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1 Tisztelt Betegiink!

On egy KURZ kengyelprotézis tipusi implantdtumot kapott. Sajat biztonsidga érdekében kérjiik, hogy olvassa el ezt a
betegtajékoztatot, és gondosan Grizze meg biztos helyen. Ha kérdése van az implantdtummal kapcsolatban, forduljon
kezel6orvosahoz.

2 Adokumentumrél

2.1 Szimbdlumok listaja

Szimbdl Leiras

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
Katalégusszam
Tételkod

Egyedi késziilékazonositas (Unique Device Identification (UDI))

Gyarto

Beteg neve

Beliltetési datum

==Kk g EED%

ngn" A beliltetd egészségligyi intézmény/szolgaltatd megnevezése
Betegtajékoztatd weboldal
(=

Tablazat 1: Szimbélumok listdja
2.2 Biztonsagi tajékoztato jelolés
O FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa salyos sériilésekhez, az altalanos allapot jelent6s romlasahoz vagy akar halalhoz is
vezethet.

2.3 Tovabbiinformacié

www.kurzmed.com/en/pi/stp.html
(= \

Letoltési hivatkozas a betegtajékoztatéhoz:”

Ez a betegtajékoztatd a kdvetkez6 hasznalati Gtmutatdn ala- 0006223_Rev01/0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
pul: 0006459_Rev01

Az SSCP-re (a Klinikai biztonsagossag és teljesitéképesség Altalanossagban elmondhaté, hogy: Az SSCP csak azutan va-

6sszefoglalasa) vonatkoz6 jogi tajékoztatd lik elérhet6vé, hogy a terméket az orvostechnikai eszk6zok-
rél sz616 (EU) 2017/745 (MDR) RENDELET szerint engedélye-
zik. Az itt leirt megvaldsitds az Eudamed adatbazis megfeleld
moduljanak hatalyba [épéséig nem érvényes. Addig az SSCP
(a klinikai biztonsagossag és teljesit6képesség 6sszefoglala-
sa) a kovetkezé letoltési hivatkozason érhetd el:

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

A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd 6sz-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

szefoglaldé (Summary of Safety and Clinical Performance, AKklinikai biztonsagossag és teljesit6képesség termékspecifi-

SSCP): ! kus 6sszefoglalasanak kereséséhez adja meg a termék alap-
vetd egyedi eszk6zazonositéjat (UDI-DI).

Alapvet6 UDI-DI (egyedi eszkdzazonosito): ++EHKMO0027F

Y Folyamatosan frissitve. Ott egyéb nyelv(i verzidk szintén elérhetdk.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Implantatuma katalogusszama és tételkddja az implantatumkartyan talalhaté.

3 Fontos biztonsagi informacié
A\ FIGYELMEZTETES

® Figyelmesen olvassa el és tartsa be, illetve Grizze meg ezeket az utasitasokat.
Ellenkez6 esetben az egészségét fenyegetd kockazatok allnak fenn.

4 Fontos tudnivalék

&\ FIGYELMEZTETES

e VVédje a kilsé halléjaratot a viz behatolasaval szemben.
Ellenkez6 esetben fennall a kozépfiil gyulladasanak/fert6zésének veszélye.

1. Mindig tartsa maganal azimplantatumkartyat. Mutassa meg az implantatumkartyat és ezt a betegtajékoztatét a
kezelSorvosanak, mielStt diagnosztikai vagy terapias eljarast végeznek Onén.

2. Vegye fel a kapcsolatot az orvosaval, ha a kdvetkez6 tiinetek valamelyikét észleli: Fiilfajas, hallasvesztés / siketség,
szédulés, tinnitus

3. Tartsa be a kontrollvizsgalatok kezelGorvosaval egyeztetett id6pontjat, és tartsa be az orvostdl a sziikséges
utégondozasra vonatkozdan kapott utasitasokat.

FIGYELEM: Implantdtuma rendszeres kezel6orvosi felligyeletet igényel. Feltétleniil jelenjen meg a kontrollvizsgalatokon, és

tartsa be az orvosatdl a sziikséges utdgondozasra vonatkozdan kapott tanacsokat.

5 Termékleiras

5.1 Altalanos tudnivaldék
[ MUszaki jellemzdk, oldal 4]

5.2 Abeteggel potencialisan érintkezésbe keriilé anyagok

Termék (rész) Anyag Kivel érintkezik Az érintkezés tipusa
Kengyelprotézis Kapocs: 100% nitinol Beteg Minden hasznélatkor
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Szar + dugatty(: 100% titan
NiTiFLEX
Kengyelprotézis, 100% titan Beteg Minden hasznalatkor

minden mas tipus

6 Rendeltetés

6.1 Betegek célcsoportja

Atermék a kdvetkez6 betegcsoportokban térténé hasznalatra alkalmas:
« Gyermekek és fiatalok

+ Felnéttek

« Barmilyen nemdi betegek

6.2 Varhato élettartam

Kengyelprotézis Nincsenek termékspecifikus korlatozasok.
Rendszeres ellendrzés sziikséges.

7 VartKklinikai elény
AKklinikai értékelés alapjan a termék biztonsagosan és hatékonyan hasznélhaté a fent emlitett javallatok kezelésére.

8 Lehetséges sz6védmények és mellékhatasok
« A protézis m(itét utani diszlokacidja
« Az Ull6 nekrozisa/erdzidja

A kdzépfil visszatéré vagy mitét utani gyulladasa

Széduilés / Szédiilés

Szbveti irritacid, hegképzddés, granuléma
Perilimfatikus fisztula
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A dobhartya perforacidja
Abelsé ful sériilése, akar hallasvesztés (siketség) is

A chorda tympani sériilése

« Az arcideg sériilése (beleértve a parézist/bénulast is)
o Vérzés

« Az (ll6 részleges elmozdulasa

+ Tinnitus

« Atalplemez lebegése

9 Kombinacié mas eljarasokkal
Kengyelprotézisek:
A\ FIGYELMEZTETES

e | ézerterapia, argon plazma koagulacid, nagyfrekvencias sebészet és egyéb, hatasukat hd altal kifejtd eljarasok: Ne
hasznalja ezeket a mddszereket kdzvetleniil a terméken.
Ellenkez6 esetben szdvet- és termékkarosodas lehetséges.

® A termék feltételesen biztonsagos magneses rezonancias (MR-)koérnyezetben. A terméket csak a miszaki el6irasoknak
megfeleléen hasznalja magneses rezonancias (MR-)kdrnyezetben.
A termék miiszaki el6irasoktol eltéré, magneses rezonancias (MR-)kornyezetben torténd hasznalatanak lehetséges
kovetkezményei tobbek kdzott: A termék melegedése, elektrosztatikus kistilések, a termékre torténé erékifejtés miatti
kovetkezményi karok, képalkotasi hibak (a kdrnyezd szévetekben is)

Fontos informacié a magneses rezonancias (MR-)képalkotasra vonatkozdan:

http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10 Utdgondozas a termék eltavolitasa utin
A termék alapvetéen a testben marad, de szlikség esetén konnyen eltavolithat6. Ebben az esetben az utégondozasrdl a
kezel6orvos dont.

11 Miszaki jellemzék

Soft CliP
L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF

3.50 1006 203 1006 253

3.75 1006 204 1006 254

4.00 1006 205 1006 255

L 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 1006213 1006 262

Akapocs szélessége: 0.25 mm

Tablézat 2: Soft CliP
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NiTiFLEX

L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1007 203
3.75 1007 204
4.00 1007 205
1 I_ 4.25 1007 206
4.50 1007 207
4.75 1007 208
%) 5.00 1007 209
5.50 1007 211
6.00 1007 213
A kapocs szélessége: 0.25 mm
Tablazat 3: NiTiFLEX
CliP Piston aWengen
L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1006 803
3 3.75 1006 804
4.00 1006 805
L 4.25 1006 806
4.50 1006 807
4.75 1006 808
@ B 5.00 1006 809
T 5.50 1006 811
6.00 1006 813
A kapocs szélessége: 0.25 mm
Tablazat 4: CliP Piston aWengen
CliP Piston MVP
L [mm] @ 0.4 mm
REF
5.00 1006 708
5.25 1006 709
5 5.50 1006 710
5.75 1006 711
pay L 6.00 1006 712
6.25 1006 713
g 6.50 1006 714

A kapocs szélessége: 0.25 mm

Tablazat 5: CliP Piston MVP
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@0.6 mm
REF

1007 253
1007 254
1007 255
1007 256
1007 257
1007 258
1007 259
1007 261
1007 263

@ 0.6 mm
REF

1006 853
1006 854
1006 855
1006 856
1006 857
1006 858
1006 859
1006 861
1006 863

@ 0.6 mm
REF

1006 758
1006 759
1006 760
1006 761
1006 762
1006 763
1006 764



MatriX

L [mm]

av 3.50

3.75
4.00
4.25
4.50
umal 4.75
5.00
5.25
5.50

A hurok szélessége: 0.5 mm
Tablazat 6: MatriX

MatriX SlimLine

L [mm]

N 3.50

) 3.75
4.00
4.25
4.50

L 4.75
5.00
5.25
5.50
A hurok szélessége: 0.3 mm

Tablazat 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset
L [mm]
R 4.50
[ 4.75
ﬁ\ 5.00
)il L
%)

Ahurok szélessége: 0.5 mm
Versatz: 1.5 mm

Tabldzat 8: MatriX Offset

@ 0.4 mm
REF

1006 003
1006 004
1006 005
1006 006
1006 007
1006 008
1006 009
1006 010
1006 011

@ 0.4 mm
REF

1006 263
1006 264
1006 265
1006 266
1006 267
1006 268
1006 269
1006 270
1006 271

@0.5mm
REF

1006 023
1006 024
1006 025
1006 026
1006 027
1006 028
1006 029
1006 030
1006 031

@ 0.5 mm
REF

1006 273
1006 274
1006 275
1006 276
1006 277
1006 278
1006 279
1006 280
1006 281

Bal fiil
REF

1006 032
1006 033
1006 034
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@ 0.6 mm
REF

1006 043
1006 044
1006 045
1006 046
1006 047
1006 048
1006 049
1006 050
1006 051

@ 0.6 mm
REF

1006 283
1006 284
1006 285
1006 286
1006 287
1006 288
1006 289
1006 290
1006 291

Jobb fiil

1006 035
1006 036
1006 037



K-Piston

L [mm]
3.50
3.75
4.00
4.25
L 4.50
4.75
Qﬁ___ 5.00
5.25
5.50
6.00
7.00
8.00
9.00
10.00
Ahurok szélessége: 0.3 mm
Tablazat 9: K-Piston
Skarzynski Piston
L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1006 053
f 3.75 1006 054
4.00 1006 055
. 4.25 1006 056
o | 4.50 1006 057
4.75 1006 058
5.00 1006 059
5.50 1006 061
A hurok szélessége: 0.2 mm
Tabldazat 10: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm]
{ ( N 4.25
4.50
4.75

@

Tablazat 11: Angular Piston

@ 0.4 mm
REF

1006 103
1006 104
1006 105
1006 106
1006 107
1006 108
1006 109
1006 110
1006 111
1006 112
1006 114
1006 116
1006 118
1006 120

@ 0.4 mm
REF

1006 600
1006 601
1006 602
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@ 0.5 mm
REF

1006 063
1006 064
1006 065
1006 066
1006 067
1006 068
1006 069
1006 071

@0.6 mm
REF

1006 153
1006 154
1006 155
1006 156
1006 157
1006 158
1006 159
1006 160
1006 161
1006 162
1006 164
1006 166
1006 168
1006 170

@ 0.6 mm
REF

1006 073
1006 074
1006 075
1006 076
1006 077
1006 078
1006 079
1006 081

@ 0.6 mm
REF

1006 650
1006 651
1006 652



NiTiBOND

L [mm] @ 0.4 mm REF @ 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
L 4.50 1007 107 1007 157
m 4.75 1007 108 1007 158
5.00 1007 109 1007 159
5.50 1007 111 1007 161
2 6.00 1007 113 1007 163

A Thermo Dummy eszkozt is tartalmazza (Nitinol )
A hurok szélessége: 0.25 mm

Tabldazat 12: NiTiBOND

NiTiBOND pure

L [mm] @ 0.4 mm REF @ 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
L 4.50 1007 307 1007 357
m 4.75 1007 308 1007 358
5.00 1007 309 1007 359
5.50 1007 311 1007 361
2 6.00 1007 313 1007 363

Ahurok szélessége: 0.25 mm

Tabldzat 13: NiTiBOND pure
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