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1  Kære patient
Du har fået et implantat af typen KURZ-stapesprotese. Af hensyn til din sikkerhed bedes du læse dette dokument med
patientinformation omhyggeligt og opbevare det på et sikkert sted. Hvis du har spørgsmål om dit implantat, bedes du
kontakte den læge, der behandler dig.

2  Om dette dokument

2.1  Ordliste over symboler

Symbole
r

Beskrivelse

MR betinget

Katalognummer

Batchkode

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Producent

Patientens navn

Dato for implantation

Navn på udførende sundhedsinstitution / udbyder

Hjemmeside med patientinformation

Tabel 1: Ordliste over symboler

2.2  Mærkning af sikkerhedsoplysninger

 ADVARSEL

Manglende overholdelse kan føre til alvorlig personskade, alvorlig forværring af din generelle tilstand eller død.

2.3  Yderligere oplysninger

Download link til patientinformationsdokumentet:1)

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

Dette dokument med patientinformation er baseret på føl-
gende brugsanvisning:

0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459_Rev01

Ansvarsfraskrivelse for tilgængelighed af SSCP Som en generel regel: SSCP'et vil først blive gjort tilgænge-
ligt, når produktet er blevet godkendt i overensstemmelse
med FORORDNING (EU) 2017/745 (MDR). Den implemente-
ring, der beskrives her, gælder ikke, før det tilsvarende
modul i Eudamed-databasen træder i kraft. Indtil da er
SSCP'en tilgængelig på følgende downloadlink:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
For at søge efter det produktspecifikke SSCP skal du indtaste
produktets grundlæggende UDI-DI.

Grundlæggende UDI-DI (enhedsidentifikator): ++EHKM0027F
1)  Opdateres løbende. Der findes også andre sprogversioner på dette sted.
Katalognummeret og batchkoden for dit implantat findes på dit implantationskort.
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3  Vigtige sikkerhedsoplysninger

 ADVARSEL

• Læs denne vejledning omhyggeligt, følg den nøje, og gem den.
Ellers er der sundhedsrisici.

4  Her er, hvad du skal være særlig opmærksom på:

 ADVARSEL

• Beskyt ydre øregang mod vandindtrængning.
Ellers er der risiko for betændelse / infektion i mellemøret.

1. Hav altid dit implantationskort på dig. Vis dit implantationskort og dette patientinformationsdokument til din
behandlende læge, før du gennemgår diagnostiske eller terapeutiske procedurer.

2. Kontakt din læge, hvis du oplever et eller flere af følgende symptomer: Ørepine, høretab / døvhed, svimmelhed, tinnitus
3. Overhold de aftaler, du har lavet med din behandlende læge om opfølgende undersøgelser, og følg lægens anvisninger

om eventuelle nødvendige efterbehandlinger.
OBS! Dit implantat skal overvåges regelmæssigt af din behandlende læge. Sørg for at overholde dine aftaler om disse
opfølgende undersøgelser, og følg din læges råd om de nødvendige efterbehandlinger.

5  Beskrivelse af produktet

5.1  Generel information
[ }Specifikationer,  side 4 ]

5.2  Materialer med potentiel patientkontakt

Produkt (del) Materiale Kontaktperson Kontaktform

Stigbøjle-protese 
NiTiBOND / NiTiBOND pure / 
NiTiFLEX

Klips: 100 % nitinol
Skaft + stempel: 100 % titani-
um

Patient Hver gang produktet bruges

Stigbøjle-protese,
alle andre typer

100 % titanium Patient Hver gang produktet bruges

6  Tilsigtet formål

6.1  Målgruppe af patienter
Produktet er velegnet til brug i følgende patientgrupper:
• Børn og unge
• Voksne
• Patienter af alle køn

6.2  Forventet levetid

Stigbøjle-protese Ingen produktspecifikke restriktioner.
Der kræves jævnlige opfølgninger.

7  Forventede kliniske fordele
Ifølge den kliniske evaluering kan produktet anvendes sikkert og effektivt til behandling i henhold til indikationerne.

8  Mulige komplikationer og bivirkninger
• Postoperativ forskydning af protesen
• Nekrose / erosion af incus
• Tilbagevendende eller postoperativ mellemørebetændelse
• Svimmelhed / Svimmelhed
• Vævsirritation, ardannelse, granulom
• Perilymfatisk fistel
• Trommehindeperforation
• Skader på det indre øre, herunder høretab (surditas)
• Skade på chorda tympani
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• Skade på ansigtsnerven (herunder parese / lammelse)
• Blødning
• Subluksation af incus
• Tinnitus
• Flydende fodplade

9  Kombination med andre procedurer
Stapesproteser:

 ADVARSEL

• Laserterapi, argon plasmakoagulation, højfrekvenskirurgi og andre procedurer, hvor effekten skyldes varmen: Brug ikke
disse metoder direkte på produktet.
Ellers kan der forekomme skader på vævet og produktet.

• Produktet er MRI-betinget. Brug kun produktet i MRI-felter i henhold til specifikationerne.
Mulige konsekvenser af at bruge produktet i MRI-felter uden for specifikationerne omfatter: Opvarmning af produktet,
elektrostatiske afladninger, følgeskader forårsaget af kraftpåvirkning af produktet, fejl i billeddannelsen (også i det
omgivende væv)

For vigtig information om MRI se:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10  Foranstaltninger til efterbehandling efter fjernelse af produktet
Dette produkt er grundlæggende set beregnet til at blive i kroppen, men kan om nødvendigt fjernes. I så fald er
efterbehandlingen den behandlende læges skøn.

11  Specifikationer

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

Klipsens bredde: 0.25 mm

Tabel 2: Soft CliP

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
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NiTiFLEX

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

5.50 1007 211 1007 261

6.00 1007 213 1007 263

Klipsens bredde: 0.25 mm

Tabel 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

Klipsens bredde: 0.25 mm

Tabel 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

Klipsens bredde: 0.25 mm

Tabel 5: CliP Piston MVP

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
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MatriX

L [mm] Ø 0.4 mm
REF

Ø 0.5 mm
REF

Ø 0.6 mm
REF

5.25 1006 010 1006 030 1006 050

5.50 1006 011 1006 031 1006 051

Løkkens bredde: 0.5 mm

Tabel 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

Løkkens bredde: 0.3 mm

Tabel 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Venstre øre
REF

Højre øre
REF

4.50 1006 032 1006 035

4.75 1006 033 1006 036

5.00 1006 034 1006 037

Løkkens bredde: 0.5 mm
Forskydning: 1.5 mm

Tabel 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

Løkkens bredde: 0.3 mm

Tabel 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

Løkkens bredde: 0.2 mm

Tabel 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

Tabel 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

Inklusive Thermo Dummy (Nitinol )

Løkkens bredde: 0.25 mm

Tabel 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

Løkkens bredde: 0.25 mm

Tabel 13: NiTiBOND pure
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