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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

Kertakadyttoinen steriili sulkujarjestelma

Kertakayttoinen steriili sulkujarjestelma sisapuolella olevalla suojapakkauksella
®; Kertakayttdinen steriili sulkujarjestelma ulkopuolella olevalla suojapakkauksella
é Ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa

Lagkinnallinen laite
Luettelonumero
Erdkoodi

- Yksilollinen laitetunniste (UDI)

HIBC: Terveysalan viivakoodi

uoi|

Pakkausyksikéss4 oleva mara
wl  Vvalmistaja

il

Valmistuspaiva
RONLY (USA) Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakareille tai [adkarin maarayksesta.
Lue kayttoohjeet. Kdyttoohjeet ovat saatavilla sahkaisina (e-labelling).

wfg Potilaan nimi

I@ Implantointipdivamaara

ot Implantoivan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi

7]
Potilastietojen verkkosivu

Gruner Punkt: Kierratysohjelma Saksassa

Taulukko 1: Symbolien selitykset
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1.2 Turvallisuustietojen merkinta
4\ VAKAVA VAROITUS

Maaraysten noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan, kdyttajan tai kolmannen osapuolen vakaviin vammoihin,
yleistilan vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

womo

Tuotteen vahingoittuminen tai muita vahinkoja voi ilmeta, jos ohjeita ei noudateta.

1.3 Lisatietoja

Latauslinkki naille kayttoohjeille:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym4.html

Latauslinkki potilastietoasiakirjalle:” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(sscp): ¥ Jos haluat etsia tuotekohtaista tiivistelmaa turvallisuudesta

ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP), syota tuotteen
yksiléllinen laitetunnniste (UDI-DI).

Yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI): ++EHKMO0017D

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

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

Kansainvaliset osoitteet: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Upsivitetaan jatkuvasti.

1.4 Turvallisuuteen liittyvat muutokset

Asiakirjan numero Painoksen paivamaara Muutokset

0005955_01 2024-10 Perusteellinen tarkistus

2 Tarkeita turvallisuustietoja

4\ VAKAVA VAROITUS

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

* Ald 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 13]

4 Toimitussisalto

TTP-VARIAC System Total 1 valikorvan proteesi
(Valikorvan proteesi + 1 x Mittauslevy
AC Sizer System Total) 1 implanttikortti
4 tuote-etikettia
Lisatarvikkeet: 1 instrumentti/instrumenttitarjotin (Tray TTP-VARIAC)
Titaanipinsetit/Mikrosakset/ 1 kasittelyohjeet

Leikkauspihdit/Titaaniset
mikrosulkevat pihdit/
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Instrumenttitarjotin (tray TTP-
VARIAC)

5 Pakkaus ja steriiliys

TTP-VARIAC System Total Tuote on steriili (steriloitu sateilyttamalla).
(Valikorvan proteesi + Pakkaus: Kertakayttdinen steriili sulkujérjestelma, jossa on suojapakkaus (proteesi
AC Sizer System Total) muovisessa kolmionmuotoisessa laatikossa ja kovassa lapipainopakkauksessa) +

ulkopakkaus (taitettava laatikko)

Lisatarvikkeet: Tuote ei ole steriili.
Titaanipinsetit/Mikrosakset/ Pakkaus: Ziplock-pussi + ulkopakkaus (taittolaatikko);
Leikkauspihdit/Titaaniset Instrumenttitarjotin: Pussit, vain snap lock -kiinnityksella

mikrosulkevat pihdit/
Instrumenttitarjotin (tray TTP-
VARIAC)

6 Tuotteen kuvaus

6.1 VYleistiedot

A Rei’itetty paalevy lukitusmekanismilla
B Saadettavan pituinen varsi
C Jalka: Varsi, ontto
D Eri pituiset irrotettavat sovittimet, kokomerkinnalla
Syvennykset proteesin lyhentamiseksi tietyn pituiseksi
Kuvitus 1: Vélikorvan proteesit, AC Sizer System
Total (mittauslevy)
[ »Maaritykset, sivu 13]
Lisatarvikkeet: [ I Lisatarvikkeet, sivu 6]
6.2 Rakenne ja kaytto
Valikorvan proteesi Proteesit, jotka asetetaan korvaamaan osittain tai kokonaan danen johtamiseen

osallistuvat valikorvan rakenteet.

AC Sizer System Total Levylle kiinnitetty irrotettavien malliproteesien sarja, joista kukin vastaa kooltaan
yhta saatavilla olevista valikorvaproteeseista. Malliproteeseja kaytetdan tarvittavan
valikorvaproteesin koon maarittamiseen.

Levya kaytetaan KURZ TTP-VARIAC osa-/kokoproteesien pituuden sdaatamiseen ennen
asettamista.

6.3 Materiaalit, joihin liittyy mahdollinen potilaskontakti
Seuraavassa taulukossa on lueteltu kaikki implanttimateriaalit, joiden kanssa kayttaja tai potilas voi joutua kontaktiin.

Tuote (osa) Materiaali Yhteyshenkilo

Valikorvan proteesi 100% titaania Potilas
AC Sizer System Total: [ * Maaritykset, sivu 13 ]
Ei valmistettu luonnonkumista (lateksi).
Valmistusprosessissa ei kdytetd luonnonkumista (lateksista) valmistettuja tuotteita.
HUOMIO: Al kayta tuotetta, jos potilaalla on tiedossa olevia intoleransseja tai hdn on allerginen kaytetyille materiaaleille.
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6.4 Lisatarvikkeet
TTP-VARIAC System Total -jarjestelman lisatarvikkeet:

Lisatarvikkeet Kuva REF Materiaali
Titaanipinsetit 8000136 Titaani
Mikrosakset 8000172 Ruostumaton
teras
Titaaniset 800137 Titaani
mikrosulkevat
pihdit
Leikkauspihdit 8000171 Ruostumaton
teras
Instrumenttitarj Prai: N 8000173 Ruostumaton
otin (tray TTP- = i terés
VARIAC)

Muut lisatarvikkeet (erilliset kayttoohjeet):

« KURZ Precise Rustoveitsisarja (REF 8000 155)

« Ruston lavistinsarja (REF 8000 200)

 Rustopihdit, Schimanskin muotoilu (REF 8000 193)

6.5 Muut yhdessa laitteen kanssa kaytettavat laitteet

Kayttotarkoitus

Titaanipinsetit ovat passiivinen,
uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan
intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti
tympanoplastiassa KURZ-valikorvaproteesien
kasittelyyn.

Mikrosakset ovat passiivinen,
uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan
intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti AC Sizer
System Total / Partial -laitteen mitan
leikkaamiseen.

Titaaniset mikrosulkevat pihdit ovat
passiivinen, uudelleenkadytettava laite, jota
kaytetaan intraoperatiivisesti ja
noninvasiivisesti KURZ TTP VARIAC -proteesin
paalevyn kiinnittamiseen varteen pituuden
saatamisen jalkeen.

Leikkauspihdit ovat passiivinen,
uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan
intraoperatiivisesti ja noninvasiivisesti KURZ
TTP VARIAC -proteesin varren ulkonevan osan
leikkaamiseen pituuden saatamisen ja paalevyn
kiinnittamisen jalkeen.

Tray TTP-VARIAC -sarja on uudelleenkadytettava
laite, jota kaytetaan KURZ VARIAC -sarjan
instrumenttien sailyttamiseen kuljetuksen,
sterilointiin ja varastoinnin aikana.

Vélikorvan proteesit ovat yhteensopivia seuraavien KURZ-tuotteiden kanssa: OMEGA CONNECTOR (erilliset kdyttoohjeet)
Naiden lisaksi ja lukuun ottamatta implantointiin tarvittavia laitteita ja materiaaleja, tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

yhdessa muiden tuotteiden kanssa.

7 Kayttotarkoitus

7.1 Kayttotarkoitus

Valikorvan proteesi KURZ-valikorvaproteesit on tarkoitettu ihmisen valikorvan kuuloluiden osittaiseen tai

taydelliseen kirurgiseen korvaamiseen.

Tavoitteena on palauttaa danen mekaaninen siirtyminen tarykalvosta sisakorvan

soikeaan ikkunaan mahdollisimman vahaisella kuulon heikkenemisella.

AC Sizer System Total AC Sizer System Total on passiivinen, steriili, kertakadyttoinen laite. Mittaa kdytetaan
intraoperatiiviseen ja kirurgisesti invasiiviseen KURZ- valikorvan kokoproteesien

pituuden maarittamiseen asettamalla mitta valiaikaisesti implanttikohtaan.
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AC Sizer System Total -jarjestelmaa kaytetdan KURZ TTP-VARIAC System
-kokoproteesien noninvasiiviseen saatamiseen ennen implantointia.

Lisatarvikkeet: [  Lisatarvikkeet, sivu 6]

7.2 Kayttoaiheet

« Krooninen valikorvatulehdus, johon liittyy kuuloluuketjun toimintahairio

« Kuuloluuketjuun kohdistunut trauma

« Valikorvan synnynnaiset epamuodostumat

« Kuulon parantumisen riittamattomyyden vuoksi tehtava korjausleikkaus (esim. aiemmin implantoidun proteesin
siirtymisen vuoksi)

7.3 Vasta-aiheet
« Tunnettu herkkyys tai allergia titaanille

Hoitamattoman valikorvatulehduksen komplikaatiot tai jalkiseuraukset, kuten kallonsisdinen paise, aivokalvontulehdus,
lateraalinen sinuksen tromboosi, pahanlaatuiset kasvaimet tai potilaskohtaiset systeemiset sairaudet
Akuutti valikorvan tulehdus

« 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:

« Korva-, nené- ja kurkkutautioppi (otorinolaryngologia)

7.6 Odotettavissa oleva kayttoika

Valikorvan proteesi Ei tuotekohtaisia rajoituksia.
Saannolliset tarkastukset ovat tarpeen.

AC Sizer System Total Kertakayttotuote - kayttoika vastaa toimenpiteen kestoa.

Lisatarvikkeet: Saannollisella kasittelylla on vahainen vaikutus naihin instrumentteihin. Tuotteen
Titaanipinsetit / Mikrosakset / kayttoéian paattyminen perustuu yleensa kulumiseen ja kaytosta aiheutuneisiin
Leikkauspihdit / Titaaniset vaurioihin. Katso kasittelyohjeet.

mikrosulkevat pihdit/
Instrumenttitarjotin (tray TTP-
VARIAC)

7.7 Suunniteltu kayttopaikka

« Leikkaussali

Kayttajan vastuulla on paattaa tapauskohtaisesti, mita varotoimenpiteitd on toteutettava mahdollisten komplikaatioiden
varalta.

8 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Kliinisen arvioinnin mukaan tuotetta voi kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti hoidossa mainitun kayttoaiheiden mukaisesti.

9 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset
« Implantin siirtyminen

« Implantin ulostyontyminen

« Implantin lateralisaatio

« Sensorineuraalinen kuulovaurio

« Infektio

« Huimaus

« Periprosteettinen fibroosi

7/13



« Periprosteettisen kolesteatooman muodostuminen

10 Yhdistaminen muihin toimenpiteisiin
Valikorvan proteesit:
4\ VAKAVA VAROITUS
® Laserhoito, argonplasmakoagulaatio, korkeataajuuskirurgia ja muut toimenpiteet, joiden vaikutus johtuu limmésta: Ala
kayta naita menetelmia suoraan tuotteeseen.
Muussa tapauksessa kudoksen ja tuotteen vaurioituminen on mahdollista.
e Al3 altista potilasta mikroaaltositeilylle.

Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.
® Tuote on ehdollisesti turvallinen kdytettavaksi 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 Sailyvyysaika ja varastointi

Katso viimeinen kayttopaiva tuote-etiketista.

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

12 Kasittely
Valikorvan proteesit, AC Sizer -jarjestelma:
4\ VAKAVA VAROITUS

* Kertakayttotuote: Ald kasittele (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.

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 ohjeiden mukaisesti.

13 Kayttoohjeet
4\ VAKAVA VAROITUS

® Al3 kdyta 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.

® Pida proteesista aina kiinni, kuljeta ja kasittele sita sopivalla imulaitteella tai sopivilla pihdeilla tai pinseteilla. Tartu ja
kuljeta proteesia aina paalevysta. 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.
Se asetetaan osana tyypin Il tympanoplastiaa (kuuloluiden korjaaminen).
Suorita toimenpide asianmukaisen visuaalisen valvonnan alla.

13.1 Tarvittavat vdlineet ja materiaalit
Tavanomainen lll -tyypin tympanoplastialle.
TTP-VARIAC System Total -jarjestelman lisatarvikkeet:
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AC Sizer System Total
Titaanipinsetit

Mikrosakset

Leikkauspihdit

Titaaniset mikrosulkevat pihdit
Instrumenttitarjotin (tray TTP-VARIAC)

Valmistaja suosittelee seuraavien tuotteiden kayttoa:
« KURZ Precise Rustoveitsisarja (REF 8000 155)
 Rustopihdit, Schimanskin muotoilu (REF 8000 193)
« Ruston lavistinsarja (REF 8000 200)

13.2 Potilaan valmistelu
Tavanomainen lll -tyypin tympanoplastialle.

13.3 Proteesin pituuden maarittaminen

Valitse proteesin pituus aina anatomisten ja toiminnallisten olosuhteiden mukaan, jotta saavutetaan tyydyttava kuulotulos
ja valtetaan komplikaatiot. Mittauslevyn kaytto

Huomioi tassa prosessissa siirteen paksuus proteesin paalevyn peittamiseksi.

Kaytettdessa OMEGA CONNECTORia: Huomioi myés OMEGA CONNECTORin toiminnallinen pituus (0,5 mm).

1. Avaa steriili pakkaus ja poista mittauslevy.

Pida valittua mittaa sopivalla mikrokirurgisella instrumentilla (esim.
imulaitteella) ja leikkaa mikrosaksilla.

Aseta mitta jalustimen levylle.

HUOMIO: Kokotieto vastaa vastaavan mitan absoluuttista pituutta.

Huomioi siirteen paksuus maarittaessasi vaadittua pituutta. Kaytettaessa
OMEGA CONNECTORia: Huomioi myés OMEGA CONNECTORIn toiminnallinen
pituus (0,5 mm).

4. Poista mitta valikorvasta kayton jalkeen.
HUOMIO: Mittoja kadytetdan yksinomaan tarvittavan proteesin pituuden maarittamiseen, eikd niitd ole tarkoitettu
implantoitavaksi.
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13.4 Proteesin purkaminen pakkauksesta

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

NaCL 0,9%

STERILE

Poista proteesi varoen suojapakkauksesta. HUOMIO: Al4 tartu proteesiin
varresta valttadksesi proteesin taipumista.

Valitse mittauslevysta sopiva syvennys.
Keskikokoisten mitoittimien valilla on syvennyksia.

Vie proteesi, jalka edelld, niin pitkalle kuin se menee.

Liu'uta proteesin paalevy proteesin varren paalla, kunnes paalevy on
kokonaan paikoillaan ja tasainen aiottuun syvennykseen.
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13.6 Proteesin asettaminen

Kayta sulkupihteja paalevyn lukon sulkemiseen. Tata varten aseta sulkupihdin
OUTSIDE-merkitty osa paalevyn ulkopuolella olevaan syvennykseen. Aseta
sulkupihtien INSIDE-merkitty osa paalevyn sisapuolelle. Sulje pihdit kokonaan
varoen. Tama suoristaa kannattimen paalevyssa ja kiinnittaa paalevyn
sijainnin suhteessa varteen.

Kayta leikkauspihteja varren ulkonevan osan leikkaamiseen.

HUOMIO: Teknisista syista vartta ei voi leikata niin, etta se on tdysin samassa
linjassa. Jaljelle jaava ulkonema auttaa vakauttamaan siirteen paikan.
Huomioi ulkoneman pituus siirretta valittaessa.

13.6.1 Proteesin asettaminen jalustimen levyyn
Kaytettdessa OMEGA CONNECTORia: Huomioi myos OMEGA CONNECTORIn kdyttoohjeet.

Aseta proteesin varsi keskelle jalustimen levya.

Vaihtoehtona: Kayta rustokenkaa (tietyn kokoinen ja muotoinen rustolevy,
jonka keskella on reikd) vakauttamaan proteesin pohja. Kayta ruston lavistinta
(REF 8000200) rustokengan tekemiseen.

Saada proteesia jalustimen levylle.

HUOMIO: Varmista, etta proteesi on kunnolla paikallaan jalustimen levyssa.
Tarvittaessa mukauta proteesin muotoa anatomisten rakenteiden mukaisesti.
Tata varten taivuta vartta varoen.

Yhdista sitten proteesin paalevy tarykalvon / vasaran varren kanssa.

13.6.2 Paalevyn yhdistaminen tarykalvoon / vasaran varteen

® Varmista, etta proteesin paalevy ei kosketa suoraan tarykalvoa. Peita tarykalvon vastapaata oleva paalevy siirteella.
Muutoin vaarana on tarykalvon puhkeaminen.
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1. Asetasiirre (rustolevy, n. 0,3 - 0,5 mm paksu) proteesin paalevylle. Varmista,
etta siirre peittaa kokonaan paalevyn.

2. Yhdista proteesin paalevy tarykalvon / vasaran varren kanssa.

Tarkista sitten proteesin istuvuus.

13.6.3 Proteesin istuvuuden tarkastus

1. Tarkista, aiheuttaako proteesi jannitysta tarykalvossa. Jos nain on: Poista implantoitu proteesi ja vaihda se lyhyempaan
proteesiin.

2. Jos kaytetty proteesi on liian lyhyt: Poista implantoitu proteesi ja vaihda se pidempaan proteesiin.

3. Sulje reitti valikorvaan.

13.7 Proteesin poistaminen

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

Jalkihoito hoitavan laakarin harkinnan mukaan.

14 Jalkihoito
« Jalkihoito hoitavan laakarin ohjeiden mukaan.

15 Potilaan ohjeistaminen
Potilaalle annettavien ohjeiden taytyy sisaltaa seuraavat:

® 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 myds muiden toimenpiteiden yhdistamisen seurauksista.

[ »Yhdistdminen muihin toimenpiteisiin, sivu 8]

Implanttikortti

HUOMIO: Tayta implanttikortti ja anna se potilaalle.

Kiinnita yksi mukana toimitetuista tuote-etiketeista implanttikortin siihen tarkoitukseen varattuun kohtaan. Tayta kaikki
muut kohdat.

Implanttikortti taytyy ndyttaa ennen jokaista radiologista tutkimusta.

16 Tuotteen havittaminen

® Tuote on ollut kosketuksissa mahdollisesti tarttuvien ihmisperaisten aineiden kanssa. Puhdista/pakkaa tuote
havittamista varten erityisen kontaminaatioriskin mukaisesti.
Muussa tapauksessa kayttdjalle ja kolmansille osapuolille aiheutuu infektioriski.

Havittamisessa on noudatettava kansallisia havittamismaarayksia ja vastaavaa riskiluokkaa.
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17 Maaritykset

TTP-VARIAC System Total Nimi
REF 1004020
36mm ) Valikorvan proteesi

AC Sizer System Total

Materiaali

Titaani

Muovi
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Ominaisuudet

Saadettava pituus:

Pituus 3,0-7,0 mm
Saaddettava 0,25 mm:n valein
Yhteensopiva OMEGA
CONNECTORIn kanssa
(erilliset kdyttoohjeet)

8 eri pituista mittaa
(3.0/3.5/4.0/4.5/5.0/ 5.5/
6.0/ 6.5 mm)

16 syvennysta pituuden
saatamiseen:

3,0-7,0 mm 0,25 mm:n valein
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