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1 Tietoja tasta asiakirjasta

1.1 Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus

Varoitus: Lue kayttoohjeet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

(@ O

N
g

Pida poissa suorasta auringonvalosta

Pidettava kuivana

E Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen
Kertakayttoinen steriili sulkujarjestelma
Laakinnallinen laite

Luettelonumero

Erdkoodi

Yksil6llinen laitetunniste (UDI: Unique Device Identification)

QTY Pakkausyksikossa oleva maara

E II Ei Ei\IEI Ei (:> ® ® Ei P

Valmistaja
Valmistuspaiva

RONLY (USA) Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain [dakareille tai [adkarin maarayksesta.

&

ﬂ Lue kayttoohjeet. Kayttoohjeet ovat saatavilla sahkaisina (e-labelling).

Taulukko 1: Symbolien selitykset
1.2 Turvallisuustietojen merkinta
4\ VAKAVA VAROITUS

Maaraysten noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan, kdyttajan tai kolmannen osapuolen vakaviin vammoihin,
yleistilan vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

Tuotteen vahingoittuminen tai muita vahinkoja voi ilmetd, jos ohjeita ei noudateta.

1.3 Lisatietoja
Tama asiakirja on saatavilla sahkoisessa muodossa valmistajan verkkosivustolla. Tarvittaessa taman asiakirjan painettu
kopio voidaan tilata valmistajalta.

Latauslinkki naille kayttohjeille:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html
Kisittelyohjeiden latauslinkki: * https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Kansainvaliset osoitteet: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y paivitetaan jatkuvasti. Sielts [6ytyy myos muita kieliversioita.

1.4 Turvallisuuteen liittyvat muutokset

Asiakirjan numero Painoksen pdivamaara Turvallisuuteen liittyvat muutokset
0005960_ 01 2024-10 Perusteellinen tarkistus
0005960_ 02 2024-11 Eiole
0005960_ 03 2026-02 Eiole
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2 Tarkeita turvallisuustietoja

® Ennen tuotteen kayttoa: Lue tuotteen ja kaikkien yhdessa kadytettavien tuotteiden kayttdohjeet. Noudata kayttoohjeita ja
sailyta ne.
Muussa tapauksessa potilaan terveys voi vaarantua.

® Ald muuta tuotetta.
Muussa tapauksessa potilaan terveys voi vaarantua.

HUOMIO: Jos laitteeseen liittyy vakavia vaaratilanteita, niistd on ilmoitettava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan

asuinvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

3 Luettelonumerot / REF
[ »Maaritykset, sivu 13]

4 Toimitussisalto
[ Maaritykset, sivu 13]

5 Pakkaus ja steriiliys
KURZ Precise Tuote ei ole steriili.
Rustoveitsisarja Pakkaus: Ziplock-pussi + ulkopakkaus (taittolaatikko)

Rustopihdit, Schimanskin muotoilu Tuote ei ole steriili.
Pakkaus: Ziplock-pussi + ulkopakkaus (taittolaatikko)

Ruston lavistinsarja Tuote ei ole steriili.
Pakkaus: Ziplock-pussi + ulkopakkaus (taittolaatikko)

KURZ-tarkkuusterat Tuote on steriili (steriloitu sateilyttamalld).
(lisatarvikkeet /
kertakdyttomateriaalit)

6 Tuotteen kuvaus

6.1 Yleistiedot

6.1.1 KURZ Precise -rustoveitsisarja

Kuvitus 1: KURZ Precise (rustoveitsisarja), KURZ- Precise (tarkkuusterd)

A Rustoveitsi: Leikkuulohko (kaksi osaa)
Teran pidike (kaksi osaa), tassa teralla, sis. liitosruuvin

Rustoveitsi: Mutteri

B

C

D Tray KURZ Precise (instrumenttitarjotin)

E Tera (lisatarvikkeet / kertakdyttomateriaalit)
F

Ruostumaton terastarjotin (sailio etdisyyslevyille)
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G Etaisyyslevyt (paksuus: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) maaratyn paksuisten rustolevyjen tekemiseen
Saatavilla lisavarusteina: 1 mm etdisyyslevy kalvon puristamiseen. [  Maaritykset, sivu 13 ]

6.1.2 Ruston lavistinsarja

Kuvitus 2: Ruston ldvistinsarja

A Osa 1: Pyoreapdinen lavistinosa
Jousi

Osa 2: Ovaalipdinen lavistinosa
Ovaali paa

Instrumenttitarjotin

POM leikkuulauta

m m O O W

G Osa 3: Ejektori (pisin osa)

6.1.3 Rustopihdit, Schimanskin muotoilu
Rustopihdit, Schimanskin muotoilu : [ * Maaritykset, sivu 13]

6.2 Rakenne ja kaytto

KURZ Precise Leikkuutyokalu, jota kdytetaan siirremateriaalin (ruston tai kalvon) pitamiseen
Rustoveitsisarja paikallaan, rustoviipaleiden leikkaamiseen ennalta maaritellyn paksuisiksi seka
teran kanssa kalvon puristamiseen.

(lisatarvikkeet /
kertakdyttomateriaalit)

Rustopihdit, Schimanskin muotoilu Tyodkalu, joka on suunniteltu rustoon tarttumiseen ja sen kiinni pitamiseen
leikkauksen aikana.

Ruston lavistinsarja Kadessa pidettava tyokalu, joka kayttaa mekaanista voimaa leikkaamaan ennalta

madritellyn muotoisia rustosiirteita.

6.3 Materiaalit

[ FMaaritykset, sivu 13]

Ei valmistettu luonnonkumista (lateksi).

Valmistusprosessissa ei kdytetd luonnonkumista (lateksista) valmistettuja tuotteita.

6.4 Lisatarvikkeet
KURZ Precise KURZ-tarkkuusterat (ei sisally toimitukseen)
Rustoveitsisarja 0,1/0,2/0,3 mm etdisyyslevyt
1 mm:n etdisyyslevy, kalvon puristamiseen (ei sisally toimitukseen)
[ Maaritykset, sivu 13]

Rustopihdit, Schimanskin muotoilu Ei saatavilla olevia lisatarvikkeita.

Ruston lavistinsarja Ei saatavilla olevia lisatarvikkeita.
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6.5 Muut yhdessa laitteen kanssa kaytettavat laitteet
Lukuun ottamatta kaytettya paatuotetta (KURZ-vélikorvaproteesit), ruston valmisteluun tarkoitettuja instrumentteja ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa muiden tuotteiden kanssa.

7 Kayttotarkoitus

7.1 Kayttotarkoitus

KURZ Precise KURZ Precise -rustoveitsisarja on passiivinen, uudelleenkaytettava laite, jota
Rustoveitsisarja kaytetaan intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti ruston leikkaamiseen maariteltyihin
teralla viipaleisiin implantointia varten tympanoplastiassa yhdessa KURZ Precise
(lisatarvikkeet / -tarkkuusterien kanssa. KURZ Precise -rustoveitsisarjaa kaytetaan kalvon
kertakdyttomateriaalit) intraoperatiiviseen ja noninvasiiviseen kompressioon.

KURZ Precise -tarkkuusterat:

KURZ Precise -tarkkuusterat ovat passiivisia, steriileja, kertakayttoisia laitteita, jotka
kaytetaan intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti ruston leikkaamiseen yhdessa KURZ
Precise -rustoveitsisarjan kanssa.

Tray KURZ Precise:

Tray KURZ Precise on uudelleenkaytettava laite, jota kdytetddn KURZ Precise -laitteen
sailyttamiseen kuljetuksen, sterilointiin ja varastoinnin aikana.

Ruostumaton terastarjotin:

Ruostumaton terdstarjotin on uudelleenkaytettava laite, jota kdytetaan pitamaan
etadisyyslevyt paikoillaan sterilointia ja sailytysta varten.

Rustopihdit, Schimanskin muotoilu Rustopihdit on passiivinen, uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan
intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti pitamaan rustoa, joka on tarkoitettu
leikattavaksi viipaleiksi implantoitavaksi tympanoplastiassa KURZ-
valikorvaproteesien kanssa.

Ruston lavistinsarja Ruston lavistin on passiivinen, uudelleenkaytettava laite, jota kdytetaan
intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti ruston leikkaamiseen maariteltyihin soikeisiin
viipaleisiin, joissa on keskella rei'itys, implantoitavaksi tympanoplastiassa KURZin
valikorvan kokoproteeseilla, joissa on pyorea ontto varsi.

Tarjotin, ruston lavistin:
Ruston lavistimen tarjotin on uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan pitamaan
KURZ-ruston lavistinta paikallaan kuljetuksen, steriloinnin ja sdilytyksen aikana.

7.2 Kayttoaiheet
Kaytetyn paalaitteen mukaan (KURZ valikorvan proteesit ).

7.3 Vasta-aiheet
Kaytetyn paalaitteen mukaan (KURZ valikorvan proteesit ).

7.4 Potilaskohderyhma
Kaytetyn paalaitteen mukaan (KURZ valikorvan proteesit ).

7.5 Suunniteltu kayttadja

Kayttajaksi on tarkoitettu laakari, jolla on kokemusta vastaavien tapausten hoidosta talla tuotteella tai vastaavilla tuotteilla,
tai laakari, jolla on seuraava erikoisala:

« Korva-, nena- ja kurkkutautioppi (otorinolaryngologia)

7.6 Odotettavissa oleva kayttoika
KURZ Precise Saannollisella kasittelylla on vahainen vaikutus naihin instrumentteihin. Tuotteen

Rustoveitsisarja kayttoian paattyminen perustuu yleensa kulumiseen ja kaytosta aiheutuneisiin
vaurioihin. Katso kasittelyohjeet.

KURZ-tarkkuusterat Kertakayttotuote - kayttoika vastaa toimenpiteen kestoa.
(lisatarvikkeet /
kertakdyttomateriaalit)
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Rustopihdit, Schimanskin muotoilu Saannollisella kasittelylld on vahadinen vaikutus ndihin instrumentteihin. Tuotteen
kayttoian paattyminen perustuu yleensa kulumiseen ja kaytosta aiheutuneisiin
vaurioihin. Katso kasittelyohjeet.

Ruston lavistinsarja Saanndllisella kasittelyllda on vahdinen vaikutus ndihin instrumentteihin. Tuotteen
kayttoian paattyminen perustuu yleensa kulumiseen ja kaytosta aiheutuneisiin
vaurioihin. Katso kasittelyohjeet.

7.7 Suunniteltu kayttopaikka

« Leikkaussali

Kayttajan vastuulla on paattaa tapauskohtaisesti, mitd varotoimenpiteita on toteutettava mahdollisten komplikaatioiden
varalta.

8 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Kaytetyn paalaitteen mukaan (KURZ valikorvan proteesit ).

9 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset
Kaytetyn paalaitteen mukaan (KURZ vélikorvan proteesit ).

10 Yhdistaminen muihin toimenpiteisiin
Ei sovellu.

11 Sdilyvyysaika ja varastointi
Sailyta tuote kuivassa paikassa ja suojaa se auringonvalolta.

12 Kasittely
KURZ Precise -tarkkuusterat (lisa-/kulutustarvikkeet):

® Kertakayttotuote: Ald kasittele (esimerkiksi puhdista, desinfioi tai steriloi), steriloi uudelleen tai kdyta uudelleen tuotetta.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva. Tuotteen mekaanisten ominaisuuksien vuoksi sen kasittely
tai uudelleensterilointi voi johtaa materiaalin hajoamiseen.

KURZ Precise -rustoveitsisarja, rustoveitsipinsetit, ruston lavistin:

® Tuote ei ole steriili. Kasittele tuote ennen ensimmaista kasittelykertaa ja ennen seuraavia jatkokasittelyita.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva. Kasittely kdyttoohjedokumentin mukaisesti. [ ' Lisatietoja,
sivu 3]

13 Kayttoohjeet

* Al4 kdyta tuotetta, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai vanhentunut.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva.

® Poista tuote pakkauksesta/sterilointisailiosta vasta juuri ennen kayttoa. Jos tuote poistetaan pakkauksesta/
sterilointisailiosta, noudata asiaankuuluvia hygieniaohjeita.
Muussa tapauksessa potilaan terveys voi vaarantua.

Varmista toimenpiteen edellyttamat hygieeniset/steriilit olosuhteet.
HUOMIO: Noudata myds kaytettavan KURZin osa-/kokoproteesin kdyttdohjeita.
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13.1 KURZ Precise -rustoveitsi
13.1.1 Luo maaratyn paksuinen rustosiirre”

13.1.1.1 Leikkuulohkon kokoaminen

1. Valmistele leikkuulohkon osat: Leikkuulohkon alaosassa oleva ruuvi ja
| ylédosassa oleva KURZ-logo (reialld) osoittavat ylospain.

2. Aseta leikkuulohkon yldaosa leikkuulohkon alaosaan siten, etta ruuvi ulkonee
reian lapi ja yldosan KURZ-logo osoittaa ylospain.

Kierrd ylempaa ja alempaa osaa 90° suhteessa toisiinsa. Ruuvaa mutteria
l6ysasti ruuviin. Mutterin kaulus osoittaa alaspain.

Poista ruuvi terén pidikkeesta. Aseta teran pidikkeen osa, jossa on tapit (osa 1),
tasaiselle pinnalle siten, ettd molemmat tapit ovat ylospdin.

Poista tera huolellisesti steriilista pakkauksesta.

Aseta tera teran pidikeosaan 1 niin, etta tapit ovat tarkalleen teran
syvennyksissa.

Aseta teran pidikeosa ilman tappeja (osa 2) tarkasti osaan 1 ja teraan.

Kiinnita molemmat teran pidikeosat toisiinsa ruuvilla. Tdssa prosessissa ruuvi
ohjataan aluksi osan 2 ylaosan lapi.

Tera on nyt kunnolla kiinni terén pidikkeessa. Leikkausreuna tulee esiin 1 mm
teran pidikkeen yli.

13.1.1.3 Rustosiirteen valmistelu
Leikkaaminen ilman etaisyyslevya tekee rustosiirteesta 0,7 mm:n paksuisen. Kayta etdisyyslevyja ohuempien naytteiden
tekemiseen. [  Ohuempien rustosiirteiden leikkaaminen: Etdisyyslevyn kaytto, sivu 10 ]
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1. Aseta sopiva rustosiirre (maks. 12,6 x 12,6 mm) leikkuulohkon alemman osan
syvanteeseen rustokalvo ylospain.

2. Kierra leikkuulohkon ylempaa osaa, kunnes se on linjassa alemman osan
kanssa. Kirista mutteria leikkuulohkon kiinnittamiseksi tahan kohtaan.
HUOMIO: Kirista mutteria sen verran, etta kaksi leikkuulohkon osaa ja rusto
ovat kiinni, mutta varmista, ettei rusto murskaudu.

3% 3. Aseta leikkuulohko pystyyn. Poista kaikki esiin tyontyva rusto teran avulla.
22 ’ HUOMIO: Varmista, etta ulostyontyva rusto on poistettu kokonaan.
<)\/n a

CE

I
S
el

\ 2000110
’L L?fru-ull_ |

13.1.1.4 Rustosiirteen leikkaaminen

1. Asetaterd alemman osan ohjaimeen ja leikkaa ruston lapi liikuttamalla teraa
sahan tapaan. Jata tera aluksi ohjaimeen.

Laita alas leikkuulohko, avaa mutteri ja kierra leikkuulohkon ylempaa osaa 90°.
Poista rustolevy terdsta (maarittamattéman paksuinen rustokalvo/rustolevy)
pinseteilla.

/ 4. Poista terd. Madratyn paksuinen rustosiirre on leikkuulohkon alemmassa
\— osiossa. Poista rustosiirre pinseteilla.

) 7\,

o " CSe
\~ g s 2%
". - > o

"
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Rustosiirre on nyt valmis kayttoon tai sen kasittelya voidaan jatkaa kayttamalla etdisyyslevyja rustosiirteen ohentamiseksi.

13.1.1.5 Ohuempien rustosiirteiden leikkaaminen: Etaisyyslevyn kaytto
Luo maardtyn paksuinen rustosiirre (0,1 - 0,6 mm) kayttamalla etdisyyslevyja. Kdytd tahan yksittdista tai useampaa

etdisyyslevya.
Rustosiirteiden paksuus on 0,7 mm, josta vahennetdan kaytettyjen etdisyyslevyjen paksuus.

Syvennys leikkuulohkossa Esimerkki:

=0,7mm

Rustosiirre =0,5 mm

- Etaisyyslevy =0,2 mm

Kuvitus 3: Rustosiirteen paksuus = 0,7 mm miinus etdisyyslevyjen paksuus
1. Aseta haluttu etdisyyslevy leikkuulohkon alemman osan syvennykseen.
/ 2. Toista vaiheet rustosiirteen valmistelussa ja leikkaamisessa.
o [ " Rustosiirteen valmistelu, sivu 8]
'&@ [ " Rustosiirteen leikkaaminen, sivu 9]

13.1.2 Kalvon puristaminen
HUOMIO: 1 mm etdisyyslevy (REF 8000105, myydaan erikseen) tarvitaan kalvon puristamiseen. [ » Maaritykset, sivu 13]

1. Kokoa leikkuulohko. [ " Leikkuulohkon kokoaminen, sivu 8]

2. Aseta 1l mm:n etdisyyslevy leikkuulohkon alemman osan syvennykseen.

3. Aseta kalvo etaisyyslevylle.

4. Kierra leikkuulohkon ylempaa osaa, kunnes se on linjassa alemman osan
kanssa. Kirista mutteri leikkuulohkon kiinnittamiseksi tdhan kohtaan ja paina
kalvoa.
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5. Laita alas leikkuulohko, avaa mutteri ja kierra leikkuulohkon ylempaa osaa 90°.
/ 6. Kalvo on etdisyyslevylla. Poista kalvo pinseteilla.

13.2 Rustopihdit, Schimanskin muotoilu: Ruston pitaminen paikallaan

1. Pida rustoa paikallaan pinseteilld, jotta voit leikata sita skalpellilla.

13.3 Ruston lavistin: Rustokengan muotoilu

Rustokenka: Tietyn kokoinen ja muotoinen rustosiirre, jossa on pyorea reika keskella. Rustokenkaa kaytetaan vakauttamaan
KURZ-kokoproteesi pyorealla, ontto varsi jalustimen levylla. [ » Maaritykset, sivu 13]

Valmistaja suosittelee leikkaamaan rustosiirteen tietyn paksuiseksi kdyttamallda KURZ Precise -rustoveistd ennen
rustokengan tekemista. [ Luo maaratyn paksuinen rustosiirre”, sivu 8]

HUOMIO: Tee lavistys aina leikkuulaudalla. Kayta vain leikkuulautaa lavistykseen.

1. Ota pyoredpadinen lavistimen osa (osa 1). Aseta jousi varteen.

2. Asetaovaalipdinen lavistimen osa (osa 2) varteen. Ruston lavistin on valmis
kaytettavaksi.

Aseta rustosiirre leikkuulaudalle.
Aseta ruston lavistimen karki kohtisuoraan rustosiirteen kanssa. Varmista, etta
karki on kunnolla rustosiirteen paalla.

5. Pida ruston lavistintd alemmasta osasta (osa 2) ja kohdista painetta
rustosiirteeseen. Tassa vaiheessa liikuta ruston lavistimen hieman ympyran
muodossa, jotta rustonkengan reunat leikkautuvat.

HUOMIO: Leikkaa kokonaan rustosiirteen lapi.
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6. Pida ruston lavistinta pystyssa ja kiinnita se paikalleen. Tartu ruston
ldvistimeen ylaosasta (osa 1) ja kohdista painetta osaan 1 reian tekemiseksi
rustokengan keskelle.

7. Rustokenka on nyt valmis kaytettavaksi. Tartu tata varten rustokenkaan
pinseteilla ja aseta se jalustimen levylle.

8. Poista jaamat ruston lavistimesta. Tata varten aseta ejektori (osa 3) ruston
lavistimen onttoon varteen ja tyonna jaannokset ulos varresta.

14 Tuotteen havittaminen
4\ VAKAVA VAROITUS

® Tuote on ollut kosketuksissa mahdollisesti tarttuvien ihmisperdisten aineiden kanssa. Puhdista / pakkaa tuote
havittamista varten erityisen kontaminaatioriskin mukaisesti. Havita tuote sairaaloiden vaarallisten jatteiden kasittely
ohjeiden mukaisesti.
Muussa tapauksessa kayttajalle ja kolmansille osapuolille aiheutuu infektioriski.

A VAROITUS

® Tuotteessa on ulkonemia / teravat reunat. Pakkaa tuote havittamista varten sopivaan stabiiliin sailioon.
Muussa tapauksessa kayttajalle ja kolmansille osapuolille aiheutuu infektioriski.

Havittamisessa on noudatettava kansallisia havittamismaarayksia ja vastaavaa riskiluokkaa.

15 Takuu

Tuotteen materiaalin ja rakenteen luotettavuus taataan toimitushetkelld. Valmistaja ei tunne potilaan diagnoosia tai
tuotteen kayttotarkoitusta eika voi vaikuttaa tuotteen kayttoolosuhteisiin. Tuotteen toimituksen jalkeiset
varastointiolosuhteet eivat myoskaan kuulu valmistajan vastuualueeseen.

Biologisten ja yksilollisten erojen vuoksi mikaan tuote ei ole 100%:n tehokas kaikissa olosuhteissa.

Siksi valmistaja ei voi taata tuotteen kdyton positiivisia vaikutuksia tai haitallisten vaikutusten puuttumista.
Hoitohenkilokunta on velvollinen kayttamaan tuotetta ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa mukaisesti
jaon vastuussa tuotteen oikeasta kadytosta.

Takuu (korjaus tai vaihto) on voimassa vain, jos tuotetta on kaytetty ndiden kayttéohjeiden mukaisesti (instrumenttien
osalta erityisesti kasittelyn, puhdistuksen, steriloinnin ja huollon osalta); takuuaika alkaa toimituspaivasta.

Jos sinulla on syyta epailld, ettd uusi tuote on viallinen, ota valittomasti yhteytta asiakaspalveluun kirjallisesti ja anna
mahdollisimman tarkka kuvaus viasta, REF-numerosta (luettelonumero) ja LOT-numerosta (erédkoodi) ja/tai sarjanumerosta.
Kaikki vaitetysti vialliset tuotteet on palautettava meille tarkastusta varten. Instrumentit on puhdistettava ja steriloitava
kokonaan, ja palautuksen mukana on toimitettava asianmukaiset asiakirjat.

Jos valmistaja toteaa, etta kaikesta huolellisuudesta huolimatta tuote oli toimitushetkella viallinen, han korjaa tuotteen tai
vaihtaa sen viipymatta. Jos tuotteen korjaus tai vaihto ei ole mahdollista, ostajalla on oikeus peruuttaa osto tai alentaa
maksua, mutta enintdan ostohinnan suuruisesti.
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Muut vaatimukset tai vaatimukset, joita ei ole mainittu tdssa viasta johtuen, sekd muut vaatimukset riippumatta niiden
oikeudellisesta perusteesta, mukaan lukien laittomiin tekoihin perustuvat vaatimukset ja aineettomien vahinkojen
korvaamista koskevat vaatimukset valmistajaa, hanen edustajiaan, jalleenmyyjiddn ja toimittajiaan vastaan, ovat
poissuljettuja, ellei voimassa oleva laki ole vastuuvapauslausekkeen vastainen, esimerkiksi tahallisen tai torkean
huolimattomuuden tai henkilovahingon tapauksessa.

Kaikki vaatimukset, jotka perustuvat kayttoohjeiden noudattamatta jattamisen seurauksiin, mukaan lukien maaritellyt
kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, ohjeet, kdytto, varastointi ja kdyttd muuhun kuin kdyttoaiheeseen, seka seurauksiin,
jotka johtuvat yhdistamisesta kolmannen osapuolen tuotteisiin, suljetaan pois.

Lisaksi kaikki vaatimukset, jotka johtuvat vanhentuneiden tuotteiden kaytosta tai tuotteiden kaytosta huolimatta
pakkauksen ilmeisestd vaurioitumisesta tai kadyttoohjeiden vastaisesta uudelleen steriloinnista ja/tai kierratyksesta,
suljetaan pois.

Kukaan ei saa muuttaa edelld mainittuja ehtoja, antaa lisatakuita tai vastuuvapauslausekkeita tai taata mitaan
ominaisuuksia, jotka ylittavat ohjeissa mainitut.

16 Maaritykset
16.1 KURZ Precise -rustoveitsi

16.1.1 KURZ Precise -rustoveitsisarja

Toimitussisalto REF Materiaali
1 terdn pidike 8000 155 Ruostumaton terds,
1 terén pidikkeen ruuvi muovi (POM, vientialusta)

1 leikkuulohko, kaksi osaa

1 leikkuulohkon mutteri

3 etdisyyslevya (paksuus: 0,1 mm /0,2
mm /0,3 mm)

1 Tray KURZ Precise,

sis. 1 ruostumattoman terastarjottimen
(sailio etaisyyslevyille)

1 kasittelyohjeet

HUOMIO: Lisaterien kaytto (lisatarvikkeet) on pakollista.

16.1.2 Lisatarvikkeet, kertakayttomateriaalit ja varaosat

Artikkeli REF Materiaali Ominaisuudet
10 teraa 8000 140 Ruostumaton teras Steriili, yksittaispakattu
Etaisyyslevy, 1 mm 8000 105 Ruostumaton teras Epasteriili,
kalvon puristamiseen uudelleenkaytettava
Etaisyyslevyt, 3x 8000 102 Ruostumaton teras Epasteriili,
paksuus: 0,1/0,2/0,3mm uudelleenkaytettava
Teran pidike 8000 103 Ruostumaton teras Epasteriili,
ja M3-ruuvi uudelleenkaytettava
M3-ruuvi teran pidikkeelle 8000 190 Ruostumaton teras Epasteriili,
uudelleenkaytettava
Leikkuulohko 8000110 Ruostumaton teras Epasteriili,
ja M6-mutteri uudelleenkaytettava
Leikkuulohkon M6-mutteri 8000 191 Ruostumaton teras Epasteriili,
uudelleenkaytettava
Tray KURZ Precise, 8000 177 Ruostumaton teras Epasteriili,
sis. sisaanvientilevy ja Muovi (POM, sisdanvieja) uudelleenkaytettava

ruostumaton terastarjotin
(sailio etaisyyslevyille)
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Artikkeli REF Materiaali Ominaisuudet

Ruostumaton teras Epasteriili,

uudelleenkaytettava

Tarjotin, ruostumaton terdas 8000 124

16.2 Rustopihdit, Schimanskin muotoilu

Toimitussisalto REF Materiaali
1 Rustopihdit, Schimanskin muotoilu 8000193 Ruostumaton teras
1 kasittelyohjeet

16.3 Ruston lavistin

16.3.1 Ruston lavistinsarja

Toimitussisaltd REF Materiaali
1 ruston lavistin, 8000 200 Ruostumaton teras,

sis. pyOredpaisen ja ovaalin muovi (POM, leikkuulauta)
lavistinosan, jousi, ejektori

1 POM leikkuulauta

linstrumenttitarjotin

1 kasittelyohjeet

Rustokengan luomiseen seuraaville KURZ-kokoproteeseille:
TTP Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,
TTP VARIAC System Total

16.3.2 Varaosat

Artikkeli REF
Ruston lavistin 8000 176
instrumenttitarjotin
sis. sisdanviejan
Jousi 8000 198
POM leikkuulauta 8000 207

Materiaali

Ruostumaton teras
Muovi (POM,
sisdanvientilevy)

Ruostumaton teras

Muovi (POM)
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Epasteriili,
uudelleenkaytettava

Epasteriili,
uudelleenkaytettava
Epasteriili,
uudelleenkaytettava
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