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1 Despre acest document

1.1 Glosarul simbolurilor

Simbol Descriere

Atentionare: Consultati Instructiunile de utilizare

® A

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

/,
ot

N
g

A se feri de lumina directa a soarelui

A se pastra intr-un loc uscat
E Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Sistem de bariera sterild unica

Dispozitiv medical

Numar catalog

=
o
-

Cod de lot

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

HIBC: Cod de bare specific industriei medicale

Cantitate per unitate de ambalare
Producator

Data fabricarii

FLEER

Atentionare (SUA): Legislatia federala permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la
comanda acestuia.

ol
(e

Consultati Instructiunile de utilizare. Instructiunile de utilizare sunt furnizate in format electronic (etichetare
electronica).

@ Griiner Punkt (Punctul verde): Sistem de reciclare dubla in Germania
Tabel 1: Glosarul simbolurilor

1.2 Marcaj cu informatii privind siguranta
&\ AVERTISMENT

Nerespectarea poate avea ca rezultat vatamari grave, deteriorarea grava a starii generale sau decesul pacientului, al
utilizatorului sau al unui tert.

ATENTIE |

Se poate produce deteriorarea produsului sau alt tip de pagube in caz de neconformitate.
1.3 Informatii suplimentare
Link de descércare pentru aceste Instructiuni de utilizare:” ~ www.kurzmed.com/en/ifu/tym8.html

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

Y Actualizat permanent.

1.4 Modificari legate de siguranta

Numarul documentului Data editiei Modificari
0005960_ 01 2024-10 Revizuire completa
0005960_02 2024-11 Nu exista
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2 Informatii importante privind siguranta

e Inainte de a utiliza produsul: Cititi instructiunile de utilizare pentru produs si pentru toate produsele utilizate in
combinatie. Urmati si pastrati instructiunile de utilizare.
Tn caz contrar, exista riscuri pentru s3natatea pacientului dumneavoastra.

® Nu modificati produsul.
Tn caz contrar, exist3 riscuri pentru sdndtatea pacientului dumneavoastrs.

ATENTIE: Tn cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul, incidentul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

3 Numerede catalog / REF
[ Specificatii, pagina 14 ]

4 Domeniul de livrare
[ Specificatii, pagina 14 ]

5 Ambalare si sterilitate

KURZ Precise Produsul nu este steril.
Set de cutite pentru cartilaj Ambalaj: Punga cu sistem de inchidere ziplock + ambalaj secundar (cutie pliabila)
Pensa de cartilaj cu design Produsul nu este steril.
Schimanski Ambalaj: Punga cu sistem de inchidere ziplock + ambalaj secundar (cutie pliabila)
Set de perforatoare de cartilaj Produsul nu este steril.

Ambalaj: Punga cu sistem de Tnchidere ziplock + ambalaj secundar (cutie pliabila)
Lame KURZ Precise Produsul este steril (sterilizat prin radiatii).
(accesorii / materiale de unica
folosinta)
6 Descrierea produsului

6.1 Informatii generale

Ilustratie 1: KURZ Precise (set de cutite pentru cartilaj), lamd de precizie KURZ Precise
A Cutit pentru cartilaj: Bloc de taiere (doua parti)
Suport de lama (doua parti), aici cu lama; incluzénd surub pentru conectare
Cutit pentru cartilaj: Piulita
Tray KURZ Precise (tava pentru instrumente)
Lama (accesorii / materiale de unica folosinta)

Tava din otel inoxidabil (recipient pentru placi de distantiere)

A M m O O W

Placi de distantiere (grosime: 0,1 mm /0,2 mm /0,3 mm) pentru crearea de discuri de cartilaj cu grosime definita
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Disponibile sub forma de accesorii: Placd de distantiere de 1 mm pentru presarea fasciei. [ Specificatii, pagina 14 ]

Ilustratie 2: Set de perforatoare de cartilaj

A Partea 1: Partea cu capat circular a perforatorului
Resort

Partea 2: Partea cu capat oval a perforatorului
Capatoval

Tava pentru instrumente

Placa de taiere POM

m m O O W

G Partea 3: Ejector (partea cea mai lunga)
Pensa de cartilaj cu design Schimanski : [  Specificatii, pagina 14 ]

6.2 Structura si operare

KURZ Precise Un instrument de taiere utilizat pentru mentinerea in pozitie a materialului de grefa
Set de cutite pentru cartilaj (cartilaj sau fascie), sectionarea cartilajului intr-o gama de grosimi predefinite,
impreuna cu lama compresia fasciei.

(accesorii / materiale de unica
folosinta)

Pensa de cartilaj cu design Un instrument conceput pentru prehensiunea si fixarea in siguranta a cartilajuluiin
Schimanski timpul taierii.
Set de perforatoare de cartilaj Un instrument portabil care utilizeaza forta mecanicd pentru a taia grefe de cartilaj de

forma predefinita.
6.3 Materiale
[ Specificatii, pagina 14 ]
Nu sunt fabricate din cauciuc natural (latex).
Tn procesul de productie nu sunt utilizate produse fabricate din cauciuc natural (latex).

6.4 Accesorii

KURZ Precise Lame KURZ Precise (neinclusa in domeniul de livrare)

Set de cutite pentru cartilaj Placi de distantiere de 0,1 /0,2 /0,3 mm
Placa de distantiere de 1 mm, pentru presarea fasciei (neinclusa in domeniul de
livrare)

[ Specificatii, pagina 14 ]

Pensa de cartilaj cu design Nu sunt disponibile accesorii.
Schimanski
Set de perforatoare de cartilaj Nu sunt disponibile accesorii.

6.5 Alte dispozitive care vor fi utilizate Tn combinatie cu dispozitivul
Cu exceptia produsului principal utilizat (proteze de timpanoplastie KURZ), instrumentele de pregatire a cartilajului nu sunt
destinate utilizarii impreuna cu alte produse.
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7 Domeniul de utilizare

7.1 Scopul prevazut
KURZ Precise
Set de cutite pentru cartilaj
cu lama

(accesorii / materiale de unica
folosinta)

Pensa de cartilaj cu design
Schimanski

Set de perforatoare de cartilaj

7.2 Indicatii

Setul de cutite pentru cartilaj KURZ Precise este un dispozitiv reutilizabil pasiv care se
utilizeaza intraoperator si neinvaziv pentru a tdia cartilajul in sectiuni definite pentru
implantare Tn timpul unei proceduri de timpanoplastie in combinatie cu lamele de
precizie KURZ Precise. Setul de cutite pentru cartilaj KURZ Precise se utilizeaza pentru
compresia intraoperatorie si neinvaziva a fasciei.

Lame de precizie KURZ Precise:

Lamele de precizie KURZ Precise sunt dispozitive sterile, pasive, de unica folosinta
care se utilizeaza intraoperator si neinvaziv pentru a taia cartilajul in combinatie cu
setul de cutite pentru cartilaj KURZ Precise.

Tray KURZ Precise:

Tava Tray KURZ Precise este un dispozitiv reutilizabil folosit pentru pastrarea
instrumentelor KURZ Precise in timpul transportului, sterilizarii si depozitarii.

Tava din otel inoxidabil:

Tava din otel inoxidabil este un dispozitiv reutilizabil folosit pentru pastrarea placilor
de distantiere Tn timpul sterilizarii si depozitarii.

Pensa de cartilaj este un dispozitiv reutilizabil pasiv care se utilizeaza intraoperator si
neinvaziv pentru a mentine in pozitie cartilajul destinat a fi taiat in sectiuni pentru
implantare in timpul unei proceduri de timpanoplastie cu proteze de timpanoplastie
KURZ.

Perforatorul de cartilaj este un dispozitiv reutilizabil pasiv care se utilizeaza
intraoperator si neinvaziv pentru a perfora sectiuni de cartilaj in ovale definite cu o
perforatie centrala pentru implantare in timpul unei proceduri de timpanoplastie cu
proteze de timpanoplastie totale KURZ cu tija tubulara circulara.

Tava pentru perforator de cartilaj:

Tava pentru perforator de cartilaj este un dispozitiv reutilizabil folosit pentru
pastrarea perforatorului de cartilaj KURZ n timpul transportului, sterilizarii si
depozitarii.

In functie de dispozitivul principal utilizat (Proteze de timpanoplastie KURZ).

7.3 Contraindicatii

Tn functie de dispozitivul principal utilizat (Proteze de timpanoplastie KURZ).

7.4 Grupul de pacienti tinta

In functie de dispozitivul principal utilizat (Proteze de timpanoplastie KURZ).

7.5 Utilizatorul prevazut

Utilizatorul prevazut este un medic cu experienta in tratarea cazurilor similare cu acest produs sau cu produse comparabile

sau un medic cu urmatoarea specialitate:

« ORL (otorinolaringologie)

7.6 Durata de viata preconizata

KURZ Precise
Set de cutite pentru cartilaj

Lame KURZ Precise

(accesorii / materiale de unica

folosinta)

Pensa de cartilaj cu design
Schimanski

Procesarea frecventa are un impact minor asupra acestor instrumente. Sfarsitul
duratei de viata a produsului este de obicei indicat prin nivelul de uzura, precum si
prin deteriorarile cauzate de utilizare. Va rugam sa consultati instructiunile de
procesare.

Produs de unica folosinta - durata de viata corespunde duratei procedurii.

Procesarea frecventa are un impact minor asupra acestor instrumente. Sfarsitul
duratei de viata a produsului este de obicei indicat prin nivelul de uzura, precum si
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prin deteriorarile cauzate de utilizare. Va rugam sa consultati instructiunile de
procesare.

Set de perforatoare de cartilaj Procesarea frecventa are un impact minor asupra acestor instrumente. Sfarsitul
duratei de viata a produsului este de obicei indicat prin nivelul de uzura, precum si
prin deteriorarile cauzate de utilizare. Va rugam sa consultati instructiunile de
procesare.

7.7 Locul de utilizare prevazut

+ Sala de operatie

Este responsabilitatea utilizatorului sa decida de la caz la caz ce precautii trebuie luate pentru orice complicatii care pot
aparea.

8 Benéeficii clinice preconizate
In functie de dispozitivul principal utilizat (Proteze de timpanoplastie KURZ).

9 Posibile complicatii si reactii adverse
Tn functie de dispozitivul principal utilizat (Proteze de timpanoplastie KURZ).

10 Combinarea cu alte proceduri
Nu se aplica.

11 Perioada de valabilitate si conditii de depozitare
Depozitati produsul intr-un loc uscat si protejati-l de lumina soarelui.

12 Procesare

Lame de precizie KURZ Precise (accesorii / consumabile):
&\ AVERTISMENT
® Produs de unica folosinta: Nu procesati (de exemplu, curatati, dezinfectati, sterilizati), nu resterilizati si nu reutilizati
produsul.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Datorita proprietatilor
mecanice ale produsului, procesarea sau resterilizarea ar putea duce la degradarea materialului.
Set de cutite pentru cartilaj KURZ Precise, penseta cutit pentru cartilaj, perforator de cartilaj:
4\ AVERTISMENT
® Produsul nu este steril. Procesati produsul inainte de prima si orice utilizare ulterioara.

Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Procesati-1 Tn conformitate
cu instructiunile de procesare.

13 Instructiuni de aplicare
&\ AVERTISMENT

® Nu utilizati produsul daca ambalajul sau produsul este deteriorat sau expirat.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional.

® Scoateti produsul din ambalaj / recipientul de sterilizare numai imediat inainte de utilizare. Daca produsul este scos din
ambalaj / recipientul de sterilizare, respectati normele de igiena relevante.
Tn caz contrar, exista riscuri pentru sanatatea pacientului dumneavoastra.

Asigurati-va de prezenta conditiilor igienice / sterile necesare pentru interventie.
ATENTIE: De asemenea, respectati instructiunile de utilizare ale protezei partiale / totale KURZ utilizate.
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13.1 Cutit pentru cartilaj KURZ Precise
13.1.1 Crearea unei grefe de cartilaj cu o grosime definita
13.1.1.1 Asamblarea blocului de taiere

1. Pregatiti partile blocului de taiere: Surubul de pe partea inferioara a blocului
de taiere si sigla KURZ de pe partea superioara (cu orificiu) sunt orientate in

lﬁf ' sus.
(] .,

2. Pozitionati partea superioara a blocului de tdiere pe partea inferioard a
blocului de taiere astfel incat surubul sa iasa prin orificiu, iar sigla KURZ de pe
partea superioara sa fie orientata in sus.

3. Rotiti partea superioara si cea inferioara cu 90° una fata de cealalta. Tnsurubati
lejer piulita pe surub. Gulerul piulitei este orientat in jos.

13.1.1.2 Pregatirea lamei si a suportului de lama

1. Scoateti surubul din suportul de lama. Pozitionati partea cu stifturi a
suportului de lama (partea 1) pe o suprafata dreapta astfel incat cele doua
stifturi sa fie orientate n sus.

2. Scoateti cu grija lama din ambalajul steril.

3. Pozitionati lama pe partea 1 a suportului de lama astfel incat stifturile sa se
afle exactin adanciturile lamei.
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4. Pozitionati cu precizie partea fara stifturi a suportului de lama (partea 2) pe
partea 1 si pe lama.

5. Fixati cele doua parti ale suportului de lama una de cealalta cu ajutorul
surubului. Tn cadrul acestui proces, ghidati mai inti surubul prin partea 2 de
sus.

Lama este acum fixata in suportul de lama. Muchia taioasa iese in afara
suportului de lama cu 1 mm.

13.1.1.3 Pregatirea grefei de cartilaj
Taierea fara o placa de distantiere va produce o grefa de cartilaj cu o grosime de 0,7 mm. Utilizati placile de distantiere
pentru a crea specimene mai subtiri. [ ' Crearea de grefe de cartilaj mai subtiri: Utilizarea unei placi de distantiere,

pagina 10]

Voo Rotiti partea superioara a blocului de taiere pana cand se afla la acelasi nivel cu

- /
partea inferioara. Strangeti piulita pentru a fixa blocul de tdiere Tn aceasta

N pozitie.
- ATENTIE: Strangeti piulita pana cénd cele doua parti ale blocului de taiere si
cartilajul sunt fixate, dar asigurati-va ca nu este strivit cartilajul.

3. Pozitionati blocul de tdiere in pozitie verticald. indepartati eventualele
proeminente de cartilaj cu ajutorul lamei.
ATENTIE: Asigurati-va ca proeminentele de cartilaj sunt indepartate complet.

1. Amplasati o grefa de cartilaj adecvata (max. 12,6 x 12,6 mm) in adancitura din
partea inferioard a blocului de taiere cu pericondrul orientat in sus.

13.1.1.4 Taierea grefei de cartilaj

1. Pozitionati lama Tn ghidajul din partea inferioara si taiati prin cartilaj
deplasand lama ca un ferastrdu. Initial lasati lama in ghidaj.
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2. Lasati deoparte blocul de taiere, slabiti piulita si rotiti partea superioard a
blocului de taiere cu 90°.

Indepartati discul de cartilaj de pe lama (pericondru / disc de cartilaj cu
grosime nedefinitd) cu ajutorul unei pensete.

Indepartati lama. Grefa de cartilaj cu o grosime definit3 se afl3 pe partea
inferioard a blocului de t3iere. indepartati grefa de cartilaj cu ajutorul pensetei.

Grefa de cartilaj este acum gata de utilizare sau poate fi procesata Tn continuare cu ajutorul placilor de distantiere pentru a o
face si mai subtire.

13.1.1.5 Crearea de grefe de cartilaj mai subtiri: Utilizarea unei placi de distantiere
Creati grefe de cartilaj cu o grosime definit3 (0,1 - 0,6 mm) cu ajutorul plcilor de distantiere. In acest scop, utilizati placi de

distantiere individuale sau o combinatie de placi de distantiere.
Grosimea grefelor de cartilaj este egala cu 0,7 mm minus grosimea placilor de distantiere utilizate.

Adanciturd in blocul de taiere
=0,7mm

Ilustratie 3: Grosimea grefelor de cartilaj = 0,7 mm minus grosimea pldcilor de distantiere

Exemplu:

Grefa de cartilaj = 0,5 mm

- Placa de distantiere =0,2 mm

1. Amplasati placa de distantiere dorita in adancitura din partea inferioara a
blocului de taiere.

Repetati pasii pentru pregatirea grefei de cartilaj si pentru taierea grefei de
cartilaj.

[ * Pregatirea grefei de cartilaj, pagina9]

[ Taierea grefei de cartilaj, pagina9]

13.1.2 Presarea fasciei
ATENTIE: Pentru presarea fasciei este necesara placa de distantiere de 1 mm (REF 8000105, comercializata separat). [
Specificatii, pagina 14 ]

1. Asamblati blocul de tdiere. [ " Asamblarea blocului de tdiere, pagina 8]
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2. Amplasati placa de distantiere de 1 mm in adancitura din partea inferioard a
blocului de taiere.

3. Amplasati fascia pe placa de distantiere.

\oa Rotiti partea superioara a blocului de taiere pana cand se afla la acelasi nivel cu
partea inferioara. Strangeti piulita pentru a fixa blocul de tdiere in aceasta
pozitie si presati fascia.

5. L3sati deoparte blocul de taiere, slabiti piulita si rotiti partea superioara a
blocului de taiere cu 90°.

4 6. Fascia se afl3 pe placa de distantiere. Indepértati fascia cu o penseta.

\

13.2 Pensa de cartilaj cu design Schimanski: Mentinerea cartilajului in pozitie

3

13.3 Perforator de cartilaj: Crearea unei bucati de cartilaj

‘1 Tineti cartilajul cu ajutorul pensetei pentru a-| tdia cu un bisturiu.

Bucata de cartilaj: Grefa de cartilaj de marime si forma definite, cu orificiu circular in centru. Bucata de cartilaj este utilizata
pentru stabilizarea protezelor totale KURZ cu tija tubulara circulara pe platina scaritei. [ * Specificatii, pagina 14]
Producdtorul recomanda tdierea grefei de cartilaj la o grosime definita cu ajutorului cutitului pentru cartilaj KURZ Precise
nainte de a crea bucata de cartilaj. [  Crearea unei grefe de cartilaj cu o grosime definita, pagina 8]

ATENTIE: Perforati intotdeauna pe placa de tdiere. Utilizati exclusiv placa de taiere pentru perforare.
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1. Luati partea cu capat circular a perforatorului (partea 1). Amplasati resortul pe
tija.

2. Amplasati partea cu capat oval a perforatorului (partea 2) pe tija. Perforatorul
de cartilaj este gata de utilizare.

Amplasati grefa de cartilaj pe placa de taiere.
Pozitionati varful perforatorului de cartilaj perpendicular pe grefa de cartilaj.
Asigurati-va ca varful este pozitionat in Tntregime pe grefa de cartila;.

5. Tineti perforatorul de cartilaj de partea inferioara (partea 2) si aplicati presiune
pe grefa de cartilaj. In cadrul acestui proces, deplasati usor in cerc capatul
perforatorului de cartilaj pentru a tdia conturul bucatii de cartilaj.

ATENTIE: Taiati complet prin grefa de cartilaj.

6. Tineti perforatorul de cartilaj in pozitie verticala si fixati-l Tn pozitie. Apucati
perforatorul de cartilaj de partea superioara (partea 1) si aplicati presiune pe
partea 1 pentru a perfora orificiul din centrul bucatii de cartilaj.

7. Bucata de cartilaj este acum gata de utilizare. Tn acest scop, apucati bucata de
cartilaj cu penseta si pozitionati-o pe platina scaritei.
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8. TIndepartati reziduurile din perforatorul de cartilaj. in acest scop, inserati
ejectorul (partea 3) Tn tija tubulara a perforatorului de cartilaj si Tmpingeti
reziduurile afara din tija.

14 Eliminarea la deseuri

&\ AVERTISMENT

® Produsul a fost in contact cu substante potential infectioase de origine umana. Curatati / ambalati produsul pentru
eliminarea ca deseu Tn conformitate cu riscul specific de contaminare.
In caz contrar, exista riscul de infectie pentru utilizator si terti.

&\ ATENTIONARE

® Produsul are varfuri / margini ascutite. Pentru eliminarea la deseuri, ambalati produsul intr-un recipient stabil adecvat.
Tn caz contrar, exista un risc de infectie pentru utilizator si pentru terti.

Eliminarea ca deseu trebuie sa fie efectuata Tn conformitate cu reglementarile nationale privind eliminarea ca deseu si in
conformitate cu clasa de risc corespunzatoare.
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15 Specificatii
15.1 Cutit pentru cartilaj KURZ Precise

15.1.1 Set de cutite pentru cartilaj KURZ Precise

Domeniul de livrare REF

1 xsuport de lama 8000 155
1 x surub pentru suportul de lama

1x bloc de tdiere, doua parti

1 x piulita pentru blocul de tadiere

3 x placi de distantiere (grosime:
0,1mm/0,2mm/0,3mm)

1 x Tray KURZ Precise,

incluzand 1 x tava din otel inoxidabil

(recipient pentru placi de distantiere)

1 x instructiuni de procesare

ATENTIE: Utilizarea de lame suplimentare (accesorii) este obligatorie.

15.1.2 Accesorii, materiale de unica folosinta si piese de schimb

Articol REF
Lame, 10x 8000 140
Placa de distantiere, 1 mm 8000 105
pentru presarea fasciei
Placi de distantiere 8000 102
grosime: 0,1/0,2 /0,3 mm
Suport de lama, 8000 103
incluzand surub M3
Surub M3 pentru suport de 8000 190
lama
Bloc de taiere, 8000110
incluzand piulita M6
Piulita M6 pentru bloc de 8000 191
taiere
Tray KURZ Precise, 8000 177
incluzand placa de insertie si
tava din otel inoxidabil
(recipient pentru placi de
distantiere)

Tava din otel inoxidabil 8000 124

15.2 Pensa de cartilaj cu design Schimanski

Domeniul de livrare REF

1 x Pensa de cartilaj cu design 8000 193
Schimanski

1 x instructiuni de procesare

Material
Otel inoxidabil
Otel inoxidabil

Otel inoxidabil

Otel inoxidabil

Otel inoxidabil

Otel inoxidabil

Otel inoxidabil

Otel inoxidabil

Material

Otel inoxidabil,
plastic (POM, material de insertie)

Proprietati
Sterile, ambalate individual
Nesterila, reutilizabila
Nesterila, reutilizabila
Nesterila, reutilizabila
Nesterila, reutilizabila
Nesterila, reutilizabila

Nesterila, reutilizabila

Nesterila, reutilizabila

Plastic (POM, placa de

insertie)

Otel inoxidabil
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Nesterila, reutilizabila

Material

Otel inoxidabil



15.3 Perforator de cartilaj

15.3.1 Set de perforatoare de cartilaj

Domeniul de livrare REF Material
1 x perforator de cartilaj, 8000 200 Otel inoxidabil,
incluzand partea cu capat circular a plastic (POM, placa de taiere)

perforatorului, partea cu capat oval a
perforatorului, resort, ejector

1 x placa de taiere POM

1 x tava pentru instrumente

1 x instructiuni de procesare

Pentru crearea unei bucati de cartilaj pentru urmatoarele proteze totale KURZ:

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

15.3.2 Piese de schimb

Articol REF Material Proprietati

Tava pentru instrumente 8000 176 Otel inoxidabil Nesterila, reutilizabila
pentru perforatoare de Plastic (POM, placa de

cartilaj, insertie)

incluzand placa de insertie

Resort 8000 198 Otel inoxidabil Nesterila, reutilizabila
Placa de tdiere POM 8000 207 Plastic (POM) Nesterila, reutilizabila
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