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1 Sobre este documento
1.1 Explicacdo dos simbolos
Simbolo Explicacdo

Cuidado: Ter em consideracao o manual de instrucdes

&)
A Cuidado!

Y Fragil; manusear com cuidado
@ Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
/7_{\ Manter afastado da luz solar
‘T Guardar em local seco
g Valido até
Esterilizado por irradiacao

® Nao reutilizar
Nao reesterilizar
(D Embalagem estéril simples

Embalagem estéril individual com embalagem de protec&o interior

@D Embalagem estéril simples com embalagem de protecdo exterior
& Condicional para RM

Dispositivo médico

Namero do artigo

NUmero do lote

=
o
-

Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificacdo Unica de dispositivo)

QTY

NUmero de pecas por unidade de embalagem
Fabricante

Data de fabrico

L E[3]

(Estados Unidos) Cuidado: Devido a uma lei federal este produto é vendido exclusivamente pelo médico ou por
prescricdo médica.

Respeitar as instrucdes de utilizacado. As instrucdes de utilizagcdo para este produto sao disponibilizadas em
formato eletrdnico (e-labelling).

Nome do paciente
Data do implante
Nome da instituicao que realizou a implantacao

Website com informacgdes para o paciente

B e @ O 7

Tab. 1: Explicag¢do dos simbolos
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1.2 Marcacgao das indicagdes de seguranga

A ATENGAO

0 ndo-cumprimento podera provocar graves ferimentos, um agravamento grave do estado geral ou a morte do paciente,

do utilizador ou de outras pessoas.

avso_________________________________________|

0 ndo-cumprimento pode resultar em danos no produto e outros danos materiais.

1.3 Informacgdes adicionais

Este documento é disponibilizado em formato eletrénico através do sitio Web do fabricante. Se necessario, pode ser

solicitada ao fabricante uma cépia impressa deste documento.

Ligacdo para descarregar deste instrucdes de utilizagdo”

Ligacdo para descarregar estas instrucdes de utilizacdo:"”

Link para descarregar a informacdo do paciente:”

DISCLAIMER relativo a disponibilizagdo do resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

Breve relatério sobre a seguranca e o desempenho clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): *

UDI-DI basico (nimero de produto Gnico):

Acessorios:
UDI-DI béasico (nimero de produto Gnico):

Enderecos internacionais:

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

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

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

Aplica-se basicamente: O resumo da segurancga e do
desempenho clinico (SSCP) sé é disponibilizado apds a
aprovacgao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacdo
descrita aqui sé se aplica ap6s a entrada em vigor do
respetivo médulo da base de dados Eudamed. Até |3, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estara
disponivel através do seguinte link para download:

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

++EHKMO0027F

++EHKM0207H (KURZ Meter), ++EHKM0277X (Tray KURZ
Meter)

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

Y E atualizada continuamente. Também est3o disponiveis outras versdes linguisticas.

O UDI completo (UDI-PI) encontra-se no rétulo do produto.

1.4 Alteragoes de seguranca

NUmero do documento Data de emissao:

0006225_01 2025-10

0006225_02 2026-02 Nenhuma
0006225_03 2026-03

0006225_04 2026-04 Adicionado:

Alteragdo relevante para a seguranca

Revisdo completa

Eliminado: Informagdes sobre a temperatura de fecho

ATENCAO:Para além das disposicdes especificas de seguranca de RM,
aplica-se o seguinte: Ndo exponha o produto a radiacdo eletromagnética
de diagndstico ou terapéutica.

ATENCAO: Se a prétese fechar com calor antes de estar na posicdo
correta: Rejeitar a protese e utilizar uma nova proétese.

N&o empurrar nem reabrir a protese sobre a bigorna quando estiver

fechada.

Nota sobre a geracdo de calor ao fechar a prétese
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2 Indicagdes de seguranca importantes

A ATENGAO

® | er as instrugdes de utilizacdo antes da aplicagao do produto. Seguir e guardar as instrucdes de utilizagao.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu paciente.

® O produto nao deve ser desmontado nem modificado.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a satde do seu paciente.

IMPORTANTE: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, 0 mesmo devera ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do pais onde o utilizador/paciente esta estabelecido.

3 Cédigos de produto / REF
[ EspecificacOes, pagina 14 ]

4 Conteldo da embalagem

Prétese estapedial

KURZ Meter (acessorios)

5 Embalagem e esterilidade

Prétese estapedial

KURZ Meter (acessérios)

6 Descricdo do produto

6.1 Aspetos gerais

1 x Prétese estapedial
1 x Thermo Dummy

1x cartdo de implante
4 x rétulo do produto

1 x Instrumento
1 x tabuleiro de instrumentos (Tray KURZ Meter

O produto esta esterilizado (foi esterilizado com 6xido de etileno).

Embalagem estéril simples com embalagem de protecédo interior (protese e Thermo
Dummy em caixa de plastico com fixacdo e blister rigido) + embalagem exterior (caixa
dobravel)

O produto ndo esta esterilizado.

Acondicionamento: Saco com fecho de pressao + embalagem exterior (caixa
dobrével)

Fig. 1: NiTiBOND in situ, com pontos de aplicagéo a

laser (vermelho)

O Thermo Dummy fornecido simula as propriedades termoativas da protese NiTiBOND, permitindo ao utilizador verificar e
ajustar as definicGes de poténcia do laser necessarias para fechar a protese NiTiBOND.

[ Especificacdes, pagina 14]

6.2 Estrutura e modo de funcionamento

Prétese estapedial

KURZ Meter (acessorios)

As préteses sdo utilizadas para substituir parcial ou totalmente as estruturas do
ouvido médio que sdo responsaveis pela condugdo sonora.

O KURZ Meter destina-se a determinar o comprimento necessario da protese do
estribo KURZ, medindo a distancia entre a base do estribo (stapes) e a apdfise da
bigorna longa/cabo do martelo.
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6.3 Materiais com possivel contacto com o paciente
A tabela seguinte apresenta todos os materiais do implante, aos quais o utilizador ou o paciente podem estar em contacto
durante a aplica¢do, em cada aplicacao ("padrao") ou em caso de danos no produto ("potencial”).

Produto (parte) Material Pessoa de contacto Tipo de contacto

Prétese estapedial Clipe: 100% nitinol Paciente Standard
Fuste + émbolo: 100% titanio
Acessorios: [ EspecificacBes, pagina 14 ]
N&o foi fabricado com latex de borracha natural.
No processo de produgéo ndo foram utilizados produtos fabricados com latex de borracha natural.
IMPORTANTE: Nao utilizar o produto se existirem incompatibilidades/alergias conhecidas para o paciente relativamente aos
materiais utilizados.

6.4 Acessorios

KURZ Meter / [+ Utilizar o KURZ Meter, pagina 11]

[ EspecificacOes, pagina 14 ]

6.5 Outros produtos para uso com o produto

Com excegdo do equipamento e dos materiais necessarios no ambito da implantagdo, o produto ndo se destina a ser
utilizado em conjunto com outros produtos.

[ Equipamento / Materiais necessarios, pagina 8]

7 Utilizagao prevista
7.1 Finalidade
Prétese estapedial As préteses de ouvido médio KURZ sdo implantes substitutos cirdrgicos parciais ou
totais da cadeia ossicular do ouvido médio humano. O objetivo é restaurar a

transmissdo mecanica do som da bigorna/cabo do martelo para o ouvido interno
para restaurar/melhorar a audicao.

KURZ Meter O KURZ Meter destina-se a determinar o comprimento necessario da prétese do
(acessorios) estribo KURZ.

Tray KURZ Meter O Tray KURZ Meter é um produto reutilizavel que segura o KURZ Meter durante a
(acessorios) esterilizacdao e o armazenamento.

7.2 Indicagoes
Perda de audi¢do conduzida devido a uma placa de base do estribo (stapes) fixa (por exemplo, devido a otosclerose,
timpanosclerose, malformagdes congénitas ou outras)

7.3 Contraindicagdes

Sensibilidade ou alergia conhecida ao titanio

Alergia ou sensibilidade conhecida a ligas de niquel e titanio

Inflamagdo/infecdo do ouvido médio/canal auditivo externo
« Dificuldades na cicatrizacao

7.4 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:

«+ Criancgas e jovens

« Adultos

« Pacientes de qualquer sexo
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7.5 Utilizador previsto

O utilizador pretendido é um médico com experiéncia no tratamento de casos semelhantes com o produto, produtos
semelhantes ou um médico da seguinte especialidade:

« Cirurgido ORL

7.6 Vida util prevista

Prétese estapedial Sem restri¢des especificas do produto.
Sdo necessarias visitas para exame de controlo médico regulares.
KURZ Meter A preparacdo frequente tem um impacto reduzido nestes produtos. O fim da vida Gtil
(acessobrios) do produto é normalmente determinado pelo desgaste e danos provocados pela
utilizagdo. Consultar as instru¢des de preparagao.

7.7 Local de utilizagdo previsto
« Sala de operacdes
Cabe ao utilizador decidir, caso a caso, quais as medidas que devem ser tomadas na eventual ocorréncia de complica¢des.

8 Beneficios clinicos expectaveis
De acordo com a avaliagdo clinica, o produto pode ser utilizado de forma segura e efetiva para o tratamento, de acordo com
as indicac¢des acima referidas.

9 Possiveis complicagdes e efeitos secundarios

« Deslocagdo pés-operatodria da protese

« Necrose/erosao na bigorna

« Otite média recorrente/pds-operatoéria

« Tonturas/ Tonturas

« Irritagdo dos tecidos, cicatrizagdo, granuloma
« Fistula perilinfatica

« Perfuracdo do timpano

« Lesdo do ouvido interno até a surdez

+ Lesdo da corda timpanica

 Lesdo do nervo facial (incluindo paresia/paralisia)
« Hemorragias

« Subluxac¢do da bigorna

« Acufeno

« floating footplate

10 Combinagao com outros procedimentos
Prétese do estribo:
&\ ATENCAO
® Tratamento a laser, tratamento com plasma de argonio, cirurgia de alta frequéncia e outros procedimentos, cujo efeito se
deve ao calor: Nao aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.
® Para além das disposi¢des especificas de seguranca de RM, aplica-se o seguinte: Ndo exponha o produto a radiagdo
eletromagnética de diagndstico ou terapéutica.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu paciente.
® O produto é considerado seguro para exames de IRM sob certas condicoes. Utilizar o produto exclusivamente em campos
RM de acordo com a especificacdo.
Entre as consequéncias possiveis de uma aplicagdo em campos de RM fora das especificagGes, encontram-se as seguintes,
entre outras: Aquecimento do produto, descargas eletromagnéticas, danos resultantes da aplicagdo de forca sobre o
produto, interferéncias na imagiologia (também no tecido circundante)

Para informacgdes importantes sobre IRM, consulte:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html
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11 Prazo de validade e armazenamento

Ver o prazo de validade no rétulo do produto.

Conservar o produto na embalagem original fechada.
Guardar o produto em local seco e protegido da luz solar.

12 Preparagao do produto
Préteses de estribo, Thermo Dummy:
&\ ATENGAO
¢ Produto de uso Gnico: Ndo preparar o produto (p.ex. limpar, desinfetar, esterilizar), ndo reesterilizar nem reutilizar.

S6 assim é possivel garantir a assepsia e a funcionalidade do produto. Devido as propriedades mecanicas do produto,
uma preparacao ou reesterilizagdo pode causar a degradacao do material.

KURZ Meter, Tray KURZ Meter
A ATENGAO
® O produto ndo esta esterilizado. Preparar o produto antes da primeira utilizacdo e antes de cada utilizagdo posterior.

S6 assim a assepsia e a funcionalidade do produto estdo asseguradas. Preparacdo do produto de acordo com as
instrucdes de preparacdo. [ Informacdes adicionais, pagina 4]

13 Indicac¢des de uso
&\ ATENGAO
® Nao utilizar o produto se a embalagem ou o produto apresentarem danos ou se o prazo de validade tiver expirado.
S6 assim é possivel garantir a assepsia e a funcionalidade do produto.
® Retirar o produto da embalagem de armazenamento apenas imediatamente antes da utilizagdo. Quando o produto for
retirado da embalagem, devem ser seguidos os procedimentos de higiene adequados.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salde do seu paciente.
® NiTiBONDn3&o colocar através da técnica vein graft technique.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu paciente.

avso___________________________________________________|

® Agarrar, transportar e manipular sempre a protese com uma ventosa adequada ou com uma pinga pequena ou um
alicate. Assegurar que o fuste da protese nao é dobrado inadvertidamente ou que a protese nao é danificada de outro
modo.
Caso contrario, o funcionamento da protese pode ficar comprometido.

Observar as condicdes higiénicas / estéreis necessarias para a intervencgo.

A colocacdo é realizada no ambito de uma estapedotomia / estapedectomia.

Realizar a intervengdo com base num controlo visual adequado. Assegurar que a potencial geracdo de calor através do
endoscdpio ndo leva ao fecho prematuro da prétese.

IMPORTANTE: Cada tipo de laser gera um raio laser diferente e, consequentemente, uma entrada de energia diferente. Por
conseguinte, as definicdes do laser necessarias para a ativacdo da prétese de estribo NiTiBOND devem ser determinadas
antes da aplicagdo. Isto pode ser feito com a ajuda do Thermo Dummy ou com base em valores empiricos documentados.
Utilizar um feixe focado e direciona-lo exclusivamente para os focos 1 a 3.

Estudos in vitro mostram que os lasers de CO2 podem gerar um feixe laser grande e, por conseguinte, ter uma entrada de
energia elevada.

13.1 Equipamento / Materiais necessarios

Como habitual para estapedotomia / estapedectomia

« Laser para aplicacdo de calor [ ' IndicacGes de uso, pagina 8]

O fabricante recomenda a utilizacao dos seguintes produtos:

« KURZ Meter (acessorios)

13.2 Preparar o paciente
&\ ATENGAO
e Adaptar a abertura criada no ambito da estapedotomia / estapedectomia ao didmetro do @mbolo da prétese. O pistdo ndo

deve exercer qualquer tensao sobre as estruturas circundantes.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu paciente.
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Como habitual para estapedotomia / estapedectomia
Acesso endaural ou retroauricular ao ouvido médio.

13.3 Selecdo da prétese

e Selecionar sempre o comprimento da prétese de acordo com as condi¢des anatoémicas e funcionais.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu paciente. Além disso, o resultado auditivo pode ser afetado.
O fabricante recomenda a utilizagdo do KURZ Meter para determinar o tamanho necessario da protese.
[+ Utilizar o KURZ Meter, pagina 11]
IMPORTANTE: A profundidade de imersdo do @mbolo da prétese do estribo no ouvido interno é determinada pelo cirurgido.

13.4 Preparar a prétese

13.4.1 Abrir a embalagem estéril

Abrir a embalagem estéril.

Gotejar soro fisiologico estéril sobre as aberturas da embalagem de protecéo.
Ao fazé-lo, assegurar que as perfuragdes na tampa também sdo humedecidas
com soro fisiolégico para permitir a entrada de liquido na embalagem de
protecao.

NaCL0,9%|

STERILE

Pressionar o pino de seguran¢a do Thermo Dummy completamente para baixo
com um instrumento pontiagudo.

Inserir um instrumento adequado no olhal do Thermo Dummy e endireitar o
Thermo Dummy até encaixar na posicao vertical.

Calibrar o laser com a ajuda do Thermo Dummy. [

Calibrar laser com Thermo Dummy, pagina 10]

Pressionar o pino de seguranca da protese completamente para baixo com um
instrumento pontiagudo.
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7. Retirar cuidadosamente a prétese da embalagem estéril.
IMPORTANTE: Segurar a prétese pelo émbolo.

Se necessario, coloque a prétese num dos suportes da embalagem de protecdo
(didametro 0,4 mm/0,6 mm) até ser transportada para o ouvido médio.

13.4.2 Calibrar laser com Thermo Dummy

>

®)
®
3)

~4

~ N ‘0\

N

Fig. 2: Thermo Dummy: Calibrar laser

1 Spotl A Areatermoativa
2  Spot2 B Areade contacto da bigorna (aplicivel apenas a prétese, ndo ao Thermo Dummy)
3  Spot3

O Thermo Dummy destina-se a determinar o ajuste de poténcia ideal do laser. O Thermo Dummy tem as mesmas

propriedades de fecho que a prétese:

« Parafechar, aplicar calor nos pontos (spot 1 a 3) através de laser.

« Por predefini¢do, os pontos devem ser ativados pela ordem Spot 1, Spot 2, Spot 3. Dependendo da geometria da bigorna,
pode ser necessaria uma sequéncia diferente.

« O fabricante recomenda aplicar primeiro uma poténcia de laser baixa e aumenta-la gradualmente de acordo com as
necessidades.

« E possivel aplicar vérios disparos de laser por ponto.

« O processo de fecho nao pode ser anulado.

IMPORTANTE: O Thermo Dummy ndo se destina a ser utilizado no paciente.
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13.5 colocar a prétese
4\ ATENGAO
® Se a protese fechar com calor antes de estar na posicdo correta: Rejeitar a protese e utilizar uma nova protese.
N&o empurre a protese sobre a bigorna quando estiver fechada nem tente abri-la novamente.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salde do seu paciente.
® Aplicar o laser exclusivamente nos pontos (spot 1 a 3). Utilizar um feixe focado.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salde do seu paciente.
® Apos a insercao da prétese do estribo, vedar completamente a abertura para o ouvido interno.
Caso contrario, existe o risco de uma fistula perilinfatica.
IMPORTANTE: Caso seja necessaria uma irrigacdo intraoperatoria: Utilize apenas liquidos quentes para o corpo para néo

comprometer as propriedades termoativas da protese.

1. Insira a extremidade do émbolo da prétese na abertura para o ouvido interno e
coloque o lago da prétese sobre a apdfise da bigorna longa.

2. Feche o laco a volta da apdfise da bigorna longa. Para o efeito, aplicar calor
nos spots 1 a 3 através de laser.
IMPORTANTE: Certifique-se de que existe o minimo de liquido possivel na area
das zonas termoativas, uma vez que o liquido pode influenciar a poténcia do
laser necessaria.

Verificar o assento da prétese:

O pistdo deve estar perpendicular a base do estribo (stapes)/janela oval e ndo
deve exercer qualquer tensado sobre as estruturas circundantes.

0O lago ndo pode ter qualquer folga na apdfise da bigorna longa, mas também
ndo pode restringir a ap6fise da bigorna longa. Se néo for possivel fixar a
protese de forma segura: Remova a prétese e selecione outra protese.
IMPORTANTE: Para verificar, ndo toque no laco em si, apenas manipule
ligeiramente os ossiculos.

Vedar a abertura para o ouvido interno com a ajuda de um enxerto adequado
(p. ex., tecido conjuntivo).

13.6 Utilizar o KURZ Meter
Esta secgdo descreve a utilizagdo do KURZ Meter para determinar o tamanho necessario da protese.
[ Selecdo da prétese, pagina9]
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¢ 0 produto ndo esta esterilizado. Preparar o produto antes da primeira utilizagdo e antes de cada utilizagdo posterior.
S6 assim a assepsia e a funcionalidade do produto estdo asseguradas. Preparacdo do produto de acordo com as
instrucdes de preparacdo. [ Informacdes adicionais, pagina 4]

Punho, com escala (lateral)

Sonda (reta), com punho deslizante

Punho deslizante

Tubo (angular), com porca de aperto

m o O W >

Porca de capa

Fig. 3: KURZ Meter, componentes

13.6.1 Montar o KURZ Meter

1. Insiraasonda no tubo.
2. Introduzir o punho deslizante da sonda até ao batente no encaixe no punho.
3. Enroscar manualmente a porca de capa no tubo até ao batente no punho. Para
o efeito, rodar a porca de aperto no sentido dos ponteiros do reldgio.
R L

13.6.2 Determinar o tamanho necessario da prétese

® N3o insira a ponta da sonda na abertura do ouvido interno.
Caso contrario, podem ocorrer ferimentos no paciente.

IMPORTANTE: A profundidade de imersdo do émbolo da prétese do estribo no ouvido interno é determinada pelo cirurgido.
Situagdo inicial: A corredica encontra-se no batente proximal. O tubo esta nivelado com a sonda.

/// 1. Coloque o gancho de paragem na extremidade do tubo medialmente na
apéfise da bigorna longa.

2. Mova cuidadosamente a corredica para distal para avangar a ponta da sonda
// até a base do estribo (stapes)/janela oval.
Certifique-se de que o KURZ Meter esta perpendicular a base do estribo
(stapes)/janela oval.
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// 3. Seapontadasonda tocar na base do estribo (stapes)/esta ao nivel da janela

oval:
Na escala na pega do KURZ Meter, ler a distancia L,.
4. Determine o tamanho necessario da protese L=1L, +L,.
L, = distdncia medida entre a apéfise da bigorna longa e a base do estribo

L1 (stapes)/janela oval
L, = profundidade de imersdo pretendida do émbolo no orificio para o ouvido
5 interno
1L2

5. Remover o KURZ Meter.

6. Selecionar o tamanho adequado da prétese. [+ Especificagdes, pagina 14]

13.7 Remover a prétese

A prétese destina-se a permanecer no corpo. No entanto, se for necessario remover a prétese:

Antes da remocdo da protese: Soltar as aderéncias.
Medidas de seguimento a critério do médico responsavel pelo tratamento.

14 Cuidados pds-tratamento
« Exames de controlo em conformidade com a avaliacdo do médico responsavel pelo tratamento

15 Instrugdo do paciente
A ATENGAO
® Proteger o ouvido médio contra a entrada de agua.
Caso contrario, ha a possibilidade de inflamagdes / infecées do ouvido médio.
e Evitar oscilagOes acentuadas da pressdo ambiente (por exemplo, mergulho, salto de cabeca para dentro de agua,

explosoes).
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no timpano/na cadeia de ossiculos auditivos, o que pode causar distirbios auditivos

e de equilibrio.
IMPORTANTE: Informe também o paciente sobre as consequéncias da combinagdo com outros procedimentos.

[ » Combinagdo com outros procedimentos, pagina 7]
Cartdo de implante: [ * Cartdo de implante, pagina 13]

16 Cartdo deimplante
IMPORTANTE: Preencha o cartdo de implante antes do paciente ter alta do hospital e entregue-o ao paciente.

_ 1. Colaruma das etiquetas do produto fornecidas no campo previsto para o
=1 efeito no cartao de implante. Preencha todos os restantes campos.

O cartdo de implante tem de ser apresentado em todos os exames radioldgicos.

17 Eliminagao
A ATENGAO
® O produto esteve em contacto com substancias potencialmente infeciosas de origem humana. Limpar/embalar o produto
para eliminacdo de acordo com o risco de contaminagdo em especifico. Elimine o produto de acordo com os

procedimentos hospitalares para residuos perigosos.
Caso contrario, existe o risco de infe¢do para o utilizador e terceiros.

Eliminar de acordo com os regulamentos nacionais a eliminagdo e de acordo com a classe de risco relevante.
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18 Garantia

O produto esta livre de defeitos, no que se refere ao material e a producdo no momento da expedicdo. O fabricante ndo pode
controlar as condi¢cdes de armazenamento e aplicagao do produto e ndo conhece nem a diagnose do paciente nem o tipo de
aplicacdo nem as condi¢des de armazenagem apds a expedi¢do do produto.

Devido a diferencas bioldgicas individuais, nenhum produto é 100 % eficaz.

Portanto, o fabricante nao garante nem um efeito positivo nem a auséncia de algum efeito negativo. O pessoal
médico especializado deve utilizar o produto baseando-se na sua formagao e experiéncia médica e é responsavel por
um uso correto.

O direito de garantia (reparacdo ou substituicdo) é aceitado apenas nos casos de utilizagdo adequada, de acordo com estas
instrucdes de utilizagdo (por instrumentos, em especial no que diz respeito a manipulacdo, limpeza, esterilizagdo e
manutencdo). O periodo da garantia comeca a partir da data de entrega.

Em caso que suspeite que um produto novo esteja de algum modo danificado, ponha-se de imediato em contacto por escrito
com o servico ao cliente dando uma descricdo detalhada do defeito, o nimero do produto (REF), de lote (LOT) e/ou de série.
Todos os produtos considerados defeituosos devem ser devolvidos para serem examinados. Os instrumentos devem estar
completamente limpos e esterilizados, a documentacdo adequada deve ser colocada na devolugao.

Em caso que o fabricante comprove que, apesar de todas as precaugdes na fabricagdo o produto esteja defeituoso desde o
momento da expedicdo, ird reparar ou substituir o produto brevemente. Em caso que a reparac¢éo ou a troca do produto néo
serem possiveis, o comprador tem o direito de anular a compra ou de reduzir o pagamento, ndo excedendo contudo o preco
da compra.

Ficam excluidas contra nds, os nosso auxiliares assim como os nossos fornecedores as demais exigéncias causadas por
defeitos que ndo estejam reguladas aqui, assim como qualquer outro tipo de exigéncia, independentemente de qual seja a
razdo legal, especialmente também devido a utilizagdo interdita, assim como exigéncias de substituicdo de danos imateriais.
A ndo ser que as leis em vigor estejam em contrario a exclusdo da responsabilidade (por exemplo em caso intencional ou de
negligéncia grave ou lesGes corporais).

N&o se responsabiliza por consequéncias que podem acontecer devido ao desrespeito das instrugdes de utilizagédo incluindo
indicacoes, contraindicacdes, avisos, adverténcias, aplicagdo, armazenagem e utilizacdo off-label assim como a combinacao
com produtos alheios.

Além disso, ficam excluidas todas as exigéncias que resultem da utilizagdo do produto apds a data do seu prazo de validade,
ou de serem utilizados apesar de a embalagem estar evidentemente danificada.

A nenhum representante estd permitido alterar as condi¢des indicadas em cima, assumir responsabilidades ou garantias
adicionais ou assegurar propriedades que superem no instru¢des de utilizacdo.

19 Especificagdes

19.1 Prétese do estribo

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

m 4.75 1007 108 1007 158

5.00 1007 109 1007 159

5.50 1007 111 1007 161

2 6.00 1007 113 1007 163

Com Thermo Dummy (Nitinol )
Largura do laco: 0.25 mm

Tab. 2: NiTiBOND
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19.2 Acessorios

Acessorios
Nome
KURZ Meter

Tray KURZ Meter

Tab. 3: Acessérios

REF.
8000 106

8000 174
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Material

Aco inoxidavel,
qualidade cirdrgica

Aco inoxidavel,
qualidade cirdrgica

Caracteristicas

Reprocessavel,
incluindo Tray KURZ
Meter

Reprocessavel,
disponivel em
separado
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