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1 Sellest dokumendist

1.1 Simbolite sonastik

Stimbol Kirjeldus

Ettevaatust: Lugege kasutusjuhendit

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

(@ O

N
g

Hoidke eemal otsese paikesevalguse eest

Hoidke kuivas

E Steriliseeritud kiirgusega
Arge korduskasutage

Arge uuesti steriliseerige
Uhekordne steriilne barjaar
Meditsiiniseade

Kataloogi number

Partii kood

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

EEEEE@@@E%

HIBC: Tervishoiutoostuse vootkood

Kogus pakendi kohta

Tootja

L E[3]

Tootmiskuupdev

o
=
—
=<

(USA) Ettevaatust: Foderaalse seadusega on selle seadme miiiik lubatud ainult arstile v3i arsti ettekirjutusel.

'@\
(e

Lugege kasutusjuhendit. Kasutusjuhend on elektrooniline (e-margistus).

Griiner Punkt: Kahekordne iimbertootlussiisteem Saksamaal

Q

Tabel 1: Stimbolite sonastik

1.2 Ohutusteabe margistus
A HOIATUS

Mittelihilduvus voib pohjustada raskeid vigastusi, patsiendi, kasutaja voi kolmanda osapoole Uldise seisundi olulist
halvenemist v&i surma.

TAHELEPANU ‘

Mittelihilduvuse tottu voib tekkida toote kahjustus véi muu kahjustus.

1.3 Lisateave

Selle kasutusjuhendi allalaadimislink:"” www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html
Rahvusvahelised aadressid: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Yvirskendatakse jooksvalt.

1.4 Ohutusalased muudatused

Dokumendi number Valjalaske kuupaev Muudatused
0005960_ 01 2024-10 Taielik kordusoperatsioon
0005960_ 02 2024-11 Puudub
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2 Oluline ohutusalane teave

® Enne toote kasutamist: Lugege toote kasutusjuhend ja kdigi sellega seotud toodete kasutusjuhendid labi. Jargige juhiseid
ja hoidke kasutusjuhend alles.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

® Arge muutke toodet.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

TAHELEPANU: Mis tahes tdsise juhtumi korral seadmega seoses tuleb sellest juhtumist teavitada tootjat ning kasutaja ja / v3i
patsiendi elukohajargse lilkkmesriigi padevat ametiasutust.

3 Kataloogi numbrid / REF
[ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13 ]

4 Tarnekomplekt
[ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13 ]

5 Pakend ja steriilsus

KURZ Precise Toode ei ole steriilne.
KShrenugade komplekt Pakend: Sulguriga kott + vélispakend (pappkarp)
Schimanski kdhretangid Toode ei ole steriilne.

Pakend: Sulguriga kott + valispakend (pappkarp)

KShrestantsi komplekt Toode ei ole steriilne.
Pakend: Sulguriga kott + vélispakend (pappkarp)

Tootja KURZ tappisnoaterad Toode on steriilne (kiirgusega steriliseeritud).
(tarvikud / ihekordsed materjalid)
6 Toote kirjeldus

6.1 Uldine teave

Illustratsioon 1: KURZ Precise (kbhrenugade komplekt), KURZ tdppisnoatera

A Kdhrenuga: Loikeplokk (kaks osa)

Terahoidik (kaks osa), siin teraga; k.a tihenduskruvi
Kdhrenuga: Mutter

KURZ Precise'i alus (instrumentide alus)

Tera (tarvikud / iihekordsed materjalid)

m m O O W

Roostevabast terasest alus (vaheplaatide mahuti)
G Vaheplaadid (paksus: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) maaratud paksusega kdhreketaste loomiseks
Saadaval tarvikutena: 1 mm vaheplaat sidekoe pressimiseks. [ * Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13]
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Illustratsioon 2: Kohrestantsi komplekt

A Osa 1: Umara otsaga stantsiosa
Vedru

Osa 2: Ovaalse otsaga stantsiosa
Ovaalne ots

Instrumentide alus

POM l6ikealus

G Osa 3: Ejektor (pikim osa)
Schimanski kdhretangid : [ " Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13 ]

m m O O W

6.2 Ehitusja talitlus

KURZ Precise Loiketooriist, mida kasutatakse siirikumaterjali hoidmiseks (kdhr voi sidekude),
KShrenugade komplekt kohretiikkide l6ikamiseks eelnevalt maaratud paksusega, sidekoe pressimiseks.
koos teraga

(tarvikud / ihekordsed materjalid)

Schimanski kdhretangid Tooriist, mis on moeldud kdhre kindlaks haaramiseks ja hoidmiseks [dikamise ajal.
KShrestantsi komplekt Kasitooriist, mis kasutab mehaanilist jdudu, et |Gigata kdhre siirikud ette ndhtud
kujule.

6.3 Materjalid

[ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13]

Ei ole valmistatud looduslikust kautsukist (lateksist).

Tootmisprotsessis pole kasutatud looduslikust kautSukist (lateksist) valmistatud tooteid.

6.4 Tarvikud
KURZ Precise Tootja KURZ tappisnoaterad (ei ole kuulu tarnekomplekti)
Kohrenugade komplekt 0,1/0,2/0,3 mm vaheplaadid
1 mm vaheplaat sidekoe pressimiseks (ei ole kuulu tarnekomplekti)
[+ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13 ]
Schimanski kdhretangid Tarvikuid pole.
KShrestantsi komplekt Tarvikuid pole.

6.5 Muud seadmed, mida koos selle seadmega kasutatakse
Kui vélja arvata pdhitoode (tootja KURZ tlimpanoplastika protees), siis ei ole kdhre to6tlemise instrumendid ette nahtud
kasutamiseks koos teiste toodetega.

7 Sihipdrane kasutus

7.1 Ettenahtud otstarve

KURZ Precise KURZ Precise'i kdhrenugade komplekt on passiivne taaskasutatav seade, mida
Kdhrenugade komplekt kasutatakse operatsiooni ajal ja mitteinvasiivselt, et [igata kohr implanteerimiseks
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koos teraga
(tarvikud / ihekordsed materjalid)

Schimanski kohretangid

Kohrestantsi komplekt

7.2 Naidustused

maaratud tiikkideks timpanoplastika protseduuri ajal KURZ tappisnoateradega.
KURZ Precise'i kdhrenugade komplekti kasutatakse operatsiooni ajal ja
mitteinvasiivseks sidekoe pressimiseks.

Tootja KURZ tappisnoaterad:

Tootja KURZ tappisnoaterad on passiivsed, steriilsed, Uhekordselt kasutatavad
seadmed, mida kasutatakse operatsiooni ajal ja mitteinvasiivselt, et [digata kdhre
KURZ Precise'i kdhrenugade komplektiga.

KURZ Precise’i alus:

KURZ Precise'i alus on taaskasutatav seade, mida kasutatakse KURZ Precise’i
hoidmiseks transportimise, steriliseerimise ja ladustamise ajal.

Roostevabast terasest alus:

Roostevabast terasest alus on taaskasutatav seade, mida kasutatakse vaheplaatide
hoidmiseks steriliseerimise ja ladustamise ajal.

Kdhretangid on passiivsed, taaskasutatavad seadmed, mida kasutatakse operatsiooni
ajal ja mitteinvasiivselt implanteerimiseks tiikkideks ldigatava kdhre hoidmiseks
timpanoplastika protseduuri ajal KURZi timpanoplastika proteesiga.

Kohrestants on passiivne, taaskasutatav seade, mida kasutatakse operatsiooni ajal ja
mitteinvasiivselt, et stantsida kdhretiikke implanteerimiseks ette nahtud ovaalideks
koos keskel oleva avaga timpanoplastika protseduuri ajal tootja KURZ
timpanoplastika tdisproteesiga, millel on imar 6nes vars.

Kdhrestantsi alus:

Kohrestantsi alus on taaskasutatav seade, mida kasutatakse KURZi kdhrestantsi
hoidmiseks transportimise, steriliseerimise ja ladustamise ajal.

Olenevalt kasutatavast pohiseadmest (KURZi timpanoplastika proteesid).

7.3 Vastunadidustused

Olenevalt kasutatavast pohiseadmest (KURZi timpanoplastika proteesid).

7.4 Patsientide sihtriihm

Olenevalt kasutatavast pohiseadmest (KURZi timpanoplastika proteesid).

7.5 Sihiparane kasutaja

Sihiparane kasutaja on arst, kellel on olemas kogemus sarnaste juhtumite ravimisel selle toote vi samavaarsete toodetega,

vOi jargmised eriarstid:
«+ Kdrvaarst (otorinolariingoloog)
7.6 Eeldatav eluiga

KURZ Precise

Kdhrenugade komplekt

Tootja KURZ tappisnoaterad
(tarvikud / ihekordsed materjalid)

Schimanski kdhretangid

Kohrestantsi komplekt

7.7 Sihiparane kasutuskoht
« Operatsioonisaal

Sagedane tootlemine ei mojuta oluliselt neid instrumente. Toote eluea [6pp pShineb
tavaliselt kulumisel ja kasutusest tingitud kahjustustel. Vaadake to6tlusjuhiseid.

Uhekordselt kasutatav toode - eluiga vastab protseduuri kestusele.

Sagedane tootlemine ei mojuta oluliselt neid instrumente. Toote eluea [6pp pShineb
tavaliselt kulumisel ja kasutusest tingitud kahjustustel. Vaadake to6tlusjuhiseid.

Sagedane tootlemine ei mojuta oluliselt neid instrumente. Toote eluea [6pp pShineb
tavaliselt kulumisel ja kasutusest tingitud kahjustustel. Vaadake to6tlusjuhiseid.

Kasutaja vastutab juhtumipdhiselt, milliseid ettevaatusabindusid tuleb voimalike tiisistuste vastu rakendada.

8 Eeldatav kliiniline kasu

Olenevalt kasutatavast pohiseadmest (KURZi timpanoplastika proteesid).
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9 VGimalikud tiisistused ja korvaltoimed
Olenevalt kasutatavast pohiseadmest (KURZi timpanoplastika proteesid).

10 Kombineerimine muude protseduuridega
See ei kehti.

11 Sadilivusaeg ja ladustamine
Hoiustage toodet kuivas kohas ja kaitske pdikesevalguse eest.

12 Tootlemine

Tootja KURZ tappisnoaterad (tarvikud / kuluvosad):

¢ Uhekordselt kasutatav toode: Arge toodelge (nt puhastage, desinfitseerige, steriliseerige), uuesti steriliseerige voi
korduskasutage toodet.
See on ainus viis toote pisikuvabaduse ja talitluse tagamiseks. Toote mehaaniliste omaduste tdttu voib to6tlemine voi
uuesti steriliseerimine pdhjustada materjali halvenemist.

KURZ Precise'i kdhrenugade komplekt, kdhrenoa pintsetid, kdhrestants:

® Toode ei ole steriilne. To6delge toodet enne esmast ja mis tahes jargnevat kasutust.
See on ainus viis toote pisikuvabaduse ja talitluse tagamiseks. Tootlemine kooskdlas todtlusjuhistega.

13 Kasutusjuhised

® Arge kasutage toodet, kui pakend vdi toode on kahjustatud vai aegunud.
See on ainus viis toote pisikuvabaduse ja talitluse tagamiseks.

® Eemaldage toode pakendist / steriliseerimisanumast alles vahetult enne kasutamist. Toote eemaldamisel pakendist /
steriliseerimisanumast jargige kehtivaid hiigieenieeskirju.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

Tagage sekkumiseks vajalikud hiigieenilised / steriilsed tingimused.
TAHELEPANU: Jargige ka kasutatud tootja KURZ osalise / taisproteesi kasutusjuhendit.

13.1 KURZ Precise'i kdhrenuga
13.1.1 Maératletud paksusega kGhresiiriku loomine
13.1.1.1 Loikeploki kokkupanek

1. Valmistage [oikeploki osad ette: Loikeploki alumisel osal olev kruvi ja KURZi
logo lilemisel osal (koos avaga) on suunaga lles.

19
095
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2. Paigutage [oikeploki Gilemine osa |3ikeploki alumisele osale, et kruvi [aheks
labi ava ja KURZi logo llemisel osal oleks suunatud iiles.

3. Keerake llemist ja alumist osa teineteise suhtes 90°. Keerake mutter l6dvalt
kruvile. Mutri krae on suunaga alla.

13.1.1.2 Teraja terahoidiku ettevalmistamine

1. Eemaldage terahoidikult kruvi. Paigutage tihvtidega terahoidiku osa (osa 1)
tasasele pinnale nii, et kaks tihvti oleksid suunaga iles.

Eemaldage ettevaatlikult tera steriilsest pakendist.

Paigutage terahoidiku osal 1 olev tera nii, et tihvtid oleksid tapselt tera
stivendites.

Paigutage terahoidiku ilma tihvtideta osa (osa 2) tépselt osale 1 ja terale.
Kinnitage molemad terahoidiku osad kruvi abil teineteise kiilge. Selle kaigus
suunake esialgu kruvi tlevalt labi osa 2.

Tera on niilid terahoidikusse kinnitatud. Loikeserv eendub 1 mm vdrra
terahoidikust eemale.

13.1.1.3 Kohresiiriku ettevalmistamine
Kui te |Gikate ilma vaheplaadita, siis tekib kohresiirik, mille paksus on 0,7 mm. Kasutage dhemate eksemplaride tegemiseks

vaheplaate. [ - Ohemate kdhresiirikute tegemine: Vaheplaadi kasutamine, lehekiilg 10]
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1. Asetage sobiv kdhresiirik (max 12,6 x 12,6 mm) [Sikeploki alumisel osal
olevasse slivendisse nii, et perikondrium oleks suunaga tles.

\ 2. Podrake [Gikeploki lilemist osa, kuni see on alumise osaga tasa. Pingutage
mutrit, et kinnitada l0ikeplokk sellesse asendisse.
TAHELEPANU: Pingutage mutrit nii palju, et kaks [8ikeploki osa ja kdhr oleksid
kinnitatud, kuid veenduge, et kdhr ei laheks katki.

3. Paigutage 0ikeplokk vertikaalselt. Eemaldage tera abil mis tahes véljaulatuvad
kohred.
TAHELEPANU: Veenduge, et valjaulatuv kdhr oleks taielikult eemaldatud.

13.1.1.4 Kohresiiriku loikamine

Paigutage tera alumisel osal olevasse juhikusse ja [Gigake kohr labi, liigutades
tera nagu saagi. Jatke esialgu tera juhikusse.

Pange 0ikeplokk maha, keerake mutter lahti ja poorake [0ikeploki tilemist osa
90°.

Eemaldage teral olev kdhreketas (maaratud paksusega perikondrium /
kohreketas) pintsettide abil.

Eemaldage tera. Soovitud paksusega kohresiirik on [Sikeploki alumisel osal.
Eemaldage kohresiirik pintsettidega.

Kohresiirik on niilid kasutuseks valmis voi saab seda toodelda edasi, et teha vaheplaatide abil kdhresiirikut Shemaks.
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13.1.1.5 Ohemate kdhresiirikute tegemine: Vaheplaadi kasutamine
Tehke maaratud paksusega kohresiirikud (0,1-0,6 mm), kasutades vaheplaate. Selleks kasutage eraldi vaheplaate vGi nende

kombinatsiooni.
Kohresiirikute paksus vastab 0,7 mm-le, miinus kasutatud vaheplaatide paksus.
Kohresiirik =0,5 mm

Siivend [Gikeplokis
=0,7mm
- Vaheplaat=0,2 mm

Ilustratsioon 3: Kbhresiiriku paksus = 0,7 mm, miinus vaheplaatide paksus

Naide:

1. Asetage soovitud vaheplaat [Gikeploki alumises osas olevasse siivendisse.
2. Korrake k&hresiiriku ettevalmistamise ja kdhresiiriku [dikamise samme.

[ " KShresiiriku ettevalmistamine, lehekiilg 8]

[ » Kdhresiiriku [dikamine, lehekiilg 9]

13.1.2 Sidekoe pressimine
TAHELEPANU: Sidekoe pressimiseks on vaja 1 mm vaheplaati (REF 8000105, miiliakse eraldi). [ ' Spetsifikatsioonid,
lehekiilg 13]

1. Pange |Gikeplokk kokku. [  Loikeploki kokkupanek, lehekiilg 7 ]

2. Asetage 1 mm vaheplaat Gikeploki alumises osas olevasse slivendisse.
3. Asetage sidekude vaheplaadile.

\ 4. Poorake [Gikeploki lilemist osa, kuni see on alumise osaga tasa. Pingutage
mutrit, et kinnitada 8ikeplokk sellesse asendisse ja pressige sidekude.
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5. Pange |0ikeplokk maha, keerake mutter lahti ja podrake [6ikeploki Gilemist osa
90°.
/6. Sidekude on vaheplaadil. Eemaldage sidekude pintsettidega.

13.2 Schimanski kéhretangid: Kohre hoidmine

3

13.3 Kohrestants: Kdhretiiki loomine

Kohretiikk: Maaratud suuruse ja kujuga kohresiirik, millel on keskel imar ava. Kohretiikki asutatakse KURZi taisproteesi
stabiliseerimiseks limara 60nsa volliga jaluse alusplaadil. [ * Spetsifikatsioonid, lehekiilg 13 ]

Tootja soovitab Oigata kdhresiiriku soovitud paksusele, kasutades selleks KURZ Precise'i kdhrenuga, enne kohretiiki
tegemist. [ * Maaratletud paksusega kdhresiiriku loomine, lehekiilg 7]

TAHELEPANU: Stantsige alati [8ikealusel. Kasutage |8ikealust ainult stantsimiseks.

" 1. Hoidke khre pintsettidega, et seda skalpelliga lGigata.

1. Votke stantsi imara otsaga (osa 1) osa. Asetage vedru vollile.

2. Asetage stantsi ovaalse otsaga osa (osa 2) véllile. KGhrestants on
kasutusvalmis.
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14 Jaatmekaitlus

4\ HOIATUS

>

Asetage kohresiirik Gikealusele.

Positsioneerige kdhrestantsi teravik kdhresiiriku osas risti. Veenduge, et
teravik oleks kdhresiirikul taielikult positsioneeritud.

Hoidke kdhrestantsi alumisel osal (osa 2) ja avaldage kohresiirikule survet.
Selle kdigus liigutage veidi kdhrestantsi otsa ringjalt, et |Sigata kohretlki
valimise joone jargi.

TAHELEPANU: Laigake taielikult [&bi kdhresiiriku.

Hoidke kdhrestantsi piistiselt ja kinnitage paika. Votke kdhrestantsi tilemisest
osast (osa 1) kinni ja avaldage osale 1 survet, et teha kdhretiiki keskele ava.

KShretiikk on niilid kasutusvalmis. Selleks votke kdhretikist pintsettidega
kinni ja paigutage see jaluse alusplaadile.

Eemaldage kdhrestantsilt jaagid. Selleks sisestage ejektor (osa 3) kdhrestantsi
odnsasse volli ja suruge jaagid vollist valja.

® Toode puutus kokku véimalike nakkusohtlike inimparitolu ainetega. Puhastage / pakendage toode jaatmekaitluseks

konkreetse saasteohu jargi.

Vastasel juhul voib tekkida nakkusoht kasutajale ja kolmandatele osapooltele.

A\ ETTEVAATUST

® Tootel on teravad tipud / servad. Utiliseerimiseks pakendage toode sobivasse stabiilsesse mahutisse.
Vastasel juhul voib tekkida nakkusoht kasutajale ja kolmandatele osapooltele.

Jaatmekaitlus peab toimuma kooskdlas riiklike jaatmekaitluseeskirjadega ja vastava riskiklassi jargi.
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15 Spetsifikatsioonid
15.1 KURZ Precise'i kdhrenuga

15.1.1 KURZ Precise'i kohrenugade komplekt

Tarnekomplekt REF

1 terahoidik 8000 155
1 terahoidiku kruvi

1 10ikeplokk, kaks osa

1 10ikeploki mutter

3 vaheplaati (paksus: 0,1 mm /0,2 mm /

0,3 mm)

1 alus KURZ Precise,

k.a 1 roostevabast terasest alus

(vaheplaatide mahuti)

1 tootlusjuhend

TAHELEPANU: Lisaterade (tarvik) kasutamine on kohustuslik.

15.1.2 Tarvikud, lihekordselt kasutatavad materjalid ja varuosad

Uksus REF
Terad, 10 tk 8000 140
Vaheplaat, 1 mm 8000 105
sidekoe pressimiseks

Vaheplaadid 8000 102
paksus:0,1/0,2/0,3mm

Terahoidik, 8000 103
k.a M3 kruvi

Terahoidiku M3 kruvi 8000 190
Loikeplokk, 8000 110
k.a M6 mutter

Loikeploki M6 mutter 8000 191
KURZ Precise'i alus, 8000177

k.a sisestusplaat ja
roostevabast terasest alus
(vaheplaatide mahuti)

Roostevabast terasest alus 8000 124
15.2 Schimanski kéhretangid

Tarnekomplekt REF

1 Schimanski kdhretangid 8000 193
1 tootlusjuhend

Materjal
Roostevaba teras

Roostevaba teras

Roostevaba teras

Roostevaba teras

Roostevaba teras

Roostevaba teras

Roostevaba teras

Roostevaba teras

Materjal

Roostevaba teras,
plast (POM, sisestusmatt)

Omadused
Steriilne, eraldi pakendatud

Mittesteriilne, taaskasutatav

Mittesteriilne, taaskasutatav

Mittesteriilne, taaskasutatav

Mittesteriilne, taaskasutatav

Mittesteriilne, taaskasutatav

Mittesteriilne, taaskasutatav

Mittesteriilne, taaskasutatav

plast (POM, sisestusplaat)

Roostevaba teras
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Mittesteriilne, taaskasutatav

Materjal

Roostevaba teras



15.3 Kohrestants

15.3.1 Kohrestantsi komplekt

Tarnekomplekt REF Materjal
1 kohrestants, 8000 200 Roostevaba teras,
k.a imara otsaga stantsiosa, ovaalse plast (POM, |Gikealus)

otsaga stantsiosa, vedru, ejektor

1 POM loikealus

1instrumentide alus

1 too6tlusjuhend

KShretiiki loomiseks jargmise KURZi tdisproteesi jaoks:

TTP®-Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,
TTP®-VARIAC System Total

15.3.2 Varuosad

Uksus REF Materjal Omadused

KShrestantsi instrumendi 8000 176 Roostevaba teras Mittesteriilne, taaskasutatav
alus, Plast (POM, sisestusplaat)

k.a sisestusplaat

Vedru 8000 198 Roostevaba teras Mittesteriilne, taaskasutatav
POM lGikealus 8000 207 Plast (POM) Mittesteriilne, taaskasutatav
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