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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

(@ O

N
g

Chroni¢ przed wiattem

Chroni¢ przed wilgocia

STERILE Sterylizowane za pomocg promieniowania
Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowaé ponownie

Pojedynczy sterylny system barierowy
Wyréb medyczny

Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

QTY)| Liczba sztuk na jednostke opakowaniowg

Producent

Data produkgji

(USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytacznie dla lekarzy lub naich polecenie.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia tego produktu jest udostepniana w formie elektronicznej (etykie-
towanie elektroniczne).

gf&‘lgﬂﬁﬂ@ﬁ@i*

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczefstwa
A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,
uzytkownika badz oséb trzecich.

s

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu lub innych szkdd.

1.3 Informacje dodatkowe
Niniejszy dokument jest dostepny w formie elektronicznej na stronie internetowej producenta. W razie potrzeby drukowany
egzemplarz dokumentu mozna zamoéwié u producenta.

tacze pobierania niniejszej instrukcji uzycia:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html
tacze pobierania do instrukcji przygotowania: ! https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Adresy miedzynarodowe: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne sg réwniez inne wersje jezykowe.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczefistwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany dotyczace bezpieczenstwa
0005960_ 01 2024-10 Wersja catkowicie zrewidowana
0005960_ 02 2024-11 Brak
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Nr dokumentu Data wydania Zmiany dotyczace bezpieczenstwa

0005960_03 2026-02 Brak

2 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa

® Przed uzyciem przeczytac instrukcje uzycia produktu oraz wszystkich stosowanych z nim produktow. Przestrzegaé
instrukcji uzycia i zachowac ja do pézniejszego wgladu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
® Nie modyfikowaé produktu.
W przeciwnym razie istniejg zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
UWAGA: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosi¢
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania
pacjenta.

3 Numery artykutéw / nrref.
[ Specyfikacje, Strona 13 ]

4 Zakres dostawy
[ Specyfikacje, Strona 13 ]

5 Opakowanie i sterylnosé

KURZ Precise Produkt nie jest sterylny.

Zestaw noza do chrzastki Opakowanie: Woreczek strunowy + opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)
Kleszcze do chrzastki, budowa Schi- Produkt nie jest sterylny.

manski Opakowanie: Woreczek strunowy + opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)
Zestaw Punch do przygotowania Produkt nie jest sterylny.

chrzastki Opakowanie: Woreczek strunowy + opakowanie zewnetrzne (sktadane pudetko)
Ostrza KURZ Precise Produkt jest sterylny (sterylizowany promieniowaniem).

(akcesoria / materiaty jednorazo-
wego uzytku)

6 Opis produktu

6.1 Informacje ogdlne

6.1.1 Zestaw noza do chrzastki KURZ Precise

Rys. 1: KURZ Precise (zestaw noza do chrzgstki), ostrze KURZ Precise
A N6z do chrzastki: Blok do ciecia (dwie czesci)
B Uchwyt ostrza (dwie czesci), tu z ostrzem; w tym wkret taczacy

C N6z do chrzastki: Nakretka
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D Tray KURZ Precise (taca na instrumenty)

E Ostrze (akcesoria / materiaty jednorazowego uzytku)

F Taca ze stali nierdzewnej (pojemnik na ptytki dystansowe)

G Ptytki dystansowe (grubos¢: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) do tworzenia krazkdw chrzastki o okreslonej grubosci

Dostepna jako akcesorium: Ptytka dystansowa 1 mm do dociskania powiezi. [  Specyfikacje, Strona 13]

6.1.2 Zestaw Punch do przygotowania chrzastki

Rys. 2: Zestaw Punch do przygotowania chrzqstki

A Czes¢ 1: CzeS¢ przebijajaca z koncdwka okragta
Sprezyna
Cze$¢ 2: CzeS¢ przebijajaca z koncdwka owalng
Koncdéwka owalna

Taca na instrumenty

m m O O W

Podstawa plastikowa POM
G Czes¢ 3: Wypychacz (najdtuzsza czesd)

6.1.3 Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski
Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski : [ Specyfikacje, Strona 13 ]

6.2 Budowa izasada dziatania

KURZ Precise Narzedzie tnace stuzace do przytrzymywania ptatu materiatu (chrzastki lub powiezi),
Zestaw noza do chrzastki odcinania plastrow chrzastki o réznych okreslonych grubosciach, Sciskania powiezi.
wraz z ostrzem

(akcesoria / materiaty jednorazo-

wego uzytku)

Kleszcze do chrzastki, budowa Schi- Narzedzie zaprojektowane do bezpiecznego chwytania i przytrzymywania chrzastki
manski podczas ciecia.

Zestaw Punch do przygotowania Reczne narzedzie wykorzystujace site mechaniczna do ciecia ptatéw chrzastki o weze-
chrzastki $niej zdefiniowanym ksztatcie.

6.3 Materiaty

[ Specyfikacje, Strona 13 ]

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych lateks naturalny.

6.4 Akcesoria
KURZ Precise Ostrza KURZ Precise (nie wchodzi w zakres dostawy)
Zestaw noza do chrzastki Ptytki dystansowe 0,1/0,2/0,3 mm

Ptytka dystansowa 1 mm, do dociskania powiezi (nie wchodzi w zakres dostawy)
[ F Specyfikacje, Strona 13]
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Kleszcze do chrzgstki, budowa Schi- Zadne akcesoria nie sg dostepne.
manski

Zestaw Punch do przygotowania Zadne akcesoria nie sg dostepne.
chrzastki

6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem
Z wyjatkiem gtéwnego produktu (protezy do tympanoplastyki KURZ), instrumenty do przygotowania chrzastki nie sa
przeznaczone do stosowania w potaczeniu z innymi produktami.

7 Przeznaczenie

7.1 Przewidziane zastosowanie

KURZ Precise Zestaw noza do chrzastki KURZ Precise to pasywny wyrdb wielokrotnego uzytku, uzy-
Zestaw noza do chrzastki wany $rodoperacyjnie i nieinwazyjnie do ciecia chrzastki na okreslone plastry w celu
z ostrzem implantacji podczas zabiegu tympanoplastyki w potgczeniu z ostrzami KURZ Precise.
(akcesoria / materiaty jednorazo- Zestaw noza do chrzastki KURZ Precise stuzy do $rddoperacyjnego i nieinwazyjnego
wego uzytku) Sciskania powiezi.

Ostrza KURZ Precise:

Ostrza KURZ Precise sg pasywnymi, sterylnymi wyrobami jednorazowego uzytku, uzy-
wanymi $rédoperacyjnie i nieinwazyjnie do ciecia chrzastki w potaczeniu z zestawem

noza do chrzastki KURZ Precise.

Taca KURZ Precise:

Taca KURZ Precise to wyrdb wielokrotnego uzytku stuzacy do przechowywania KURZ

Precise podczas przenoszenia, sterylizacji i przechowywania.

Taca ze stali nierdzewne;j:

Taca ze stali nierdzewnej to wyrdb wielokrotnego uzytku stuzacy do przechowywania
ptytek dystansowych podczas sterylizacji i przechowywania.

Kleszcze do chrzastki, budowa Schi- Kleszcze do chrzastki to pasywny wyrdb wielokrotnego uzytku, stuzacy do $rédopera-

manski cyjnego i nieinwazyjnego przytrzymywania chrzastki przeznaczonej do ciecia na pla-
stry w celu implantacji podczas zabiegu tympanoplastyki z uzyciem protez do tympa-
noplastyki KURZ.

Zestaw Punch do przygotowania Przyrzad Punch do przygotowania chrzastki to pasywny wyréb wielokrotnego uzytku,
chrzastki stosowany Srodoperacyjnie i nieinwazyjnie do wykrawania plastréw chrzastki w okre-
Slone owale z centralng perforacjg do implantacji podczas zabiegu tympanoplastyki
z uzyciem protez KURZ Total Tympanoplasty z okraggtym wydrazonym trzonem.
Taca na instrumenty Punch do przygotowania chrzastki:
Taca na instrumenty Punch do przygotowania chrzastki to wyrdb wielokrotnego uzyt-
ku stuzacy do przechowywania przyrzadu Punch do przygotowania chrzastki KURZ
podczas przenoszenia, sterylizacji i przechowywania.

7.2 Wskazania
Odpowiednio do stosowanego wyrobu gtéwnego (KURZ Protezy do tympanoplastyki).

7.3 Przeciwwskazania
Odpowiednio do stosowanego wyrobu gtéwnego (KURZ Protezy do tympanoplastyki).

7.4 Docelowa grupa pacjentéw
Odpowiednio do stosowanego wyrobu gtéwnego (KURZ Protezy do tympanoplastyki).

7.5 Przewidziany uzytkownik

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktéw oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:

« ENT (otorynolaryngologia)
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7.6 Przewidywany okres uzytkowania

KURZ Precise Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy
Zestaw noza do chrzastki zwykle od zuzycia oraz uszkodzen wynikajacych z uzytkowania. Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja przygotowania.

Ostrza KURZ Precise Produkt jednorazowy - trwato$¢ zalezy od czasu trwania procedury.

(akcesoria / materiaty jednorazo-

wego uzytku)

Kleszcze do chrzastki, budowa Schi- Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy

manski zwykle od zuzycia oraz uszkodzen wynikajacych z uzytkowania. Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja przygotowania.

Zestaw Punch do przygotowania Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy
chrzastki zwykle od zuzycia oraz uszkodzen wynikajgcych z uzytkowania. Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja przygotowania.

7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

« Sala operacyjna

Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, oddzielnie dla kazdego przypadku, jakie $rodki ostroznosci nalezy podjaé w razie
wystagpienia ewentualnych komplikacji.

8 Oczekiwane korzysci kliniczne
Odpowiednio do stosowanego wyrobu gtéwnego (KURZ Protezy do tympanoplastyki).

9 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne
Odpowiednio do stosowanego wyrobu gtéwnego (KURZ Protezy do tympanoplastyki).

10 taczenie zinnymi procedurami
Nie dotyczy.

11 Trwato$éiprzechowywanie
Przechowywaé produkt w suchym miejscu i chroni¢ go przed nastonecznieniem.

12 Przygotowanie

Ostrza KURZ Precise (akcesoria / materiaty eksploatacyjne):
A\ OSTRZEZENIE
¢ Produkt jednorazowy: Nie przetwarzaé go ponownie (np. czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja), nie sterylizowac
ponownie ani nie uzywac ponownie.
Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalnos¢ produktu. Z powodu wtasciwosci mechanicznych
produktu ponowne przetwarzanie oraz ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do rozktadu materiatu.
Zestaw noza do chrzastki KURZ Precise, pinceta do noza do chrzastki, przyrzad Punch do przygotowania chrzastki:
A\ OSTRZEZENIE
® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac sterylnosc i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywac zgodnie
zinstrukcja przygotowania. [ - Informacje dodatkowe, Strona 3]

13 Wskazowki dotyczace zastosowania
A\ OSTRZEZENIE

® Nie uzywac produktu, jesli na nim lub na opakowaniu widoczne sg uszkodzenia lub gdy przekroczona jest data trwatosci.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnosé i funkcjonalno$¢ produktu.

¢ Wyjmowac z opakowania / pojemnika sterylizacyjnego wytacznie bezposrednio przed uzyciem. Po wyjeciu produktu
z opakowania / pojemnika sterylizacyjnego nalezy przestrzegaé wytycznych dotyczacych higieny.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Zachowa( higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.
WAZNE: Nalezy rédwniez przestrzegad instrukcji uzycia stosowanej protezy czeéciowej/petnej KURZ.
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13.1 N6z do chrzastki KURZ Precise
13.1.1 Tworzenie ptatéw chrzastki z okreslong gruboscia
13.1.1.1 Montaz bloku do ciecia

1. Przygotowac czesci bloku do ciecia: Wkret na dolnej czesci bloku tnacego i logo
| KURZ na gbrnej czesci (z otworem) sa skierowane do gory.

2. Umiesci¢ gbrna czes¢ bloku do ciecia na dolnej czesci bloku do ciecia tak, aby
/9}\ wkret wystawat przez otwoér, a logo KURZ na gérnej czesci byto skierowane do
! gory.
3. Obréci¢ gorngidolna czes¢ 0 90° wzgledem siebie. Lekko przykreci¢ nakretke
do wkretu. Kotnierz nakretki jest skierowany w doét.

13.1.1.2 Przygotowanie ostrza i uchwytu ostrza

1. Wykreci¢ wkret z uchwytu ostrza. Umiesci¢ cze$¢ uchwytu ostrza z trzpienia
(cze$¢ 1) na réwnej powierzchni, tak aby dwa trzpienie byty skierowane do

gory.

Ostroznie wyja¢ ostrze z opakowania sterylnego.

3. Umiesci¢ ostrze w czeSci 1 uchwytu ostrza tak, aby trzpienie znajdowaty sie
doktadnie w zagtebieniach ostrza.

4. Umiesci¢ cze$¢ uchwytu ostrza bez trzpieni (cze$¢ 2) doktadnie na czesci 1
i ostrzu.

5. Przymocowac obie czesci uchwytu ostrza do siebie za pomoca wkretu. W tym
procesie nalezy najpierw przeprowadzi¢ wkret przez czeS¢ 2 u gory.
Ostrze zostato teraz zamocowane w uchwycie ostrza. Krawedz tnaca wystaje
1 mm poza uchwyt ostrza.

13.1.1.3 Przygotowanie ptatu chrzastki
Ciecie bez ptytki dystansowej spowoduje uzyskanie ptatu chrzastki o grubosci 0,7 mm. Aby uzyskaé ciensze prébki, nalezy
uzy¢ ptytek dystansowych. [ * Tworzenie cienszych ptatéw chrzastki: Korzystanie z ptytki dystansowej, Strona 10 ]
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Umiesci¢ odpowiedni ptat chrzastki (maks. 12,6 x 12,6 mm) we wgtebieniu
w dolnej czesci bloku do ciecia z ochrzestng skierowang do gory.

Obracac gérng czes¢ bloku do ciecia, az zrowna sie z dolng czescig. Dokrecic
nakretke, aby zabezpieczy¢ blok do ciecia w tej pozycji.

WAZNE: Dokrecié nakretke tak, aby dwie czesci bloku do ciecia i chrzastka byty
zabezpieczone, ale upewnic sie, ze chrzastka nie zostata zmiazdzona.

Ustawi¢ blok do ciecia pionowo. Usunaé wystajaca chrzastke za pomoca
ostrza.
WAZNE: Upewni¢ sie, ze wystajgca chrzastka zostata catkowicie usunieta.

|| | mer sopor1o
| s

13.1.1.4 Ciecie ptatu chrzastki

1. Umiesci¢ ostrze w prowadnicy w dolnej czesci i przecigc chrzastke,
przesuwaj3c ostrze jak pite. Poczatkowo zostawi¢ ostrze w prowadnicy.

Odtozyc¢ blok do ciecia, poluzowac nakretke i obrécié gorng czesé bloku do
ciecia 0 90°.

Usunac krazek chrzastki znajdujacy sie na ostrzu (ochrzestna / krazek chrzastki
o nieokre$lonej grubosci) za pomoca pincety.

Usunac ostrze. Ptat chrzastki o okreslonej grubosci znajduje sie w dolnej czesci
bloku do ciecia. Usuna¢ ptat chrzastki za pomoca pincety.
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Ptat chrzastki jest teraz gotowy do uzycia lub moze by¢ dalej przetwarzany przy uzyciu ptytek dystansowych, aby uczynié ptat
chrzastki cienszym.

13.1.1.5 Tworzenie cieAszych ptatéw chrzastki: Korzystanie z ptytki dystansowej
Za pomocg ptytek dystansowych mozna tworzy¢ ptaty chrzastki o okre$lonej grubosci (0,1-0,6 mm). W tym celu nalezy uzy¢

pojedynczych ptytek dystansowych lub ich kombinacji.
Grubos¢ ptatdéw chrzastki wynosi 0,7 mm minus grubo$é zastosowanych ptytek dystansowych.

Wgtebienie w bloku do ciecia Przyktad:

=0,7mm

Ptat chrzastki = 0,5 mm
- Ptytka dystansowa =0,2 mm

Rys. 3: Grubos¢ ptatéw chrzgstki = 0,7 mm minus grubo$¢ ptytek dystansowych

Umiesci¢ zadana ptytke dystansowa we wgtebieniu w dolnej czesci bloku do
ciecia.

Powtdrzy¢ kroki przygotowania ptatu chrzastki i ciecia ptatu chrzastki.

[ " Przygotowanie ptatu chrzastki, Strona 8]

[+ Ciecie ptatu chrzastki, Strona9]

13.1.2 Dociskanie powiezi
WAZNE: Ptytka dystansowa 1 mm (REF 8000105, sprzedawana oddzielnie) jest wymagana do doci$niecia powiezi. |
Specyfikacje, Strona 13 ]

1. Zmontowac blok do ciecia. [ * Montaz bloku do ciecia, Strona 8]

Umiesci¢ ptytke dystansowg 1 mm we wgtebieniu w dolnej czesci bloku do
ciecia.
Umiesci¢ powiez na ptytce dystansowe;j.

4. Obracad gbrna czes$¢ bloku do ciecia, az zréwna sie z dolng czescia. Dokrecic
nakretke, aby zabezpieczy¢ blok do ciecia w tej pozycji i docisnaé powiez.
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5. Odtozy¢ blok do ciecia, poluzowad nakretke i obroci¢ gorng czes¢ bloku do

/ ciecia090°.

6. Powiez znajduje sie na ptytce dystansowej. Usunaé powiez pinceta.

13.2 Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski: Przytrzymywanie chrzastki

1. Przytrzymad chrzastke pincetg, aby przecigc ja skalpelem.

13.3 Przyrzad Punch do przygotowania chrzastki: Tworzenie podstawy chrzestnej

Podstawa chrzestna: Ptat chrzastki o okreSlonym rozmiarze i ksztatcie, z okragtym otworem w Srodku. Podstawa chrzestna
stuzy do stabilizacji protez petnych KURZ z okragtym, wydrazonym trzonem na podstawie strzemiagczka. [ " Specyfikacje,
Strona 13 ]

Producent zaleca przyciecie ptatu chrzastki do okreslonej grubosci za pomoca noza do chrzastki KURZ Precise przed
utworzeniem podstawy chrzestnej.

WAZNE: Przebija¢ zawsze na plastikowej podstawie. Do przebijania uzywac wytgcznie plastikowej podstawy.

1. Chwycic¢ cze$¢ przebijajaca z okragta koncowka (czesc 1). Umiescié sprezyne na
trzonie.

2. Umiesci¢ czed¢ przebijajaca z owalng koncdwka (czes¢ 2) na trzonie. Przyrzad
Punch jest gotowy do uzytku.

Umiesci¢ ptat chrzastki na plastikowej podstawie.
Ustawi¢ koncowke przyrzadu Punch prostopadle do ptatu chrzgstki. Upewnié
sie, ze koncodwka catkowicie przylega do ptatu chrzastki.

5. Przytrzymac przyrzad Punch w dolnej czesci (cze$¢ 2) i docisnaé nim ptat
chrzastki. Podczas tego procesu nalezy lekko przesuwac koniec przyrzadu
Punch po okregu, aby wycig¢ kontur podstawy chrzestne;j.

WAZNE: Nalezy przeciaé ptat chrzastki do korica.
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6. Ustawic przyrzad Punch pionowo i przytrzymac w miejscu. Chwycié gérna
cze$¢ (cze$¢ 1) przyrzadu Punch i docisngé cze$¢ 1, az do przebicia otworu
posrodku podstawy chrzestne;j.

7. Podstawa chrzestna jest teraz gotowa do uzytku. W tym celu nalezy chwycié
podstawe chrzestna pinceta i umiescic jg na podstawie strzemigczka.

8. Usuna¢ pozostatosci z przyrzadu Punch. W tym celu wtozy¢ wypychacz
(czes¢ 3) do wydrazonego trzonu przyrzadu Punch i wypchna¢ pozostatosci
ztrzonu.

14 Utylizacja
A\ OSTRZEZENIE

¢ Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczysci¢ /
zapakowac w celu utylizacji zgodnie z okre$lonym ryzykiem zanieczyszczenia. Zutylizowac¢ produkt zgodnie z procedurami
szpitalnymi dotyczacymi odpaddw niebezpiecznych.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

A\ UWAGA

¢ Produkt posiada ostre punkty / krawedzie. Celem utylizacji zapakowac produkt w odpowiedni stabilny pojemnik.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.

15 Gwarancja

Producent gwarantuje, ze produkt w momencie wysytki byt wolny od wad materiatowych i wad wykonania. Producent nie
zna diagnozy pacjenta ani rodzaju zastosowania produktu i nie ma wptywu na warunki, w jakich produkt jest stosowany.
Producent nie ponosi réwniez odpowiedzialno$ci za warunki, w jakich produkt jest przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na rbznorodno$¢ biologiczng i indywidualne réznice u oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we
wszystkich okolicznosciach.

Dlatego producent nie moze udzieli¢ gwarancji ani na pozytywny efekt zastosowania produktu, ani na brak efektéw
negatywnych. Specjalistyczny personel medyczny musi stosowac produkt na podstawie swojego wyksztatcenia
medycznego oraz doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe zastosowanie.

Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sg wazne wytacznie w przypadku prawidtowego zastosowania zgodnie
z niniejsza instrukcjg uzycia (w przypadku instrumentéw dotyczy to w szczegdlnosci obstugi, czyszczenia, sterylizacji
i pielegnacji); okres gwarancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli majg Panstwo powdd by podejrzewad, ze nowy produkt jest wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pisemny kontakt
z nasza obstugg klienta, z podaniem mozliwie doktadnego opisu btedu i kodéw REF (numer artykutu) oraz LOT (numer partii)
i / lub numeru seryjnego. Wszystkie przypuszczalnie wadliwe produkty nalezy odesta¢ do nas w celu ich kontroli. Instrumenty
przed odestaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i poddac sterylizacji, potwierdzajacg to dokumentacje nalezy dotgczy¢ do
zwrotu.
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Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej starannosci produkt byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub
wymieni w krétkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie s3 mozliwe, kupujgcy ma prawo do odstapienia od
umowy zakupu lub do redukcji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena zakupu.

Idace dalej lub wykraczajace poza opisane tutaj roszczenia w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgledem producenta,
jego zleceniobiorcéw, dystrybutoréw i innych dostawcéw, bez wzgledu na ich podstawe prawng, zwtaszcza wynikajace
z nieprawidtowego postepowania lub dotyczace szkdd niematerialnych, sa wytaczone, chyba, ze obowigzujace prawo
okresla inaczej (np. w przypadku razacego zaniedbania lub obrazen ciata).

Wytaczone sg wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji wynikajacych z nieprzestrzegania instrukcji uzycia, tacznie z podanymi
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami, zastosowaniem, przechowywaniem i stosowaniem
pozarejestracyjnym, oraz z taczenia z wyrobami innych producentéw.

Ponadto wytaczone sg wszelkie roszczenia wynikajace ze stosowania produktu, ktérego data trwatosci uptyneta, ktéry zostat
uzyty mimo widocznego uszkodzenia opakowania lub ktory wbrew instrukgcji uzycia zostat poddany ponownej sterylizacji /
ponownemu przygotowaniu.

Nikt nie posiada zezwolenia na zmiane powyzszych warunkdéw, udzielanie dalej idacych gwarancji ani zapewnianie
o wtasciwosciach wykraczajacych poza tres¢ niniejszej instrukeji uzycia.

16 Specyfikacje
16.1 Nozdo chrzastki KURZ Precise

16.1.1 Zestaw noza do chrzastki KURZ Precise

Zakres dostawy REF Materiat
1 x uchwyt ostrza 8000 155 Stal nierdzewna,
1 x wkret uchwytu ostrza plastik (POM, wktadka)

1 x blok do ciecia, dwie czesci

1 x nakretka do bloku do ciecia

3 x ptytki dystansowe (grubos¢:
0,1mm/0,2mm/0,3mm)

1 x taca KURZ Precise,

w tym 1 x taca ze stali nierdzewnej (po-
jemnik na ptytki dystansowe)

1 x instrukcja przygotowania

WAZNE: Stosowanie dodatkowych ostrzy (akcesoria) jest obowigzkowe.

16.1.2 Akcesoria, materiaty jednorazowego uzytku i cze$ci zamienne

Artykut REF Materiat Wtasciwosci
Ostrza, 10x 8000 140 Stal nierdzewna Sterylne, pakowane oddziel-
nie
Ptytka dystansowa, 1 mm 8000 105 Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
do dociskania powiezi uzytku
Ptytki dystansowe, 3x 8000 102 Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
Grubos¢: 0,1/0,2/0,3 mm uzytku
Uchwyt ostrza, 8000 103 Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
w tym wkret M3 uzytku
Wkret M3 do uchwytu ostrza 8000 190 Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
uzytku
Blok do ciecia, 8000110 Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
w tym wkret M6 uzytku
Nakretka M6 do bloku do cie- 8000 191 Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
cia uzytku
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Artykut REF

Tray KURZ Precise, 8000 177
w tym wktadka i taca ze stali
nierdzewnej (pojemnik na

ptytki dystansowe)

Taca ze stali nierdzewne;j 8000 124

16.2 Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski

Zakres dostawy REF

1 x Kleszcze do chrzastki, budowa Schi- 8000 193
manski
1 x instrukcja przygotowania

16.3 Przyrzad Punch do przygotowania chrzastki

16.3.1 Zestaw Punch do przygotowania chrzastki

Zakres dostawy REF

1 przyrzad Punch, 8000 200
w tym cze$c¢ z koricdwka okragta, czesé

z koncéwka owalna, sprezyna, wypy-

chacz

1 podstawa plastikowa POM

1 taca nainstrumenty

1 x instrukcja przygotowania

Materiat Wtasciwosci

Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
Plastik (POM, wktadka) uzytku
Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
uzytku
Materiat

Stal nierdzewna

Materiat

Stal nierdzewna,
plastik (POM, podstawa plastikowa)

Do tworzenia podstawy chrzestnej do nastepujacych protez petnych KURZ:
TTP Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,

TTP VARIAC System Total
16.3.2 Czesci zamienne

Artykut REF

Taca nainstrumenty Punch 8000 176
do przygotowania chrzastki,
w tym wktadka

Sprezyna 8000 198

Podstawa plastikowa POM 8000 207

Materiat Wtasciwosci

Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego

Plastik (POM, wktadka) uzytku

Stal nierdzewna Niesterylna, wielokrotnego
uzytku

Plastik (POM) Niesterylna, wielokrotnego
uzytku
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