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1 Adokumentumrél

1.1 Szimbélumok listaja
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Vigyazat: Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
Ovja a kdzvetlen napfénytél
Szérazon tartandd

Besugarzassal sterilizalva
Ujrafelhasznalasa tilos
Ujrasterilizalasa tilos

Egyszeres sterilgat-rendszer
Orvostechnikai eszkoz
Kataldégusszam

Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

HIBC: Egészségligyi Ipari Vonalkdd
Mennyiség csomagolasi egységenként
Gyartd

Gyartas datuma

(USA) Vigyazat: a szovetségi torvény ennek az eszkdznek az eladasat orvos altal, ill. orvos megrendelésére enge-

délyezi.

Olvassa el a hasznalati Gtmutatdt. A hasznalati Gtmutatd elektronikus formaban érhet6 el (e-cimkézés).

Z6ld pont: Németorszagi kett6s Gjrahasznositasi rendszer

Tablazat 1: Szimbdlumok listdja

1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés

&\ FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a felhasznald vagy harmadik fél stlyos sériiléséhez, altalanos allapotanak

jelentés romlasahoz vagy halalahoz vezethet.

MEGJEGYZES \

Az eléirasok betartasanak elmulasztasa esetén termékkarosodas vagy egyéb karok léphetnek fel.

1.3 Tovabbiinformacié

Letoltési hivatkozas a jelen hasznélati Gtmutatéhoz:”

Nemzetkozi cimek:

Y Folyamatosan frissiil.

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos médositasok

Dokumentumszam Kiadasi datum Médositasok
0005960 01 2024-10 Teljes atdolgozas
0005960_02 2024-11 Nincs
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2 Fontos biztonsagi informacié

o A termék hasznalata el6tt: Olvassa el a termék és a vele egyiittesen hasznalt 6sszes termék hasznalati Gtmutatojat.
Kovesse és Grizze meg a hasznalati Gtmutatot.
Ellenkezd esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

® Ne mddositsa a terméket.

Ellenkez6 esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

FIGYELEM: a berendezéssel 6sszefliggésben bekdvetkezett esetleges silyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak, valamint
a felhasznalé m(ikodési helye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

3 Katalégusszamok / REF
[ M(iszaki jellemzdk, oldal 14]

4 Szallitasi terjedelem
[ MUszaki jellemzdk, oldal 14]

5 Csomagolas és sterilitas

KURZ Precise
Porckés készlet

Schimanski-féle porcfogd csipesz

Porclyukaszto készlet

KURZ Precise pengék
(tartozékok / egyszer hasznalatos
anyagok)

6 Termékleiras

6.1 Altalanos tudnivalok

Atermék nem steril.
Csomagolas: Tasak cipzarral + kiils6 csomagolas (hajtogatott doboz)

Atermék nem steril.
Csomagolas: Tasak cipzarral + kiils6 csomagolas (hajtogatott doboz)

Atermék nem steril.
Csomagolas: Tasak cipzarral + kiils6 csomagolas (hajtogatott doboz)

Atermék steril (besugarzassal sterilizalt).

Abra 1: KURZ Precise (porckés készlet), KURZ Precise penge

A Porckés: Vagoblokk (két rész)

Porckés: Anyacsavar

A M m O O W

Pengetartd (két rész), itt pengével, 6sszekotd csavarral

KURZ Precise talca (m(iszertélca)
(tartozékok / egyszer hasznalatos anyagok) penge
Rozsdamentes acél talca (tarolé tavtarté korongokhoz)

Tavtartd korongok (vastagsag: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) meghatarozott vastagsagu porckorongok eléallitasahoz
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Tartozékként kaphatd: 1 mm-es tavtart6 korong a fascia benyoméasahoz. [ » Miszaki jellemzék, oldal 14]

Abra 2: Porclyukaszté készlet

A 1. rész: Kor alakd kivago rész
Rugd
2. rész: Ovalis végl kivago rész
Ovalis vég

Mliszertalca

m m O O W

POM vagobalap
G 3. rész: Kidobd (leghosszabb rész)
Schimanski-féle porcfogd csipesz : [  Miszaki jellemzdk, oldal 14 ]

6.2 Felépités és miikodés

KURZ Precise Graftanyag (porc vagy fascia) rogzitésére, porcszeletek elére meghatarozott vastag-
Porckés készlet sagra torténd vagasara, valamint fascia tomaritésére szolgald vagbdeszkoz.

a pengével egyitt

(tartozékok / egyszer hasznalatos

anyagok)
Schimanski-féle porcfogd csipesz A porc vagas kdzbeni megfogasara és biztonsagos megtartasara kialakitott eszkoz.
Porclyukasztd készlet Kézi eszk6z, amellyel mechanikai erét kifejtve elére meghatarozott alakid porcgraftok
vaghatok.
6.3 Anyagok

[ MUszaki jellemzdk, oldal 14]
Nem tartalmaz természetes (latex)gumit.
A gyartasi folyamat sordan nem hasznélnak természetes (latex)gumit tartalmazé termékeket.

6.4 Tartozékok

KURZ Precise KURZ Precise pengék (nem szallitasi tartozék)
Porckés készlet 0,1/0,2 /0,3 mm-es tavtartd korong
1 mm-es tavtartd korong a fascia benyomasahoz. (nem szallitasi tartozék)
[ M(szaki jellemzdk, oldal 14]
Schimanski-féle porcfogd csipesz Nem allnak rendelkezésre tartozékok.
Porclyukasztd készlet Nem allnak rendelkezésre tartozékok.
6.5 Azeszkdzzel kombinalva hasznalandé egyéb eszkézok
A felhasznalt f6 termék (KURZ tympanoplasztikai protézis) kivételével a porcelékészité eszkézok rendeltetésszerien nem
hasznalhatdk egyiitt mas termékekkel.
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7 Rendeltetésszer(i hasznalat

7.1 Rendeltetés

KURZ Precise

Porckés készlet

pengével

(tartozékok / egyszer hasznalatos
anyagok)

Schimanski-féle porcfogd csipesz

Porclyukaszto készlet

7.2 Javallatok

A KURZ Precise porckés készlet egy passziv, tobbszor hasznalatos eszkéz, amely intra-
operativ és nem invaziv médon hasznalhaté porcvagasra meghatarozott szeletekben,
tympanoplasztikai eljaras soran torténd beliltetés céljabol, KURZ Precise pengékkel
egylittesen. A KURZ Precise porckés készlet a fascia intraoperativ és nem invaziv 6sz-
szenyomasara hasznalhato.

KURZ Precise pengék:

A KURZ Precise pengék passziv, steril, egyszer hasznalatos eszk6zok, amelyek intra-
operativ és nem invaziv médon hasznalhatdk porcvagéasra a KURZ Precise porckés
készlettel egyittesen.

KURZ Precise talca:

A KURZ Precise talca egy tobbszor hasznalatos eszkz a KURZ Precise eszkdzok szalli-
tas, sterilizalas és tarolas kozbeni elhelyezéséhez.

Rozsdamentes acél talca:

Arozsdamentes acél talca egy tobbszor hasznalatos eszkoz a tavtartd korongok szalli-
tas, sterilizalas és tarolas kozbeni elhelyezéséhez.

A Cartilage Forceps egy passziv, tobbszor hasznalatos eszkéz, amely intraoperativ és
nem invaziv mddon hasznalhat6 a szeletelni kivant porc megtartasahoz, KURZ tympa-
noplasztikai protézissel végzett tympanoplasztikai eljaras soran torténd bediltetéshez.

A porclyukaszt6 egy passziv, tobbszor hasznalatos eszkdz, amely intraoperativ és nem
invaziv moédon hasznalhaté porcszeletek vagasara meghatarozott ovalis alakzatok-
ban, k6zépen perforacidval, tympanoplasztikai eljaras soran egy kor alakd tireges sza-
ri KURZ Total tympanoplasztikai protézissel torténd beiltetés céljabol.
Porclyukaszté talca:

A porclyukaszté talca egy tobbszor hasznalatos eszkéz a KURZ porclyukasztd szallitas,
sterilizalas és tarolas kozbeni elhelyezéséhez.

A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ tympanoplasztikai protézis).

7.3 Ellenjavallatok

A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ tympanoplasztikai protézis).

7.4 Betegek célcsoportja

A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ tympanoplasztikai protézis).

7.5 Felhasznaléi célcsoport

A felhasznaldi célcsoportba hasonld esetek jelen vagy hasonld termékkel torténd kezelésében jartas vagy a kovetkez6 teriilet

szakorvosai tartoznak:
« Fil-orr-gégészet (FOG)

7.6 Varhato élettartam

KURZ Precise
Porckés készlet

KURZ Precise pengék
(tartozékok / egyszer hasznalatos
anyagok)

Schimanski-féle porcfogd csipesz

A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a mUszerekre. A termék altaldban el-
hasznalddas vagy a hasznalat soran fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjiik, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.

Egyszer hasznalatos termék - élettartama megegyezik az eljaras id6tartamaval.

A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a miiszerekre. A termék altalaban el-
hasznalddas vagy a hasznalat soran fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjiik, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.
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Porclyukaszto készlet A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a mUszerekre. A termék altaldban el-
hasznalddas vagy a hasznalat soran fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.
Kérjiik, hogy tekintse at az el6készitési utasitasokat.

7.7 Felhasznalasi teriilet

« MUt6

A felhasznald felelssége esetenként eldonteni azt, hogy milyen dvintézkedéseket kell tenni az esetlegesen felmeriilé
szévédmények ellen.

8 Vartklinikai elény
A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ tympanoplasztikai protézis).

9 Lehetséges sz6védmények és mellékhatasok
A felhasznalt féeszkoznek megfeleléen (KURZ tympanoplasztikai protézis).

10 Kombinacidé mas eljarasokkal
Nem alkalmazhatd.

11 Eltarthatésagiidé és tarolas
Aterméket szaraz helyen tarolja, és dvja a kdzvetlen napsugarzastol.

12 El6készités

KURZ Precise pengék (tartozékok / fogybdanyagok):

® Egyszer hasznalatos termék: ne készitse el6 (pl. tisztitsa, fertStlenitse, sterilizalja), sterilizalja Gjra vagy hasznalja fel Gjra a
terméket.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikodéképes legyen. A termék mechanikai jellemz6ibél adodban
az el6készités vagy UGjrasterilizalas az anyag minéségromlasahoz vezethet.

KURZ Precise porckés készlet, porckés csipesz, porclyukaszto:

¢ Atermék nem steril. Készitse el6 a terméket az elsé és minden tovabbi hasznalat elétt.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és mikoddéképes legyen. Végezze el az el6készitést az eldkészités
utasitasoknak megfeleléen.

13 Felhasznalasi Gtmutatd

® Tilos a terméket hasznalni, ha a termék vagy a csomagolasa sérlilt vagy lejart.
Egyediil igy biztosithatd, hogy a termék csiramentes és miikédéképes legyen.

® Csak kozvetlenil a hasznalat elStt vegye ki a terméket a steril csomagolasbdl / steril tarolobdl. Tartsa be a mindenkori
higiéniai el6irasokat, amikor a terméket eltavolitja a csomagolashol / steril tarolobol.
Ellenkezé esetben a beteg egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

Ellenérizze a beavatkozashoz sziikséges higiénikus/steril kériilmények fennallasat.
FIGYELEM: Vegye figyelembe a felhasznalt KURZ részleges / teljes protézis hasznalati Gtmutatdjat is.
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13.1 KURZ Precise porckés
13.1.1 Meghatarozott vastagsagi porcgraft készitése
13.1.1.1 Avagodblokk dsszeszerelése

1. Készitse el6 a vagoblokk részeit: A vagdblokk alsé részén 1évé csavar és a
(lyukas) fels6 részen talalhaté KURZ logb felfelé néz.

2. Helyezze a vagbblokk fels6 részét a vagdblokk alsé részére Ggy, hogy a csavar
kilogjon a lyukbdl, és a feliil talalhaté KURZ logd felfelé nézzen.

3. Forgassa el afelsd és az als6 részt egymashoz képest 90°-kal. Csavarja ra lazan
az anyat a csavarra. Az anya gallérja lefelé néz.

13.1.1.2 Apenge és a pengetarté el6készitése

1. Tavolitsa el a csavart a pengetartobdl. Helyezze a csapokkal ellatott
pengetartd részt (1. rész) egy sik felliletre Ggy, hogy a két csap felfelé nézzen.

Ovatosan vegye ki a pengét a steril csomagolasbol.

Helyezze el a pengét a pengetartd 1-es részén gy, hogy a csapok pontosan a
penge mélyedéseiben legyenek.
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4, Helyezze a csapok nélkiili pengetartd részt (2. rész) pontosan az 1. részre és a
pengére.

5. Er6sitse egymashoz csavarral a pengetart két részét. Az el6készités soran
elészor a 2. rész tetején vezesse at a csavart.
A penge ezzel rogzitve van a pengetarton. A vagdél 1 mme-rel talnydlik a
pengetarton.

13.1.1.3 A porcgraft el6készitése
Tavtartd korong nélkili vagassal 0,7 mm-es porcgraft allithatd elS. Vékonyabb mintékat tavtartd korongok hasznalataval
készithet. [ F Vékonyabb porcgraftok készitése: Tavtart6 korong hasznalata, oldal 10]

1. Helyezzen egy megfelel6 (max. 12,6 x 12,6 mm-es) porcgraftot a vagoblokk alsé
részében lévé mélyedésbe gy, hogy a perichondrium felfelé nézzen.
- /
V' 2. Forgassa el avagdblokk felsé részét az alsé résszel egy sikba. Az anyat
megszoritva rogzitse a vagdblokkot ebben a helyzetben.

4 FIGYELEM: Annyira szoritsa meg az anyat, hogy a vagoblokk két része és a porc
I @ rogziiljon, de tigyeljen arra, hogy a porc ne nyomddjon 6ssze.

3. Allitsa fiiggbleges helyzetbe a vagéblokkot. Tavolitsa el a kiallé porcot a penge
hasznalataval.

FIGYELEM: Ugyeljen a kiallé porc teljes eltévolitasara.

13.1.1.4 Aporcgraft vagasa

1. Pozicionalja a pengét a vezet6elemben az alsé részen, és vagja at a porcot a
pengével flirészelve. Kezdetben hagyja a pengét a vezetGelemben.
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2. Tegye le avagoblokkot, lazitsa meg az anyat, és forgassa el a vagoblokk felsé
részét 90°-kal.

Tavolitsa el a porckorongot a pengérél (nem meghatarozott vastagsagi
perichondrium / porckorong) csipesszel.

Tavolitsa el a pengét. A meghatarozott vastagsagl porcgraft a vagoblokk alsd
részén talalhatd. Tavolitsa el a porcgraftot csipesz segitségével.

A porcgraft ekkor készen all a hasznalatra vagy folytathaté a megmunkalasa tavtarté korongok hasznalataval, vékonyabb
porcgraftok készitéséhez.

13.1.1.5 Vékonyabb porcgraftok készitése: Tavtartd korong hasznalata
Készitsen meghatarozott vastagsagi (0,1-0,6 mm-es) porcgraftokat a tavtarté korongok hasznalataval. Ehhez hasznélja az
egyedi tavtartd korongokat vagy a tavtartd korongok kombinacidjat.
A porcgraftok vastagsaga 0,7 mm minusz a felhasznalt tavtart6 korongok vastagsaga.
Porcgraft =0,5 mm

Mélyedés a vagoblokkban
=0,7mm
- Tavtartd korong=0,2 mm

Abra 3: A porcgraft vastagsdga = 0,7 mm minusz a tdvtarté korongok vastagsdga

Példa:

1. Helyezze a kivant tavtart6 korongot a vagdblokk alsé részében 1évé
mélyedésbe.

Ismételje meg a lépéseket a porcgraft el6készitéséhez és a porcgraft
vagasahoz.

[ A porcgraft el6készitése, oldal9]

[ A porcgraft vagasa, oldal9]

13.1.2 Afascia benyomasa
FIGYELEM: A fascia benyomasdhoz az 1 mme-es tavtartd korong (REF 8000105, kilon kaphatd) sziikséges. [
Mszaki jellemzdk, oldal 14 ]

1. Szerelje 6ssze a vagoblokkot. [ A vagdoblokk 6sszeszerelése, oldal 8]
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2. Helyezze az 1 mme-es tavtartd korongot a vagdblokk alsé részében lévé
mélyedésbe.
Helyezze a fasciat a tavtarté korongra.

Forgassa el a vagdblokk felsé részét az also6 résszel egy sikba. Az anyat
megszoritva rogzitse a vagoblokkot ebben a helyzetben, és nyomja be a
fasciat.

Tegye le a vagdblokkot, lazitsa meg az anyat, és forgassa el a vagdblokk felsé
részét 90°-kal.

Afascia a tavtartd korongban talalhatd. Tavolitsa el a fasciat csipesszel.

13.2 Schimanski-féle porcfogé csipesz: A porc tartasa

2

13.3 Porclyukasztd: Porctalp elSallitasa

Porctalp: Meghatarozott méretti és alakd porcgraft, kozépen kor alakd nyilassal. A porctalp a KURZ teljes protézist stabilizalja
egy kor alakd, Ureges szarral a kengyel talpa talpan. [ M(iszaki jellemzék, oldal 14]

A gyarté azt javasolja, hogy a porcgraftot a KURZ Precise porckéssel vagja meghatéarozott vastagsagra a porctalp elkészitése
elétt. [ - Meghatérozott vastagsagl porcgraft készitése, oldal 8]

1. Tartsa meg a porcot csipesszel, és vagja el egy szikével.

FIGYELEM: A kivagast mindig a vagdalapon végezze el. Kivagasra kizardlag a vagdalapot hasznalja.
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1. Fogja meg a kivagott részt a kor alakd végénél fogva (1. rész). Helyezze a rugdt
a szarra.

2. Helyezze a kivagott részt az ovalis végével (2. rész) a szarra. A porclyukasztd
készen all a hasznalatra.

Helyezze a porcgraftot a vagdalapra.
Helyezze a porclyukasztd hegyét merélegesen a porcgraftra. Ugyeljen arra,
hogy a hegy teljesen illeszkedjen a porcgraftra.

5. Fogja meg a porclyukasztot az alsé résznél fogva (2. rész), és fejtsen ki nyomast
a porcgraftra. Az el6készités soran a porclyukasztd végét Gvatosan mozgassa
kérbe a porctalp kérvonalanak a kivagasahoz.

FIGYELEM: Vagja at teljesen a porcgraftot.

6. Tartsa egyenesen a porclyukasztét, és régzitse a helyén. Fogja meg a
porclyukasztot a felsé részénél fogva (1. rész), és az 1. részre nyomast kifejtve
vagja ki a lyukat a porctalp kézepén.

7. Aporctalp ezzel készen all a hasznalatra. Ehhez fogja meg a porctalpat
csipesszel, és pozicionalja a kengyel talpan.
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8. Tavolitsa el a maradvanyokat a porclyukasztobdl. Ehhez helyezze a kidobot (3.
rész) a porclyukaszté lireges szaraba, és nyomja ki a maradvanyt a szarbél.

14 Hulladékkezelés

A\ FIGYELMEZTETES

® A termék emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal kertilt érintkezésbe. A hulladékkezeléshez tisztitsa meg/
csomagolja be a terméket a mindenkori szennyezédéssel jard kockazatnak megfelelGen.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6zédésének a kockazata.

A VIGYAZAT

® A termék peremei hegyesek / élesek. A hulladékkezeléshez csomagolja be a terméket egy alkalmas, stabil tarolétartalyba.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6zédésének a kockazata.

A hulladékkezelést a hulladékkezelésre vonatkozd nemzeti elGirasok és a megfelelé kockazati osztalyok szerint kell
végrehajtani.
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15 Miiszaki jellemzék
15.1 KURZ Precise porckés

15.1.1 KURZ Precise porckés készlet

Szallitasi terjedelem REF

1 x pengetartd 8000 155
1 x csavar a pengetartéhoz

1 x vagoblokk, két rész

1 x anya a vagbblokkhoz

3 x tavtartd korong (vastagsag: 0,1 mm /
0,2mm/0,3mm)

1 x KURZ Precise talca,

azon bellil 1 x rozsdamentes acél talca

(térolé tavtart6 korongokhoz)

1 x el6készitési utasitas

FIGYELEM: A (tartozék) kiegészit6 pengék hasznalata kotelezé.

15.1.2 Tartozékok, egyszer hasznalatos anyagok és potalkatrészek

Elem REF
Pengék, 10x 8000 140
Tavtart6 korong, 1 mm-es 8000 105
afascia benyomasahoz

Tavtartd korongok 8000 102
vastagsaga: 0,1/0,2/0,3 mm
Pengetarto, 8000 103
M3 csavarral

M3 csavar a pengetartéhoz 8000 190
Vagdblokk, 8000 110
M6 anyaval

M6 anya a vagdblokkhoz 8000 191
KURZ Precise talca, 8000 177
beleértve a betétlemezt és a
rozsdamentes acél talcat (ta-

rolé tavtartd korongokhoz)
Rozsdamentes acél tlca 8000 124

15.2  Schimanski-féle porcfogé csipesz

Szallitasi terjedelem REF

1 x Schimanski-féle porcfogd csipesz 8000 193

1 x el6készitési utasitas

Anyag

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

Rozsdamentes acél

MUanyag (POM, betétlemez)

Rozsdamentes acél
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Anyag

Rozsdamentes acél,
mUianyag (POM, betétlap)

Jellemzok
Steril, egyesével csomagolt

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszné-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszné-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Nem steril, tobbszor haszna-
latos

Anyag

Rozsdamentes acél



15.3 Porclyukasztd

15.3.1 Porclyukasztd készlet

Szallitasi terjedelem REF Anyag
1 x porclyukasztd, 8000 200 Rozsdamentes acél,
kor alakd kivagd résszel, ovalis végli ki- mUanyag (POM, vagbalap)

vago résszel, rugdval, kidobdval
1x POM vagoalap

1 x miszer / mlszertélca

1 x elGkészitési utasitas

Porctalp eléallitdsahoz a kdvetkez6 KURZ teljes protézisekhez:
TTP®-Tuebingen AERIAL Total, Duesseldorf AERIAL Total, Munich LMU AERIAL Total, Malleus Notch Total,
TTP®-VARIAC System Total

15.3.2 Pétalkatrészek

Elem REF Anyag Jellemzok
Porclyukaszté muiszertalca, 8000176 Rozsdamentes acél Nem steril, tobbszor haszna-
betétlemezzel MUanyag (POM, betétlemez) latos
Rugd 8000 198 Rozsdamentes acél Nem steril, tdbbszér haszna-
latos
POM vagoalap 8000 207 MUanyag (POM) Nem steril, tobbszor haszna-
latos
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