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1 Oovomdokumentu

1.1 Pojmovnik simbola

Simbol  Opis

Oprez: procitajte Upute za uporabu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

(@ O

N
g

Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

E Sterilizirano zrac¢enjem

Ne upotrebljavajte ponovo

Ne sterilizirate ponovo

Sustav jednostruke sterilne barijere
Medicinski proizvod

Kataloski broj

Broj Sarze

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

EEEEE@@@E%

HIBC: Health Industry Barcode (crti¢ni kod za zdravstvenu industriju)

Koli¢ina po jedinici pakiranja

Proizvodacd

L E[3]

Datum proizvodnje

o
=
—
=<

(SAD) Oprez: Saveznim zakonom prodaja ovog proizvoda ogranicena je na lijecnikaili po nalogu lijecnika.

'@\
(e

Procitajte Upute za uporabu. Upute za uporabu dostupne su u elektroni¢ckom obliku (e-oznacavanje).

Q

Griiner Punkt: sustav dvojnog recikliranja u Njemackoj

Tablica 1: Pojmovnik simbola
1.2 Oznakainformacija o sigurnosti
4\ UPOZORENJE

Nepridrzavanje uputa moZe prouzroCiti teske ozljede, ozbiljno pogorsanje opceg stanja ili smrt bolesnika, korisnika ili
trece strane.

NAPOMENA ‘

U slucaju nepridrzavanja uputa moze do¢i do oStecenja proizvoda i druge Stete.

1.3 Dodatne informacije

Poveznica za preuzimanje ovih Uputa za uporabu:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html
Medunarodne adrese: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Redovito se aZurira.

1.4 Promjene povezane sa sigurnos¢u

Broj dokumenta Datum izdanja Promjene
0005960_01 2024-10 Potpuna revizija
0005960_ 02 2024-11 Nema
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2 Vazne sigurnosne informacije

® Prije uporabe proizvoda: Procitajte upute za uporabu ovog proizvoda i svih proizvoda koje upotrebljavate u kombinaciji s
njim. Slijedite upute za uporabu i sacuvajte ih.
U suprotnom su mogudi rizici za zdravlje bolesnika.
® Nemojte izmjenjivati proizvod.
U suprotnom su mogudi rizici za zdravlje bolesnika.
POZOR: u slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s proizvodom, dogadaj treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

3 Kataloski brojevi [ oznake REF
[ Specifikacije, stranica 13]

4 Opsegisporuke
[ Specifikacije, stranica 13 ]

5 Pakiranjei sterilnost

KURZ Precise Proizvod nije sterilan.
Komplet noZeva za hrskavicu Pakiranje: VreCica s kliznim zatvara¢em + vanjsko pakiranje (kutija za presavijanje)
Forceps za hrskavicu dizajna Proizvod nije sterilan.
Schimanski Pakiranje: Vredica s kliznim zatvara¢em + vanjsko pakiranje (kutija za presavijanje)
Komplet busilica za hrskavicu Proizvod nije sterilan.

Pakiranje: VreCica s kliznim zatvara¢em + vanjsko pakiranje (kutija za presavijanje)
Precizne oStrice KURZ Proizvod je sterilan (steriliziran zracenjem).
(pribor / potro$ni materijali)
6 Opis proizvoda

6.1 Opceinformacije

Ilustracija 1: KURZ Precise (komplet noZeva za hrskavicu), precizna oStrica KURZ

A Noz za hrskavicu: Blok za rezanje (dva dijela)

B Drzac ostrice (dva dijela), ovdje s ostricom; ukljuéujudi vijak za spajanje

C Noz za hrskavicu: Matica

D Tray KURZ Precise (pladanj za instrumente)

E Ostrica (pribor / potrosni materijali)

F Pladanj od nehrdajuceg Celika (spremnik za razmacne plocice)

G Razmacne plocice (debljina: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) za izradu hrskavic¢nih diskova definirane debljine

Dostupno kao pribor: Razmacna plocica od 1 mm za pritiskanje fascije. [  Specifikacije, stranica 13 ]
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Ilustracija 2: Komplet busilica za hrskavicu

A 1. dio: dio busilice s kruznim krajem

Opruga

Ovalni kraj

Pladanj za instrumente

m m O O W

POM ploca za rezanje

G 3. dio: izbacivac (najdulji dio)

2. dio: dio busilice s ovalnim krajem

Forceps za hrskavicu dizajna Schimanski : [ " Specifikacije, stranica 13 ]

6.2 Strukturairad

KURZ Precise

Komplet noZeva za hrskavicu
u kombinaciji s oStricom
(pribor / potro$ni materijali)
Forceps za hrskavicu dizajna
Schimanski

Komplet busilica za hrskavicu

6.3 Materijali
[ Specifikacije, stranica 13 ]

Rezni alat za drZanje materijala grafta (hrskavica ili fascija), rezanje izbusenih dijelova
hrskavice u niz unaprijed definiranih debljina i kompresiju fascije.

Alat za zahvacanje i ¢vrsto drzanje hrskavice tijekom rezanja.

Rucni alat koji mehani¢kom silom reze transplantate hrskavice unaprijed definiranog
oblika.

Nije izradeno od prirodne gume (lateksa).
U postupku proizvodnje ne upotrebljavaju se proizvodi izradeni od prirodne gume (lateksa).

6.4 Pribor

KURZ Precise
Komplet noZeva za hrskavicu

Forceps za hrskavicu dizajna
Schimanski

Komplet busilica za hrskavicu

Precizne ostrice KURZ (nije ukljuceno u opseg isporuke)

Razmacne plocice 0d 0,1/0,2/0,3 mm

Razmacna plocica od 1 mm, za pritiskanje fascije (nije uklju¢eno u opseg isporuke)
[ Specifikacije, stranica 13]

Nema dostupnog pribora.

Nema dostupnog pribora.

6.5 Drugi proizvodi koji se upotrebljavaju u kombinaciji s ovim proizvodom
Uz izuzetak glavnog koriStenog proizvoda (proteze za timpanoplastiku KURZ), instrumenti za obradu hrskavice nisu
namijenjeni uporabi u kombinaciji s drugim proizvodima.
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7 Predvidena uporaba

7.1 Namjena

KURZ Precise

Komplet noZeva za hrskavicu
s oStricom

(pribor / potro$ni materijali)

Forceps za hrskavicu dizajna
Schimanski

Komplet busilica za hrskavicu

7.2 Indikacije

Komplet noZeva za hrskavicu KURZ Precise pasivan je proizvod za visekratnu
intraoperativnu i neinvazivnu uporabu za rezanje hrskavice u definirane odsjecke za
ugradnju tijekom timpanoplasticnog zahvata u kombinaciji s preciznim ostricama
KURZ Precise. Komplet noZeva za hrskavicu KURZ Precise upotrebljava se za
intraoperativnu i neinvazivnu kompresiju fascije.

Ostrice KURZ Precise:

Ostrice KURZ Precise pasivan su, sterilan proizvod za jednokratnu intraoperativnu i
neinvazivnu uporabu za rezanje hrskavice u kombinaciji s kompletom noZeva za
hrskavicu KURZ Precise.

Tray KURZ Precise:

Tray KURZ Precise proizvod je za viSekratnu uporabu za prihvat proizvoda KURZ
Precise tijekom transporta, sterilizacije i pohrane.

Pladanj od nehrdajuceg Celika:

Pladanj od nehrdajuceg Celika proizvod je za viSekratnu uporabu za prihvat razmacnih
plocica tijekom transporta, sterilizacije i pohrane.

Klijesta za hrskavicu pasivan su proizvod za viSekratnu intraoperativnu i neinvazivnu
uporabu za drZanje hrskavice koju treba izrezati na odsjecke radi ugradnje tijekom
timpanoplasti¢nog zahvata uz pomo¢ proteza za timpanoplastiku KURZ.

Busilica za hrskavicu pasivan je proizvod za visekratnu intraoperativnu i neinvazivnu
uporabu za perforaciju hrskavicnih odsjecaka u definirane ovalne dijelove sa
srediSnjom perforacijom za ugradnju tijekom timpanoplasti¢nog zahvata uz pomo¢
totalnih proteza za timpanoplastiku KURZ s kruznim Supljim trupom.

Pladanj busilice za hrskavicu:

Pladanj busilice za hrskavicu proizvod je za visekratnu uporabu za prihvat busilice za
hrskavicu KURZ tijekom transporta, sterilizacije i pohrane.

U skladu s glavnim koriStenim proizvodom (Proteze za timpanoplastiku KURZ ).

7.3 Kontraindikacije

U skladu s glavnim koristenim proizvodom (Proteze za timpanoplastiku KURZ ).

7.4 Ciljna skupina bolesnika

U skladu s glavnim koriStenim proizvodom (Proteze za timpanoplastiku KURZ ).

7.5 Predvideni korisnici

Predvideni su korisnici lijeCnici s iskustvom u lijeenju sli¢nih slu¢ajeva uz pomo¢ ovog proizvoda ili usporedivih proizvodaili

lijecnici specijalizirani za:
+ ORL (otorinolaringologija)
7.6 Ocekivani radni vijek
KURZ Precise
Komplet nozZeva za hrskavicu

Precizne oStrice KURZ
(pribor / potrosni materijali)

Forceps za hrskavicu dizajna
Schimanski

Komplet busilica za hrskavicu

7.7 Predvideno mjesto uporabe

« Operacijska dvorana

Cesta obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj radnog vijeka obi¢no se
temelji na troSenju i oStecenosti uslijed uporabe. Pogledajte upute za obradu.

Proizvod za jednokratnu uporabu - radni vijek jednak je trajanju zahvata.

Cesta obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj radnog vijeka obi¢no se
temelji na troSenju i ostecenosti uslijed uporabe. Pogledajte upute za obradu.

Cesta obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj radnog vijeka obi¢no se
temelji na troSenju i oStecenosti uslijed uporabe. Pogledajte upute za obradu.

Korisnik je odgovoran za odlucivanje o mjerama opreza koje treba poduzeti u pojedinom slucaju ako dode do komplikacija.
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8 Ocekivana klinicka korist
U skladu s glavnim koristenim proizvodom (Proteze za timpanoplastiku KURZ ).

9 Moguée komplikacije i nuspojave
U skladu s glavnim koristenim proizvodom (Proteze za timpanoplastiku KURZ ).

10 Kombiniranje s drugim postupcima
Nije primjenjivo.

11 Vijek trajanjaipohrana
Proizvod Cuvati na suhom mjestu i zastititi od sunceve svjetlosti.

12 Obrada
Precizne ostrice KURZ Precise (pribor / potrosSni materijal):

® Proizvod za jednokratnu uporabu: ne ponovno obradivati (npr. Cistiti, dezinficirati, sterilizirati), ponovno sterilizirati niti
ponovno upotrebljavati proizvod.
Jedino se na taj nacin moZze osigurati da proizvod nema mikroba i da je funkcionalan. Zbog mehanickih svojstava
proizvoda obrada ili ponovna sterilizacija moZze dovesti do propadanja materijala.

Komplet noZeva za hrskavicu KURZ Precise, pinceta noZa za hrskavicu, busilica za hrskavicu:

® Proizvod nije sterilan. Obradite proizvod prije prve i svake sljedeée primjene.
Jedino se na taj nacin moze osigurati da proizvod nema mikroba i da je funkcionalan. Postupak u skladu s uputama za
obradu.

13 Upute za primjenu

® Nemojte upotrebljavati proizvod ako su pakiranje ili proizvod osteceni ili istekli.
Jedino se na taj nacin moZze osigurati da proizvod nema mikroba i da je funkcionalan.

® |zvadite proizvod iz pakiranja / sterilizacijskog spremnika tek neposredno prije uporabe. Kad izvadite proizvod iz
pakiranja / sterilizacijskog spremnika, pridrzavajte se relevantnih higijenskih propisa.
U suprotnom su mogudi rizici za zdravlje bolesnika.

Osigurajte prisutnost higijenskih/sterilnih uvjeta potrebnih za intervenciju.

POZOR: slijedite i upute za uporabu koristene djelomicne/totalne proteze KURZ.

13.1 NoZ za hrskavicu KURZ Precise

13.1.1 Izrada transplantata hrskavice definirane debljine

13.1.1.1 Sastavljanje bloka za rezanje

1. Pripremite dijelove bloka za rezanje: vijak na donjem dijelu bloka za rezanje i
logotip KURZ na gornjem dijelu (s rupom) okrenuti su prema gore.

-
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13.1.1.2 Priprema ostrice i drzaca oStrice

13.1.1.3 Priprema transplantata hrskavice

Pozicionirajte gornji dio bloka za rezanje na donji dio bloka za rezanje tako da
vijak strsi kroz rupu, a logotip KURZ na gornjem dijelu okrenut je prema gore.
Okrenite gornji i donji dio za 90° u odnosu jedan na drugi. Labavo zavijte
maticu na vijak. Vijenac matice okrenut je prema dolje.

Izvadite vijak iz drZaca oStrice. Postavite dio drZaca oStrice sa zaticima (1. dio)
na ravnu povrsinu tako da oba zatika pokazuju prema gore.

Pazljivo izvadite ostricu iz sterilnog pakiranja.
Postavite oStricu na 1. dio drzaca ostrice tako da se zatici nalaze to¢no u
udubinama oStrice.

Postavite dio drzaca ostrice bez zatika (2. dio) ispravno na 1. dio i ostricu.
Vijkom pricvrstite jedan dio drZaca ostrice na drugi. U tom postupku prvo
provedite vijak kroz 2. dio na vrhu.

Ostrica je sad pri¢vrs¢ena na drzacu ostrice. Rezni rub str$i 1 mm preko drzaca
ostrice.

Rezanjem bez razmacne plocice dobit Cete transplantat hrskavice debljine 0,7 mm. Za izradu tanjih uzoraka upotrijebite
razmacne plocice. [ ' Izrada tanjih transplantata hrskavice: uporaba razmacne plocice, stranica 10]
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1. Stavite prikladan transplantat hrskavice (maks. 12,6 x 12,6 mm) u udubinu na
donjem dijelu bloka za rezanje tako da je perihondrij okrenut prema gore.

V2. Okredite gornji dio bloka za rezanje dok ne dode u ravninu s donjim dijelom.
Zategnite maticu da biste ucvrstili blok za rezanje u tom poloZzaju.
POZOR: zategnite maticu toliko da su uc¢vrséena oba dijela bloka za rezanje i
hrskavica, ali pazite da ne prignjecite hrskavicu.

3. Postavite blok za rezanje uspravno. OStricom uklonite hrskavicu koja strsi.
POZOR: pazite da u potpunosti uklonite hrskavicu koja strsi.

13.1.1.4 Rezanje transplantata hrskavice

Postavite ostricu u vodilicu na donjem dijelu i reZite hrskavicu tako da ostricu
pomicete kao pilu. Zasad ostavite ostricu u vodilici.

OdlozZite blok za rezanje, otpustite maticu i okrenite gornji dio bloka za rezanje
za 90°.

Pincetom uklonite hrskavicni disk na ostrici (perihondrij / hrskavicni disk
nedefinirane debljine).

Uklonite oStricu. Transplantat hrskavice definirane debljine nalazi se na
donjem dijelu bloka za rezanje. Pincetom uklonite transplantat hrskavice.

Transplantat hrskavice sad je spreman za uporabu ili ga mozZete stanjiti razmacnim plo¢icama.
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13.1.1.5 lzrada tanjih transplantata hrskavice: uporaba razmacne plocice
Izradite transplantate hrskavice definirane debljine (0,1 - 0,6 mm) uz pomo¢ razmacnih plocica. U tu svrhu upotrijebite

razmacne plocice pojedinacno ili u kombinaciji.
Debljina transplantata hrskavice jednaka je 0,7 mm minus debljina koristenih razmacnih plocica.
Transplantat hrskavice =0,5 mm

Udubina u bloku za rezanje
=0,7mm
- Razmacna plocica=0,2 mm

Ilustracija 3: Debljina transplantata hrskavice = 0,7 mm minus debljina razmacnih plocica

Primjer:

1. Postavite Zeljenu razmacnu plocicu u udubinu u donjem dijelu bloka za
rezanje.

Ponovite korake za pripremu i rezanje transplantata hrskavice.

[ Priprema transplantata hrskavice, stranica 8]

[ " Rezanje transplantata hrskavice, stranica9]

13.1.2 Pritiskanje fascije
POZOR: za pritiskanje fascije potrebna je razmacna plocica od 1 mm (REF 8000105, prodaje se zasebno). [ ' Specifikacije,
stranica 13 ]

1. Sastavite blok za rezanje. [ " Sastavljanje bloka za rezanje, stranica 7]

2. Postavite razmacnu plocicu od 1 mm u udubinu u donjem dijelu bloka za
rezanje.

3. Postavite fasciju na razmacnu plocicu.

V' 4. Okredite gornji dio bloka za rezanje dok ne dode u ravninu s donjim dijelom.
Zategnite maticu da biste ucvrstili blok za rezanje u tom poloZzaju i pritisnuli
' fasciju.
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OdloZite blok za rezanje, otpustite maticu i okrenite gornji dio bloka za rezanje
za 90°.

Fascija se nalazi na razmacnoj plocici. Uklonite fasciju pincetom.

13.2 Forceps za hrskavicu dizajna Schimanski: drZzanje hrskavice

2

13.3 Busilica za hrskavicu: izrada izbuSenog dijela hrskavice

Izbuseni dio hrskavice: Transplantat hrskavice definirane velicine i oblika s kruznim otvorom u sredini. IzbuSeni dio hrskavice
sluzi za stabilizaciju totalnih proteza KURZ s kruznom, Supljom osovinom na donjoj ploci stremena. [ ' Specifikacije,
stranica 13 ]

Proizvodac preporucuje da prije izrade izbusenog dijela hrskavice izreZete transplantat hrskavice na definiranu debljinu
nozem za hrskavicu KURZ Precise. [ ' Izrada transplantata hrskavice definirane debljine, stranica 7]

POZOR: uvijek perforirajte na ploci za rezanje. Za perforaciju iskljucivo upotrebljavajte plocu za rezanje.

" 1. Driite hrskavicu pincetom i izreZite je skalpelom.

1. Uzmite dio busilice s kruznim krajem (1. dio). Stavite oprugu na osovinu.

2. Stavite dio busilice s ovalnim krajem (2. dio) na osovinu. Busilica za hrskavicu
spremna je za uporabu.
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14 Odlaganje u otpad
4\ UPOZORENJE

Stavite transplantat hrskavice na plocu za rezanje.

Postavite vrh busilice za hrskavicu okomito u odnosu na transplantat
hrskavice. Pazite da je vrh potpuno postavljen na transplantat hrskavice.
Drzite busilicu za hrskavicu za donji dio (2. dio) i pritisnite transplantat
hrskavice. U tom postupku blago kruzite krajem busilice za hrskavicu da biste
odrezali obrub izbuSenog dijela hrskavice.

POZOR: u potpunosti prerezite transplantat hrskavice.

Drzite busilicu za hrskavicu uspravno i ucvrstite ga u tom poloZzaju. Prihvatite
busilicu za hrskavicu za gornji dio (1. dio) i pritisnite 1. dio da biste perforirali
sredinu izbusenog dijela hrskavice.

IzbuSeni dio hrskavice spreman je za uporabu. U tu svrhu pincetom prihvatite
izbuSeni dio hrskavice i postavite je na ploCicu stremena.

Uklonite ostatke s busilice za hrskavicu. U tu svrhu umetnite izbacivac (3. dio) u
Suplju osovinu busilice za hrskavicu i izgurajte ostatke iz osovine.

® Proizvod je bio u kontaktu s mogucim infektivnim tvarima ljudskog podrijetla. Ocistite/zapakirajte proizvod radi odlaganja
u skladu s pojedinim rizikom od kontaminacije.
U suprotnom postoji rizik od infekcije korisnika i trecih strana.

A\ OPREZ

® Proizvod ima Siljaste dijelove / ostre rubove. Da biste ga odloZili u otpad, zapakirajte ga u odgovarajuci stabilni spremnik.
U suprotnom postoji rizik od infekcije korisnika i trecih strana.

Proizvod se mora odloZiti u skladu s nacionalnim propisima o zbrinjavanju otpada i odgovarajucim razredom rizika.
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15 Specifikacije
15.1 Noz za hrskavicu KURZ Precise

15.1.1 Komplet noZeva za hrskavicu KURZ Precise

Opseg isporuke REF

1 x drzac oStrice 8000 155
1 x vijak za drZac ostrice

1 x blok za rezanje, dva dijela

1 x matica za blok za rezanje

3 xrazmacne plocice (debljina: 0,1 mm /
0,2mm/0,3mm)

1 x Tray KURZ Precise,

ukljuéujuéi 1 x pladanj od nehrdajuéeg

Celika (spremnik za razmacne plocice)

1 x upute za obradu

POZOR: obavezna je uporaba dodatnih ostrica (pribor).

15.1.2  Pribor, potrosni materijali i rezervni dijelovi

Artikl REF
Ostrice, 10x 8000 140
Razmacna plocica, 1 mm 8000 105
za pritiskanje fascije
Debljina 8000 102
razmacnih plocica: 0,1/0,2/
0,3mm
Drzac ostrice, 8000 103
ukljucujudi vijak M3
Vijak M3 za drZac ostrice 8000 190
Blok za rezanje, 8000110

ukljucujuéi maticu M6

Matica M6 za blok za rezanje 8000 191

Tray KURZ Precise, 8000 177
ukljucujudi plocu za

umetanje i pladanj od

nehrdajuceg Celika (spremnik

za razmacne plocice)

Pladanj od nehrdajuceg 8000 124
Celika

15.2 Forceps za hrskavicu dizajna Schimanski

Opseg isporuke REF
1 x Forceps za hrskavicu dizajna 8000 193
Schimanski

1 x upute za obradu

Materijal

Nehrdajudi Celik,
plastika (POM, podloska za umetanje)

Materijal Svojstva

Nehrdajudi Celik Sterilno, pojedinacno
zapakirano

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za visekratnu

Plastika (POM, ploca za uporabu

umetanje)

Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

Materijal

Nehrdajudi Celik
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15.3 Busilica za hrskavicu

15.3.1 Komplet busilica za hrskavicu

Opseg isporuke REF Materijal
1 x busilica za hrskavicu, 8000 200 Nehrdajudi Celik,
ukljuéujuéi dio busilice s kruznim plastika (POM, ploca za rezanje)

krajem, dio busilice s ovalnim krajem,
oprugu i izbacivac

1x POM ploca za rezanje

1 x pladanj za instrumente

1 x upute za obradu

Zaizradu izbuSenog dijela hrskavice za sljedeCe totalne proteze KURZ:
TTP®-Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,
TTP®-VARIAC System Total

15.3.2 Rezervni dijelovi

Artikl REF Materijal Svojstva

Pladanj za instrumente 8000 176 Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu

busilice za hrskavicu, Plastika (POM, ploca za uporabu

ukljucujudi plocu za umetanje)

umetanje

Opruga 8000 198 Nehrdajudi Celik Nesterilno, za viSekratnu
uporabu

POM ploca za rezanje 8000 207 Plastika (POM) Nesterilno, za visekratnu
uporabu
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