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1  Tisztelt Betegünk!
Ön egy KURZ kengyelprotézis típusú implantátumot kapott. Saját biztonsága érdekében kérjük, hogy olvassa el ezt a
betegtájékoztatót, és gondosan őrizze meg biztos helyen. Ha kérdése van az implantátummal kapcsolatban, forduljon
kezelőorvosához.

2  A dokumentumról

2.1  Szimbólumok listája

Szimból
um

Leírás

MR-környezetben feltételesen biztonságos

Katalógusszám

Tételkód

Egyedi készülékazonosítás (Unique Device Identification (UDI))

Gyártó

Beteg neve

Beültetési dátum

A beültető egészségügyi intézmény/szolgáltató megnevezése

Betegtájékoztató weboldal

Táblázat 1: Szimbólumok listája

2.2  Biztonsági tájékoztató jelölés

 FIGYELMEZTETÉS

Az előírások figyelmen kívül hagyása súlyos sérülésekhez, az általános állapot jelentős romlásához vagy akár halálhoz is
vezethet.

2.3  További információ

Letöltési hivatkozás a betegtájékoztatóhoz:1)

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

Ez a betegtájékoztató a következő használati útmutatón ala-
pul:

0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459_Rev01

Az SSCP-re (a klinikai biztonságosság és teljesítőképesség
összefoglalása) vonatkozó jogi tájékoztató

Általánosságban elmondható, hogy: Az SSCP csak azután vá-
lik elérhetővé, hogy a terméket az orvostechnikai eszközök-
ről szóló (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leírt megvalósítás az Eudamed adatbázis megfelelő
moduljának hatályba lépéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonságosság és teljesítőképesség összefoglalá-
sa) a következő letöltési hivatkozáson érhető el:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html

A biztonságosságra és a teljesítőképességre vonatkozó ösz-
szefoglaló (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP): 1)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A klinikai biztonságosság és teljesítőképesség termékspecifi-
kus összefoglalásának kereséséhez adja meg a termék alap-
vető egyedi eszközazonosítóját (UDI-DI).

Alapvető UDI-DI (egyedi eszközazonosító): ++EHKM0027F
1) Folyamatosan frissítve. Ott egyéb nyelvű verziók szintén elérhetők.

2 / 8

https://ec.europa.eu/tools/eudamed


Implantátuma katalógusszáma és tételkódja az implantátumkártyán található.

3  Fontos biztonsági információ

 FIGYELMEZTETÉS

• Figyelmesen olvassa el és tartsa be, illetve őrizze meg ezeket az utasításokat.
Ellenkező esetben az egészségét fenyegető kockázatok állnak fenn.

4  Fontos tudnivalók

 FIGYELMEZTETÉS

• Védje a külső hallójáratot a víz behatolásával szemben.
Ellenkező esetben fennáll a középfül gyulladásának/fertőzésének veszélye.

1. Mindig tartsa magánál az implantátumkártyát. Mutassa meg az implantátumkártyát és ezt a betegtájékoztatót a
kezelőorvosának, mielőtt diagnosztikai vagy terápiás eljárást végeznek Önön.

2. Vegye fel a kapcsolatot az orvosával, ha a következő tünetek valamelyikét észleli: Fülfájás, hallásvesztés / siketség,
szédülés, tinnitus

3. Tartsa be a kontrollvizsgálatok kezelőorvosával egyeztetett időpontját, és tartsa be az orvostól a szükséges
utógondozásra vonatkozóan kapott utasításokat.

FIGYELEM: Implantátuma rendszeres kezelőorvosi felügyeletet igényel. Feltétlenül jelenjen meg a kontrollvizsgálatokon, és
tartsa be az orvosától a szükséges utógondozásra vonatkozóan kapott tanácsokat.

5  Termékleírás

5.1  Általános tudnivalók
[ }Műszaki jellemzők,  oldal 4 ]

5.2  A beteggel potenciálisan érintkezésbe kerülő anyagok

Termék (rész) Anyag Kivel érintkezik Az érintkezés típusa

Kengyelprotézis 
NiTiBOND / NiTiBOND pure / 
NiTiFLEX

Kapocs: 100% nitinol
Szár + dugattyú: 100% titán

Beteg Minden használatkor

Kengyelprotézis,
minden más típus

100% titán Beteg Minden használatkor

6  Rendeltetés

6.1  Betegek célcsoportja
A termék a következő betegcsoportokban történő használatra alkalmas:
• Gyermekek és fiatalok
• Felnőttek
• Bármilyen nemű betegek

6.2  Várható élettartam

Kengyelprotézis Nincsenek termékspecifikus korlátozások.
Rendszeres ellenőrzés szükséges.

7  Várt klinikai előny
A klinikai értékelés alapján a termék biztonságosan és hatékonyan használható a fent említett javallatok kezelésére.

8  Lehetséges szövődmények és mellékhatások
• A protézis műtét utáni diszlokációja
• Az üllő nekrózisa/eróziója
• A középfül visszatérő vagy műtét utáni gyulladása
• Szédülés / Szédülés
• Szöveti irritáció, hegképződés, granulóma
• Perilimfatikus fisztula
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• A dobhártya perforációja
• A belső fül sérülése, akár hallásvesztés (siketség) is
• A chorda tympani sérülése
• Az arcideg sérülése (beleértve a parézist/bénulást is)
• Vérzés
• Az üllő részleges elmozdulása
• Tinnitus
• A talplemez lebegése

9  Kombináció más eljárásokkal
Kengyelprotézisek:

 FIGYELMEZTETÉS

• Lézerterápia, argon plazma koaguláció, nagyfrekvenciás sebészet és egyéb, hatásukat hő által kifejtő eljárások: Ne
használja ezeket a módszereket közvetlenül a terméken.
Ellenkező esetben szövet- és termékkárosodás lehetséges.

• A termék feltételesen biztonságos mágneses rezonanciás (MR-)környezetben. A terméket csak a műszaki előírásoknak
megfelelően használja mágneses rezonanciás (MR-)környezetben.
A termék műszaki előírásoktól eltérő, mágneses rezonanciás (MR-)környezetben történő használatának lehetséges
következményei többek között: A termék melegedése, elektrosztatikus kisülések, a termékre történő erőkifejtés miatti
következményi károk, képalkotási hibák (a környező szövetekben is)

Fontos információ a mágneses rezonanciás (MR-)képalkotásra vonatkozóan:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10  Utógondozás a termék eltávolítása után
A termék alapvetően a testben marad, de szükség esetén könnyen eltávolítható. Ebben az esetben az utógondozásról a
kezelőorvos dönt.

11  Műszaki jellemzők

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

A kapocs szélessége: 0.25 mm

Táblázat 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

A kapocs szélessége: 0.25 mm

Táblázat 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

A kapocs szélessége: 0.25 mm

Táblázat 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

A kapocs szélessége: 0.25 mm

Táblázat 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

A hurok szélessége: 0.5 mm

Táblázat 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

A hurok szélessége: 0.3 mm

Táblázat 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Bal fül
REF

Jobb fül
REF

4.50 1006 032 1006 035

4.75 1006 033 1006 036

5.00 1006 034 1006 037

A hurok szélessége: 0.5 mm
Versatz: 1.5 mm

Táblázat 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

A hurok szélessége: 0.3 mm

Táblázat 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

A hurok szélessége: 0.2 mm

Táblázat 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

Táblázat 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

A Thermo Dummy eszközt is tartalmazza (Nitinol )

A hurok szélessége: 0.25 mm

Táblázat 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

A hurok szélessége: 0.25 mm

Táblázat 13: NiTiBOND pure
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