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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen KURZ stapesprotes. For din egen sakerhets skull ska du lasa detta dokument med
patientinformation noga och forvara det pa en séker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

Symbol Forklaring

MR-villkorad
Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Patientens namn

==L gEEA>

Datum for implantation

+

i
[1:]
=

Namn pa implanterande klinik/vardgivare

Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvénds

2.2 Markning av sdkerhetsanvisningar

A VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

2.3 Ytterligare information

Lank for hamtning av dokument med patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa féljande
bruksanvisning:

Friskrivning for tillgang till ssmmanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP): Y

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):

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

0006223 _Rev01 /0006224 _Rev01 /0006225_Rev01/
0006459_Rev01

Som allman regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkants i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forrdn motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sékerhet
och klinisk prestanda tillganglig via foljande lank for
hamtning:

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

++EHKMO0027F

Y Uppdateras [6pande. Andra sprakversioner finns ocksa tillgangliga dar.
Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Viktiga sakerhetsanvisningar
A VARNING

® | ds och folj dessa instruktioner noggrant och spara dem.
Annars riskerar du din halsa.

4 Atttankapa
A VARNING
® | atinte vatten komma in i horselgangen.
Annars finns risk for inflammation/infektion i trumhalan.
1. Ha alltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av féljande symtom: Oronvérk, horselnedsattning/dévhet, yrsel, tinnitus
3. Ga pade besok du har bokat med den behandlande lakaren for kontrollundersékningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nédvandig eftervard.
VIKTIGT: Ditt implantat maste kontrolleras regelbundet av den behandlande lékaren. Var noga med att komma till dina
inbokade kontrollundersdkningar och att félja ldkarens rad om nodvandig eftervard.

5 Produktbeskrivning

5.1 Allman information
[ Specifikationer, Sida 4]

5.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
Stapesprotes Klamma: 100 % nitinol Patient Med varje anvandning
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Skaft + kolv: 100 % titan
NiTiFLEX
Stapesprotes, 100 % titan Patient Med varje anvandning

alla andra typer

6 Avsett andamal

6.1 Patientmalgrupp
Produkten &r [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:

« Barn och ungdomar
« Vuxna
« Patienter av alla kon

6.2 Forvantad livslangd

Stapesprotes Inga produktrelaterade begransningar.
Regelbundna uppfdljningar kravs.

7 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedomningen kan produkten anvandas sdkert och effektivt for behandlingar enligt de angivna
indikationerna.

8 Mojliga komplikationer och biverkningar

+ Postoperativ forskjutning av protesen

« Nekros/erosion i stadet

« Aterkommande eller postoperativ inflammation i mellansrat
« Yrsel / Svindel

« Vavnadsirritation, arrbildning, granulom

« Perilymfatisk fistel

« Trumhinneperforation

« Skada pa innerorat upp till och inklusive dévhet (surditas)
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« Skada pa Chorda tympani

« Skada pa ansiktsnerven (inklusive pares/férlamning)
+ Blodningar

+ Forskjutning av stadet

« Tinnitus

« Flytande fotplatta

9 Kombination med andra metoder
Stapesproteser:
4\ VARNING

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi och andra metoder som bygger pa varme: Anvand inte metoderna
direkt pa produkten.
| annat fall kan vavnads- och produktskador uppsta.

® Produkten ar MRT-villkorad. Anvand bara produkten i MR-falt som motsvarar specifikationerna.
Nagra mojliga foljder av att produkten anvands i MR-falt utanfor specifikationerna: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetiska urladdningar, foljdskador pa grund av krafter som produkten utsatts for, avbildningsstorningar (aven i
omgivande vavnad).

Viktig information om MRT finns i:

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

10 Eftervard vid borttagning av produkten
Produkten &r i princip avsedd att stanna i kroppen, men kan tas bort vid behov. | det fallet sker uppféljningsbehandlingen
efter den behandlande lakarens gottfinnande.

11 Specifikationer

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

%) 4 5.00 1006 209 1006 259
5.50 1006 211 1006 261

6.00 1006 213 1006 262

Klammans bredd: 0.25 mm

Tab. 2: Soft CliP
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NiTiFLEX

L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF
3.50 1007 203 1007 253
3.75 1007 204 1007 254
4.00 1007 205 1007 255
1 I_ 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
Klammans bredd: 0.25 mm
Tab. 3: NiTiFLEX
CliP Piston aWengen
L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF
3.50 1006 803 1006 853
3 3.75 1006 804 1006 854
4.00 1006 805 1006 855
L 4.25 1006 806 1006 856
4.50 1006 807 1006 857
4.75 1006 808 1006 858
0 l_ 5.00 1006 809 1006 859
T 5.50 1006 811 1006 861
6.00 1006 813 1006 863
Klammans bredd: 0.25 mm
Tab. 4: CliP Piston aWengen
CliP Piston MVP
L [mm] @ 0.4 mm @0.6 mm
REF REF
5.00 1006 708 1006 758
5.25 1006 709 1006 759
5 5.50 1006 710 1006 760
5.75 1006 711 1006 761
pay L 6.00 1006 712 1006 762
6.25 1006 713 1006 763
g 6.50 1006 714 1006 764

Klammans bredd: 0.25 mm

Tab. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

Oglans bredd: 0.5 mm
Tab. 6: MatriX

MatriX SlimLine

Oglans bredd: 0.3 mm
Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

%)

Oglans bredd: 0.5 mm

kompensation: 1.5 mm

Tab. 8: MatriX Offset

L [mm] @0.4mm
REF
3.50 1006 003
3.75 1006 004
4.00 1006 005
4.25 1006 006
4.50 1006 007
4.75 1006 008
5.00 1006 009
5.25 1006 010
5.50 1006 011
L [mm] @0.4mm
REF

3.50 1006 263
3.75 1006 264
4.00 1006 265
4.25 1006 266
4.50 1006 267
4.75 1006 268
5.00 1006 269
5.25 1006 270
5.50 1006 271

L [mm]

4.50

4.75

5.00

Vanster ora
REF

1006 032
1006 033
1006 034
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@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

@ 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

Hoger ora

1006 035
1006 036
1006 037



K-Piston

Oglans bredd: 0.3 mm
Tab. 9: K-Piston

Skarzynski Piston

-l

Oglans bredd: 0.2 mm
Tab. 10: Skarzynski Piston

Angular Piston

[

@

Tab. 11: Angular Piston

L [mm]

3.50

3.75

4.00

4.25

4.50

4.75

5.00

5.25

5.50

6.00

7.00

8.00

9.00

10.00
L [mm] @ 0.4 mm

REF

3.50 1006 053
3.75 1006 054
4.00 1006 055
4.25 1006 056
4.50 1006 057
475 1006 058
5.00 1006 059
5.50 1006 061

L [mm]

4.25

4.50

4.75

@ 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

N 4.75 1007 108 1007 158

5.00 1007 109 1007 159

5.50 1007 111 1007 161

0 6.00 1007 113 1007 163

Inklusive Thermo Dummy (Nitinol )
Oglans bredd: 0.25 mm
Tab. 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

Oglans bredd: 0.25 mm
Tab. 13: NiTiBOND pure
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