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1  Αγαπητέ ασθενή,
Υποβληθήκατε σε τοποθέτηση εμφυτεύματος τύπου KURZ Stapes Prosthesis. Για τη δική σας ασφάλεια, διαβάστε
προσεκτικά το Ενημερωτικό έγγραφο για τον ασθενή και φυλάξτε το. Αν έχετε οποιαδήποτε απορία σχετικά με το
εμφύτευμα, επικοινωνήστε με τον θεράποντα ιατρό σας.

2  Σχετικά με το παρόν έγγραφο

2.1  Επεξηγήσεις συμβόλων

Σύμβολο Επεξήγηση

Ασφαλές για μαγνητική τομογραφία υπό όρους

Αριθμός προϊόντος

Αριθμός παρτίδας

Αποκλειστικό αναγνωριστικό ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI)

Κατασκευαστής

Όνομα ασθενή

Ημερομηνία εμφύτευσης

Όνομα του υγειονομικού κέντρου / παρόχου εμφύτευσης

Ιστοσελίδα πληροφοριών για τους ασθενείς

Πιν. 1: Επεξήγηση των χρησιμοποιούμενων συμβόλων

2.2  Επισήμανση των οδηγιών ασφαλείας

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Η μη συμμόρφωση ενδέχεται να προκαλέσει σοβαρούς τραυματισμούς, σοβαρή επιδείνωση της γενικής σας κατάστασης
ή ακόμα και θάνατο.

2.3  Πρόσθετες πληροφορίες

Σύνδεσμος λήψη για το ενημερωτικό έγγραφο για τον ασθε-
νή:1)

www.kurzmed.com/en/pi/stp.html

Αυτές οι πληροφορίες ασθενούς βασίζονται στις παρακάτω
οδηγίες χρήστη:

0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459_Rev01

Αποποίηση ευθύνης σχετικά με τη διαθεσιμότητα της περί-
ληψης των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών
επιδόσεων (SSCP)

Ως γενικός κανόνας: Η SSCP θα διατίθεται μόνο αφού λάβει
το προϊόν έγκριση σύμφωνα με τον ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ (ΕΕ)
2017/745 (MDR). Η εφαρμογή που περιγράφεται εδώ ισχύει
μόνο με την έναρξη ισχύος της αντίστοιχης ενότητας της
βάσης δεδομένων EUDAMED. Μέχρι τότε, η SSCP διατίθεται
στον εξής σύνδεσμο λήψης:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html

Περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινι-
κών επιδόσεων (SSCP): 1)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Για να αναζητήσετε την ειδική για το προϊόν SSCP, εισα-
γάγετε το βασικό UDI-DI του προϊόντος.

Βασικό UDI-DI (αναγνωριστικό ιατροτεχνολογικού προϊ-
όντος):

++EHKM0027F

1) Ενημερώνεται συνεχώς. Εκεί διατίθενται επίσης εκδόσεις και σε άλλες γλώσσες.
Ο κωδικός προϊόντος και ο κωδικός παρτίδας του εμφυτεύματός σας βρίσκεται στην κάρτα εμφυτεύματος.
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3  Σημαντικές οδηγίες ασφαλείας

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

• Διαβάστε προσεκτικά αυτές τις οδηγίες, ακολουθήστε τες και φυλάξτε τες.
Διαφορετικά ενέχονται κίνδυνοι για την υγεία σας.

4  Σημεία στα οποία πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

• Προστατέψτε τον ακουστικό πόρο από την είσοδο νερού.
Σε αντίθετη περίπτωση, υπάρχει κίνδυνος φλεγμονής / λοίμωξης της τυμπανικής κοιλότητας.

1. Θα πρέπει να έχετε πάντοτε μαζί σας την κάρτα εμφυτεύματος. Πριν από οποιαδήποτε διαγνωστική ή θεραπευτική
διαδικασία, θα πρέπει να δείχνετε την κάρτα εμφυτεύματος και το Ενημερωτικό έγγραφο για τον ασθενή στον
θεράποντα ιατρό σας.

2. Επικοινωνήστε με τον ιατρό σας αν εμφανίσετε ένα ή περισσότερα από τα παρακάτω συμπτώματα: Ωταλγία, απώλεια
ακοής / κώφωση, ζάλη, εμβοές

3. Τηρείτε τα ραντεβού σας με τον θεράποντα ιατρό σας για τους περιοδικούς προληπτικούς ελέγχους (check-up) και
ακολουθείτε τις οδηγίες του για τυχόν απαραίτητα μέτρα φροντίδας μετά την τοποθέτηση.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Ο θεράπων ιατρός σας θα πρέπει να ελέγχει τακτικά το εμφύτευμά σας. Φροντίστε να τηρείτε τα ραντεβού σας
για αυτούς τους περιοδικούς προληπτικούς ελέγχους (check-up) και να ακολουθείτε τις συμβουλές του ιατρού σας σχετικά
με τα απαραίτητα μέτρα φροντίδας μετά την τοποθέτηση.

5  Περιγραφή προϊόντος

5.1  Γενικές πληροφορίες
[ }Προδιαγραφές,  Σελίδα 4 ]

5.2  Υλικά που μπορεί να έρθουν σε επαφή με τον ασθενή

Προϊόν (μέρη) Υλικό Άτομο που έρχεται σε επαφή Τύπος επαφής

Πρόθεση αναβολέα 
NiTiBOND / NiTiBOND pure / 
NiTiFLEX

Κλιπ: 100% κράμα νικελίου-
τιτανίου
Στέλεχος + έμβολο: 100% τι-
τάνιο

Ασθενής Σε κάθε χρήση

Πρόθεση αναβολέα,
όλοι οι άλλοι τύποι

Τιτάνιο 100% Ασθενής Σε κάθε χρήση

6  Προβλεπόμενος σκοπός

6.1  Ομάδα ασθενών για την οποία προορίζεται
Το προϊόν είναι κατάλληλο για χρήση στις εξής ομάδες ασθενών:
• Παιδιά και νέους
• Ενήλικες
• Ασθενείς οποιουδήποτε φύλου

6.2  Αναμενόμενη διάρκεια ζωής

Πρόθεση αναβολέα Χωρίς ειδικούς για το προϊόν περιορισμούς.
Απαιτούνται τακτικοί έλεγχοι.

7  Αναμενόμενο κλινικό όφελος
Σύμφωνα με την κλινική αξιολόγηση, το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί αποτελεσματικά και με ασφάλεια για θεραπεία
σύμφωνα με τις αναφερόμενες ενδείξεις.

8  Πιθανές επιπλοκές και παρενέργειες
• Μετεγχειρητική μετατόπιση της πρόθεσης
• Νέκρωση/διάβρωση του άκμονα
• Υποτροπιάζουσα ή μετεγχειρητική φλεγμονή του μέσου ωτός
• Ζάλη / Ίλιγγος
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• Ερεθισμός ιστού, σχηματισμός ουλών, κοκκίωμα
• Περιλεμφικό συρίγγιο
• Διάτρηση τυμπανικού υμένα
• Βλάβη έσω ωτός που μπορεί να οδηγήσει μέχρι και σε απώλεια ακοής (κώφωση)
• Βλάβη τυμπανικής χορδής
• Τραυματισμός προσωπικού νεύρου (συμπεριλαμβανομένης της πάρεσης/παράλυσης)
• Αιμορραγίες
• Υπεξάρθρημα άκμονα
• Εμβοές
• Επιπλέουσα βάση

9  Συνδυασμός με άλλες μεθόδους
Προθέσεις αναβολέα:

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

• Θεραπεία με λέιζερ, θεραπεία με πλάσμα αργού, χειρουργική υψηλής συχνότητας και άλλες μέθοδοι, η δράση των
οποίων ασκείται μέσω θερμότητας: Μην χρησιμοποιείτε αυτές τις μεθόδους απευθείας στο προϊόν.
Σε αντίθετη περίπτωση, ενδέχεται να προκληθούν τραυματισμοί στον ιστό και ζημιές στο προϊόν.

• Το προϊόν είναι υπό όρους ασφαλές για χρήση σε MRI. Χρησιμοποιείτε το προϊόν σε μαγνητικά πεδία αποκλειστικά και
μόνο σύμφωνα με τις προδιαγραφές.
Στις πιθανές συνέπειες της χρήσης του προϊόντος σε μαγνητικά πεδία εκτός των προδιαγραφών συγκαταλέγονται μεταξύ
άλλων: Θέρμανση του προϊόντος, ηλεκτρομαγνητική εκφόρτιση, επακόλουθες ζημιές λόγω μηχανικής καταπόνησης του
προϊόντος, βλάβη στην απεικόνιση (ακόμα και στους περιβάλλοντες ιστούς).

Για σημαντικές πληροφορίες σχετικά με την MRI ανατρέξτε:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10  Μέτρα φροντίδας μετά την αφαίρεση του προϊόντος
Το προϊόν προορίζεται καταρχήν για παραμονή μέσα στο σώμα, αλλά μπορεί και να αφαιρεθεί, κατά περίπτωση. Η
επακόλουθη θεραπεία εναπόκειται στην κρίση του θεράποντα ιατρού.

11  Προδιαγραφές

Soft CliP

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1006 203 1006 253

3.75 1006 204 1006 254

4.00 1006 205 1006 255

4.25 1006 206 1006 256

4.50 1006 207 1006 257

4.75 1006 208 1006 258

5.00 1006 209 1006 259

5.50 1006 211 1006 261

6.00 1006 213 1006 262

Εύρος του κλιπ: 0.25 mm

Πιν. 2: Soft CliP
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NiTiFLEX

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1007 203 1007 253

3.75 1007 204 1007 254

4.00 1007 205 1007 255

4.25 1007 206 1007 256

4.50 1007 207 1007 257

4.75 1007 208 1007 258

5.00 1007 209 1007 259

5.50 1007 211 1007 261

6.00 1007 213 1007 263

Εύρος του κλιπ: 0.25 mm

Πιν. 3: NiTiFLEX

CliP Piston àWengen

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1006 803 1006 853

3.75 1006 804 1006 854

4.00 1006 805 1006 855

4.25 1006 806 1006 856

4.50 1006 807 1006 857

4.75 1006 808 1006 858

5.00 1006 809 1006 859

5.50 1006 811 1006 861

6.00 1006 813 1006 863

Εύρος του κλιπ: 0.25 mm

Πιν. 4: CliP Piston àWengen

CliP Piston MVP

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

5.00 1006 708 1006 758

5.25 1006 709 1006 759

5.50 1006 710 1006 760

5.75 1006 711 1006 761

6.00 1006 712 1006 762

6.25 1006 713 1006 763

6.50 1006 714 1006 764

Εύρος του κλιπ: 0.25 mm

Πιν. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.5 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1006 003 1006 023 1006 043

3.75 1006 004 1006 024 1006 044

4.00 1006 005 1006 025 1006 045

4.25 1006 006 1006 026 1006 046

4.50 1006 007 1006 027 1006 047

4.75 1006 008 1006 028 1006 048

5.00 1006 009 1006 029 1006 049

5.25 1006 010 1006 030 1006 050

5.50 1006 011 1006 031 1006 051

Εύρος του βρόχου: 0.5 mm

Πιν. 6: MatriX

MatriX SlimLine

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.5 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1006 263 1006 273 1006 283

3.75 1006 264 1006 274 1006 284

4.00 1006 265 1006 275 1006 285

4.25 1006 266 1006 276 1006 286

4.50 1006 267 1006 277 1006 287

4.75 1006 268 1006 278 1006 288

5.00 1006 269 1006 279 1006 289

5.25 1006 270 1006 280 1006 290

5.50 1006 271 1006 281 1006 291

Εύρος του βρόχου: 0.3 mm

Πιν. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Αριστερό αυτί
REF

Δεξί αυτί
REF

4.50 1006 032 1006 035

4.75 1006 033 1006 036

5.00 1006 034 1006 037

Εύρος του βρόχου: 0.5 mm
Απόκλιση: 1.5 mm

Πιν. 8: MatriX Offset
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K-Piston

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1006 103 1006 153

3.75 1006 104 1006 154

4.00 1006 105 1006 155

4.25 1006 106 1006 156

4.50 1006 107 1006 157

4.75 1006 108 1006 158

5.00 1006 109 1006 159

5.25 1006 110 1006 160

5.50 1006 111 1006 161

6.00 1006 112 1006 162

7.00 1006 114 1006 164

8.00 1006 116 1006 166

9.00 1006 118 1006 168

10.00 1006 120 1006 170

Εύρος του βρόχου: 0.3 mm

Πιν. 9: K-Piston

Skarzynski Piston

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.5 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

3.50 1006 053 1006 063 1006 073

3.75 1006 054 1006 064 1006 074

4.00 1006 055 1006 065 1006 075

4.25 1006 056 1006 066 1006 076

4.50 1006 057 1006 067 1006 077

4.75 1006 058 1006 068 1006 078

5.00 1006 059 1006 069 1006 079

5.50 1006 061 1006 071 1006 081

Εύρος του βρόχου: 0.2 mm

Πιν. 10: Skarzynski Piston

Angular Piston

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

4.25 1006 600 1006 650

4.50 1006 601 1006 651

4.75 1006 602 1006 652

Πιν. 11: Angular Piston
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NiTiBOND

L [mm] Ø 0.4 mm REF Ø 0.6 mm REF

3.50 1007 103 1007 153

3.75 1007 104 1007 154

4.00 1007 105 1007 155

4.25 1007 106 1007 156

4.50 1007 107 1007 157

4.75 1007 108 1007 158

5.00 1007 109 1007 159

5.50 1007 111 1007 161

6.00 1007 113 1007 163

Συμπεριλαμβανομένου του Thermo Dummy (Κράμα νικελίου-τιτανίου )

Εύρος του βρόχου: 0.25 mm

Πιν. 12: NiTiBOND

NiTiBOND pure

L [mm] Ø 0.4 mm REF Ø 0.6 mm REF

3.50 1007 303 1007 353

3.75 1007 304 1007 354

4.00 1007 305 1007 355

4.25 1007 306 1007 356

4.50 1007 307 1007 357

4.75 1007 308 1007 358

5.00 1007 309 1007 359

5.50 1007 311 1007 361

6.00 1007 313 1007 363

Εύρος του βρόχου: 0.25 mm

Πιν. 13: NiTiBOND pure
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