Hasznalati utmutato
0005960_Rev03 — 2026-02
HU

Timpanoplasztikai protézis
Porcelokészitéo muszerek

KURZ Precise Porclyukaszto6 készlet
Porckés készlet

Schimanski-féle porcfogo csipesz

WD) (D % + ® Bl Row C €

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

(WRE

36028797785581451 —30.06.2026 15:33



Tartalomjegyzék

1 Adokumentumrdl.......ccccervrrrnnneeeeeeececccscssnnnnaeans

1.1 SzimbOlumok listaja .,

1.2 Biztonsagi tajékoztato jelolés.......cooervrrrerennnene.

1.3 Tovabbiinformacio.......ccceceeeeverrereecesiereenne

1.4  Biztonsaggal kapcsolatos médositasok.............

2 Fontos biztonsagi informacio........ccceeeeeeeeeceeecnnns

3 Katalogusszamok | REF ........eeeeeeeeneeecnennssssssnsonns

4 Szallitasi terjedelem ....ccoceeeereeiiieeieeeereeeneeeneeennnne

5 Csomagolas és sterilitas .......ceevvrrerrrrrrrerrrerrrenrenns

6 TerméKIeiras....ccoevvuereesssrnnnressssnnnsssssssnnsssssssnnes

6.1  Altaldanos tudnivaldk ........cccoceeeereveceeerererenrnann.

6.1.1  KURZ Precise porckés készlet....................

6.1.2  Porclyukaszto készlet .......ocovvrrurrererrennnnas

6.1.3  Schimanski-féle porcfogd csipesz.............

6.2  Felépités és mUKOdEs......cceveverererrerereririereeennes

6.3 ANYAZOK .veviriiieiiieiiecete s

6.4 TaArtoZEKOK....ooeeveueuererereieieieiereieieieieieseaeieensaeneeas
6.5  Azeszkozzel kombinalva hasznalandd egyéb

€SZKOZOK ettt

7 Rendeltetésszerii hasznalat........cccceeerriieeccsiiinnns

7.1 RENAEIELES ..ot seeea

7.2 JavallatoK ..o

7.3 Ellenjavallatok.......coceeevenieienieneieiecnciceceees

7.4 Betegek cElcSOpOortja ...coireenereeennsrnnnenennns

7.5  Felhasznaldi célcsoport .....cceveeeeveveveneevererne,

2/14

7.6 Varhaté élettartam.......ccccceeeeeveereeeeesieeeeennes 6
7.7 Felhasznalasiterilet.....coovveeeereriereeeierne, 7
8 Vart klinikai elony....cccceeeeeneeeeeereeeennnnnceeeeeeeennnnnes 7
9 Lehetséges szovédmények és mellékhatasok ....... 7
10 Kombinacio mas eljarasokkal........ccoeeererereereneenens 7
11 Eltarthatosagi ido és tarolds........ceeeeeeeeeeereecennenens 7
12 EIGKESZItES ..ceeuvrerernnercsnensssnnesisnnsesssensssseeesssnnes 7
13 Felhasznalasi Gtmutato .........cceeveeecnneeninecesnnnes 7
13.1 KURZ Precise porckés .......ccoceeeeeeerereeeveeererennnes 8
13.1.1 Meghatarozott vastagsagl porcgraft

KESZITESE v 8
13.1.2 Afascia benyomasa........ccccoeererereierennnee. 10
13.2  Schimanski-féle porcfogd csipesz: A porc tartasa
............................................................................ 11
13.3  Porclyukaszté: Porctalp elSéllitasa.................. 11
14 HUllad@KKeZelES .....ccceerreeeernrrrrnnnanassessccssssnnnes 12
15 GAranCia cceeeeereecrreecnracccrsecsrsecsrsncsrsscsrsnssrssssssnes 12
16 Muiszaki jellemzoK.....cccceereerenneicrranecerennencesannnns 13
16.1 KURZ Precise porckés......ccoeueveeveererereeeeenenns 13
16.1.1 KURZ Precise porckés készlet.................. 13

16.1.2 Tartozékok, egyszer hasznalatos anyagok
és potalkatrészek .......coevvvreceerecverecrerennas 13
16.2  Schimanski-féle porcfogd csipesz........ccuun.... 14
16.3  POrclyukasztd.......cocovevivirinenenininininereneeeeeenn, 14
16.3.1 Porclyukasztd készlet ........oceveverrnennnene. 14
16.3.2  Potalkatrészek.....ooevreerereieieirieieiereinnns 14



1 Adokumentumrél

1.1 Szimbélumok listaja

Szimbél Leiras

Vigyazat: Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

® Q3

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

2

Ovja a kdzvetlen napfénytél

A\

Szarazon tartand6

E[R| Besugérzassal sterilizlva

Ujrafelhasznalasa tilos
Ujrasterilizalasa tilos
Egyszeres sterilgat-rendszer
Orvostechnikai eszkoz
Kataldégusszam

Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

EEEEO@@E%

QTY Mennyiség csomagolasi egységenként
Gyarto
Gyartas datuma

(USA) Vigyazat: a sz6vetségi torvény ennek az eszkéznek az eladasat orvos altal, ill. orvos megrendelésére enge-
délyezi.

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

B FrLp

Tablazat 1: Szimbdlumok listdja
1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés
O FIGYELMEZTETES

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

MEGJEGYZES \

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

1.3 Tovabbiinformacié
A dokumentum elektronikus formaban elérhetd a gyarté weboldalan. Sziikség esetén a dokumentum nyomtatott példanya a
gyartotol kérhetd.

Letoltési hivatkozas a jelen hasznalati Gtmutatéhoz:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html
Az el6készitési utasitdsokhoz tartozé letoltési hivatkozas: ¥ https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Nemzetkozi cimek: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Folyamatosan frissitve. Ott egyéb nyelv(i verzidk szintén elérhetdk.

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

Dokumentumszam Kiadasi datum Biztonsaggal kapcsolatos médositasok
0005960_01 2024-10 Teljes atdolgozas
0005960_02 2024-11 Nincs
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Dokumentumszam Kiadasi datum Biztonsaggal kapcsolatos médositasok
0005960_03 2026-02 Nincs

2 Fontos biztonsagi informacié

o A termék hasznalata el6tt: Olvassa el a termék és a vele egyiittesen hasznalt 6sszes termék hasznalati Gtmutatojat.
Kovesse és Grizze meg a hasznalati Gtmutatot.
Ellenkezé esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
® 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 m(ikodési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3 Katalégusszamok / REF
[ M(szaki jellemzdk, oldal 13]

4 Szallitasi terjedelem
[ MUszaki jellemz6k, oldal 13 ]

5 Csomagolas és sterilitas

KURZ Precise A termék nem steril.
Porckés készlet Csomagolas: Tasak cipzarral + kiils6 csomagolas (hajtogatott doboz)
Schimanski-féle porcfogd csipesz A termék nem steril.

Csomagolas: Tasak cipzarral + kiilsé csomagolas (hajtogatott doboz)

Porclyukaszto készlet A termék nem steril.
Csomagolas: Tasak cipzarral + kiils6 csomagolas (hajtogatott doboz)
KURZ Precise pengék Atermék steril (besugarzassal sterilizalt).
(tartozékok / egyszer hasznalatos
anyagok)

6 Termékleiras
6.1 Altalanos tudnivalok

6.1.1 KURZ Precise porckés készlet

Abra 1: KURZ Precise (porckés készlet), KURZ Precise penge
A Porckés: Vagoblokk (két rész)
Pengetarté (két rész), itt pengével, 6sszekotd csavarral

Porckés: Anyacsavar

O O W

Tray KURZ Precise (mUiszertalca)
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E (tartozékok / egyszer hasznalatos anyagok) penge
F Rozsdamentes acél talca (tarold tavtartd korongokhoz)
G Tavtartd korongok (vastagsag: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) meghatarozott vastagsagu porckorongok eléallitdsahoz

Tartozékként kaphatd: 1 mm-es tavtart6 korong a fascia benyomasahoz. [ » M(iszaki jellemzék, oldal 13 ]

6.1.2 Porclyukaszt6 készlet

Abra 2: Porclyukaszté készlet

A 1. rész: Kor alakd kivago rész
B Rugd

C 2. rész: Ovalis végli kivagd rész
D Ovalis vég

E Mlszertalca

F POM vagobalap

G 3. rész: Kidobd (leghosszabb rész)

6.1.3 Schimanski-féle porcfogd csipesz
Schimanski-féle porcfogd csipesz : [ M(iszaki jellemzék, oldal 13 ]

6.2 Felépités és miikodés

KURZ Precise Graftanyag (porc vagy fascia) rogzitésére, porcszeletek elére meghatarozott vastag-
Porckés készlet sagra torténd vagasara, valamint fascia tomaritésére szolgald vagbdeszkoz.

a pengével egytt

(tartozékok / egyszer hasznalatos

anyagok)
Schimanski-féle porcfogd csipesz A porc vagas kézbeni megfogasara és biztonsagos megtartasara szolgalé eszkoz.
Porclyukaszto készlet Kézi eszk6z, amellyel mechanikai erét kifejtve elére meghatarozott alakd porcgraftok
vaghatok.
6.3 Anyagok

[ M(szaki jellemzdk, oldal 13]
Nem tartalmaz természetes (latex)gumit.
A gyartasi folyamat soran nem hasznalnak természetes (latex)gumit tartalmazé termékeket.

6.4 Tartozékok
KURZ Precise KURZ Precise pengék (a szallitmany nem tartalmazza)
Porckés készlet 0,1/0,2 /0,3 mm-es tavtart6 korong

1 mme-es tavtarté korong a fascia benyomasahoz. (a szallitmany nem tartalmazza)
[ MUszaki jellemzdk, oldal 13]

Schimanski-féle porcfogd csipesz Nem allnak rendelkezésre tartozékok.

Porclyukaszto készlet Nem allnak rendelkezésre tartozékok.
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6.5 Azeszkozzel kombinalva hasznalandé egyéb eszkozok
A felhasznalt f6 termék (KURZ tympanoplasztikai protézis) kivételével a porcelékészitd eszkdzok rendeltetésszerlien nem
hasznalhatok egylitt mas termékekkel.

7 Rendeltetésszer(i hasznalat

7.1 Rendeltetés

KURZ Precise

Porckés készlet

pengével

(tartozékok / egyszer hasznalatos
anyagok)

Schimanski-féle porcfogd csipesz

Porclyukaszto készlet

7.2 Javallatok

A KURZ Precise porckés készlet egy passziv, tébbszér hasznalatos eszkdz, amely intra-
operativ és nem invaziv médon hasznalhat6 porcvagasra meghatarozott szeletekben,
tympanoplasztikai eljaras soran térténé beiiltetés céljabol, KURZ Precise pengékkel
egylttesen. A KURZ Precise porckés készlet a fascia intraoperativ és nem invaziv 6sz-
szenyomasara hasznalhaté.

KURZ Precise pengék:

A KURZ Precise pengék passziv, steril, egyszer hasznalatos eszkézok, amelyek intra-
operativ és nem invaziv médon hasznalhatdok porcvagasra a KURZ Precise porckés
készlettel egyiittesen.

KURZ Precise talca:

A KURZ Precise talca egy tobbszor hasznalatos eszkéz a KURZ Precise eszk6zok szalli-
tas, sterilizalas és tarolas kozbeni elhelyezéséhez.

Rozsdamentes acél talca:

Arozsdamentes acél talca egy tobbszor hasznalatos eszkoz a tavtartd korongok szalli-
tas, sterilizalas és tarolas kozbeni elhelyezéséhez.

A Cartilage Forceps egy passziv, tébbszor hasznalatos eszkdz, amely intraoperativ és
nem invaziv médon hasznalhaté a szeletelni kivant porc megtartasadhoz, KURZ tympa-
noplasztikai protézissel végzett tympanoplasztikai eljaras soran torténd bedltetéshez.

A porclyukasztd egy passziv, tobbszor hasznalatos eszkdz, amely intraoperativ és nem
invaziv mddon hasznalhaté porcszeletek vagasara meghatarozott ovalis alakzatok-
ban, kozépen perforacidval, tympanoplasztikai eljaras soran egy kor alakd treges sza-
ri KURZ Total tympanoplasztikai protézissel torténd beiltetés céljabol.

Porclyukaszté talca:

A porclyukaszté talca egy tobbszor hasznalatos eszkéz a KURZ porclyukaszté szallitas,
sterilizalas és tarolas kdzbeni elhelyezéséhez.

A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ timpanoplasztikai protézis).

7.3 Ellenjavallatok

A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ timpanoplasztikai protézis).

7.4 Betegek célcsoportja

A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ timpanoplasztikai protézis).

7.5 Felhasznaldi célcsoport

A felhasznaldi célcsoportba hasonlo esetek jelen vagy hasonld termékkel torténd kezelésében jartas vagy a kovetkezo terllet

szakorvosai tartoznak:
« Fiil-orr-gégészet (FOG)

7.6 Varhat6 élettartam

KURZ Precise
Porckés készlet

KURZ Precise pengék
(tartozékok / egyszer hasznalatos
anyagok)

A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a m(iszerekre. A termék altaldban el-
hasznal6das vagy a hasznalat soran fellép6 sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjiik, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.

Egyszer hasznalatos termék - élettartama megegyezik az eljaras idétartamaval.
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Schimanski-féle porcfogd csipesz A gyakori elékészités kevés hatassal van ezekre a mUszerekre. A termék altalaban el-
hasznalddas vagy a hasznalat soran fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjuk, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.

Porclyukaszto készlet A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a miiszerekre. A termék altalaban el-

hasznalddas vagy a hasznalat soran fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjiik, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.

7.7 Felhasznalasi teriilet

« MUt6

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

8 Vartklinikai elény
A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ timpanoplasztikai protézis).

9 Lehetséges sz6v6dmények és mellékhatasok
A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ timpanoplasztikai protézis).

10 Kombinacié mas eljarasokkal
Nem alkalmazhaté.

11 Eltarthatésagiidé és tarolas
Aterméket szaraz helyen tarolja, és dvja a kdzvetlen napsugarzastol.

12  El6készités
KURZ Precise pengék (tartozékok / fogybanyagok):
A\ 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 jellemzéib6l adéddan
az el6készités vagy Ujrasterilizalas az anyag minéségromlasahoz vezethet.
KURZ Precise porckés készlet, porckés csipesz, porclyukaszto:
A\ FIGYELMEZTETES
® Atermék nem steril. Készitse el6 a terméket az elsé és minden tovabbi hasznalat elétt.

Egyediil igy biztosithato, hogy a termék csiramentes és miikodéképes legyen. Végezze el az el6készitést az el6készitési
utasitasoknak megfelelGen. [ Tovabbi informacid, oldal 3 ]

13 Felhaszndlasi Gtmutatd
A\ FIGYELMEZTETES

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

® Csak kozvetlendl a hasznalat el6tt vegye ki a terméket a steril csomagolasbdl / steril tarolobol. Tartsa be a mindenkori
higiéniai el6irasokat, amikor a terméket eltavolitja a cscomagolasbol / steril tarolobol.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

Ellenérizze a beavatkozashoz sziikséges higiénikus/steril kériilmények fennallasat.
FIGYELEM: Vegye figyelembe a felhasznalt KURZ részleges / teljes protézis hasznalati Gtmutatéjat is.
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13.1 KURZ Precise porckés

13.1.1 Meghatarozott vastagsagi porcgraft készitése

13.1.1.1 Avagodblokk dsszeszerelése

13.1.1.3 A porcgraft el6készitése
Tavtarté korong nélkili vagassal 0,7 mm-es porcgraft allithatd elS. Vékonyabb mintdkat tavtarté korongok hasznalataval

készithet. [ F Vékonyabb porcgraftok készitése: Tavtart6 korong hasznalata, oldal 10]

Készitse el6 a vagoblokk részeit: A vagoblokk alsé részén 1évé csavar és a
(lyukas) fels6 részen talalhaté KURZ logb felfelé néz.

Helyezze a vagoblokk felsd részét a vagdblokk alsé részére Ggy, hogy a csavar
kilogjon a lyukbdl, és a feliil taldlhaté KURZ logd felfelé nézzen.

Forgassa el a felsG és az alsé részt egymashoz képest 90°-kal. Csavarja ra lazan
az anyat a csavarra. Az anya gallérja lefelé néz.

Tavolitsa el a csavart a pengetartdbdl. Helyezze a csapokkal ellatott
pengetartd részt (1. rész) egy sik fellletre Ggy, hogy a két csap felfelé nézzen.

Ovatosan vegye ki a pengét a steril csomagolasbél.
Helyezze el a pengét a pengetartd 1-es részén gy, hogy a csapok pontosan a
penge mélyedéseiben legyenek.

Helyezze a csapok nélkiili pengetartd részt (2. rész) pontosan az 1. részre és a
pengére.

Erdsitse egymashoz csavarral a pengetartd két részét. Az el6készités soran
el6szor a 2. rész tetején vezesse at a csavart.

A penge ezzel rogzitve van a pengetarton. A vagdoél 1 mm-rel talnydlik a
pengetarton.
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Lot B oS

\ | REF 8000110

13.1.1.4 Aporcgraftvagasa

Helyezzen egy megfelel6 (max. 12,6 x 12,6 mm-es) porcgraftot a vagdblokk alsd
részében [évé mélyedésbe gy, hogy a perichondrium felfelé nézzen.

Forgassa el a vagoblokk felsé részét az also6 résszel egy sikba. Az anyat
megszoritva rogzitse a vagdblokkot ebben a helyzetben.

FIGYELEM: Annyira szoritsa meg az anyat, hogy a vagéblokk két része és a porc
rogziiljon, de tigyeljen arra, hogy a porc ne nyomddjon 6ssze.

Allitsa fligg6leges helyzetbe a vagdblokkot. Tavolitsa el a kiallé porcot a penge
hasznalataval.
FIGYELEM: Ugyeljen a kiallé porc teljes eltavolitasara.

Pozicionalja a pengét a vezetéelemben az alsé részen, és vagja at a porcot a
pengével flirészelve. Kezdetben hagyja a pengét a vezetGelemben.

Tegye le a vagdblokkot, lazitsa meg az anyat, és forgassa el a vagoblokk felsé
részét 90°-kal.

Tavolitsa el a porckorongot a pengérdl (nem meghatarozott vastagsagl
perichondrium / porckorong) csipesszel.

Tavolitsa el a pengét. A meghatarozott vastagsagu porcgraft a vagoblokk alsé
részén talalhatd. Tavolitsa el a porcgraftot csipesz segitségével.
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A porcgraft ekkor készen all a hasznalatra vagy folytathaté a megmunkalasa tavtarté korongok hasznalataval, vékonyabb
porcgraftok készitéséhez.

13.1.1.5 Vékonyabb porcgraftok készitése: Tavtart6 korong hasznalata
Készitsen meghatarozott vastagsaga (0,1-0,6 mm-es) porcgraftokat a tavtartdé korongok hasznalataval. Ehhez hasznalja az

egyedi tavtart6 korongokat vagy a tavtart6 korongok kombinacidjat.
A porcgraftok vastagsaga 0,7 mm minusz a felhasznalt tavtart6 korongok vastagsaga.

Mélyedés a vagbblokkban Példa:

=0,7mm

Porcgraft =0,5mm

- Tavtartd korong=0,2 mm

Abra 3: A porcgraft vastagsdga = 0,7 mm minusz a tdvtarté korongok vastagsdga

Helyezze a kivant tavtarté korongot a vagdblokk alsé részében [évé
mélyedésbe.

Ismételje meg a lépéseket a porcgraft el6készitéséhez és a porcgraft
vagasahoz.

[ A porcgraft el6készitése, oldal 8]

[ A porcgraft vagasa, oldal9]

13.1.2 Afascia benyomasa
FIGYELEM: A fascia benyomasdhoz az 1 mm-es tavtarté korong (REF 8000105, kiilon kaphatd) sziikséges. |
M(szaki jellemzdk, oldal 13]

1. Szerelje 6ssze a vagoblokkot. [ A vagdoblokk 6sszeszerelése, oldal 8]

Helyezze az 1 mm-es tavtartd korongot a vagdblokk alsé részében lévd
mélyedésbe.
Helyezze a fasciat a tavtartd korongra.

Forgassa el a vagoblokk felsé részét az also résszel egy sikba. Az anyat
megszoritva rogzitse a vagdblokkot ebben a helyzetben, és nyomja be a
fasciat.
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5. Tegye le a vagdblokkot, lazitsa meg az anyat, és forgassa el a vagoblokk felsé
/ részét 90°-kal.

6. Afascia atavtartd korongban talalhaté. Tavolitsa el a fasciat csipesszel.

13.2  Schimanski-féle porcfogd csipesz: A porc tartasa

1. Tartsa meg a porcot csipesszel, és vagja el egy szikével.

13.3 Porclyukasztd: Porctalp elSallitasa

Porctalp: Meghatarozott méretti és alakd porcgraft, kozépen kor alakd nyilassal. A porctalp a KURZ teljes protézist stabilizalja
egy kor alakd, Ureges szarral a kengyel talpa talpan. [ M(iszaki jellemzék, oldal 13]

A gyarté azt javasolja, hogy a porcgraftot a KURZ Precise porckéssel vagja meghatéarozott vastagsagra a porctalp elkészitése
elétt. [ - Meghatérozott vastagsagl porcgraft készitése, oldal 8]

FIGYELEM: A kivagast mindig a vagdalapon végezze el. Kivagasra kizardlag a vagdalapot hasznalja.

1. Fogjameg a kivagott részt a kor alak( végénél fogva (1. rész). Helyezze a rugbt
aszarra.

2. Helyezze a kivagott részt az ovalis végével (2. rész) a szarra. A porclyukasztd
készen all a hasznalatra.

Helyezze a porcgraftot a vagdalapra.
Helyezze a porclyukasztd hegyét merélegesen a porcgraftra. Ugyeljen arra,
hogy a hegy teljesen illeszkedjen a porcgraftra.

5. Fogja meg a porclyukasztot az alsé résznél fogva (2. rész), és fejtsen ki nyomast
a porcgraftra. Az el6készités soran a porclyukasztd végét Gvatosan mozgassa
kérbe a porctalp kérvonalanak a kivagasahoz.

FIGYELEM: Vagja at teljesen a porcgraftot.
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6. Tartsa egyenesen a porclyukasztét, és rogzitse a helyén. Fogja mega
porclyukasztot a felsé részénél fogva (1. rész), és az 1. részre nyomast kifejtve
vagja ki a lyukat a porctalp kézepén.

7. Aporctalp ezzel készen all a hasznalatra. Ehhez fogja meg a porctalpat
csipesszel, és pozicionalja a kengyel talpan.

8. Tavolitsa el a maradvanyokat a porclyukasztébdl. Ehhez helyezze a kidobét (3.
rész) a porclyukaszté iireges szaraba, és nyomja ki a maradvanyt a szarbol.

14 Hulladékkezelés
A\ FIGYELMEZTETES

® A termék emberi eredetti, potencialisan fert6z6 anyagokkal keriilt érintkezésbe. A hulladékkezeléshez tisztitsa meg/
csomagolja be a terméket a mindenkori szennyezédéssel jard kockazatnak megfelel6en. A terméket a korhaz veszélyes
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé eljarasa szerint artalmatlanitsa.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6z6désének a kockazata.

A VIGYAZAT

® A termék peremei hegyesek / élesek. A hulladékkezeléshez csomagolja be a terméket egy alkalmas, stabil tarolotartalyba.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6zédésének a kockazata.

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

15 Garancia

A garancia a termék anyaganak és kivitelének a szallitas idépontjaban valé megbizhatésagara vonatkozik. A gyarté 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 gyarté felelGsségi korén.

A bioldgiai és egyéni kiilonbségek miatt egyetlen termék sem 100%-o0s hatasi minden koriilmények kozott.

Ennélfogva a gyarté nem tudja garantalni a termék alkalmazasnak pozitiv hatdsat vagy a negativ hatasok hianyat. Az
egészségiigyi dolgozoknak egészségiigyi képzettségiikre és szakmai tapasztalatukra alapozva kell hasznalniuk a
terméket, és felelosséggel tartoznak a helyes alkalmazasért.

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.
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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 vasarlastdl vagy
arcsokkentést kérni, de legfeljebb a vételar erejéig.

Kizart minden tovabbi vagy itt nem emlitett, a hibabdl, valamint jogalaptdl figgetleniil egyéb kovetelésekbdl, azon beliil
jogellenes cselekedetekbdl eredd, valamint a gyartdval, tigynokeivel, kereskeddivel és beszallitbival szemben tamasztott,
nem anyagi jellegl kdrok 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 el6irasok figyelmen kiviill hagyasa miatt keletkezé igényekbél, a nem engedélyezett hasznalatbdl, valamint a
harmadik fél termékeivel egyiittesen torténd hasznalatbél eredd kovetkezményeken alapuld karigények ki vannak zarva.
Tovabba kizart a lejart, a nyilvanvaldan sériilt csomagolast vagy a hasznalati Gtmutatéval ellentétes médon Ujrasterilizalt
és / vagy Ujrafelhasznalt termékek hasznalatabdl ered6 mindennemd karigény.

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

16 Miiszaki jellemzék
16.1 KURZ Precise porckés

16.1.1 KURZ Precise porckés készlet

Szallitasi terjedelem REF Anyag
1 x pengetartd 8000 155 Rozsdamentes acél,
1 x csavar a pengetartéhoz muianyag (POM, betétlap)

1 x vagoblokk, két rész

1 x anya a vagbéblokkhoz

3 x tavtarto korong (vastagsag: 0,1 mm /
0,2mm/0,3mm)

1 x KURZ Precise talca (Tray KURZ Preci-
se),

azon beliil 1 x rozsdamentes acél talca
(tarolé tavtart6 korongokhoz)

1 x elékészitési utasitas

FIGYELEM: A (tartozék) kiegészit6 pengék hasznalata kotelezé.

16.1.2 Tartozékok, egyszer hasznalatos anyagok és pétalkatrészek

Elem REF Anyag Jellemzok

Pengék, 10x 8000 140 Rozsdamentes acél Steril, egyesével csomagolt

Tavtarté korong, 1 mm-es 8000 105 Rozsdamentes acél Nem steril, tobbszor haszna-

afascia benyomésahoz latos

Tavtart6 korongok, 3x 8000 102 Rozsdamentes acél Nem steril, tobbszor haszna-

Vastagsag: 0,1/0,2/0,3mm latos

Pengetartd, 8000 103 Rozsdamentes acél Nem steril, tobbszor haszna-

M3 csavarral latos

M3 csavar a pengetartbhoz 8000 190 Rozsdamentes acél Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Vagoblokk, 8000 110 Rozsdamentes acél Nem steril, tdbbszér haszna-

M6 anyaval latos

M6 anya a vagoblokkhoz 8000 191 Rozsdamentes acél Nem steril, tobbszér haszna-
latos
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Elem REF

Tray KURZ Precise, 8000 177
beleértve a betétlemezt ésa
rozsdamentes acél talcat (ta-

rolé tavtartd korongokhoz)
Rozsdamentes acél talca 8000 124

16.2 Schimanski-féle porcfogé csipesz

Szallitasi terjedelem REF
1 x Schimanski-féle porcfogd csipesz 8000 193
1 x elGkészitési utasitas

16.3 Porclyukasztd

16.3.1 Porclyukaszté készlet

A szallitmany tartalma REF
1 x porclyukasztd, 8000 200

kor alakd kivago résszel, ovalis végl ki-
vago résszel, rugbval, kidobdval

1x POM vagoalap

1 x mUszer / miszertalca

1 x elGkészitési utasitas

Anyag
Rozsdamentes acél
MUanyag (POM, betétlemez)

Rozsdamentes acél

Anyag

Jellemzék

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Rozsdamentes acél

Anyag

Rozsdamentes acél,
mianyag (POM, vagbalap)

Porctalp eléallitdsahoz a kbvetkez6 KURZ teljes protézisekhez:
TTP Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,

TTP VARIAC System Total

16.3.2 Pétalkatrészek

Elem REF
Porclyukaszté miiszertalca, 8000176
betétlemezzel
Rugé 8000 198
POM végéalap 8000 207

Anyag
Rozsdamentes acél
MUanyag (POM, betétlemez)

Rozsdamentes acél

Mlianyag (POM)
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Jellemzék

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos
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