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1 Apiesjdokumenta

1.1 Simboliy Zodynas

Simbolis Aprasymas

@ Perspéjimas: Zr. naudojimo instrukcija
A Perspéjimas!
! Trapus; elgtis atsargiai
@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
/7§ Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

'T Laikyti sausai
Tinkamumo naudoti data
STERIL!

Sterilizuojamas Svitinant

® Nenaudoti pakartotinai
Nesterilizuoti pakartotinai
(D Vienasterilaus barjero sistema

Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje

@D Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
‘é\ MR salyginis
Medicinos prietaisas

Katalogo numeris

=
o
-

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI)

QTY

Kiekis pakuotéje

Gamintojas

L E[3]

Pagaminimo data

(JAV) Perspéjimas: Pagal federalinj jstatyma §j prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba gali biti parduota jo
nurodymu.

Zr. naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcija pateikiama elektronine forma (el. Zenklinimas).

. (@)
=8 7
=

Paciento vardas, pavardé

I@ Implantacijos data

o+ Implantuojancios sveikatos prieziliros jstaigos / teikéjo pavadinimas
Paciento informacijos svetainé
(=

Lentelé 1: Simboliy Zodynas

1.2 Saugos informacijos Zyméjimas
&\ |SPEJIMAS
Dél nesilaikymo galimi rimti suZalojimai, rimti paciento, naudotojo ar treciosios Salies bendros biiklés pablogéjimai arba

mirtis.
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Cpasmaan

Nesilaikant nurodymy gali biti sugadintas gaminys ar kitas turtas.

1.3 Papildoma informacija
Sio dokumento elektroniné forma pateikiama gamintojo svetainéje. Prireikus $io dokumento spausdintg kopija galima
uZsakyti iS gamintojo.

Siy naudojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda:” www.kurzmed.com/en/ifu/stp3.html
Apdorojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda: * https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
www.kurzmed.com/en/pi/stp.html

Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:”

Atsakomybés atsisakymas dél SSCP prieinamumo Kaip bendra taisyklé: SSCP bus galima jsigyti tik gavus
gaminio leidima pagal REGLAMENTA (ES) 2017/745 (MDR).
Cia apraSytas jgyvendinimas netaikomas, kol nejsigalioja
atitinkamas ,,Eudamed“ duomeny bazés modulis. Iki tol
SSCP galima atsisiysti per Sig atsisiuntimo nuoroda:

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

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP): b https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Norédami ieSkoti konkretaus gaminio SSCP, jveskite
pagrindinj gaminio UDI-DI.

Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): ++EHKMO0027F

Priedai: ++EHKM0207H (KURZ Meter), ++EHKM0277X (Tray KURZ
Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): Meter)

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

YNuolat atnaujinama. Ten taip pat galima rasti versijas kitomis kalbomis.
Visa UDI (UDI-PI) rasite ant gaminio etiketés.

1.4 Susauga susije pakeitimai

Dokumento numeris Leidimo data Su sauga susije pakeitimai

0006225_01 2025-10 Visa perzilra

0006225_02 2026-02 Néra

0006225_03 2026-03 IStrinta: Informacija apie virsutine temperatiirg
0006225_04 2026-04 Pridedama:

JSPEJIMAS. Be konkrediy nuostaty dél MRT saugos, taikomos Sios
nuostatos: Saugokite gaminj nuo diagnostinés ar terapinés
elektromagnetinés spinduliuotés.

JSPEJIMAS. Jei protezas dél kar$cio susitraukia dar nepasiekes reikiamos
padéties: Protezg iSmeskite ir naudokite nauja.

Neperkelkite uzdaryto protezo ant priekalo ir nebandykite jo dar karta
atidaryti.

Pastaba dél Silumos susidarymo protezo uzdarymo metu

2 Svarbi saugos informacija

& |SPEJIMAS

® Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas. Laikykités ir iSsaugokite naudojimo instrukcijas.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

® Neardykite ir nemodifikuokite gaminio.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

DEMESIO: Jei jvyko koks nors rimtas su prietaisu susijes incidentas, apie tai turéty bati praneta gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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3 Gaminiy kodai / REF
[+ Specifikacijos, psl. 14 ]

4 Pristatymo apimtis

Kilpos protezas 1 kilpos protezas
1, Thermo Dummy*“
1implanto kortelé
4 gaminio etiketés
~KURZ Meter“ (priedas) 1 instrumentas
1 x instrumenty déklas (Tray KURZ Meter)

5 Pakuoté ir sterilumas

Kilpos protezas Gaminys yra sterilus (sterilizuotas spinduliuote).
Pakuoté: Vieno sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote (protezas ir
terminis modelis jdéti j trikampe plastikine déZute ir kietg lizda) ir iSorine pakuote
(sulankstoma déZute).

»~KURZ Meter“ (priedas) Gaminys néra sterilus.
Pakuoté: UZsegamas maiselis (,,Ziplock“) ir iSoriné pakuoté (sulankstoma dézuté)

6 Gaminio aprasymas

6.1 Bendroji informacija

lliustracija 1: ,,NiTIBOND* ,in situ*, su taskais
lazeriniam naudojimui (raudoni)

Pridétas terminis modelis imituoja ,NiTiBOND“ protezo j Siluma reaguojancias savybes, todél naudotojas gali patikrinti ir
sureguliuoti lazerio galios parametrus, reikalingus ,NiTIBOND* protezui uzdaryti.
[ Specifikacijos, psl. 14]

6.2 Konstrukcija ir veikimas

Kilpos protezas Protezai, kurie jdedami siekiant i$ dalies pakeisti vidurinés ausies struktiras,
perduodancias garsa.

»~KURZ Meter“ (priedas) »KURZ Meter* skirtas reikiamam ,KURZ" kilpos protezo ilgiui nustatyti, matuojant
atstuma nuo kilpos plokstelés iki ilgosios priekalo dalies arba plaktuko (lot.
»malleuso“) rankenélés.

6.3 Medziagos, galinCios turéti salytj su pacientu
Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos visos implanto medZiagos, su kuriomis naudotojas ar pacientas lieciasi naudojimo
metu, - tiek jprastomis naudojimo salygomis (,jprastai“), tiek gaminio pazeidimo atveju (,,galimai“).

Gaminys (dalis) Medziaga Asmuo, kurj liecia Salycio tipas
Kilpos protezas Spaustukas: 100 % nitinolis  Pacientas Standartas
Kotelis + stimoklis: 100 %
titanas

Priedai: [ " Specifikacijos, psl. 14]
Nepagaminta i$ kauciuko (latekso).
Gamybos procese nenaudojami gaminiai, pagaminti is kauciuko (latekso).
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DEMESIO: Nenaudokite gaminio, jei pacientas netoleruoja / alergiskas naudotoms medZiagoms.

6.4 Priedai

,KURZ Meter“ / [+ ,KURZ Meter naudojimas, psl. 11]

e

[ Specifikacijos, psl. 14]

6.5 Kitos priemonés, skirtos naudoti kartu su priemone
ISskyrus implantuojant reikalinga jranga bei medziagas, gaminys neskirtas naudoti kartu su jokiais kitais gaminiais.
[ Reikalinga jranga ir medZiagos, psl. 8]

7 Numatyta paskirtis
7.1 Numatyta paskirtis

Kilpos protezas »KURZ“ kilpos protezai skirti Zmogaus vidurinés ausies klausomiesiems kauliukams i$
dalies pakeisti chirurginiu bldu. Tikslas - atkurti mechaninj garso perdavimag is
priekalo / plaktuko j vidine ausj, siekiant atkurti arba pagerinti klausa.

,KURZ Meter* +~KURZ Meter” naudojamas norint nustatyti reikiama ,,KURZ" kilpos protezo ilgj.
(priedas)

»1ray KURZ Meter“ déklas »~KURZ Meter® déklas yra daugkartiné priemoné, naudojama ,,KURZ Meter“ sudéti
(priedas) sterilizuojant ir laikant.

7.2 Indikacijos
LaidZiosios klausos praradimas dél kilpos plokstelés fikscijos (pvz., dél otosklerozés, timpanosklerozeés, jgimty ar kity
anomalijy)

7.3 Kontraindikacijos

« Nustatytas padidéjes jautrumas arba alergija titanui

Galima alergija arba jautrumas nikelio-titano lydiniams

« Vidurinés ausies / iSorinés ausies kanalo uzdegimas arba infekcijos
« Pablogéjes Zaizdy gijimas

7.4 Pacienty tiksliné grupé

Gaminys tinkamas naudoti Sioms pacienty grupéms:

« Vaikai ir jaunuoliai

« Suaugusieji

« Visy lycCiy pacientai

7.5 Numatytasis naudotojas

Numatytas naudotojas yra gydytojas, turintis patirties gydyti panasius atvejus naudojant $j gaminj arba su panasiais
gaminiais, arba gydytojas, turintis tokia specialybe:

« ENT chirurgas

7.6 Numatoma eksploatavimo trukmé

Kilpos protezas Konkreciy gaminio ribojimy néra.

Reikia reguliariai tikrinti.
+~KURZ Meter* DaZnas apdorojimas daro mazg poveikj Siems instrumentams. Gaminio naudojimo
(priedas) trukmés pabaiga paprastai nustatoma nuo nusidévéjimo ir sugadinimo naudojant. Zr.

apdorojimo instrukcijas.

7.7 Numatyta naudojimo vieta
« Operacine
Naudotojas turi kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis dél galimy komplikacijy.
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8 Numatoma klinikiné nauda
Remiantis klinikiniu jvertinimu, gaminys gali biiti saugiai ir efektyviai naudojamas gydyti pagal iSvardytas indikacijas.

9 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

« Protezo padéties pasikeitimas po operacijos

« Priekalo nekrozé / erozija

« Pasikartojantis arba pooperacinis vidurinés ausies uzdegimas
«+ Svaigulys / Galvos svaigimas

« Audiniy dirginimas, randy susidarymas, granulioma

+ Perilimfiné fistulé

« Bugnelio membranos perforacija

« Vidinés ausies pazeidimai, jskaitant apkurtima (surditas)
« Bligninés stygos pazeidimas

« Veido nervo paZeidimas (jskaitant pareze / paralyziy)

« Kraujavimas

+ Priekalo subliuksacija

« Spengimas ausyse

« Plaukiojanti plokstelé

10 Derinimas su kitomis procediiromis
Kilpos protezas:
yiN [SPEJIMAS

® | azerio terapija, plazmos koaguliacija argono srautu, aukstadazné chirurgija ir kitos proceduros, kuriy poveikis
pasiekiamas taikant 3iluma: Siy metody netaikykite tiesiai ant gaminio.
Nepaisant Sio nurodymo gali biti paZeisti audiniai ir sugadintas gaminys.

® Be konkreciy nuostaty dél MRT saugos, taikomos Sios nuostatos: Saugokite gaminj nuo diagnostinés ar terapinés
elektromagnetinés spinduliuotés.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

® Gaminys yra salyginis MRT. Naudokite gaminj MRT laukuose tik pagal specifikacija.
Galimos gaminio naudojimo MRT laukuose, kurie neatitinka specifikacijy, pasekmés: Gaminio jkaitimas,
elektromagnetinés iSkrovos, pasekmés, sukeltos jégos panaudojimo gaminiui, klaidos vaizduojant (taip pat ir
aplinkiniuose audiniuose)

Norédami gauti svarbios informacijos apie MRT, Zr.
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Galiojimo laikas ir saugojimas

Galiojimo pabaigos data rasite gaminio etiketéje.

Gaminj laikykite neatidarytoje originalioje pakuotéje.

Laikykite gaminj sausoje vietoje ir saugokite nuo saulés spinduliy.

12 Apdorojimas
Kilpos protezas, terminis modelis:
4 |SPEJIMAS
® Vienkartinis gaminys: Neapdorokite (pvz., nevalykite, nedezinfekuokite, nesterilizuokite), nesterilizuokite ir nenaudokite
gaminio pakartotinai.
Tai vienintelis budas uztikrinti, kad gaminys bity be mikroby ir funkcionalus. Dél mechaniniy gaminio savybiy
apdorojimas arba resterilizacija gali sukelti medZiagos degradacija.

KURZ Meter®, ,KURZ Meter“ déklas:

4 |SPEJIMAS

® Gaminys néra sterilus. Apdorokite gaminj pries pirmajj ir bet kokj tolesnj naudojima.
Tai vienintelis budas uztikrinti, kad gaminys bity be mikroby ir funkcionalus. Apdorokite pagal apdorojimo instrukcijas.
[ Papildoma informacija, psl. 4]
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13 Naudojimo nurodymai
4 |SPEJIMAS
® Nenaudokite gaminio, jei pakuoté ar gaminys pazeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.
Tai vienintelis budas uztikrinti, kad gaminys bty be mikroby ir funkcionalus.
® Gaminj i$ laikymo pakuotés iSimkite tik pries pat naudodami. ISéme gaminj is pakuotés laikykités atitinkamy higienos
reikalavimy.
Nepaisant Sio nurodymo kyla pavojus paciento sveikatai.
® NiTiBOND negalima implantuoti naudojant veny transplantacijos technikg.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

Cpasmaan

® Proteza sugriebkite, perkelkite ir juo manipuliuokite tik naudodami tinkamas Znyples ar pinceta. Pasirtpinkite, kad
nebity netycia deformuotas protezo kotelis arba protezas nebty kitaip sugadintas.
Nepaisant Sio nurodymo protezas gali veikti prasciau.
UZtikrinkite, kad baty sudarytos higieninés / sterilios intervencijos salygos.
Implantavimas atliekamas atliekant stapedotomija arba stapedektomija.
Intervencine procediirg atlikite tinkamai vizualiai stebédami. Atliekant Sig procediira, reikia uZtikrinti, kad galimas Silumos
susidarymas per endoskopa nesukelty prieslaikinio protezo uzsidarymo.
DEMESIO. Kiekvienas lazerio tipas generuoja skirtinga lazerio spindulj, todél ir energijos sanaudos skiriasi. Dél to prie$
naudojima bdtinai nustatykite reikiamus lazerio parametrus, reikalingus ,NiTiBOND“ kilpos protezui aktyvinti. Tai galite
atlikti naudodami terminj modelj arba remdamiesi uzfiksuotais empiriniais duomenimis.
Naudokite koncentruota spindulj ir nukreipkite jj tik j 1-3 taskus.
»In vitro“ tyrimai rodo, kad CO2 lazeriai generuoja didelj lazerio spindulj, todél gali sukelti didelj energijos srauta.
13.1 Reikalinga jranga ir medZiagos
Kaip jprasta atliekant stapedotomija arba stapedektomija.
« Lazeris kar$¢iui naudoti [  Naudojimo nurodymai, psl. 8]
Gamintojas rekomenduoja naudoti Siuos gaminius:
+ ,KURZ Meter“ (priedas)

13.2 Paciento paruoSimas
A |SPEJIMAS

® Stapedotomijos arba stapedektomijos metu padaryta anga pritaikykite prie protezo stimoklio skersmens. Stumoklis
neturi daryti jokio tempimo poveikio aplinkiniams organams.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

Kaip jprasta atliekant stapedotomija arba stapedektomija.
UZausiné arba per ausies vidy sudaroma prieiga prie vidurinés ausies.
13.3 Protezo parinkimas

& |SPEJIMAS

¢ Visada rinkités protezo ilgj atsizvelgdami j anatomines ir funkcines salygas.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai. Be to, gali paveikti klausa.

Gamintojas rekomenduoja naudoti ,KURZ Meter* prietaisa, kai norima nustatyti reikiamga protezo dyd,.
[} ,KURZ Meter” naudojimas, psl.11]
DEMESIO. Kilpos protezo stamoklio jterpimo gylj vidinéje ausyje turi nustatyti chirurgas.
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13.4 Protezo paruoSimas

13.4.1 Sterilaus jpakavimo atidarymas

Atidarykite sterily jpakavima.

Ant apsauginés pakuotés angy uZlasinkite sterilaus fiziologinio tirpalo.
Atlikdami §j procesa pasirupinkite, kad fiziologiniu tirpalu bty padengtos
dangcio perforacijos angos ir skystis galéty jsiskverbti j apsauginés pakuotés
vidy.

NaCL0,9%|

STERILE

Naudodami smaily jrankj, iki galo nuspauskite terminio modelio fiksavimo
kaist;.

Jkiskite tinkama jrankj j terminio modelio asele ir jj lygiuokite, kol uZsifiksuosite
vertikalioje padétyje.

Naudodami terminj modelj sukalibruokite lazerj. [

Lazerio kalibravimas naudojant terminj modelj, psl. 10]

Naudodami smaily jrankj, iki galo jstumkite protezo fiksavimo kaist;.

7. Atsargiai iSimkite proteza i$ apsauginés pakuotés.
DEMESIO. Protezg imkite laikydami uz stimoklio.
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Jeireikia, jdékite proteza j viena i$ apsauginés pakuotés indeliy (skersmuo 0,4
mm/0,6 mm), kol perkelsite jj j vidurine ausj.

13.4.2 Lazerio kalibravimas naudojant terminj modelj

>

®
®
3)

~4

~ N 0\

S |

lliustracija 2: Terminis modelis: Lazerio kalibravimas

1 1taskas A | Siluma reaguojanti sritis
2 2taskas B  Priekalo salycio plotas (taikoma tik protezui, o ne terminiam modeliui)
3 3taskas

Terminis modelis naudojamas siekiant nustatyti optimaly lazerio galios parametra. Terminio modelio uZzdarymo savybés yra

tokios pacios kaip ir protezo:

« Norédami uZdaryti, 1-3 taskus apdorokite lazeriu.

« Pagal numatytasias nuostatas vietos turéty biti rodomos tokia tvarka: 1 taskas, 2 taskas, 3 taskas. Atsizvelgiant j priekalo
geometrija, gali reikéti kitokios sekos.

« Gamintojas rekomenduoja pradZioje naudoti maza lazerio galig ir prireikus jg palaipsniui didinti.

« Vienoje vietoje galima atlikti kelis lazerio Savius.

« Uzdarymo procediiros negalima atSaukti.

DEMESIO. Terminio modelio negalima naudoti ant paciento.

13.5 Protezo jdéjimas

® Jei protezas dél karscio susitraukia dar nepasiekes reikiamos padéties: Protezg iSmeskite ir naudokite nauja.
Neperkelkite uzdaryto protezo ant priekalo ir nebandykite jo dar karta atidaryti.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
¢ | azerj taikykite tik j nurodytus taskus (1-3). Naudokite koncentruota spindulj.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
e |terpe kilpos proteza, visiskai uzdarykite vidinés ausies anga.
PrieSingu atveju kyla perilimfinés fistulés pavojus.
DEMESIO. Jei per operacija reikia atlikti praplovima: Naudokite tik kiino temperattros skys¢ius, kad nesusilpnintuméte
protezo terminiy savybiy.
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1. ]dékite protezo stimoklio gala j vidinés ausies anga ir uzdékite protezo kilpa
antilgosios priekalo dalies.

UZdarykite kilpa aplinkui ilgaja priekalo dalj. Norédami uzdaryti, 1-3 taskus
apdorokite lazeriu.

DEMESIO. UZztikrinkite, kad termoaktyviyjy zony srityje baty kuo maZiau
skyscio, nes skystis gali turéti jtakos reikiamai lazerio galiai.

Patikrinkite, ar protezas gerai pritaikytas:

Stamoklis turi bati statmenas kilpos pagrindui / ovaliajam langeliui ir neturi
jtempti aplinkiniy struktary.

Kilpa neturi judéti ilgosios priekalo ataugos srityje, taciau jis taip pat neturi
spausti ilgosios priekalo ataugos. Jei protezo negalima tvirtai pritvirtinti:
ISimkite proteza ir pasirinkite kita proteza.

DEMESIO: Norédami patikrinti, nelieskite pacios kilpos, tiesiog $velniai
judinkite kauliukus.

4. UZverkite vidinés ausies anga tinkamu transplantatu (pvz., jungiamuoju
audiniu).

13.6 ,,KURZ Meter“ naudojimas
Siame skyriuje apraoma, kaip naudoti ,KURZ Meter“ prietaisa, kai norima nustatyti reikiama protezo dydj.
[ Protezo parinkimas, psl. 8]

® Gaminys néra sterilus. Apdorokite gaminj pries pirmajj ir bet kokj tolesnj naudojima.
Tai vienintelis badas uztikrinti, kad gaminys bty be mikroby ir funkcionalus. Apdorokite pagal apdorojimo instrukcijas.
[ Papildoma informacija, psl. 4]

Rankenélé su svarstyklémis (ant Sono)
Zondas (tiesus), su rankena ir slankikliu
Rankena su slankikliu

Vamzdelis (kampinis), su jungiamaja verzle

m o O W >

Jungciy verzlé

liustracija 3: ,KURZ Meter“ dalys
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13.6.1 ,KURZ Meter“ surinkimas

|dékite zondg j vamzdelj.
|kiSkite zondo rankenéle su slankikliu j rankenélés lizda iki galo.

3. Sukite jungciy verzle ant vamzdelio rankomis, kol iki galo ji prisisuks. Norédami
atlikti Sj veiksma, pasukite jungciy verzle pagal laikrodZio rodykle.

13.6.2 Reikiamo protezo dydZio nustatymas
4 |SPEJIMAS
® Negalima jkisti zondo galiuko j vidinés ausies anga.
PrieSingu atveju kyla pavojus paZeisti vidine ausj.
DEMESIO. Kilpos protezo stimoklio jterpimo gylj vidinéje ausyje turi nustatyti chirurgas.
Pradiné padétis: Slankiklis yra artimiausioje padétyje. Vamzdelis yra viename lygyje su zondu.

1. UZfiksuokite fiksavimo kabliukg vamzdelio gale, vidinéje puséje, atsizvelgiant |
ilgosios priekalo dalies padét;.

Jsitikinkite, kad ,,KURZ Meter“ yra statmenas kilpos plokstelei / ovaliam
langeliui.

3. Kaizondo galiukas paliecia kilpos plokstele arba atsiduria viename lygyje su
ovaliu langeliu:
Nuskaitykite atstuma L, pagal skale, esanciag ant ,KURZ Meter“ rankenélés.

/ 2. Palaipsniui stumkite slankiklj distalinés kryptimi, kad zondo galiukas priartéty
prie kilpos plokstelés / ovalaus langelio.

4. Nustatykite reikiama protezodydjL=L, +L,.
L, = iSmatuotas atstumas tarp ilgosios priekalo dalies ir kilpos plokstelés /
ovalaus langelio;
L, = pageidaujamas stumoklio jleidimo gylis j vidinés ausies anga

JL2

5. ,KURZ Meter“ nuémimas.

6. Pasirinkite tinkama protezo dydj. [ ' Specifikacijos, psl. 14]

13.7 Protezo iSémimas

Protezas skirtas likti kiine. Vis délto, jeigu jj prireikty iSimti, atlikite Sig procedira:
Pries iSimdami protezg atlikite Siuos veiksmus: Atlaisvinkite esamas adhezijas.
Tolesnis gydymas atliekamas gydanciojo gydytojo nuozidra.

14 Tolesné priezilira
+ Tolesni veiksmai, kaip nurodé gydantis gydytojas.
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15 Paciento instruktavimas
4 |SPEJIMAS

® Saugokite iSorinj klausomajj kanala nuo vandens prasiskverbimo.
PrieSingu atveju kyla vidurinés ausies uzdegimo / infekcijos pavojus.

® Saugokités stipriy aplinkos slégio svyravimy (pavyzdZiui, nenardykite, neSokinékite j vandenj, saugokités sprogimy).
Nepaisant Sio nurodymo gali bati suZeista bligniné membrana ir (arba) klausomieji kauliukai, todél gali pasireiksti klausos
ir pusiausvyros sutrikimy.

DEMESIO. Taip pat informuokite pacientg apie derinimo su kitomis procediromis padarinius.

[ » Derinimas su kitomis proceduromis, psl. 7]

Implanto kortelé: [ " Implanto kortelé, psl. 13]

16 Implanto kortelé
DEMESIO. Prie$ idra3ant pacienta i3 ligoninés uZpildykite implanto kortele ir jg perduokite pacientui.

_ 1. Reikiamame implanto kortelés langelyje priklijuokite viena i$ pateikty gaminio
= etikeciy. UZpildykite visus likusius laukus.

Implanto kortele reikia parodyti atliekant visus radiologinius tyrimus.

17 Salinimas
&4 |SPEJIMAS
® Gaminys lietési su galimai uzkre¢iamomis Zmogaus kilmés medziagomis. I1Svalykite / supakuokite gaminj Salinti,
atsizvelgdami j konkrecia uzterSimo rizika. Sj gaminj reikia $alinti laikantis ligoninése taikomy pavojingy atlieky tvarkymo
procedury.
PrieSingu atveju kyla pavojus uZsikrésti naudotojui ir treciosioms Salims.

Turi bati Salinama pagal nacionalinius atlieky Salinimo reglamentus ir atitinkamai pagal atitinkama rizikos klase.

18 Garantija

Garantuojamas gaminio medziagy ir konstrukcijos patikimumas iSsiuntimo metu. Gamintojas nezZino paciento diagnozés
arba naudojimo pobudZio ir negali kontroliuoti gaminio naudojimo salygy. Gamintojo atsakomybé taip pat neapima laikymo
salygy pristacius gaminj.

Dél biologiniy ir asmeniniy skirtumy joks gaminys negali bati visomis aplinkybémis 100 % efektyvus.

Dél Sios prieZasties gamintojas negali garantuoti, kad naudojant gaminj pasireiks teigiamas poveikis arba nebus
neigiamo poveikio. Medicinos darbuotojai turi gaminj naudoti remdamiesi turimu medicininiu issilavinimu ir
patirtimi. Jie atsako uz tinkama naudojima.

Garantija (remonto arba keitimo) taikoma tik tada, jei gaminys naudojamas pagal Sias naudojimo instrukcijas (instrumenty
atveju ypac svarbu, kad bity laikomasi tvarkymo, valymo, sterilizavimo ir prieziliros nurodymy); garantijos laikotarpis
prasideda nuo pristatymo datos.

Jei turite prieZasc¢iy manyti, kad naujas gaminys yra netinkamas, nedelsdami rastu kreipkités  klienty aptarnavimo skyriy ir
kuo iSsamiau apibtdinkite triktj, nurodykite REF (gaminio koda), LOT (partijos koda) ir (arba) serijos numerj. Visus manomai
defektyvius gaminius reikia grazinti patikrinti. Instrumentai turi bati visiSkai iSvalyti ir sterilizuoti, j graZinama siunta turi bati
jdéti reikiami dokumentai.

Jeigu gamintojas nustato, kad nepaisant visy kruopStumo priemoniy buvo pristatytas defektyvus gaminys, gamintojas jj
skubiai sutaiso arba pakeicia. Jeigu gaminio sutaisyti arba pakeisti nejmanoma, pirkéjas turi teise atSaukti pirkinj arba
sumokéti mazesne suma, bet mokéting suma galima sumazinti ne daugiau kaip pirkimo kaina.

Visos kitos arba Cia nepaminétos pretenzijos dél defekty ir kitos pretenzijos, neatsizvelgiant j teisinj pagrinda, jskaitant
pretenzijas dél neteiséty veiksmy ir nematerialinés Zalos atlyginimo gamintojui, jo atstovams, platintojams ir tiekéjams,
nepriimamos, iSskyrus atvejus, kai galiojantys jstatymai priestarauja atsakomybés iSimtims, pavyzdziui, nustacius tycinj ar
didelj neatsarguma arba Zmoniy suZeidimo atvejais.
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Nepriimamos jokios pretenzijos, pagrjstos naudojimo instrukcijy (jskaitant nurodytas indikacijas, kontraindikacijas,
jspéjimus, nurodymus, naudojimo biuda, laikyma ir naudojima ne pagal paskirtj) nesilaikymo padariniais ar naudojimo kartu
su kity gamintojy gaminiais padariniais.

Be to, nepriimamos jokios pretenzijos, kylancios dél gaminiy, naudoty pasibaigus galiojimo laikui arba nepaisant akivaizdaus
pakuotés paZeidimo, arba pakartotinai sterilizuoty ir (arba) perdirbty nepaisant naudojimo instrukcijy, naudojimo.

Jokiems asmenimis nesuteikiama teisé keisti pirmiau nurodytas salygas, teikti papildomas garantijas ar praneSimus dél
atsakomybés arba garantuoti bet kokias savybes, virSijancias instrukcijose nurodytasias.

19 Specifikacijos

19.1 Kilpos protezas

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
0 6.00 1007 113 1007 163
Jskaitant terminj modelj (Nitinolis)
Kilpos plotis: 0.25 mm
Lentelé 2: ,NiTiBOND“
19.2 Priedai
Priedai
Pavadinimas REF MedZiaga Savybés
~KURZ Meter 8000 106 Nerudijantysis plienas, Tinkamas perdirbti,
chirurginés kokybés jtrauktas Tray KURZ
Meter
/..
»Tray KURZ Meter* 8000 174 Nerudijantysis plienas, Tinkamas perdirbti,
déklas chirurginés kokybés parduodamas atskirai

Lentelé 3: Priedai
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