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SteadyCrimP Forceps

(REF 8000188)

hu A STEADYCRIMP FORCEPS HASZNALATI UTMUTATOJA
A klinikai haszndlat elétt figyelmesen olvassa el!

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS: A SteadyCrimp Forceps egy passziv,
Ujrafelhaszndlhatd eszkdz, amely mUtét kdzben, sebészeti invaziv elidrds sordn a
KURZ &sszeszorithatd stapesprotézis incus hosszu nyulvdnydra vagy manubrium
malleire térténd rdszoritdsdra/régzitésére haszndlatos.

Alkalmazdas/leiras

A SteadyCrimp Forceps 6sszeszorithatd stapesprotézis incus hosszu nydlvdnydra
vagy manubrium malleire t6rténé rdszoritdsdra haszndlatos a stapes korrekcids
mutétje sordn.

A SteadyCrimp Forceps Ujrafelhaszndlhaté orvostechnikai eszkéz, amely
Ujrafeldolgozhatd.

Az aldbbiakban néhdny fontos informdcidt olvashat:

« Kezelie évatosan az eszkozt.

« Kerllie az erés behatdsokat, a meggorbitést és az egyéb mechanikai
terheléseket.

« Ne haszndljon sikosité anyagokat vagy felUletkezelé olajokat.

Rendeltetésszerl felhasznalé: FUl-orr-gégész szaksebészek
Cél betegpopuldcio

A megcélzott betegpopuldcié és a betegek kivdlasztdsi kritériumai megegyeznek
a KURZ stapeskorrekcids protézis cél betegpopuldcidjdval és betegkivdlasztdsi
kritériumaival. A Kurz kézépful-implantdtumot igénylé 6sszes beteg — gondos
differencidldiagndzist kdvetéen — alkalmas az elidrdsra. A gyermekeknek bizonyos
foky fejlettséget kell elérnitk. A fejlettség fokdt az elidrdst végzé orvos hatdrozza
meg. A klinikai adatok szerint gyermekeknél 5 éves kor felett nagyon eredményes
az eljdards.

Javallatok

A haszndlat javallata megegyezik az 6sszeszorithatd KURZ stapeskorrekcids
protézis javallatdval.

Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok megegyeznek az &sszeszorithaté KURZ stapeskorrekcids
protézis ellenjavallataival. Nincsenek tovdbbi ellenjavallatok.

Lehetséges szovédmények/nemkivdnatos mellékhatdsok: Nincsenek.
OVINTEZKEDESEK/FIGYELMEZTETESEK

« AUl szoros 6sszeszoritds az incus nekrézisdt okozhatija.

« A 10Ul loza 6sszeszoritds a protézis elmozduldsdt okozhatia, ami a halldst
illetéen elégtelen kimenetelhez vezet.

« Legyen évatos az eszkdz eltdvolitdsakor, hogy ne okozzon kdrosoddst.

« Az elsé haszndlat elétt teliesen tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizdlia az
eszkozt.

Artalmatianités

Kérjuk, tartsa be a hulladékok drtalmatlanitdsdra vonatkozd orszdgspecifikus
szabdlyozdst.

A KURZ eszk6zok tisztitdsdra, fertétlenitésére és sterilizdaldasdra
vonatkozé Ujrafeldolgozdsi utasitasok

Az Ujrafeldolgozdsra vonatkozd részletes informdcidkat olvassa el az adott
orszdg nyelvén készult ,Az eszkdzdk Ujrafeldolgozdsa” cimd dokumentumban.

Incidensek
A termék haszndlatdval 6sszefuggd dsszes sulyos kimenetel§ incidenst jelenteni
kell a gydrténak, valamint azon adott tagdllam illetékes hatésagdnak, amelyben

a felhaszndlé és/vagy beteg székhelye taldlhatd.

A biztonsdgossdg és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa
https://ec.europa.euv/info/index_en

Muszaki igazgaté
Traute Kurz-Butzki



SZETSZERELES/OSSZESZERELES/TISZTITAS

SZETSZERELES:

a) Osszeszerelt eszkoz. b) A retesz elforditdsdval ¢) Ovatosan tdvolitsa el az d) Oldalirdnyban mozgatva e) Informéicié: Az izUlettel
nyissa ki a zdrat. Informécié: alsé részrdl a nyil irdnydba a vdlassza le a huvelykujjmarkolatot rendelkezé pofarész jobban
A retesz elcsUszik a csapszeg hovelykuijimarkolatot, azzal a felsé részrdél. mdr nem szerelhetd szét.

ferde felUleten, igy elemelkedik  egyitt a felss részt.
és kioldja a zdrat. Figyelem!
Ne emelie el erével a reteszt.

OSSZESZERELES:

a) Oldalirdnyban mozgatva illesz- b) Forditsa el a retesz hosszukds ¢) Nyomija a felsé részt és a d) Ellenérizze a hovelykujimarkolat
sze 6ssze a huvelykujimarkolatot  nyildsdt ugy, hogy illeszkedjen  huvelykujjmarkolatot egyUtt a és a felsd rész rogzulesét a
és a felsd részt. az alsé rész nyildsdhoz. nyil irdnydba, és hagyja, hogy ~ kovetkezdk szempontiabdl:

az alsé részhez régzuilienek. ® Biztos rogzUlés — huzza meg a

hovelykujjmarkolatot felfelé, a
nyil irdnydba.

® A fogé mUkddése - nyissa ki és
csukja be a fogd pofdit.

TISZTITAS: SZIMBOLUMOK

g Lejdrati id6é

Besugdrzdssal sterilizélva

Gydrté Olvassa el a haszndlati Egyszeres steril
Utmutatét barrierrendszer

Torékeny, évatosan Egyszeres steril
kezelendé barrierrendszer belsé

védéesomagoldssal

Cikkszam JEmE—, N Egyszeres steril
.'O‘. barrierrendszer kilsé
N 2 védScsomagoldssal

Orvostechnikai eszkéz

el

Tételkéd

Napfénytél tavol tartandd

-

A szétszerelt eszkdz és a retesz pozicidja
tisztitds sordn.

Ne haszndlja, ha a Vigydazat!

Tilos Ujrafelhaszndini! P
csomagolds sérult

Szdraz helyen tdrolandé Ne sterilizdlja Gjra
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