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1 Informace o tomto dokumentu
1.1 Vyznam symboll

Symbol Vyznam

Upozornéni: viz navod k pouziti

® A

NepouZivejte, je-li obal poskozen

/,
ot

N
g

Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

E[R| Sterilizovano ozafenim
NepouZivejte znovu

Znovu nesterilizujte

Systém s jednou sterilni bariérou

Zdravotnicky prostredek

Katalogové Cislo

Kdd Sarze

=
o
-

Jedinelny identifikator prostfedku (UDI: Unique Device Identification)

. Pocet kusl v baleni
d Vyrobce
Datum vyroby

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

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

e

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
1.2 Oznaéeni bezpeénostnich pokyni
A\ VAROVANI

Pri nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k téZkym zranénim, zavaznému zhorSeni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uzivatele nebo treti osoby.

OZNAMEN |
Pri nedodrzeni tohoto pokynu muze 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 pouziti:" www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html
Odkaz ke staZeni ndvodu k obnovent: ” https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Mezinarodni adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Priibézné aktualizovano. Jsou zde k dispozici verze v jinych jazycich.

1.4 Zmény tykajici se bezpe¢nosti

Cislo dokumentu Datum vydani Zmény tykajici se bezpec¢nosti
0005960_01 2024-10 Kom pletni revize
0005960_02 2024-11 Z4dné
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Cislo dokumentu Datum vydani Zmény tykajici se bezpecnosti
0005960_03 2026-02 Zadn

M~

2 DileZité bezpecnostni pokyny

® Pred pouzitim tohoto vyrobku: Prectéte si navod k pouziti tohoto vyrobku a vSech vyrobkl pouzitych v kombinaci s nim.
Dodrzujte navod k pourziti a ulozte si ho.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
® Neupravujte vyrobek.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vdZznému incidentu, mé&l 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
[ Specifikace, Strana 13]

5 Baleni a sterilita

KURZ Precise Vyrobek neni sterilni.
Sada noze na chrupavku Obal: Sacek na zip + vnéjsi obal (skladaci krabice)
Pinzeta na chrupavku podle Vyrobek neni sterilni.
Schimanského Obal: Sacek na zip + vnéjsi obal (skladaci krabice)
Sada vyrazece chrupavky Vyrobek neni sterilni.

Obal: Sacek na zip + vnéjsi obal (skladaci krabice)
Cepele KURZ Precise Vyrobek je sterilni (sterilizovany zafenim).
(pfislusenstvi / jednorazovy
material)
6 Popis vyrobku
6.1 Obecnéinformace

6.1.1 SadanoZe nachrupavku KURZ Precise

Obr. 1: KURZ Precise (Sada noZe na chrupavku), Cepel KURZ Precise
A NGZ na chrupavku: Rezaci blok (dvé ¢asti)
Drzak Cepele (dva dily), zde s Cepeli, véetné Sroubu pro pripojeni

NUGZ na chrupavku: Matice

O O W

Tray KURZ Precise (zasobnik na nastroje)
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E Cepel (pfisludenstvi / jednordzovy material)
F Zasobnik z uslechtilé oceli (zdsobnik na distanéni desticky)
G Distan¢ni desticky (tloustka: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) pro vytvoreni platku chrupavky o definované tloustce

K dispozici jako pfisluSenstvi: Distanéni desticka o tloustce 1 mm pro stladeni fascie. [ * Specifikace, Strana 13]

6.1.2 Sadavyrazeée chrupavky

Obr. 2: Sada vyréZece chrupavky

A Cést 1: Cast vyraZzece s kruhovym koncem
B Pruzina

C Cést 2: Cast vyraZzece s ovalnym koncem
D Ovalny konec

E Zasobnik na nastroje

F Rezaci deska POM

G  Cést3: Ejektor (nejdelsi ¢ast)

6.1.3 Pinzeta na chrupavku podle Schimanského
Pinzeta na chrupavku podle Schimanského : [ » Specifikace, Strana 13]

6.2 Provedeni a pouZiti

KURZ Precise Rezny néastroj uréeny k pFidrzeni materialu $t&pu (chrupavky nebo fascie), fezani
Sada noZe na chrupavku platkd chrupavky na fadu predem definovanych tlousték a stlaceni fascie.
spolecné s Cepeli

(pfislusenstvi / jednorazovy

material)

Pinzeta na chrupavku podle Nastroj urceny k bezpe¢nému uchopeni a pridrzeni chrupavky pfi fezani.

Schimanského

Sada vyrazece chrupavky Rucni nastroj, ktery vyuziva mechanickou silu k fezani $tépl chrupavky predem
definovaného tvaru.

6.3 Materialy

[ Specifikace, Strana 13]

Nevyrabéno s pfirodnim latexem.

PTi vyrobé nebyly pouZity vyrobky obsahujici pfirodni latex.

6.4 Prislusenstvi
KURZ Precise Cepele KURZ Precise (neni sou¢asti dodavky)
Sada noZe na chrupavku Distan¢ni desticky 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm

1 mm distanéni desticka, pro stlaceni fascie (neni soucasti dodavky)
[ Specifikace, Strana 13]

Pinzeta na chrupavku podle Neni k dispozici zadné prislusenstvi.
Schimanského
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Sada vyrazece chrupavky

Neni k dispozici zadné prislusenstvi.

6.5 Dalsi prostredky, které se mohou pouZivat v kombinaci s timto prostfedkem
S vyjimkou hlavniho pouzitého vyrobku (tympanoplastickych protéz KURZ) nejsou nastroje pro pfipravu chrupavky urceny

k pouZiti spole¢né s jinymi vyrobky.

7 Vymezeni Géelu

R

7.1 Uréeny Géel pouZziti

KURZ Precise

Sada noZe na chrupavku

s Cepeli

(pfislusenstvi / jednorazovy
material)

Pinzeta na chrupavku podle
Schimanského

Sada vyrazece chrupavky

7.2 Indikace

Sada noze na chrupavku KURZ Precise je pasivni, opakované pouzitelny prostfedek,
ktery se pouziva intraoperacné a neinvazivné k fezani chrupavky na platky

o definované tloustce urcené k implantaci pfi tympanoplastice, a to v kombinaci

s Cepelemi KURZ Precise. Sada noZe na chrupavku KURZ Precise slouzi

k intraoperacnimu a neinvazivnimu stlaceni fascie.

Cepele KURZ Precise:

Cepele KURZ Precisejsou pasivni, sterilni, jednorazové prostfedky, které se pouZivaji
intraoperacné a neinvazivné k fezani chrupavky, a to v kombinaci se sadou noZe na
chrupavku KURZ Precise.

Zasobnik KURZ Precise:

Zasobnik KURZ Precise je opakované pouZitelny prostredek, ktery slouzi k uloZeni
sady KURZ Precise béhem prepravy, sterilizace a skladovani.

Zasobnik z uslechtilé oceli:

Zasobnik z uslechtilé oceli je opakované pouZzitelny prostredek, ktery slouzi k uloZeni
distancnich destic¢ek béhem sterilizace a skladovani.

Pinzeta na chrupavku je pasivni, opakované pouZzitelny prostredek, ktery se pouziva
intraoperacné a neinvazivné k pridrzeni chrupavky pfi fezani na platky uréené

k implantaci pfi tympanoplastice s tympanoplastickymi protézami KURZ.

Vyrazec chrupavky je pasivni, opakované pouzitelny prostredek, ktery se pouziva
intraoperacné a neinvazivné k vyrazeni ovalnych platkd chrupavky o definovaném
tvaru se stfedovou perforaci uréenych k implantaci prfi tympanoplastice

s tympanoplastickymi totalnimi protézami KURZ s dutym kruhovym dfikem.
Zasobnik na vyrazec chrupavky:

Zasobnik na vyrazec chrupavky je opakované pouzitelny prostredek, ktery slouzi

k uloZeni vyrazece chrupavky KURZ béhem prepravy, sterilizace a skladovani.

Podle hlavniho pouZzitého prostfedku (Tympanoplastické protézy KURZ ).

7.3 Kontraindikace

Podle hlavniho pouZzitého prostfedku (Tympanoplastické protézy KURZ ).

7.4 Cilova skupina pacient(

Podle hlavniho pouZzitého prostfedku (Tympanoplastické protézy KURZ ).

7.5 Typ uZivatele

Zamyslenym uZivatelem je lékar se zkuSenostmi s [é¢bou podobnych pfipadl za pouZiti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych

vyrobkd, nebo |ékar s nasledujici specializaci:

« ORL (otorhinolaryngologie)
7.6 Oc¢ekavana Zivotnost

KURZ Precise
Sada noZe na chrupavku

Cepele KURZ Precise
(pfislusenstvi / jednorazovy
material)

Casté obnovovani méa na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je
obvykle disledkem opotfebeni a poskozeni v disledku pouzivani. Pfectéte si prosim
navod k obnoveni.

Jednorazovy vyrobek - Zivotnost odpovida dobé trvani zakroku.
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Pinzeta na chrupavku podle Casté obnovovéani ma na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je
Schimanského obvykle disledkem opotfebeni a poskozeni v disledku pouzivani. Pre¢téte si prosim
navod k obnoveni.

Sada vyrazece chrupavky Casté obnovovéani ma na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je
obvykle disledkem opotfebeni a poskozeni v disledku pouzivani. Prectéte si prosim
navod k obnoveni.

7.7 Stanovené misto pouZiti

« Operacnisal

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

s, e

8 0c&ekavany klinicky pfinos
Podle hlavniho pouZzitého prostfedku (Tympanoplastické protézy KURZ ).

9 Mozné komplikace a vedlejsi Géinky
Podle hlavniho pouzitého prostfedku (Tympanoplastické protézy KURZ ).

10 Kombinace s jinymi postupy
NepouZije se.

11 Doba pouZitelnosti a skladovani
Skladujte vyrobek na suchém misté a chrarite ho pred slunenim zarenim.

12 Obnoveni

Cepele KURZ Precise (pfislusenstvi/spotfebni material):

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.

Sada noZe na chrupavku KURZ Precise, pinzeta k nozi na chrupavku, vyraze¢ chrupavky:

e yrobek neni sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim provedte obnoveni vyrobku.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. Obnoveni provadéjte podle ndvodu k obnoveni. [  Dalsi informace,
Strana 3]

13 Pokyny pro aplikaci

e \lyrobek nepouzivejte, pokud jsou baleni nebo vyrobek poskozeny nebo byla prekrocena doba pouZzitelnosti.
Jen tak lze zarucit sterilitu a funkénost vyrobku.
e \lyrobek vyjméte z obalu/sterilizacni nadoby aZ bezprostfedné pred pouZzitim. P¥i vyjimani vyrobku z obalu/steriliza¢ni
nadoby dodrzujte prislusné hygienické predpisy.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.
Dodrzujte hygienické / sterilni podminky potfebné pro zakrok.
DULEZITE: Dodrzujte také postupy v ndvodu k pouzité totalni/parcialni protéze KURZ.
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13.1 NGZ na chrupavku KURZ Precise
13.1.1 Vytvorfeni $t&pu chrupavky o definované tloustce
13.1.1.1 Sestaveni Fezaciho bloku

1. Pfipravte si sou¢asti fezaciho bloku: Sroub na spodni &asti fezaciho bloku a

| ’ v

logo KURZ na horni ¢asti (s otvorem) sméruji nahoru.

2. Umistéte horni ¢ast fezaciho bloku na spodni ¢ast Fezaciho bloku tak, aby
Sroub vycnival skrze otvor a logo KURZ na horni ¢asti sméfovalo nahoru.

3. Otocte horni ¢ast 0 90° vzhledem ke spodni ¢asti. Nasroubujte matici volné na
Sroub. Limec matice sméfuje dold.

1. Vyjméte z drzaku epele Sroub. PoloZte ¢ast drzaku Cepele s Cepy (¢ast 1) na
rovny povrch tak, aby dva ¢epy smérovaly nahoru.

Opatrné vyjméte Cepel ze sterilniho obalu.
3. Polozte Cepel na dil 1 drzaku Cepele tak, aby Cepy presné zapadaly do vyfezl
Cepele.

PoloZte Cast drzaku Cepele bez Cepll (Cast 2) presné na Cast 1 a na Cepel.

Obé ¢asti drzaku Cepele navzajem spojte pomoci $roubu. Sroub pfitom vedte
nejprve skrze ¢ast 2 nahore.

Cepel je nyni upevnéna v drzéku Cepele. Osti vyéniva 1 mm nad drzak cepele.

13.1.1.3 Pfiprava $tépu chrupavky
PFi Fezani bez distanéni desticky vznikne $tép chrupavky o tloustce 0,7 mm. K vytvoreni tencich vzorkd pouZijte distanéni

desticky. [ " Vytvoreni tencich $tépl chrupavky: Pomoci distancni desticky, Strana 10]
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Do prohlubné na spodni ¢asti fezaciho bloku umistéte vhodny $tép chrupavky
(max. 12,6 x 12,6 mm) tak, aby perichondrium smérovalo nahoru.

2. Otocte horni ¢ast fezaciho bloku tak, aby byla zarovnana se spodni ¢asti.
UtazZenim matice zajistéte fezaci blok v této poloze.
DULEZITE: Utdhnéte matici tak, aby obé& ¢4sti fezaciho bloku i chrupavka byly
upevnény, ale dbejte na to, aby nedoslo k rozdrceni chrupavky.

2 3. Umistéte fezaci blok do svislé polohy. Vy¢nivajici chrupavku odstrarite ¢epeli.
DULEZITE: Dbejte na to, aby vyé&nivajici chrupavka byla Gplné odstranéna.

Lot B oS

| R 2000110 |

13.1.1.4 Vyfiznuti $té€pu chrupavky

1. Umistéte Cepel do voditka na spodni ¢asti a pohybem Cepele jako pilkou
provadéjte fez chrupavkou. Zpocatku nechte Cepel ve voditku.

PoloZte blok, povolte matici a horni ¢ast fezaciho bloku otocte o 90°.
Pomoci pinzety odstrarite platek chrupavky na Cepeli (perichondrium / platek
chrupavky o nedefinované tloustce).

/ 4. Vyjméte Cepel. Stép chrupavky o definované tloustce je na spodni &asti
o

o) Aa Fezaciho bloku. Stép chrupavky sejméte pomoci pinzety.
o " CSe
\ i
‘f""‘ | 02
u""”‘
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Stép chrupavky je nyni pfipraven k pouZiti nebo ho lze pomoci distan¢nich destic¢ek dale zpracovat tak, aby byl tendi.

13.1.1.5 Vytvorfeniten¢ich §tépl chrupavky: Pomoci distanéni desti¢ky
Pomoci distancnich desticek vytvofite Stépy chrupavky o definované tloustce (0,1-0,6 mm). PouZijte k tomu jednotlivé

desticky nebo jejich kombinaci.
Tloustka $tépa chrupavky odpovida tloustce 0,7 mm minus tloustka pouzitych distan¢nich desticek.

Prohluberi v fezacim bloku Priklad:

=0,7mm

Stép chrupavky = 0,5 mm
- Distan¢ni desticka=0,2 mm
Obr. 3: Tloustka stépu chrupavky = 0,7 mm minus tloustka distancnich desticek

1. Do prohlubné ve spodni ¢asti fezaciho bloku vloZte poZzadovanou distan¢ni
desticku.

2. Zopakujte kroky pro pfipravu $tépu chrupavky a pro vyfiznuti stépu chrupavky.
[ » Priprava $tépu chrupavky, Strana 8]
[ » Vyfiznuti $tépu chrupavky, Strana 9]

13.1.2 Stlaéeni fascie
DULEZITE: Ke stlaceni fascie je nutnd 1mm distanéni desti¢ka (REF 8000105, prodavéa se samostatng). [ ' Specifikace,
Strana 13 ]

1. Sestavte fezaci blok. [ " Sestaveni fezaciho bloku, Strana 8]

2. Do prohlubné ve spodni ¢asti Fezaciho bloku vloZte 1 mm distanéni desti¢ku.
3. Nadistancni desticku polozte fascii.

4. Otocte horni ¢ast fezaciho bloku tak, aby byla zarovnana se spodni ¢asti.
UtaZenim matice zajistéte fezaci blok v této poloze a stlacte fascii.
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5. Polozte blok, povolte matici a horni ¢ast fezaciho bloku otocte o 90°.
/ 6. Fascie je na distan¢ni desticce. Sejméte fascii pinzetou.

13.2 Pinzeta na chrupavku podle Schimanského: PfidrZeni chrupavky

1. Pfidrzte chrupavku pinzetou, abyste ji mohli skalpelem rozfiznout.

13.3 Vyrazeé chrupavky: Vytvoreni chrupavkové boticky

Chrupavkové boti¢ka: Sté&p chrupavky o definované velikosti a tvaru s kruhovym otvorem uprostfed. Chrupavkové boticka
slouZi ke stabilizaci totalnich protéz KURZ s dutym kruhovym dfikem na bazi tfminku. [ » Specifikace, Strana 13]

Vyrobce doporucuje pred vytvorenim chrupavkové boticky vyriznout $tép chrupavky o definované tloustce pomoci noze na
chrupavku KURZ Precise. [ ' Vytvoreni stépu chrupavky o definované tloustce, Strana 8]

DULEZITE: Vyrazeni vzdy provadéjte na fezaci desce. K vyrazeni pouZivejte vyhradné fezaci desku.

1. Uchopte ¢ast vyrazece s kruhovym koncem (¢ast 1). Na nasadec nasadte
pruZinu.

2. Nasadte na nasadec ¢ast vyrazele s ovalnym koncem (Cast 2). Vyrazec
chrupavky je pfipraven k poufziti.

PoloZte $tép chrupavky na rezaci desku.
Umistéte hrot vyrazece chrupavky kolmo ke $tépu chrupavky. Dbejte na to, aby
hrot byl poloZen pfimo na $tép chrupavky.

5. Uchopte vyrazec chrupavky za spodni ¢ast (Cast 2) a zatlacte na Stép
chrupavky. Pfi tom lehkym otacenim konce vyrazece chrupavky dokola
vyfiznéte obrys chrupavkové boticky.

DULEZITE: $tép chrupavky zcela profiznéte.
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6. Pridrzte vyrazec chrupavky ve svislé poloze a v této poloze ho zajistéte.
Uchopte vyrazec chrupavky za horni ¢ast (¢ast 1) a zatlaCenim na ¢ast 1 vyrazte
uprostred chrupavkové boticky otvor.

7. Chrupavkova boticka je nyni pfipravena k pouziti. Uchopte chrupavkovou
boti¢ku pinzetou a umistéte ji na bazi trminku.

8. Odstrante zbytky z vyrazece chrupavky. Provedete to tak, Ze do dutého
nasadce vyrazece chrupavky zasunete ejektor (Cast 3) a zbytky z nasadce
vytlacite.

14 Likvidace
A\ VAROVANI

¢ \/yrobek byl v kontaktu s potencialné infekcnimi latkami lidského plvodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace. Vyrobek zlikvidujte v souladu s postupy pro nebezpeény odpad v nemocnicich.
V opa¢ném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

A\ UPOZORNENI

¢ \lyrobek ma hroty / ostré okraje. K likvidaci vyrobek vlozte do vhodného pevného obalu.
V opacném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

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

15 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 Ucinek, 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 navodu k pouZziti (u
nastrojd zejména ohledné manipulace, Cisténi, sterilizace a péce); zaru¢ni lhita zacina plynout od data dodani.

Pokud mate dlivod 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 pfiloZit 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.
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Dalsi nebo jiné zde neuvedené naroky z diivodu vad a také dalsi naroky z jakéhokoli pravniho dGvodu, zejména pak také
naroky vyplyvajici z nepovoleného zachazeni a naroky na ndhradu nematerialnich $kod, jsou vici vyrobci, jeho povérenciim,
obchodniklim a dodavateldm vylouceny, pokud ustanoveni o vylouceni ruceni neni v rozporu s kogentnimi pravnimi
predpisy - napf. ru¢eni v pripadé imyslu nebo hrubé nedbalosti, resp. zplsobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledkd, které vyplyvaji z nedodrzeni navodu k poufziti, 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 pouZziti vyrobkl s proslym datem pouzitelnosti nebo vyrobkd, které
byly aplikovany pres zjevné poskozeni obalu, resp. které byly pres upozornéni v navodu k pouZiti resterilizovany nebo jinak
obnovovany.

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

16 Specifikace
16.1 NUZ na chrupavku KURZ Precise

16.1.1 Sadanoze nachrupavku KURZ Precise

Rozsah dodavky Ref. ¢. Material
1 x drzak Cepele 8000 155 Uslechtila ocel,
1 x Sroub k drzaku cepele plast (POM, vkladaci podlozka)

1 x fezaci blok, dvé &asti

1 x matice k fezacimu bloku

3 x distan¢ni desticky (tloustka:
0,1mm/0,2mm/0,3mm)

1 x zasobnik KURZ Precise,

vcetné 1 x zasobniku z uslechtilé oceli
(zasobnik na distanéni desticky)

1x navod k obnoveni

DULEZITE: Pouziti dalSich cepeli (pfislusenstvi) je povinné.

16.1.2 Pfislusenstvi, jednorazovy material a ndhradni dily

Polozka Ref. ¢. Material Vlastnosti

Cepele, 10x 8000 140 USlechtila ocel Sterilni, jednotlivé balené

Distan¢ni desti¢ka, 1 mm 8000 105 USlechtila ocel Nesterilni, opakované

pro stlaceni fascie pouZitelny

Distan¢ni desticka, 3x 8000 102 Uslechtila ocel Nesterilni, opakované

Tlou$tka: 0,1/0,2/0,3mm pouZzitelny

Drzak Cepele, 8000 103 Uslechtila ocel Nesterilni, opakované

vcetné Sroubu M3 pouZitelny

Sroub M3 k drzéku cepele 8000 190 Uslechtila ocel Nesterilni, opakované
pouZzitelny

Rezaci blok, 8000110 USlechtilé ocel Nesterilni, opakované

vCetné matice M6 pouZitelny

Matice M6 k Fezacimu bloku 8000 191 Uslechtila ocel Nesterilni, opakované
pouZzitelny

Tray KURZ Precise, 8000 177 USlechtild ocel Nesterilni, opakované

vCetné vkladaci podlozky a Plast (POM, vkladaci pouZitelny

zasobniku z uslechtilé oceli podlozka)

(zasobnik na distan¢ni

desticky)
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Polozka Ref. ¢.

Zasobnik z uslechtilé oceli 8000 124

16.2 Pinzeta na chrupavku podle Schimanského

Rozsah dodavky

1 x Pinzeta na chrupavku podle
Schimanského
1x navod k obnoveni

16.3 Vyrazeé chrupavky

16.3.1 Sada vyrazece chrupavky

Rozsah dodavky

1x vyrazed chrupavky,

vCetné Casti vyrazece s kruhovym
koncem, Casti vyrazece s ovalnym
koncem, pruziny, ejektoru

1x fezaci deska POM

1x zasobnik na nastroje

1x navod k obnoveni

Ref. ¢.
8000 193

Ref. ¢.

8000 200

Material

USlechtila ocel

K vytvoreni chrupavkové boticky pro nasledujici totalni protézy KURZ:
TTP Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,

TTP VARIAC System Total

16.3.2 Nahradni dily

Polozka Ref. ¢.
Zasobnik na vyrazec 8000176
chrupavky,
vCetné vkladaci podlozky
Pruzina 8000 198
Rezaci deska POM 8000 207

Material

USlechtila ocel

Vlastnosti

Nesterilni, opakované
pouZzitelny

Material

Uslechtila ocel

Material

Uslechtila ocel,
plast (POM, fezaci deska)

Vlastnosti

Nesterilni, opakované

plast (POM, vkladaci pouZzitelny

podloZka)

USlechtila ocel

Plast (POM)
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