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1 Tietoja tasta asiakirjasta
1.1 Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus

Varoitus: Lue kdyttoohjeet

&)
A Varoitus!

Y Sarkyvaa; kasiteltava varoen
@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
>/_§ Pida poissa suorasta auringonvalosta
'T Pidettava kuivana
cd Viimeinen kayttopéiva
Steriloitu sateilyttamalla

@ Ei saa kayttaa uudelleen
Ei saa steriloida uudelleen
@ Kertakayttoinen steriili sulkujdrjestelma

Kertakayttoinen steriili sulkujarjestelma sisapuolella olevalla suojapakkauksella

@D Kertakayttoinen steriili sulkujarjestelm& ulkopuolella olevalla suojapakkauksella
‘é\ Ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa
Lagkinnallinen laite

Luettelonumero

=
o
-

Erdkoodi

Yksilollinen laitetunniste (UDI)

QTY

Pakkausyksikossa oleva maara

Valmistaja

L E[3]

Valmistuspaiva
(USA) Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain ldakareille tai [adkarin maarayksesta.
Lue kayttoohjeet. Kayttoohjeet ovat saatavilla sahkoisina (e-labelling).

Potilaan nimi

. (@)
= R7
=

Implantointipaivamaara

=]

o+ Implantoivan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi

(7))
Potilastietojen verkkosivu
(=

Taulukko 1: Symbolien selitykset

1.2 Turvallisuustietojen merkinta
4\ VAKAVA VAROITUS

Maaraysten noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan, kayttajan tai kolmannen osapuolen vakaviin vammoihin,
yleistilan vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.
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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 kayttoohjeille:”

Kasittelyohjeiden latauslinkki: *

Latauslinkki potilastietoasiakirjalle:”

Vastuuvapauslauseke SSCP:n saatavuudesta

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(sscp): ¥

Yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI):

Lisatarvikkeet:
Yksilollinen laitetunniste (UDI-DI):

Kansainvaliset osoitteet:

www.kurzmed.com/en/ifu/stp2.html

https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

www.kurzmed.com/en/pi/stp.html

Yleissaantona: SSCP on saatavilla vasta sen jalkeen, kun
tuote on hyvaksytty asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukaisesti. Tassa kuvattua taytantoonpanoa ei sovelleta
ennen kuin Eudamed-tietokannan vastaava moduuli tulee
voimaan. Siihen asti SSCP on saatavilla seuraavasta
latauslinkista:

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jos haluat etsia tuotekohtaista tiivistelmaa turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP), syota tuotteen
yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI).

++EHKMO0027F

++EHKMO0207H (KURZ Meter), ++EHKMO0277X (Tray KURZ
Meter), ++EHKM0227M (SteadyCrimP Forceps)

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

Y paivitetaan jatkuvasti. Sielts 16ytyy myds muita kieliversioita.

1.4 Turvallisuuteen liittyvat muutokset

Asiakirjan numero Painoksen paivamaara Turvallisuuteen liittyvat muutokset
0006224_01

0006224_02

2025-10 Perusteellinen tarkistus

2026-02 Eiole

2 Tarkeita turvallisuustietoja
4\ VAKAVA VAROITUS

® | ue kayttoohjeet ennen tuotteen kayttoa. Noudata kayttoohjeita ja sailyta ne.
Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.

* Al4 pura tai muuta tuotetta.
Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.

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

3 Luettelonumerot / REF
[ Maaritykset, sivu 14 ]

4 Toimitussisalto

Jalustimen proteesi 1jalustimen proteesi
1implanttikortti

4 tuote-etikettia

1 instrumentti
1 x instrumenttitarjotin (Tray KURZ Meter)

KURZ Meter (lisatarvike)
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SteadyCrimP Forceps (lisatarvike) 1 instrumentti

5 Pakkaus ja steriiliys

Jalustimen proteesi Tuote on steriili (steriloitu sateilyttamalld).
Pakkaus: Kertakadyttoinen steriili sulkujarjestelma, jossa on suojapakkaus (proteesi
muovisessa kolmionmuotoisessa laatikossa ja kovassa lapipainopakkauksessa) +
ulkopakkaus (taitettava laatikko)

KURZ Meter / SteadyCrimP Forceps Tuote ei ole steriili.
(lisatarvike) Pakkaus: Ziplock-pussi + ulkopakkaus (taittolaatikko)

11T

Kuvitus 1: Jalustimen proteesit, vasemmalta oikealle: MatriX, MatriX SlimLine, MatriX Offset, K-Piston, Skarzynski Piston, Angular Piston

6 Tuotteen kuvaus

6.1 VYleistiedot

A Silmukka D Siirtovarsi
B Varsi E Hihnat
C Manta F Taivutettu varsi

[ Maaritykset, sivu 14]
6.2 Rakenne ja kaytto

Jalustimen proteesi Proteesit, jotka asetetaan korvaamaan osittain daanta johtavat valikorvan rakenteet.

KURZ Meter (lisatarvike) KURZ Meter on suunniteltu maarittdmaan KURZ jalustimen proteesin tarvittava
pituus mittaamalla etdisyys jalustimen jalkalevyn ja alasimen pitkan haaran / vasaran
kahvan valilla

SteadyCrimP Forceps (lisatarvike)  SteadyCrimP-pihdit on suunniteltu jalustimen proteesien kiinnittamiseen alasimen
pitkdan haaraan tai vasaran varteen.

6.3 Materiaalit, joihin liittyy mahdollinen potilaskontakti
Seuraavassa taulukossa on lueteltu kaikki implantin materiaalit, joihin kayttdja tai potilas joutuu kosketuksiin kayton aikana,
joko jokaisessa kayttotilanteessa (“vakio”) tai tuotteen vaurioituessa ("mahdollisesti”).

Tuote (osa) Materiaali Yhteyshenkilo Kontaktin tyyppi

Jalustimen proteesi 100% titaania Potilas Vakio
Lisatarvikkeet: [  Maaritykset, sivu 14 ]
Ei valmistettu luonnonkumista (lateksi).
Valmistusprosessissa ei kdyteta luonnonkumista (lateksista) valmistettuja tuotteita.
HUOMIO: Al kéyta tuotetta, jos potilaalla on tiedossa olevia intoleransseja tai hdn on allerginen kaytetyille materiaaleille.

6.4 Lisatarvikkeet

KURZ Meter [ » KURZ Meter -mittarin kaytto, sivu 10]
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=

SteadyCrimP Forceps — & [ F SteadyCrimP Forceps -pihtien kaytto, sivu 11]
‘\\Q Kokoaminen ja purkaminen: Katso kayttoohjeet.

[ FMaaritykset, sivu 14]

6.5 Muut yhdessa laitteen kanssa kaytettavat laitteet

Implantointiin tarvittavia laitteita ja materiaaleja lukuun ottamatta tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa muiden
tuotteiden kanssa.

[ Tarvittavat vélineet ja materiaalit, sivu 8]

7 Kayttotarkoitus
7.1 Kayttotarkoitus

Jalustimen proteesi KURZ -jalustinproteesit on tarkoitettu ihmisen valikorvan kuuloluiden osittaiseen
kirurgiseen korvaamiseen. Tavoitteena on palauttaa adnen mekaaninen valittyminen
alasimesta / vasarasta sisakorvaan kuulon palauttamiseksi tai parantamiseksi.

KURZ Meter KURZ Meters -mittaria kaytetdaan KURZ-jalustimen proteesin tarvittavan pituuden
(lisatarvike) maarittamiseen.

Tray KURZ Meter Tray KURZ Meter on uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan KURZ Meter -laitteen
(lisatarvike) sailyttamiseen sterilointiin ja varastoinnin aikana.

SteadyCrimP Forceps SteadyCrimP Forceps -pihteja kdytetadan KURZ- jalustimen proteesin kiinnittamiseen
(lisatarvike) alasimen pitkaan haaraan tai vasaran varteen.

7.2 Kayttoaiheet
Konduktiivinen kuulovamma johtuen jalustimen jalkalevyn kiinnittymisestd (esim. otoskleroosin, tympanoskleroosin,
synnynnaisten tai muiden epamuodostumien vuoksi)

7.3 Vasta-aiheet
« Tunnettu herkkyys tai allergia titaanille
« Valikorvan / ulkoisen korvakaytavan tulehdus tai infektio

« Haavojen paranemisen hairiot

7.4 Potilaskohderyhma

Tuote soveltuu kayttoon seuraaville potilasryhmille:
« Lapsetjanuoret

« Aikuiset

« Kaikki sukupuolet

7.5 Suunniteltu kayttaja

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

« KNK-kirurgi

7.6 Odotettavissa oleva kayttoika

Jalustimen proteesi Ei tuotekohtaisia rajoituksia.
Saannolliset tarkastukset ovat tarpeen.

KURZ Meter / SteadyCrimP Forceps = Saannollisella kasittelylla on vahainen vaikutus ndihin instrumentteihin. Tuotteen

(lisatarvike) kayttoian paattyminen perustuu yleensa kulumiseen ja kaytosta aiheutuneisiin
vaurioihin. Katso kasittelyohjeet.

7.7 Suunniteltu kayttopaikka

« Leikkaussali
Kayttdjan vastuulla on paattaa tapauskohtaisesti, mita varotoimenpiteitéa on toteutettava mahdollisten komplikaatioiden
varalta.
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8 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Kliinisen arvioinnin mukaan tuotetta voi kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti hoidossa mainitun kayttoaiheiden mukaisesti.

9 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

« Leikkauksen jalkeinen proteesin siirtyminen

« Alasimen nekroosi / eroosio

« Toistuva tai leikkauksen jalkeinen valikorvantulehdus

« Huimaus / Pyorrytys

« Kudosarsytykset, arpikudoksen muodostuminen, granulooma
« Perilymfaattinen fisteli

« Tarykalvon perforointi

« Sisdkorvan vaurio, mukaan lukien jopa kuurous (surditas)

« Chorda tympani-hermon vaurio

« Kasvohermon vaurio (mukaan lukien pareesit / halvaukset)
» Verenvuoto

+ Alasimen sijoiltaanmeno

« Tinnitus

 Vapaasti liikkuva jalkalevy

10 Yhdistaminen muihin toimenpiteisiin
Jalustimen proteesit:
4\ VAKAVA VAROITUS
® Laserhoito, argonplasmakoagulaatio, korkeataajuuskirurgia ja muut toimenpiteet, joiden vaikutus johtuu lammdsta: Ala
kadyta ndita menetelmia suoraan tuotteeseen.
Muussa tapauksessa kudoksen ja tuotteen vaurioituminen on mahdollista.
® Tuote on ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa. Kayta tuotetta magneettikuvauksessa vain
maarityksen mukaisesti.
Mahdollisia seurauksia, jos tuotetta kaytetaan muissa kuin maaritetyissa magneettikentissa, ovat muun muassa seuraavat:
Tuotteen kuumeneminen, sahkdstaattiset purkaukset, tuotteeseen kohdistuvan voiman aiheuttamat valilliset vahingot,
virheet kuvantamisessa (my6s ymparoivassa kudoksessa)

Tarkeda tietoa magneettikuvauksesta loytyy sivulta

http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html.

11 Sdilyvyysaika ja varastointi

Katso viimeinen kayttopaiva tuote-etiketista.

Sailyta tuote avaamattomana alkuperdispakkauksessa.
Sailyta tuote kuivassa paikassa ja suojaa se auringonvalolta.

12 Kasittely
Jalustimen proteesit:
4\ VAKAVA VAROITUS
® Kertakayttotuote: Al kisittele (esimerkiksi puhdista, desinfioi tai steriloi), steriloi uudelleen tai kdytd 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 Meter, Tray KURZ Meter, SteadyCrimP Forceps:
4\ VAKAVA VAROITUS

® 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 kayttoohjedokumentin mukaisesti. [ ' Lisatietoja,
sivu 4 ]
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13 Kayttoohjeet
A\ VAKAVA VAROITUS
* Ald kayta tuotetta, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai vanhentunut.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva.
® Poista tuote sailytyspakkauksesta juuri ennen kayttoa. Kun tuote on poistettu pakkauksesta, noudata olennaisia
hygieniamaarayksia.
Muussa tapauksessa potilaan terveys voi vaarantua.

oo

® Tartu siihen, kuljeta ja kasittele proteesia aina sopivilla pihdeilla tai pinseteilla. Varmista, etta proteesin varsi ei ole
vahingossa taipunut tai proteesi ei ole vahingoittunut muulla tavalla.
Muutoin proteesin toiminta voi heikentya.

Varmista toimenpiteen edellyttamat hygieeniset/steriilit olosuhteet.
Asennus suoritetaan osana stapedotomiaa / stapedektomiaa.
Suorita toimenpide asianmukaisen visuaalisen valvonnan alla.

13.1 Tarvittavat vdlineet ja materiaalit

Kuten stapedotomiassa / stapedektomiassa tavallisesti.
« Sulkupihdit

Valmistaja suosittelee seuraavien tuotteiden kayttoa:

« KURZ Meter (lisatarvike)

« SteadyCrimP Forceps (lisatarvike)

13.2 Potilaan valmistelu
4\ VAKAVA VAROITUS

® Mukauta stapedotomiassa / stapedektomiassa tehty aukko proteesin mannan halkaisijan mukaiseksi. Manta ei saa
aiheuttaa jannitysta ymparoiviin kudosrakenteisiin.
Muussa tapauksessa potilaan terveys voi vaarantua.

Kuten stapedotomiassa / stapedektomiassa tavallisesti.
Endauraalinen tai retroaurikulaarinen reitti valikorvaan.

13.3 Proteesin valinta
4\ VAKAVA VAROITUS

® Valitse proteesin pituus aina anatomisten ja toiminnallisten olosuhteiden mukaan.
Muussa tapauksessa potilaan terveys voi vaarantua. Lisaksi kuulotulos voi heikentya.

Valmistaja suosittelee KURZ Meter -mittarin kayttoa proteesin tarvittavan koon maarittamiseen.

[ KURZ Meter -mittarin kaytto, sivu 10]

MatriX Offset: Ota valinnassa huomioon, kummalle korvalle proteesi on tarkoitettu. [ * Maaritykset, sivu 14 ]
HUOMIO: Jalustimen proteesin mannan syvyys sisakorvassa tulee valita kirurgin harkinnan mukaan.

13.4 Proteesin valmistelu

Avaa steriili pakkaus.

Levita steriileja suolaliuostippoja suojapakkauksen aukkoihin. Varmista tassa
yhteydessa, etta myos kannen rei'itykset on paallystetty suolaliuoksella, jotta
neste paasee tunkeutumaan suojapakkaukseen.

NaCL 0,9%

STERILE
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3. Poista proteesi varoen suojapakkauksesta.
HUOMIO: Tartu proteesiin mannan kohdalta (Angular Piston: varresta).

. 4. Tarvittaessa aseta proteesi yhteen suojapakkauksen syvennyksista (halkaisija
N 0,4 mm/0,6 mm), kunnes se asetetaan vilikorvaan.

13.5 Proteesin asettaminen

4\ VAKAVA VAROITUS

® Purista jalustimen proteesi kiinni siten, etta silla ei ole liikkumavaraa alasimen pitkan haaran tai vasaran varren paalla.
Jos tata ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla alasimen / vasaran varren nekroosi tai eroosio tai jalustimen proteesin
migraatio.

® Sulje sisakorvan aukko kokonaan jalustimen proteesin asettamisen jalkeen.
Muussa tapauksessa vaarana on perilymfaattinen fisteli.

® Kun kiinnitat proteesia vasaran varteen (ei mahdollista kaikkien proteesien kanssa):
Varmista, etta proteesi ei kosketa suoraan tarykalvoa. Peita proteesi tarykalvoa vasten siirteella.
Muussa tapauksessa vaarana on tarykalvon puhkeaminen.

Proteesin koosta riippuen proteesi voidaan kiinnittda vasaran varteen vaihtoehtona tassa kuvatulle menettelylle. Vaiheet
ovat samat.

1. Aseta proteesin silmukka / hihnat alasimen pitkaan haaraan.

2. Tyonna sopivalla instrumentilla silmukkaa / hihnoja alaspain, kunnes ne
ymparoivat taysin alasimen pitkan haaran. Tata tehdessasi seuraa mannan
tunkeutumista sisakorvan aukkoon.

3. Sulje proteesin silmukka / hihnat sulkupihdeilla.
e Valmistaja suosittelee SteadyCrimP-pihtien kayttoa.
|\ O [+ SteadyCrimP Forceps -pihtien kaytto, sivu 11]
/

9/16



Tarkista proteesin istuvuus:

Mannan on oltava kohtisuorassa jalustimen kaaren pohjalevyyn / soikeaan
ikkunaan nahden, eika se saa aiheuttaa jannitysta ymparoiviin rakenteisiin.
Silmukalla ei saa olla liikkumavaraa alasimen pitkalla prosessilla, mutta se ei
myo&skadan saa puristaa alasimen pitkaa prosessia. Jos silmukassa on valjyytta
alasimen pitkassa haarassa: Kirista silmukkaa.

HUOMIO: Tarkistaaksesi, ala kosketa itse silmukkaa, vaan liikuta vain varovasti
kuuloluita.

Sulje sisékorvan aukko sopivalla siirteella (esim. sidekudoksella).

Kun kiinnitat proteesia vasaran varteen (ei mahdollista kaikkien proteesien
kanssa):
Peita proteesi siirteella (rustolevy) tarykalvoa vasten.

K gular Piston in situ

13.6 KURZ Meter -mittarin kaytto
Tassa osassa kuvataan, miten KURZ Meter -mittaria kaytetaan tarvittavan proteesin koon maarittelyyn.
[ " Proteesin valinta, sivu 8]

® 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 kayttoohjedokumentin mukaisesti. [  Lisatietoja,
sivu 4]

Varsi asteikolla (sivussa)
Anturi (suora), varrella ja liukusaatimella
Varsi liukusaatimella

Anturi (kulmainen), liitosmutterilla

m o O W >

Liitosmutteri

Kuvitus 3: KURZ Meter, osat
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13.6.1 KURZ Meter -mittarin kokoaminen

Tyonna anturi putkeen.

2. Tyonna anturin varsi liukusaatimella varren syvennykseen, kunnes se
pysahtyy.

3. Kierra putkessa olevaa liitosmutteria sormin kiinni varteen, kunnes se

pysahtyy. Tata varten kierra liitosmutteria myotapaivaan.
R L

13.6.2 Tarvittavan proteesin koon maarittely

e Ald tydnna anturin kdrkea sisdkorvan aukkoon.
Muutoin vaarana on sisdkorvalle aiheutuva vamma.

HUOMIO: Jalustimen proteesin mannan syvyys sisakorvassa tulee valita kirurgin harkinnan mukaan.
Alkutilanne: Liukusaadin on proksimaalisessa pysahdyksessa. Putki on anturin tasalla.

1. Aseta pysaytyskoukku putken paahan, alasimen pitkan haaran / vasaran
varren mediaaliselle puolelle.

\

2. Siirrd liukusaadinta varovasti distaalisesti, jotta anturin karki etenee
jalustimen jalkalevyyn / soikeaan ikkunaan.
Varmista, etta KURZ Meter on kohtisuorassa jalustimen jalkalevyyn / soikeaan
ikkunaan nahden.

ikkunan kanssa:
Lue etdisyys L, KURZ Meter -mittarin varressa olevasta asteikosta.
4. Madrita tarvittavan proteesin koko L=L, +L,.
L, = mitattu etdisyys alasimen pitkdn haaran / vasaran varren ja jalustimen
jalkalevyn / soikean ikkunan valilla
L, =haluttu mannan uppoamissyvyys sisakorvan aukkoon

/ 3. Kun anturin karki koskettaa jalustimen jalkalevya / on samalla tasolla soikean
L1
=1L2

5. Poista KURZ Meter.
6. Valitse sopiva proteesin koko. [ * Maaritykset, sivu 14 ]

13.7 SteadyCrimP Forceps -pihtien kaytto

® 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 kayttoohjedokumentin mukaisesti. [ - Lisatietoja,
sivu 4]
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Kuvitus 4: SteadyCrimP Forceps
Puristuspihtien leuat on tarkoitettu jalustimen proteesin puristamiseen vastaavan anatomisen rakenteen ympdrille.
Puristuspihdit ovat kddnteistoimiset pihdit: Leuka avautuu samaan suuntaan kuin kahva avataan.

13.7.1 Suorita toimintatarkistus

1. Varmista, etta pultti on kierretty kokonaan kierteisiin.

2. Varmista, etta vipu on kuvassa esitetyssa asennossa.

3. Kokeile tuotteen avaamista ja sulkemista.
HUOMIO: Al liikuta vipua.
Jos tuote avautuu ja sulkeutuu sujuvasti, se on kayttovalmis. Muussa tapauksessa ala kayta tuotetta.

13.7.2 SteadyCrimP-pihtien avaaminen ja sulkeminen

1. Tartu puristuspihteihin. Tata varten tyonna peukalosi ja etusormesi niille
tarkoitettuihin renkaisiin. Avaa kahva levittamalla peukaloa ja etusormea.
Leuat avautuvat samaan suuntaan kuin kahva avataan.

2. Sulje kahva sulkeaksesi pihdit.

HUOMIO: Al3 liikuta vipua SteadyCrimP-pihtien kdyton aikana.

13.8 Proteesin poistaminen

Proteesi on tarkoitettu jaamaan kehoon. Jos proteesi kuitenkin on tarpeen poistaa:
Ennen proteesin poistamista: Irrota mahdolliset adheesiot.

Jalkihoito hoitavan laakarin harkinnan mukaan.
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14 Jalkihoito
« Jalkihoito hoitavan laakarin ohjeiden mukaan.

15 Potilaan ohjeistaminen
4\ VAKAVA VAROITUS

® Suojaa korvakaytava veden paasylta sinne.
Muussa tapauksessa on valikorvan tulehduksen/infektion vaara.

o Valta ympdriston paineen voimakkaita vaihteluita (esimerkiksi sukeltaminen, paan vieminen veteen, rajahdykset).
Jos tata ei noudateta, se voi vahingoittaa tarykalvoa/kuuloluita, mika voi aiheuttaa kuulo- ja tasapainohairidita.

HUOMIO: Kerro potilaalle myés muiden toimenpiteiden yhdistamisen seurauksista.
[ »Yhdistdminen muihin toimenpiteisiin, sivu 7]
Implanttikortti: [ " Implanttikortti, sivu 13 ]

16 Implanttikortti
HUOMIO: Tayta implanttikortti ennen potilaan kotiuttamista sairaalasta ja luovuta se potilaalle.

_ 1. Kiinnita yksi mukana toimitetuista tuote-etiketeista implanttikortin siihen
=N — |\ tarkoitukseen varattuun kohtaan. Tayta kaikki muut kohdat.

Implanttikortti taytyy nayttaa ennen jokaista radiologista tutkimusta.

17 Tuotteen havittaminen
AVAKAVA VAROITUS

® Tuote on ollut kosketuksissa mahdollisesti tarttuvien ihmisperaisten 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.

Havittamisessa on noudatettava kansallisia havittamismaarayksia ja vastaavaa riskiluokkaa.

18 Takuu

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

Biologisten ja yksildllisten 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 kdyttaméaan tuotetta ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa mukaisesti
jaonvastuussa tuotteen oikeasta kaytosta.

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 (erdkoodi) 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.

19 Maaritykset

19.1 Jalustimen proteesit

MatriX

L [mm] @0.4mm @0.5mm @ 0.6 mm

REF REF REF
@ 3.50 1006 003 1006 023 1006 043
3.75 1006 004 1006 024 1006 044
4.00 1006 005 1006 025 1006 045
b 4.25 1006 006 1006 026 1006 046
4.50 1006 007 1006 027 1006 047
@ 4.75 1006 008 1006 028 1006 048
5.00 1006 009 1006 029 1006 049
5.25 1006 010 1006 030 1006 050
5.50 1006 011 1006 031 1006 051

Silmukan leveys: 0.5 mm

Taulukko 2: MatriX

MatriX SlimLine

L [mm] @0.4mm @0.5mm ©0.6 mm

REF REF REF
aV 3.50 1006 263 1006 273 1006 283
T 3.75 1006 264 1006 274 1006 284
4.00 1006 265 1006 275 1006 285
AL 4.25 1006 266 1006 276 1006 286
4.50 1006 267 1006 277 1006 287
8= 4.75 1006 268 1006278 1006 288
5.00 1006 269 1006 279 1006 289
5.25 1006 270 1006 280 1006 290
5.50 1006 271 1006 281 1006 291

Silmukan leveys: 0.3 mm

Taulukko 3: MatriX SlimLine
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MatriX Offset

L [mm] Vasen korva
REF
l%ﬁ\ 4.50 1006 032
'%7_ 4.75 1006 033
ﬁ\ 5.00 1006 034
Jak L
%]
Silmukan leveys: 0.5 mm
Siirtyma: 1.5 mm
Taulukko 4: MatriX Offset
K-Piston
L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1006 103
3.75 1006 104
4.00 1006 105
4.25 1006 106
L 4.50 1006 107
4.75 1006 108
24___ 5.00 1006 109
5.25 1006 110
5.50 1006 111
6.00 1006 112
7.00 1006 114
8.00 1006 116
9.00 1006 118
10.00 1006 120
Silmukan leveys: 0.3 mm
Taulukko 5: K-Piston
Skarzynski Piston
L [mm] @0.4mm
REF
3.50 1006 053
f 3.75 1006 054
4.00 1006 055
L 4.25 1006 056
o | 4.50 1006 057
4.75 1006 058
5.00 1006 059
5.50 1006 061
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@0.5mm
REF

1006 063
1006 064
1006 065
1006 066
1006 067
1006 068
1006 069
1006 071

Oikea korva
REF

1006 035
1006 036
1006 037

@ 0.6 mm
REF

1006 153
1006 154
1006 155
1006 156
1006 157
1006 158
1006 159
1006 160
1006 161
1006 162
1006 164
1006 166
1006 168
1006 170

@ 0.6 mm
REF

1006 073
1006 074
1006 075
1006 076
1006 077
1006 078
1006 079
1006 081



Skarzynski Piston

L [mm]

Silmukan leveys: 0.2 mm

Taulukko 6: Skarzynski Piston

Angular Piston

L [mm]
4,25
4.50
475
Taulukko 7: Angular Piston
19.2 Lisatarvikkeet
Lisatarvikkeet
Nimi
/ KURZ Meter

P

Tray KURZ Meter

SteadyCrimP Forceps

Taulukko 8: Lisétarvikkeet

@ 0.4 mm
REF
@ 0.4 mm
REF
1006 600
1006 601
1006 602
REF
8000 106
8000 174
8000 188
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@ 0.5 mm
REF

@ 0.6 mm
REF

@ 0.6 mm

REF

1006 650
1006 651
1006 652

Materiaali

Ruostumaton teras,
kirurginen laatu

Ruostumaton teras,
kirurginen laatu

Ruostumaton teras,
kirurginen laatu

Ominaisuudet

Uudelleenkaytettava,
sisaltyy toimitukseen
Tray KURZ Meter

Uudelleenkaytettava,
myydaan erikseen

Soveltuu kasiteltavaksi
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