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1 Adokumentumrél
1.1 Szimbélumok listaja
Szimbol Leiras

um

e Vigyazat: Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

A Vigyazat!

y Torékeny, 6vatosan kezelend6
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
PN Ovja a kdzvetlen napfénytél
T Szérazon tartandd
g Lejarati datum
Besugarzassal sterilizalva

@ Ujrafelhasznalasa tilos
Ujrasterilizalasa tilos
@ Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer védécsomagolassal beliil

Egyszeres sterilgat-rendszer védécsomagolassal kiviil
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

QTyY Mennyiség csomagolasi egységenként
Gyarto

Gyartas datuma

FLEEEEFE PO

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

o)
(e

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

|H| Beteg neve

I@ Beiiltetési datum

ngn" Abelilteté egészségligyi intézmény/szolgaltatd megnevezése
Betegtajékoztat6 weboldal

Tablazat 1: Szimbélumok listdja
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1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés

A\ 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:”

Az elékészitési utasitasokhoz tartozé letoltési hivatkozas: ¥

Letoltési hivatkozés a betegtajékoztatéhoz:”

Az SSCP-re (a Klinikai biztonsagossag és teljesitéképesség
6sszefoglalasa) vonatkoz6 jogi tajékoztatd

A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkoz6 6sz-
szefoglaldé (Summary of Safety and Clinical Performance,
Sscp): !

Alapvetd UDI-DI (egyedi eszkbzazonositd):

Tartozékok:
Alapvetd UDI-DI (egyedi eszkdzazonositd):

Nemzetkdzi cimek:

www.kurzmed.com/en/ifu/stp3.html

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

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

Altalanossagban elmondhaté, hogy: Az SSCP csak azutén va-
lik elérhet6vé, hogy a terméket az orvostechnikai eszk6z6k-
r6l sz616 (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leirt megvaldsitas az Eudamed adatbazis megfelelé
moduljanak hatalyba [épéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonsagossag és teljesit6képesség dsszefoglala-
sa) a kovetkezé letoltési hivatkozason érhetd el:

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AKklinikai biztonsagossag és teljesit6képesség termékspecifi-
kus 6sszefoglalasanak kereséséhez adja meg a termék alap-
vet6 egyedi eszkbzazonositojat (UDI-DI).

++EHKM0027F

++EHKM0207H (KURZ Meter), ++EHKM0277X (Tray KURZ Me-
ter)

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

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

Ateljes UDI-t (UDI-PI) lasd a termékcimkén.

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

Dokumentumszam Kiadasi datum Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

0006225_01 2025-10 Teljes atdolgozas

0006225_02 2026-02 Nincs

0006225_03 2026-03 Torolve: A zarasi hémérséklettel kapcsolatos informaciok
0006225_04 2026-04 Hozzdadva:

FIGYELMEZTETES: Az MR-biztonsagossagra vonatkozé konkrét rendelke-
zéseken kiviil az alabbiak érvényesek: Ne tegye ki a terméket diagnoszti-
kai vagy terapias elektromagneses sugarzasnak.

FIGYELMEZTETES: Ha a protézis hé hatdsara zaré6dna, miel6tt a megfeleld
helyzetbe keriilne: Dobja ki a protézist és hasznaljon egy Ujat.

Ne tolja ra a zarddott protézist az illére és ne probalja meg kinyitni.
Ugyeljen a protézis zarddasa alatti héfejlédésre
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2 Fontos biztonsagi informacié

A\ FIGYELMEZTETES
o Atermék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati Gtmutatot. Tartsa be és Grizze meg a hasznalati Gtmutatot.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
® Ne szerelje szét és ne modositsa a terméket.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
FIGYELEM: a berendezéssel 6sszefliggésben bekdvetkezett esetleges stlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak, valamint
a felhasznalé m(ikodési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3 Katalégusszamok / REF
[ MUszaki jellemzdk, oldal 14]

4 Szallitasi terjedelem

Kengyelprotézis 1 x kengyel protézis
1 x Thermo Dummy
1 ximplantatumkartya
4 x termékcimke

KURZ Meter (tartozék) 1x mlszer
1 x miszertalca (Tray KURZ Meter)

5 Csomagolas és sterilitas

Kengyelprotézis Atermék steril (besugarzassal sterilizalt).
Csomagolas: Egyszeres sterilgat-rendszer beliil védécsomagolassal (protézis és Ther-
mo Dummy haromszogletli miianyag dobozban rogzitéssel és kemény buborékfélia-
ban) + kiilsé csomagolas (hajtogatott doboz).

KURZ Meter (tartozék) A termék nem steril.
Csomagolas: Tasak cipzarral + kiilsé csomagolas (hajtogatott doboz)

6 Termékleiras

6.1 Altalanos tudnivalok

Abra 1: Behelyezett NiTiBOND, a lézeres
héleaddshoz valé pontokkal (piros)

A mellékelt Thermo Dummy a NiTiBOND protézis h6reaktiv tulajdonsagait szimulalja, lehetévé téve a felhasznalonak a lézer
teljesitményének a NiTiBOND protézis zarasahoz sziikséges beallitasai tesztelését és beigazitasat.
[ MUszaki jellemz6k, oldal 14 ]

6.2 Felépités és miikodés

Kengyelprotézis Belltetett protézisek, amelyek részlegesen pétoljak a kozépfiil hangvezetésben érin-
tett képleteit.

KURZ Meter (tartozék) A KURZ Meter a KURZ kengyelprotézisek szlikséges hosszanak meghatéarozasara szol-
gal Ggy, hogy lemérhetd vele a kengyel talplemeze és az iill6 hosszd nyilvanya/a kala-
pacs nyele kozotti tavolsag
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6.3 Abeteggel potencialisan érintkezésbe keriilé anyagok
Az alabbi tablazat az implantatum 6sszes olyan anyagat felsorolja, amelyekkel a felhasznalé vagy a beteg érintkezésbe
keriilhet a hasznalatakor, akar minden alkalmazasnal (,,standard”), akér a termék karosodasa soran (,,potencialis).

Termék (rész) Anyag Kivel érintkezik Az érintkezés tipusa
Kengyelprotézis Kapocs: 100% nitinol Beteg Alapkiviteld
Szar + dugattyd: 100% titan
Tartozékok: [ » M(iszaki jellemz6k, oldal 14 ]
Nem tartalmaz természetes (latex)gumit.

A gyartasi folyamat soran nem hasznélnak természetes (latex)gumit tartalmazé termékeket.
FIGYELEM: ne hasznalja a terméket a beteg felhasznalt anyagokkal szembeni intoleranciaja/allergidja esetén.

6.4 Tartozékok

KURZ Meter / [ A KURZ Meter hasznélata, oldal 11]

e

[ MUszaki jellemzdk, oldal 14]

6.5 Azeszkdzzel kombinalva hasznalandé egyéb eszkézok

A beiiltetéshez sziikséges felszerelések és anyagok kivételével sziikséges felszereléstdl és anyagoktol eltekintve a termék
rendeltetésszerlien nem hasznalandé egylitt semmilyen mas termékkel.

[+ Szlikséges felszerelés és anyagok, oldal 8]

7 Rendeltetés
7.1 Rendeltetés

Kengyelprotézis A KURZ kengyelprotézisek az emberi kozépfiil hallécsont-lancolatanak részleges m-
téti potlasara szolgalnak. A cél a kalapacs/illé és a belsé ful koz6tti mechanikai hang-
atvitel helyreallitasa a hallas helyreallitasa/javitasa érdekében.

KURZ Meter A KURZ Meter a KURZ kengyelprotézis sziikséges hosszanak megallapitasara szolgal.
(tartozék)

Tray KURZ Meter A KURZ Meter talca egy tobbszor hasznalatos eszk6z a KURZ Meter eszkozok steriliza-
(tartozék) las és tarolas kozbeni elhelyezéséhez.

7.2 Javallatok
A kengyel talplemezének elmerevedése (pl. otoszklerdzis, timpanoszklerdzis, velesziiletett/egyéb fejlédési rendellenességek)
miatti vezetéses hallasvesztés

7.3 Ellenjavallatok

Titan iranti ismert érzékenység vagy allergia

A nikkel-titan 6tvozettel szembeni ismert allergia vagy érzékenység

A kozépfil/kilsé halldjarat gyulladasa vagy fertézése

« Sebgyogyulasi zavar

7.4 Betegek célcsoportja

Atermék a kovetkez6 betegcsoportokban torténé hasznalatra alkalmas:
« Gyermekek és fiatalok

+ Felnéttek

« Barmilyen nemi betegek

7.5 Felhasznaldi célcsoport
A felhasznaldi célcsoportba hasonld esetek jelen vagy hasonld termékkel torténd kezelésében jartas vagy a kovetkez6 terllet
szakorvosai tartoznak:

« Fll-orr-gégész

6/15



7.6 Varhato élettartam

Kengyelprotézis Nincsenek termékspecifikus korlatozasok.

Rendszeres ellendrzés sziikséges.
KURZ Meter A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a m(iszerekre. A termék altalaban el-
(tartozék) hasznal6das vagy a hasznalat soran fellép6 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
szovédmények ellen.

8 Vartklinikai elény
A Klinikai értékelés alapjan a termék biztonsagosan és hatékonyan hasznalhaté a fent emlitett javallatok kezelésére.

9 Lehetséges szov6dmények és mellékhatasok

« A protézis m(itét utani diszlokacidja

« Az ill6 nekrézisa/erdzidja

« A kozépfil visszatérd vagy mutét utani gyulladasa
« Szédulés / Szédiilés

« Szoveti irritacio, hegképz6dés, granuldma

« Perilimfatikus fisztula

« A dobhartya perforacidja

« Abelsé fiil sériilése, akar hallasvesztés (siketség) is
« A chorda tympani sériilése

« Az arcideg sériilése (beleértve a parézist/bénulast is)
o Vérzés

« Az (ll6 részleges elmozdulasa

« Tinnitus

« Atalplemez lebegése

10 Kombinacidé mas eljarasokkal
Kengyelprotézisek:
A\ FIGYELMEZTETES

e | ézerterapia, argon plazma koagulacid, nagyfrekvencias sebészet és egyéb, hatasukat hé altal kifejtd eljarasok: Ne
hasznalja ezeket a modszereket kozvetleniil a terméken.
Ellenkez6 esetben szdvet- és termékkarosodas lehetséges.

® Az MR-biztonsagossagra vonatkozo6 konkrét rendelkezéseken kiviil az alabbiak érvényesek: Ne tegye ki a terméket
diagnosztikai vagy terapias elektromagneses sugarzasnak.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

o A termék feltételesen biztonsagos magneses rezonancias (MR-)kérnyezetben. A terméket csak a miiszaki el6irasoknak
megfeleléen hasznalja magneses rezonancias (MR-)kornyezetben.
A termék miiszaki el6irdsoktol eltéré, magneses rezonancias (MR-)kornyezetben torténd hasznalatanak lehetséges
kovetkezményei tobbek kdzott: A termék melegedése, elektrosztatikus kistilések, a termékre torténé erékifejtés miatti
kovetkezményi karok, képalkotasi hibak (a kornyez6 szévetekben is)

Fontos informacié a magneses rezonancias (MR-)képalkotasra vonatkozdan:

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

11 Eltarthatésagiidé és tarolas

A lejarati datum a termékcimkén talalhatd.

Aterméket a bontatlan eredeti csomagolasaban tarolja.

Aterméket szaraz helyen tarolja, és dvja a kozvetlen napsugarzastol.
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12 ElSkészités
Kengyelprotézisek, Thermo Dummy:
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 jellemzgib6l adéddan
az el6készités vagy Ujrasterilizalas az anyag minéségromlasahoz vezethet.

KURZ Meter, Tray KURZ Meter:
A\ FIGYELMEZTETES

o A termék nem steril. Készitse eld a terméket az elsé és minden tovabbi hasznélat elétt.
Egyediil igy biztosithato, hogy a termék csiramentes és miikodoképes legyen. Végezze el az elGkészitést az elGkészitési
utasitasoknak megfelelGen. [ Tovabbi informacio, oldal 4]

13 Felhaszndlasi utmutaté

&\ 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 kozvetleniil a hasznélat vegye ki a terméket a taroldcsomagolasbél. Ugyeljen a mindenkori higiéniai eléirasok
betartasara, amikor a terméket eltavolitja a csomagolasbol.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
* ANiTiBOND nem helyezhet6 el vénagraft technikdval.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

MEGJEGYZES \

® A protézist mindig megfelel6 fogoval vagy csipesszel fogja meg, szallitsa és manipulalja. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a
szar nem deformalddott vagy hogy a protézisen nincs semmilyen mas karosodas.
Ellenkez6 esetben eléfordulhat, hogy a protézis nem miikédik megfelelen.

Ellendrizze a beavatkozashoz sziikséges higiénikus/steril koriilmények fennallasat.

A cserére a sztapedotémia/sztapedektomia soran keriil sor.

Végezze el a beavatkozast megfelel vizualis feliigyelet mellett. Ennek soran lgyeljen arra, hogy az endoszkép miatti
potencialis h6fejl6dés ne vezethessen a protézis id6 elétti zarddasahoz.

FIGYELEM: A kiilonbozd tipusu lézerek eltéré lézersugarat hoznak létre, és igy eltéré az altaluk leadott energia is. Emiatt a
NiTiBOND kengyelprotézisek aktivalasahoz sziikséges lézerbeallitdsokat a hasznalat el6tt meg kell hatarozni. Ehhez
hasznalja a Thermo Dummy eszkozt vagy vegye alapul a dokumentalt tapasztalati adatokat.

Hasznaljon fokuszalt sugarat, és ezt kizardlag az 1-3. pontokra iranyitsa.

In vitro vizsgalatok alapjan a CO2-lézerek nagy lézersugarat generalnak, ami egyben nagy héleadassal is jar.

13.1 Sziikséges felszerelés és anyagok

A sztapedotdémidhoz/sztapedektomiahoz sziikséges szokasos eszkdzok.

« Lézer h6leaddshoz [ I Felhasznalasi Utmutatd, oldal 8]

A gyart6 a kdvetkez6 termékek hasznalatat javasolja:

« KURZ Meter (tartozék)

13.2 Abeteg elSkészitése
A\ FIGYELMEZTETES

® A sztapedotomia/sztapedektomia soran létrehozott nyilast igazitsa hozza a protézis dugattydjanak atméréjéhez. A
dugattyd ne okozzon semmilyen fesziilést a kornyezé képletekben.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

A sztapedotémidhoz/sztapedektomiahoz sziikséges szokasos eszkdzok.
A kozépful endauralis vagy retroaurikularis megkozelitése.
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13.3 A protézis kivalasztasa

® A protézis hosszUsagat mindig az anatémiai és funkcionalis viszonyoknak megfeleléen kell megvalasztani.
Ellenkezé esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn. Emellett a hallasi eredmény is kart szenvedhet.

A gyarté a KURZ Meter hasznalatat javasolja a protézis sziikséges méretének meghatarozasahoz.
[ A KURZ Meter hasznalata, oldal 11 ]
FIGYELEM: A kengyelprotézis dugattydjanak a belsé fiilben valé mélységét a sebész hatarozza meg.

13.4 A protézis el6készitése
13.4.1 Asteril csomagolas felnyitasa

Nyissa ki a steril csomagolast.

Cseppentsen steril fiziologias sdoldatot a véd6csomagolas nyilasaira. Az
el6készités soran ligyeljen arra, hogy a séoldat a fedélen |évé perforacidt is
befedje, hogy a folyadék be tudjon hatolni a védécsomagolasba.

NaCL0,9%|

STERILE

Vezessen be egy megfelel eszkozt a Thermo Dummy flizélyukéba, és igazitsa
be a Thermo Dummy eszkozt Ggy, hogy az fliggbleges helyzetben rogziljon.
Kalibralja a lézert a Thermo Dummy segitségével. [

Alézer kalibralasa a Thermo Dummy segitségével, oldal 10]

Egy hegyes eszk6zzel nyomja le teljesen a protézis rogzitécsapjat.
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7. Ovatosan vegye ki a protézist a védécsomagolasbél.
FIGYELEM: A protézist a dugattydnal fogja meg.

Sziikség esetén helyezze a protézist a véd6csomagolasban [évé furat egyikébe
(0,4 mm/0,6 mm atméré) addig, amig a kozépfiilbe nem helyezi.

13.4.2 Alézer kalibraldsa a Thermo Dummy segitségével

>

s
©.

Abra 2: Thermo Dummy: A lézer kalibréldsa

1 1l.pont A Héreaktiv teriilet
2 2.pont B Az ullé érintkezési feliilete (csak a protézisen, a Thermo Dummy eszk6z6n nem)
3 3.pont

A Thermo Dummy a lézer optimalis teljesitményleadasanak meghatarozasara szolgal. A Thermo Dummy a protézissel egyezé

zarédasi tulajdonsagokkal rendelkezik:

« Azarashoz adjon le h6t a pontokra (1-3. pont) a lézerrel.

« Alapértelmezésben a pontokat a kdvetkez6 sorrendben kell aktivalni: 1. pont, 2. pont, 3. pont. Az (ill6 geometriajatol
fliggden elképzelhetd, hogy ettdl eltéré sorrendre van sziikség.

« Agyartd azt javasolja, hogy elGszor alacsony |ézerenergiat adjon le, és ezt szlikség szerint, fokozatosan emelje.

« Egy pontra tobb lézerlovés is alkalmazhatd.

« Azérasi folyamat nem fordithat vissza.

FIGYELEM: A Thermo Dummy betegen nem hasznalhaté.
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13.5 Aprotézis elhelyezése
A\ FIGYELMEZTETES

® Ha a protézis h6 hatasara zarddna, miel6tt a megfeleld helyzetbe keriilne: Dobja ki a protézist és hasznaljon egy Ujat.
Ne tolja ra a zarddott protézist az tillére és ne prébalja meg kinyitni a protézist.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
o A lézert kizarélag a pontokra (1-3. pont) iranyitsa. Fokuszalt sugarat hasznaljon.
Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.
® A kengyelprotézis behelyezése utan a belsé fiil nyilasat teljesen le kell zarni.
Ellenkez6 esetben fennall a perilimfatikus fisztula kialakulasanak kockazata.

FIGYELEM: Ha mitét alatti ©blités sziikséges: Csak testmeleg folyadékokat hasznaljon, hogy elkeriilie a protézis

héreaktivitasdnak karosodasat.

1. Helyezze be a protézis dugattydjanak végét a belsé ful nyilasaba, és a protézis
hurkat helyezze az iill6 hosszl nydlvanya koré.

2. Zarjaahurkot az tllé hossz( széra koriil. Ehhez adjon le hét az 1-3. pontokra a
lézerrel.
FIGYELEM: Ugyeljen ra, hogy a termoreaktiv zdnaban a leheté legkevesebb
folyadék legyen, mivel a folyadék befolyasolja a sziikséges [ézerteljesitményt.

Ellenérizze a protézis illeszkedését:

A dugattyinak merélegesnek kell lennie a kengyel alaplemezével/az ovalis
ablakkal, és nem fejthet ki feszlilést a kornyezo képletekre.

A huroknak nem lehet jatéka az Gllé hosszi szaran, de nem is korlatozhatja az
Ull6 hossz( szarat. Ha a protézis nem rogzithet6 stabilan: Tavolitsa el a
protézist és valasszon masik protézist.

FIGYELEM: Az ellen6rzéshez ne érintse meg magat a hurkot, csak 6vatosan
mozditsa meg a hallécsontokat.

Megfeleld grafttal (pl. kbtészovettel) zarja le a belsd ful nyilasat.

13.6 A KURZ Meter hasznalata
Ez a fejezet a szlikséges protézisméret meghatarozasara szolgalé KURZ Meter hasznalatat ismerteti.
[ " A protézis kivalasztasa, oldal 9]
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® A termék nem steril. Készitse eld a terméket az elsé és minden tovabbi hasznalat el6tt.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikoddképes legyen. Végezze el az elGkészitést az elGkészitési
utasitasoknak megfelelSen. [ Tovabbiinformacio, oldal 4]

m o O W >

Abra 3: KURZ Meter, komponensek

13.6.1 A KURZ Meter 6sszeszerelése

1.

2.

3.
M

Markolat, beosztassal (az oldalén)

Szonda (egyenes), markolattal és csiszkaval
Markolat cstszkaval

Cs6 (ivelt), 6sszekotd anyaval

Osszekotd anya

Helyezze be a szondat a csébe.

Utkdzésig nyomja bele a szonda cslszkaval ellatott markolatat a markolat
nyildsaba.

Csavarja fel a cs6von 1évé 6sszekotd anyat a markolatra, és kézzel csavarja ra
litk6zésig. Ehhez az anyat az ramutat6 jarasaval egyez6 iranyba forgassa.

13.6.2 Asziikséges protézisméret meghatarozasa

® Ne helyezze be a szonda hegyét a belsé fiil nyilasaba.
Ellenkezé esetben fennall a belsé fil sériilésének a veszélye.

FIGYELEM: A kengyelprotézis dugattydjanak a belsé fiilben valé mélységét a sebész hatarozza meg.
Kiindulasi allapot: A csiiszka a proximalis itk6zénél van. A csé egy sikban van a szondaval.

/’,’441.

i 2
=
i

Helyezze a rogzitkampot a csének az Gll6 hossza nyllvanyatol medialisan
[év4 végére.

Ovatosan mozgassa a csiszkat disztalis irinyba a szonda hegye felé, a kengyel
talplemezéhez/az ovalis ablakhoz.
A KURZ Meter a kengyel talplemezére/az ovalis ablakra merélegesen alljon.
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// 3. Amint a szonda hegye eléri a kengyel talplemezét/egy szintbe keriil az ovalis
ablakkal:
Olvassa le az L, tavolsagot a KURZ Meter markolatan.
4. Aprotézis sziikséges méretét az alabbi képlettel lehet meghatéarozni: L=1L, +L,.
L, = az Ull6 hosszl nydlvanya és a kengyel talplemezének/az ovalis ablaknak a

Yy

L1

tavolsaga
L, = a dugattyd kivant behatolasi mélysége a belsd fiilbe

¥

L2

5. Tavolitsa el a KURZ Meter eszkozt.
6. Valassza ki a megfelel6 méretl protézist. [ Mszaki jellemzdk, oldal 14 ]

13.7 A protézis eltavolitasa

A protézis rendeltetésszerlien a testben marad. Ha mégis szlikségessé valna a protézis eltavolitasa:
A protézis kihlzasa elétt: Lazitsa meg az 6sszendvéseket.

Az utégondozasrol a kezelGorvos dont.

14 Utdgondozas
« Az utégondozas a kezelSorvos utasitasa szerint torténik.

15 Abetegnek adott utasitas
O FIGYELMEZTETES
¢ Védje a kiilsé halléjaratot a viz behatolasaval szemben.
Ellenkez6 esetben fennall a kozépfiil gyulladasanak/fert6zésének veszélye.
e Keriilni kell a kornyezeti nyomas tul nagy ingadozasat (pl. bavarkodas, fejesugras, robbanasok).
Ha nem igy tesz, azzal a dobhartya / hallécsontok sériilését okozhatja, ami hallasi és egyensilyozasi zavarokhoz vezethet.
FIGYELEM: Tajékoztassa a beteget az egyéb eljarasokkal tortén6 kombinalas kdvetkezményeirél is.
[ » Kombinacié mas eljarasokkal, oldal 7]
Implantatumkartya: [ " Implantdtumkartya, oldal 13]

16 Implantatumkartya
FIGYELEM: A beteg kdrhazi elbocsatasa el6tt az implantatumkartyat ki kell tolteni és at kell adni a betegnek.

1. Ragassza az egyik termékcimkét az implantatumkartyan a megfeleld keretbe.
Toltse ki a tobbi részt is.

Az implantatumkartyat minden radiolégiai vizsgalaton be kell mutatni.

17 Hulladékkezelés
A FIGYELMEZTETES

® A termék emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal kerilt 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 megfert6zédésének a kockazata.
A hulladékkezelést a hulladékkezelésre vonatkozé nemzeti el&irdsok és a megfelelé kockazati osztalyok szerint kell
végrehajtani.
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18 Garancia

A garancia a termék anyaganak és kivitelének a szallitas idépontjaban valé megbizhatésagéara vonatkozik. A gyartd nem
ismeri a beteg diagndzisat, sem az alkalmazas jellegét, és nincs befolyasa a termék hasznalatanak korilményeire. A termék
leszallitasa utani tarolasanak feltételei is kiviil esnek a gyarto felel6sségi korén.

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

Ennélfogva a gyarté nem tudja garantalni a termék alkalmazasnak pozitiv hatasat 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 Gtmutatdval 6sszhangban hasznaljak
(mUszerek esetén kiilonos tekintettel a kezelésre, a tisztitasra, a sterilizalasra és a karbantartasra); a garancialis id6szak a
kiszallitas napjan veszi kezdetét.

Amennyiben oka van feltételezni azt, hogy az j termék hibas, akkor haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot irdasban 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 kildeni a részlinkre kivizsgalas céljabdl. A miiszereket teljesen
meg kell tisztitani és sterilizalni kell, a visszakiildéskor csatolni kell a megfelelé dokumentaciot.

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 vev6nek joga van elallni a vasarlastdl vagy
arcsokkentést kérni, de legfeljebb a vételar erejéig.

Kizart minden tovabbi vagy itt nem emlitett, a hibabdl, valamint jogalaptdl fliiggetleniil 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 bellil a megadott javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések, utasitasok, alkalmazasi el6irasok,
tarolasi eldirasok figyelmen kivil hagyasa miatt keletkezd igényekbdl, a nem engedélyezett hasznalatbdl, valamint a
harmadik fél termékeivel egyiittesen torténé hasznalatbél eredd kovetkezményeken alapuld karigények ki vannak zarva.
Tovabba kizart a lejart, a nyilvanvaldan sériilt csomagolasi 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 felelGsségi nyilatkozatot vagy
véllalhat az Utmutatéban megadottakat meghaladé garanciét.

19 Miiszaki jellemzék

19.1 Kengyelprotézisek

NiTiBOND

L [mm] @ 0.4 mm REF @ 0.6 mm REF

3.50 1007 103 1007 153

3.75 1007 104 1007 154

4.00 1007 105 1007 155

4.25 1007 106 1007 156

L 4.50 1007 107 1007 157

N 4.75 1007 108 1007 158

5.00 1007 109 1007 159

5.50 1007 111 1007 161

@ 6.00 1007 113 1007 163

A Thermo Dummy eszkozt is tartalmazza (Nitinol )
A hurok szélessége: 0.25 mm
Tablazat 2: NiTiBOND
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19.2 Tartozékok

Tartozékok
Név
KURZ Meter
/
Tray KURZ Meter

Tabldzat 3: Tartozékok

REF
8000 106

8000 174
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Anyag Jellemzok

Rozsdamentes acél, se- El6készithetd, mellé-
bészeti mindség kelve Tray KURZ Meter

Rozsdamentes acél, se- ElSkészithetd, kiilon
bészeti mindség kaphat6
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