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pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO DOS STEADYCRIMP FORCEPS
Ler atentamente antes da utilizag¢éo clinica!

FINALIDADE PREVISTA: Os SteadyCrimp Forceps s&o um dispositivo passivo
reutilizédvel que é utilizado intraoperatoriamente e em cirurgias invasivas, para
crimpar / fixar uma prétese de estribo crimpdvel da KURZ no processo longo da
bigorna ou no manubrio do martelo.

Aplicagdo / Descrigdo

Os SteadyCrimp Forceps foram concebidos para prender uma prétese de estribo
crimpdvel no processo longo da bigorna ou no manubrio do martelo durante uma
estapedioplastia.

Os SteadyCrimp Forceps s@o um dispositivo médico reutilizdvel e podem ser re-
processados.

De seguida, gostariamos de Ihe fornecer algumas informagdes importantes:
« Manuseie o instrumento com cuidado

« Evite impacto, forgdio e outras sobrecargas mecdnicas

« N&o use lubrificantes ou dleos de superficie

Utilizador-alvo
Cirurgides otorrinolaringologistas especializados
Populagéo de doentes-alvo

A populagdio de doentes-alvo, os critérios de selegdio de doentes correspondem
& populagdo de doentes-alvo, os critérios de selegdio de doentes para uma pré-
tese de estapedioplastia KURZ. Todos os doentes que precisam de um implante
do ouvido médio Kurz reinem requisitos para o procedimento, apds um diagnds-
tico diferencial cuidadoso. Criancas devem ter atingido um certo nivel de maturi-
dade. O grau de maturidade é decidido pelo médico que realiza o procedimento.
De acordo com os dados clinicos, existem resultados de grande sucesso em
criangas a partir dos 5 anos de idade.

Indicacées

As indicacgdes de utilizagdo correspondem as indicagdes de utilizagdo de uma
prétese de estapedioplastia crimpdvel da KURZ.

Contraindicacdes

As contraindicagdes correspondem as confraindicagdes de uma prétese de es-
tapedioplastia crimpdvel da KURZ. Sem outras contraindicagdes.

Potenciais complicacdes/ efeitos secunddrios indesejdveis

Nenhuns.

PRECAUCOES / AVISOS

« Uma crimpagem demasiado apertada pode levar & necrose da bigorna

« Uma crimpagem demasiado solta pode levar ao deslocamento da prétese ou a
um resultado auditivo insuficiente

« Tenha cuidado ao remover o instrumento, para evitar danos

« Limpe, desinfete e esterilize completamente o instrumento antes da sua primeira

utilizacdo

Eliminacédo

Observe os regulamentos especificos do pais em matéria de eliminagdo de re-
siduos.

Instrugbes de reprocessamento para limpeza, desinfegdo e esterilizacdo
dos instrumentos KURZ

Para informagdes detalhadas sobre o reprocessamento, consulte as “Instrugdes
de reprocessamento de instrumentos” no respetivo idioma nacional.

Incidentes
Todos os incidentes graves que tenham ocorrido relacionados com o produto
devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente do

Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente estd estabelecido.

Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico
https://ec.europa.eu/info/index_en

Diretora Técnica
Traute Kurz-Butzki



DESMONTAGEM / MONTAGEM / LIMPEZA

DESMONTAGEM:

a) Instrumento montado.

MONTAGEM:

b) Abrir o fecho rodando

o trinco. Informacéo: O

trinco desliza numa superficie
biselada do pino e é, assim,
levantado, abrindo o fecho.
Atencgdo: ndo levantar o trinco

¢) Com cuidado, remover a
pega do polegar, incluindo a
parte superior, da parte infe-
rior, na dire¢cdo da seta.

d) Desprender a pega do
polegar da parte superior,
movendo-a para o lado.

a) Juntar a pega do polegar
& parte superior, movendo-a
para o lado.

LIMPEZA:

b) Rodar a ranhura oblonga
do frinco para a alinhar com a
ranhura da parte inferior.

¢) Pressionar a pega do

polegar com a parte superior
na dire¢do da seta e permitir o

encaixe na parte inferior.

siMBOLOS

d) Verificar a pega do polegar
bloqueada com parte superior
quanto a:

« Blogueio seguro, puxando a
pega do polegar para cima,
na diregdo da seta.

« Funcionamento do dlicate,
abrindo e fechando as mandi-
bulas do mesmo.

e) Informagcéo: A seccéo da
mandibula com articulacdo
ndo pode ser mais desmon-

tada.
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Instrumento desmontado e posicdo do trinco

durante a limpeza.

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3

72144 DUSSLINGEN
GERMANY

Tel.: +49(0)7072/9179-0
Fax:+49(0)7072/9179-79
www.kurzmed.com
E-mail: info@kurzmed.de
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Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiacéo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco
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Observar as instrugcées

Fragil, manusear com
cuidado

NUmero de artigo [ =

Cédigo do lote

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira
Unica estéril

Sistema de barreira
Unica estéril com emba-
lagem interna protetora

Sistema de barreira
Unica estéril com emba-
lagem externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado
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