedousnich kdstek).

Provedte zakrok pod odpovidajicim vizualnim dohledem.
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13.1 PotFebné vybaveni a materialy

Jak je obvyklé u tympanoplastiky typu llI.
Prisluenstvi pro systém TTP VARIAC System Total:
« AC Sizer System Total

Titanova pinzeta

MikronGzky

« Rezaciklesté

« Titanové uzaviraci mikroklesté

« Zasobnik na nastroje (Tray TTP VARIAC)

Vyrobce doporucuje pouzit nasledujici vyrobky:

« KURZ Precise Sada noZe na chrupavku (REF 8000 155)

« Pinzeta na chrupavku podle Schimanského (REF 8000 193)
« Sada vyrazece chrupavky (REF 8000 200)

13.2 Priprava pacienta
Jak je obvyklé u tympanoplastiky typu 1.

13.3 Stanoveni délky protézy

Pro dosazeni dobrého sluchového vysledku a zamezeni komplikacim vzdy volte délku protézy podle anatomickych a
funkénich podminek. Pouziti kalibraéniho disku

Zohlednéte pritom tloustku Stépu, ktery ma pokryt hlavici protézy.

PFi pouziti prostfedku OMEGA CONNECTOR: Zohlednéte také funkéni délku prostfedku OMEGA CONNECTOR (0,5 mm).

1. Otevrete sterilni obal a vyjméte kalibra¢ni disk.

Pridrzte zvoleny kalibr vhodnym mikrochirurgickym nastrojem (napf. sacim
nastrojem) a ustfihnéte ho mikrondzkami.

Umistéte zakladnu kalibru na bazi trminku.

DULEZITE: Specifikace velikosti odpovida absolutni délce pFisluiného kalibru.
Pri urCovani pozadované délky zohlednéte tloustku $tépu. Pfi pourziti
prostfedku OMEGA CONNECTOR: Zohlednéte také funkéni délku prostredku
OMEGA CONNECTOR (0,5 mm).

Po pouziti kalibr vyjméte ze stfedniho ucha.

DULEZITE: Kalibry jsou uréeny vyhradné ke stanoveni poZadované délky protézy a nejsou uréeny k implantaci.
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13.4 Vybaleni protézy

NaCL 0,9%

STERILE

Nakapejte sterilni fyziologicky roztok na otvory ochranného obalu. Dbejte
pfitom na to, aby byly fyziologickym roztokem pokryty rovnéz perforace ve
viku a tekutina tak mohla proniknout do ochranného obalu.

Opatrné vyjméte protézu z ochranného obalu. DULEZITE: Neuchopujte protézu
za drik, aby nedoslo k jejimu ohnuti.

Na kalibra¢nim disku vyberte otvor, ktery odpovida pfislusnému kalibru.
Mezi kalibry jsou otvory v pfislusnych mezilehlych velikostech.

Zasunte protézu patkou do otvoru aZ na doraz.

Posunite hlavici protézy po dfiku protézy doli tak, aby byla Gplné vloZzena do
pozadovaného otvoru a aby s nim byla vyrovnana.
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13.6 Umisténi protézy

13.6.1 Umisténi protézy na bazi tfrminku

Pomoci uzaviracich klesti uzaviete zamek hlavice. Za timto G¢elem umistéte
rameno uzaviracich klesti s oznacenim OUTSIDE do prohlubné na vnéjsi strané
hlavice. Rameno uzaviracich klesti s oznacenim INSIDE umistéte na vnitfni
stranu hlavice. Uzaviraci klesté opatrné zcela uzavrete. Tim se narovna konzola
v hlavici a zafixuje se poloha hlavice vzhledem k dfiku.

Pomoci fezacich klesti odfiznéte vy¢nivajici ¢ast dfiku.

DULEZITE: Z technickych diivod( neni mozné odfiznout dfik tak, aby byl Gplné
v roviné, Zbyvajici vyénélek pomaha stabilizovat polohu $tépu. Délku vyénélku
zohlednéte pri vybéru stépu.

PFi pouziti prostfedku OMEGA CONNECTOR: DodrZujte také navod k pouZziti prostfedku OMEGA CONNECTOR.

Umistéte dfik protézy doprostred baze tfrminku.

Volitelné: Pouzijte chrupavkovou boticku (platek chrupavky o definované
velikosti a tvaru se stfedovym otvorem) ke stabilizaci zakladny protézy.

K vytvoreni chrupavkové boticky pouzijte vyrazec chrupavky (REF 8000200).
Upravte protézu na bazi tfminku.

DULEZITE: Ujistéte se, 7e protéza je na bazi tfminku pevné usazena.

V pfipadé potreby tvar protézy peclivé prizplsobte anatomickym strukturam.
Za timto celem opatrné ohnéte drik.

Poté pripojte hlavici protézy k bubinku / rukojeti kladivka.

13.6.2 P¥ipojeni hlavice protézy k bubinku / rukojeti kladivka

® Dbejte na to, aby hlavice protézy nebyla v pfimém kontaktu s bubinkem. Pokryjte hlavici proti bubinku stépem.
V opacném pripadé hrozi perforace bubinku.
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: ’/ 1. Umistéte $tép (platek chrupavky o tloustce pfiblizné 0,3-0,5 mm) na hlavici
protézy. Zajistéte, aby $tép hlavici zcela pokryval.

SRR 2. Pripojte hlavici protézy k bubinku / rukojeti kladivka.
".i\

A\

Poté zkontrolujte usazeni protézy.

13.6.3 Kontrola usazeni protézy

1.

2.
3.

Zkontrolujte, zda protéza nezpUsobuje napéti v bubinku. Pokud ano: Vyjméte implantovanou protézu a vymeénite ji za
kratsi protézu.
Pokud je pouZzita protéza prilis kratka: Vyjméte implantovanou protézu a vymeérite ji za delsi protézu.

Uzavrete pfistup do stfedniho ucha.

13.7 Vyjmutiprotézy

Protéza je urCena k tomu, aby zUstala v téle. Pokud by vSak presto bylo nutné protézu vyjmout:
Pfed vyjmutim protézy: Uvolnéte adheze.

Doba nasledné péce zavisi na uvazeni osetrujiciho [ékare.

14 Nasledna péée

Kontrolni vySetfeni jsou indikovana podle uvazeni osettujiciho |ékare.

15 Pouéeni pacienta

Pouceni pacienta musi obsahovat:
& VAROVANI

e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.

V opacném pripadé hrozi riziko zanétu / infekce stredousi.

e V/yvarujte se silnych vykyvi okolniho tlaku (napf. potapéni, skakani po hlavé do vody, explozi).

V opacném pripadé by mohlo dojit k poranéni bubinku/stfedousnich klstek, coz mize vést k porucham sluchu a
rovnovahy.

DULEZITE: Informujte pacienta také o diisledcich kombinovani s jinymi postupy.

[

Kombinace s jinymi postupy, Strana 8]

Karta s informacemi o implantatu: [ * Karta s informacemi o implantatu, Strana 12]

16 Karta s informacemi o implantatu
DULEZITE: Pfed propusténim pacienta z nemocnice vyplrite kartu s informacemi o implantatu a predejte ji pacientovi.

— 1. Jeden z dodanych stitk( vyrobku nalepte do uréeného policka na karté
' s informacemi o implantatu. VSechny ostatni ¢asti vyplrite.

Kartu s informacemi o implantatu je nutné predlozit pfi kazdém radiologickém vysetrent.
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17 Likvidace
A\ VAROVANI

¢ \lyrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami lidského pavodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace. Vyrobek zlikvidujte v souladu s postupy pro nebezpe¢ny odpad v nemocnicich.
V opacném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravujicich likvidaci a podle prislusné tridy rizika.

18 Zaruka

Vyrobce rudi za to, Ze vyrobek nema k datu expedice vady materialu ani provedeni. Vyrobce nezna diagndzu pacienta ani typ
aplikace a nemUze ovlivnit podminky, za nichZ se vyrobek pouZiva. Do jeho oblasti odpovédnosti nespadaji ani podminky
skladovani vyrobku po expedici.

V disledku biologickych a individualnich odliSnosti neni Zadny vyrobek 100% Gcinny za vSech okolnosti.

V pfipadé aplikace vyrobku proto vyrobce nemuze zarucit ani pozitivni Gcinek, ani absenci negativnich Gcinkad.
Kvalifikovany zdravotnicky personal musi vyrobek aplikovat na zakladé svého zdravotnického vzdélani a zkuSenosti
aje odpovédny za spravnou aplikaci.

Zaruéni naroky (oprava nebo vyména) vznikaji pouze v pfipadech fadného pouzivani podle tohoto nadvodu k pouZziti (u
nastrojd zejména ohledné manipulace, Cisténi, sterilizace a péce); zaru¢ni lhita zacina plynout od data dodani.

Pokud mate dlvod k domnénce, Ze je novy vyrobek vadny, neprodlené pisemné kontaktujte zakaznicky servis a uvedte co
nejpodrobnéjsi popis vady a dale (daje REF (Cislo vyrobku), LOT (kdd Sarze) a / nebo sériové Cislo. Vsechny vyrobky, u nichz
existuje podezieni na vadu, nam zaslete k prezkoumani. Nastroje pfitom musi byt dokonale ocisténé a sterilizované a k
vracenému vyrobku je nutno priloZit pfislusnou dokumentaci.

Pokud vyrobce zjisti, Ze vyrobek byl v okamZiku dodani pfes veskerou vynaloZenou péci vadny, vyrobek neprodlené opravi
nebo nahradi. Pokud nelze provést opravu nebo vyménu vyrobku, ma kupujici pravo odstoupit od koupé nebo mu nalezi
narok na slevu, avsak maximalné ve vysi kupni ceny.

Dalsi nebo jiné zde neuvedené naroky z diivodu vad a také dalsi naroky z jakéhokoli pravniho diivodu, zejména pak také
naroky vyplyvajici z nepovoleného zachazeni a naroky na ndhradu nematerialnich skod, jsou vici vyrobci, jeho povérenciim,
obchodniklim a dodavatelim vylouceny, pokud ustanoveni o vylouceni ruceni neni v rozporu s kogentnimi pravnimi
predpisy - napf. rueni v pfipadé imyslu nebo hrubé nedbalosti, resp. zplsobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledki, které vyplyvaji z nedodrzeni navodu k pouziti, véetné uvedenych indikaci, kontraindikaci,
vystraznych upozornéni, pokynd, aplikace, skladovani a pouziti mimo registrované indikace, a také za nasledky vzniklé z
kombinace s cizimi vyrobky, jsou vylouceny.

Dale jsou vylouceny vsechny naroky, které vyplyvaji z pouziti vyrobkl s proslym datem pouZitelnosti nebo vyrobkd, které
byly aplikovany pres zjevné poskozeni obalu, resp. které byly pres upozornéni v navodu k poutZiti resterilizovany nebo jinak
obnovovany.

Nikdo neni opravnén ménit vyse uvedené podminky, ¢init odlisna prohlaseni o ruceni nebo zarukach nebo pfisliby vlastnosti,
jejichz rozsah prekracuje informace uvedené v navodu k poutZiti.

19 Specifikace

TTP VARIAC System Total Nazev Material Vlastnosti
REF 1004020
36mm Tympanoplasticka protéza  Titan Variabilni délka:

Délka 3,0-7,0 mm
Nastavitelné v krocich po
0,25 mm

Kompatibilni s prostfedkem
OMEGA CONNECTOR
(samostatny navod k pouziti)

0)
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TTP VARIAC System Total Nazev Material Vlastnosti
REF 1004020

AC Sizer System Total Plast 8 kalibrti o riizné délce
(3.0/3.5/4.0/4.5/5.0/ 5.5/
6.0/ 6.5 mm)
16 otvord pro nastaveni
délky:
3,0-7,0 mm v krocich po
0,25 mm
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