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1 Otemdokumentu

1.1 Slovarcek simbolov

Simbol  Opis

Svarilo: Glejte navodila za uporabo

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana

(@ O

N
g

Hranite stran od neposredne soncne svetlobe

Hranite na suhem

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Sistem enojne sterilne pregrade
Medicinski pripomocek
Kataloska Stevilka

Koda serije

Edinstvena identifikacija pripomocka (UDI)

QTY)| Koli¢ina na enoto ovojnine

IE- II Ei Ei\IEI Ei (:> @b (%) II P

Proizvajalec
Datum izdelave

RONLY (ZDA) Svarilo: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narocilu.

&

ﬂ Glejte navodila za uporabo. Navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki (e-oznacevanje).

Tabela 1: Slovarcek simbolov
1.2 Oznacevanje varnostnih informacij
4\ OPOZORILO

Neskladnost lahko povzroci resne telesne poskodbe, resno poslabSanje splosSnega stanja ali smrt pacienta, uporabnika ali
tretje osebe.

Copowpe

V primeru neupostevanja lahko pride do poskodb izdelka ali druge skode.

1.3 Dodatne informacije
Ta dokument je na voljo v elektronski obliki na proizvajalCevi spletni strani. Po potrebi lahko proizvajalca zaprosite za tiskan
izvod tega dokumenta.

Povezava za prenos navodil za uporabo:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html

Povezava za prenos navodil za pripravo na ponovno https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
uporabo: ?

Mednarodni naslovi: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

YSprotno posodabljanje. Tam so na voljo tudi razli¢ice v drugih jezikih.

1.4 Spremembe, povezane z varnostjo

Stevilka dokumenta Datum izdaje Spremembe, povezane z varnostjo
0005960_01 2024-10 Popolna revizija
0005960_ 02 2024-11 Brez
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Stevilka dokumenta Datum izdaje Spremembe, povezane z varnostjo
0005960_03 2026-02 Brez

2 Pomembne varnostne informacije

® Pred uporabo izdelka: Preberite navodila za uporabo izdelka in vseh izdelkov, ki jih uporabljate v kombinaciji z njim.
Upostevajte navodila za uporabo in jih shranite.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vasega pacienta.

® |zdelka ne spreminjajte.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vasega pacienta.

POZOR: Ce se v zvezi s pripomockom zgodi kakrsen koli resen zaplet, je treba o njem poro¢ati proizvajalcu in ali pristojnemu
organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik sedez in/ali prebiva pacient.

3 Kataloske stevilke/REF
[ Specifikacije, stran 13]

4 Obsegdobave
[ Specifikacije, stran 13]

5 Ovojnina in sterilnost

KURZ Precise Izdelek ni sterilen.
Komplet noZa za hrustanec Embalaza: Vrecka z zadrgo in zunanja embalaza (kartonska Skatla)
Klesce za hrustanec Schimanski Izdelek ni sterilen.
Design Embalaza: Vrecka z zadrgo in zunanja embalaZa (kartonska Skatla)
Komplet luknjaca za hrustanec Izdelek ni sterilen.

Embalaza: Vrecka z zadrgo in zunanja embalaza (kartonska Skatla)
Natancna rezila KURZ Izdelek je sterilen (steriliziran z obsevanjem).
(dodatki/materiali za enkratno
uporabo)
6 Opisizdelka
6.1 Splosne informacije

6.1.1 Komplet preciznega noza za hrustanec KURZ Precise

Ilustracija 1: KURZ Precise (komplet noZa za hrustanec), natancno rezilo KURZ
A Noz za hrustanec: Rezalni blok (dva dela)
Drzalo rezila (dva dela), tu z rezilom; vklju¢no z vijakom za povezovanje

Noz za hrustanec: Matica

O O W

Tray KURZ Precise (pladenj za instrumente)
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E Rezilo (dodatki/materiali za enkratno uporabo)
F Pladenj iz nerjavnega jekla (vsebnik za odmicne plosce)
G Odmicne plosce (debelina: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) za oblikovanje hrustanc¢nih diskov dolocene debeline

Na voljo kot dodatki: 1-mm odmicna plosca za pritiskanje na fascijo. [ * Specifikacije, stran 13]

6.1.2 Komplet luknjaca za hrustanec

Ilustracija 2: Komplet luknjaca za hrustanec
A 1. del: prebijalni del z okroglim koncem
Vzmet

2. del: prebijalni del z ovalnim koncem

B

C

D Ovalni konec
E Pladenj za instrumente
F

Rezalna deska POM
G 3. del: ejektor (najdaljsi del)

6.1.3 Klesce za hrustanec Schimanski Design
Klesce za hrustanec Schimanski Design : [ * Specifikacije, stran 13 ]

6.2 Struktura in delovanje

KURZ Precise Orodje za rezanje, ki se uporablja za drzanje materiala presadka (hrustanec ali
Komplet noZa za hrustanec fascija), rezanje rezin hrustanca na dele s predhodno doloceno debelino, stiskanje
v kombinaciji z rezilom fascije.

(dodatki/materiali za enkratno

uporabo)

Klesce za hrustanec Schimanski Orodje, zasnovano za varno prijemanje in drzanje hrustanca med rezanjem.
Design

Komplet luknjaca za hrustanec Rocno orodje, ki uporablja mehansko silo za rezanje hrustancnih presadkov

predhodno dolocene oblike.

6.3 Materiali

[ Specifikacije, stran 13]

Niizdelano iz naravnega kavcuka (lateksa).

V proizvodnem procesu niso uporabljeniizdelki, izdelani iz naravnega kavcuka (lateksa).

6.4 Dodatki
KURZ Precise Natancna rezila KURZ (ni vkljuceno v obseg dobave)
Komplet noZa za hrustanec 0,1/0,2/0,3-mm odmicne plosce
1-mm odmicna plosca, za pritiskanje na fascijo (ni vkljuceno v obseg dobave)
[ Specifikacije, stran 13]
Klesce za hrustanec Schimanski Dodatki niso na voljo.
Design
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Komplet luknjaca za hrustanec

Dodatki niso na voljo.

6.5 Drugi pripomocki, ki se uporabljajo v kombinaciji s pripomockom

Z izjemo glavnega uporabljenega izdelka (timpanoplasticne proteze KURZ) instrumenti za pripravo hrustanca niso

predvideni za uporabo v kombinaciji z drugimi izdelki.

7 Predvidena uporaba

7.1 Predvideni namen
KURZ Precise
Komplet noza za hrustanec
zrezilom

(dodatki/materiali za enkratno
uporabo)

Klesce za hrustanec Schimanski
Design

Komplet luknjaca za hrustanec

7.2 Indikacije

Komplet natancnih noZev za hrustanec KURZ je pasivni pripomocek za ponovno
uporabo, ki se uporablja intraoperativno in neinvazivno za rezanje hrustanca na
dolocene rezine za vsaditev med postopkom timpanoplastike v kombinaciji z
natanc¢nimi rezili KURZ. Komplet natanénih noZev za hrustanec KURZ se uporablja za
intraoperativno in neinvazivno kompresijo fascije.

Natancna rezila KURZ:

Natancna rezila KURZ so pasivni sterilni pripomocki za enkratno uporabo, ki se
uporabljajo intraoperativno in neinvazivno za rezanje hrustanca v kombinaciji s
kompletom natancnih noZev za hrustanec KURZ.

Tray KURZ Precise:

Tray KURZ Precise je pripomocek za ponovno uporabo, ki se uporablja za drzanje
pripomocka KURZ Precise med transportom, sterilizacijo in shranjevanjem.
Pladenj iz nerjavnega jekla:

Pladenj iz nerjavnega jekla je pripomocek za ponovno uporabo, ki se uporablja za
drZanje odmicnih plos¢ med transportom, sterilizacijo in shranjevanjem.

Klesce za hrustanec so pasivni pripomocek za ponovno uporabo, ki se uporablja
intraoperativno in neinvazivno za drZanje hrustanca, predvidenega za rezanje na
rezine, za vsaditev med postopkom timpanoplastike s timpanoplasti¢nimi protezami
KURZ.

Luknjac za hrustanec je pasivni pripomocek za ponovno uporabo, ki se uporablja
intraoperativno in neinvazivno za prebijanje rezin hrustanca v dolocene ovalne dele s
sredinskim predrtjem za vsaditev med postopkom timpanoplastike s totalnimi
timpanoplasti¢nimi protezami KURZ z okroglim votlim steblom.

Pladenj za luknjac za hrustanec:

Pladenj za luknjac za hrustanec je pripomocek za ponovno uporabo, ki se uporablja za
drZanje luknjaca za hrustanec KURZ med transportom, sterilizacijo in shranjevanjem.

Glede na glavni uporabljen pripomocek (Timpanoplasticne proteze KURZ ).

7.3 Kontraindikacije

Glede na glavni uporabljen pripomocek (Timpanoplasticne proteze KURZ ).

7.4 Ciljna skupina pacientov

Glede na glavni uporabljen pripomocek (Timpanoplasticne proteze KURZ ).

7.5 Predvideni uporabnik

Predvideni uporabnik je zdravnik z izkuSnjami pri zdravljenju podobnih primerov s pomocjo tega izdelka ali primerljivih

izdelkov oziroma zdravnik z naslednjo specializacijo:

« ENT (otorinolaringologija)
7.6 Pricakovana Zivljenjska doba

KURZ Precise
Komplet noZa za hrustanec

Natancna rezila KURZ
(dodatki/materiali za enkratno
uporabo)

Pogosta obdelava ima malo vpliva na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe izdelka
je obicajno odvisen od obrabe in poskodb zaradi uporabe. Glejte navodila za pripravo
na ponovno uporabo.

Izdelek za enkratno uporabo - Zivljenjska doba je enaka ¢asu trajanja posega.
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Klesce za hrustanec Schimanski Pogosta obdelava ima malo vpliva na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe izdelka
Design je obicajno odvisen od obrabe in poSkodb zaradi uporabe. Glejte navodila za pripravo
na ponovno uporabo.

Komplet luknjaca za hrustanec Pogosta obdelava ima malo vpliva na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe izdelka
je obicajno odvisen od obrabe in poskodb zaradi uporabe. Glejte navodila za pripravo
na ponovno uporabo.

7.7 Predvideno mesto uporabe

« Operacijska dvorana

Uporabnik je dolZan za vsak primer posebej dolociti, katere previdnostne ukrepe je treba sprejeti za morebitne zaplete, ki se
pojavijo.

8 Pricakovana klini¢na korist

Glede na glavni uporabljen pripomocek (Timpanoplasticne proteze KURZ ).

9 Mozni zapleti in stranski ucinki
Glede na glavni uporabljen pripomocek (Timpanoplasticne proteze KURZ ).

10 Kombinacija z drugimi postopki
Se ne uporablja.

11 Rok uporabnostiin shranjevanje
Izdelek hranite na suhem mestu in ga zascitite pred soncno svetlobo.

12 Priprava na ponovno uporabo
Natancna rezila KURZ (dodatki/potroSni material):

4\ OPOZORILO

¢ |zdelek za enkratno uporabo: Izdelka ne pripravljajte na ponovno uporabo (npr. Cistite, razkuZujte, sterilizirajte), ponovno
sterilizirajte ali ponovno uporabljajte.
To je edini nacin, da zagotovite, da izdelek ne vsebuje klic in da je funkcionalen. Zaradi mehanskih lastnosti izdelka lahko
priprava na ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija povzroci poslabsanje stanja materiala.

Komplet natanc¢nih noZev za hrustanec KURZ, pinceta noZa za hrustanec, luknjac za hrustanec:
4\ OPOZORILO
® |zdelek ni sterilen. I1zdelek obdelajte pred prvo in vsako nadaljnjo aplikacijo.

To je edini nacin, da zagotovite, da izdelek ne vsebuje klic in da je funkcionalen. Obdelujte v skladu zdokumentom z
navodili za obdelavo. [ ' Dodatne informacije, stran 3]

13 Navodila za aplikacijo
4 OPOZORILO

¢ |zdelka ne uporabljajte, e je ovojnina ali izdelek poskodovan ali mu je potekel rok uporabe.
To je edini nacin, da zagotovite, da izdelek ne vsebuje klic in da je funkcionalen.
® |zdelek odstranite izembalaZe/vsebnika za sterilizacijo Sele tik pred uporabo. Med odstranjevanjem izdelka iz embalaze/
vsebnika za sterilizacijo upostevajte ustrezne higienske predpise.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za zdravje vaSega pacienta.
Zagotovite prisotnost higienskih/sterilnih pogojev, potrebnih za poseg.
POZOR: Upostevajte tudi navodila za uporabo delne/totalne proteze KURZ, ki jo uporabljate.
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13.1 Precizni noZ za hrustanec KURZ
13.1.1 Ustvarite hrustancni presadek z doloceno debelino
13.1.1.1 Sestavljanje rezalnega bloka

1. Pripravite dele rezalnega bloka: Vijak na spodnjem delu rezalnega bloka in
| logotip KURZ na zgornjem delu (z luknjo) sta obrnjena navzgor.

2. Namestite zgornji del rezalnega bloka na spodnji del rezalnega bloka, tako da
vijak sega skozi luknjo in je logotip KURZ na zgornjem delu obrnjen navzgor.

3. Obrnite zgornji in spodnji del za 90° drugega proti drugemu. Rahlo privijte
matico na vijak. Zavihek matice je obrnjen navzdol.

1. Odstranite vijak z drZala rezila. Del drZala rezila z zatici (1. del) namestite na
ravno povrsino, tako da sta dva zatica obrnjena navzgor.

Rezilo previdno odstranite iz sterilne ovojnine.
3. Rezilo namestite na 1. del drzZala rezila, tako da se zatici natancno prilegajo v
vdolbine rezila.

Del drzala rezila brez zaticev (2. del) natancno namestite na 1. del in rezilo.
Z vijakom privijte oba dela drZala rezila skupaj. Pri tem postopku na zacetku
vstavite vijak skozi 2. del na vrhu.

Rezilo je pritrjeno v drZalo rezila. Rezalni rob sega za 1 mm cez drzalo rezila.

13.1.1.3 Priprava hrustancnega presadka
Ce izvajate rezanje brez odmicne plo&e, pripravite hrustanéni presadek z debelino 0,7 mm. Za tanje vzorce uporabite

odmicne plosce. [ Ustvarjanje tanjsih hrustancnih presadkov: Uporaba odmicne plosce, stran 10]
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Lot B oS

| R 2000110 |

13.1.1.4 Rezanje hrustancnega presadka

1.

Ustrezen hrustancni presadek (najv. 12,6 x 12,6 mm) vstavite v vdolbino na
spodnjem delu rezalnega bloka, pri Cemer je perihondrij obrnjen navzgor.

Obracajte zgorniji del rezalnega bloka, dokler ni poravnan s spodnjim delom.
Zategnite matico, da utrdite rezalni blok v tem poloZzaju.

POZOR: Matico zategnite toliko, da sta dva dela rezalnega bloka in hrustanec
pritrjena, vendar se hrustanec ne zdrobi.

Rezalni blok postavite pokoncno. Z rezilom odstranite morebitni Strleci del
hrustanca.
POZOR: Prepricajte se, da je strleci hrustanec v celoti odstranjen.

Rezilo namestite na vodilo na spodnjem delu in reZite skozi hrustanec, tako da
rezilo premikate kot Zago. Na zacetku pustite rezilo v vodilu.

OdloZite rezalni blok, odvijte matico in obrnite zgornji del rezalnega bloka za
90°.

Odstranite hrustancni disk na rezilu (perihondrijev/hrustancni disk z
nedoloceno debelino) s pinceto.

Odstranite rezilo. Hrustancni presadek z doloceno debelino je na spodnjem
delu rezalnega bloka. S pinceto odstranite hrustancni presadek.

9/14



Hrustancni presadek je zdaj pripravljen na uporabo oz. ga je mogoce nadalje obdelovati z odmi¢nimi ploscami, da se ga
stanjsa.

13.1.1.5 Ustvarjanje tanjsih hrustancnih presadkov: Uporaba odmicne plosce

Ustvarite hrustancni presadek z doloceno debelino (0,1-0,6 mm) s pomocjo odmicnih plos¢. V ta namen uporabite
posamezne odmicne plosce ali kombinacijo odmicnih plosc.

Debelina hrustancnih presadkov znasa 0,7 mm minus debelina uporabljenih odmicnih plosc¢.

Vdolbina v rezalnem bloku Primer:

=0,7mm

Hrustancni presadek = 0,5 mm

- Odmicna plos¢a=0,2 mm

Ilustracija 3: Debelina hrustancnega presadka = 0,7 mm minus debelina odmicnih plos¢

Zeleno odmi¢no plo3¢o poloZite v vdolbino v spodnjem delu rezalnega bloka.
Ponovite korake za pripravo hrustancnega presadka in rezanje hrustancnega
presadka.

[ Priprava hrustanc¢nega presadka, stran 8]

[ * Rezanje hrustan¢nega presadka, stran 9]

13.1.2 Pritiskanje na fascijo
POZOR: 1-mm odmicna plosca (REF 8000105, naprodaj loc¢eno) je potrebna za pritiskanje na fascijo. [ ' Specifikacije,
stran 13 ]

1. Sestavite rezalni blok. [ " Sestavljanje rezalnega bloka, stran 8]

2. 1-mm odmicno plosco polozite v vdolbino v spodnjem delu rezalnega bloka.
3. Namestite fascijo na odmicno plosco.

4. Obracajte zgornji del rezalnega bloka, dokler ni poravnan s spodnjim delom.
Zategnite matico, da utrdite rezalni blok v tem polozaju, in pritisnite na fascijo.

10/14



5. Odlozite rezalni blok, odvijte matico in obrnite zgornji del rezalnega bloka za

_ﬂﬁﬁy” 90°.

6. Fascija je na odmicni plosci. Fascijo odstranite s pinceto.

13.2 Klesce za hrustanec Schimanski Design: DrZzanje hrustanca

1. Hrustanec drZite s pinceto, da ga lahko odrezZete s skalpelom.

13.3 Luknjac za hrustanec: Ustvarjanje hrustancnega podnozja

Hrustancno podnozje: Hrustancni presadek dolocene velikosti in oblike, z okroglo odprtino na sredini. Hrustancno podnozje
se uporablja za stabilizacijo totalnih protez KURZ z okroglim votlim steblom na plosci stremenca. [ * Specifikacije, stran 13]
Proizvajalec priporoca rezanje hrustancnega presadka na doloceno debelino s preciznim nozem za hrustanec KURZ pred
oblikovanjem hrustancnega podnoZja. [ " Ustvarite hrustancni presadek z doloceno debelino, stran 8]

POZOR: Prebijanje vedno izvajajte na rezalni deski. Rezalno desko uporabljajte izklju¢no za prebijanje.

1. Vzemite prebijalni del z okroglim koncem (1. del). Vzmet namestite na steblo.

2. Namestite prebijalni del z ovalnim koncem (2. del) na steblu. Luknjac za
hrustanec je pripravljen za uporabo.

Hrustancni presadek poloZite na rezalno desko.

Konico luknjaca za hrustanec namestite pravokotno na hrustancni presadek.

Prepricajte se, da je konica popolnoma namescena na hrustanénem presadku.
5. Luknjac za hrustanec drzite za spodnji konec (2. del) in pritisnite na hrustancni

presadek. Pri tem postopku rahlo premikajte konec luknjaca za hrustanecv

krogih, da odrezete obris hrustancnega podnozja.

POZOR: Zarezite skozi celoten hrustancni presadek.
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6. Luknjac za hrustanec drzZite pokonci in ga fiksirajte. Luknjac za hrustanec
primite za zgornji del (1. del) in pritisnite na 1. del, da prebijete izvrtino v
srediscu hrustancnega podnozja.

7. Hrustancno podnoZje je pripravljeno za uporabo. V ta namen primite
hrustancno podnoZje s pinceto in ga namestite na plos¢o stremenca.

8. Odstranite ostanke z luknjaca za hrustanec. V ta namen vstavite ejektor (3. del)
v votlo steblo luknjaca za hrustanec in potisnite ostanek iz stebla.

14 Odlaganje
4 OPOZORILO

® Taizdelek je bil v stiku s potencialno infektivnimi snovmi cloveskega izvora. Izdelek ocCistite / zapakirajte za odlaganje v
skladu s specifi¢nim tveganjem onesnaZzenja. Izdelek odlozite med odpadke v skladu s postopki za nevarne odpadke v
bolnisnicah.

V nasprotnem primeru obstaja tveganje za okuzbo pri uporabniku in tretji osebi.

A\ SVARILO

® |zdelek ima konice/ostre robove. Za odlaganje izdelek zapakirajte v ustrezen stabilen vsebnik.
V nasprotnem primeru obstaja tveganje za okuzbo pri uporabniku in tretji osebi.

Odlaganje mora potekati v skladu z nacionalnimi predpisi o odlaganju in v skladu z ustreznim razredom tveganja.

15 Garancija

Zagotavljamo zanesljivost materiala izdelka in zasnove v ¢asu odpreme. Proizvajalec ne pozna diagnoze pacienta ali narave
uporabe in nima vpliva na pogoje, v katerih se izdelek uporablja. Tudi pogoji shranjevanja po dostavi izdelka so izven
podrocja odgovornosti proizvajalca.

Zaradi bioloskih in individualnih razlik noben izdelek ni popolnoma ucinkovit v vseh okolis¢inah.

Zato proizvajalec ne more zagotoviti pozitivnega ucinka oz. odsotnosti negativnih ucinkov pri uporabi izdelka.
Zdravstveno osebje mora izdelek uporabljati na podlagi svojega zdravstvenega usposabljanja in izkusenj in je
odgovorno za ustrezno uporabo.

Garancija (popravilo ali zamenjava) velja samo, Ce se izdelek uporablja v skladu s temi navodili za uporabo (za instrumente,
zlasti glede rokovanija, ¢iscenja, sterilizacije in vzdrZevanja); garancijsko obdobje zacne teci z datumom dostave.

Ce menite, da je nov izdelek okvarjen, nemudoma pisno obvestite sluzbo za podporo uporabnikom ter ji posredujte ¢im
podrobnejsi opis napake, Stevilko REF (katalosko stevilko) in Stevilko LOT (kodo serije) in/ali serijsko Stevilko. Vse izdelke, za
katere menite, da so okvarjeni, nam vrnite v pregled. Instrumenti morajo biti v celoti ociS¢eni in sterilizirani, pri vracilu pa
morate priloziti ustrezno dokumentacijo.

Ce proizvajalec ugotovi, da je bil izdelek ob dobavi kljub dolZni skrbnosti okvarjen, bo izdelek nemudoma popravil ali
zamenjal. Ce popravilo ali zamenjava izdelka ni moZno/-a, ima kupec pravico do preklica nakupa ali zniZanja zneska za
placilo, vendar najvec do zneska nabavne cene.
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Dodatni zahtevki oz. zahtevki, ki niso omenjeni v tem dokumentu, zaradi okvare ter drugi zahtevki, ne glede na pravni razlog,
vkljuéno z zahtevki, ki temeljijo na nezakonitih dejanjih, oz. zahtevki za povracilo nematerialne skode, do proizvajalca,
njegovih zastopnikov, distributerjev in dobaviteljev so izkljuceni, razen Ce obstojeCa zakonodaja nasprotuje izkljucitvi
odgovornosti, npr. v primerih namerne ali grobe malomarnosti oz. fizicne poskodbe.

Vsi zahtevki, ki temeljijo na posledicah neupostevanja navodil za uporabo, vkljuéno z dolocenimi indikacijami,
kontraindikacijami, opozorili, navodili, uporabo, shranjevanjem in uporabo izven odobrene indikacije, ter posledici
kombinacije z izdelki drugih proizvajalcev, so izkljuceni.

Poleg tega so izkljuceni tudi vsi zahtevki, ki izhajajo iz uporabe izdelkov s pretecenim rokom uporabnosti oz. ki so bili
uporabljeni kljub ocitni poskodbi embalaZe oz. so bili ponovno sterilizirani in/ali reciklirani v nasprotju z navodili za uporabo.
Nihce ne sme spreminjati zgornjih pogojev, dajati dodatnih garancijskih izjav oz. izjav o odgovornosti ali zagotavljati kakrsnih
koli lastnosti, ki presegajo lastnosti, navedene v navodilih za uporabo.

16 Specifikacije
16.1 Precizni noz za hrustanec KURZ

16.1.1 Komplet preciznega noza za hrustanec KURZ

Obseg dobave REF Material
1x drzalo rezila 8000 155 Nerjavno jeklo,
1x vijak za drZalo rezila plastika (POM, vlozna blazinica)

1x rezalni blok, dva dela

1x utor za rezalni blok

3x odmicne plosce (debelina: 0,1 mm /
0,2mm/0,3mm)

1x Tray KURZ Precise,

vklju¢no z 1x pladnjem iz nerjavnega
jekla (vsebnik za odmicne plosce)

1x navodila za pripravo na ponovno
uporabo

POZOR: Uporaba dodatnih rezil (dodatkov) je obvezna.

16.1.2 Dodatki, materiali za enkratno uporabo in nadomestni deli

Izdelek REF Material Lastnosti

Rezila, 10x 8000 140 Nerjavno jeklo Sterilna, posamezno
pakirana

Odmicna plosca, 1 mm 8000 105 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno

za pritiskanje na fascijo uporabo

Odmicna plosca 3x 8000 102 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno

debelina: 0,1/0,2/0,3 mm uporabo

Drzalo rezila, 8000 103 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno

vklju¢no z vijakom M3 uporabo

Vijak M3 za drZalo rezila 8000 190 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno
uporabo

Rezalni blok, 8000110 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno

vkljuéno z matico M6 uporabo

Utor M6 za rezalni blok 8000 191 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno
uporabo

Tray KURZ Precise, 8000 177 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno

vkljuéno z vstavitveno plastika (POM, vloZna uporabo

ploscico in pladnjem iz ploscica)

nerjavnega jekla (vsebnik za
odmicne plosce)
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Izdelek REF Material Lastnosti

Pladenjiz nerjavnega jekla 8000 124 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno
uporabo

16.2 Klesce za hrustanec Schimanski Design

Obseg dobave REF Material
1x Klesce za hrustanec Schimanski 8000 193 Nerjavno jeklo
Design

1x navodila za pripravo na ponovno
uporabo

16.3 Luknjac za hrustanec

16.3.1 Komplet luknjaca za hrustanec

Obseg dobave REF Material
1x luknjac za hrustanec, 8000 200 Nerjavno jeklo,
vkljucno s prebijalnim delom s kroznim plastika (POM, rezalna deska)

koncem, prebijalnim delom z ovalnim

koncem, vzmetjo, ejektorjem

1x rezalna deska POM

1x pladenj za instrumente

1x navodila za pripravo na ponovno

uporabo

Za ustvarjanje hrustancénega podnoZzja za naslednje totalne proteze KURZ:

TTP Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,
TTP VARIAC System Total

16.3.2 Nadomestni deli

Izdelek REF Material Lastnosti
Pladenj za instrumente za 8000 176 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno
luknjac za hrustanec, plastika (POM, vloZna uporabo
vklju¢no z vloZno ploscico ploscica)
Vzmet 8000 198 Nerjavno jeklo Nesterilna, za ponovno
uporabo
Rezalna deska POM 8000 207 Plastika (POM) Nesterilna, za ponovno
uporabo
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