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1  Poštovani,
ugrađen vam je implantat vrste Proteza za stremen KURZ. Radi vaše sigurnosti, pažljivo pročitajte ovaj Dokument s
informacijama za bolesnike i čuvajte ga na sigurnom. Ako imate pitanja o implantatu, obratite se svojem liječniku.

2  O ovom dokumentu

2.1  Pojmovnik simbola

Simbol Opis

Uvjetna uporaba MR-a

Kataloški broj

Broj šarže

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

Proizvođač

Ime bolesnika

Datum ugradnje

Naziv zdravstvene ustanove / pružatelja zdravstvenih usluga koji je izvršio ugradnju

Web-mjesto s informacijama za bolesnike

Tablica 1: Pojmovnik simbola

2.2  Oznaka informacija o sigurnosti

 UPOZORENJE

Nepridržavanje uputa može prouzročiti teške ozljede, ozbiljno pogoršanje vašeg općeg stanja ili smrt.

2.3  Dodatne informacije

Poveznica za preuzimanje dokumenta s informacijama za
bolesnika:1)

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

Ove informacije za bolesnike temelje se na sljedećim
uputama za uporabu:

0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459_Rev01

Izjava o odricanju od odgovornosti za dostupnost SSCP-a U pravilu: SSCP će se staviti na raspolaganje tek nakon što se
proizvod odobri u skladu s UREDBOM (EU) 2017/745 (MDR).
Ovdje opisana provedba ne primjenjuje se dok ne stupi na
snagu odgovarajući modul baze podataka Eudamed. Do tada
je SSCP dostupan putem sljedeće poveznice za preuzimanje:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html

Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Da biste pretražili SSCP za određeni proizvod, unesite njegov
osnovni UDI-DI.

Osnovni UDI-DI (identifikator proizvoda): ++EHKM0027F
1) Redovito se ažurira. Ondje su dostupne i verzije na drugim jezicima.
Kataloški broj i broj šarže vašeg implantata nalaze se na vašoj kartici implantata.
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3  Važne sigurnosne informacije

 UPOZORENJE

• Pažljivo pročitajte upute, pridržavajte ih se i sačuvajte ih.
U suprotnom su mogući rizici za vaše zdravlje.

4  Na što morate obratiti pozornost

 UPOZORENJE

• Zaštitite vanjski slušni kanal od ulaska vode.
U suprotnom postoji rizik od upale/infekcije srednjeg uha.

1. Uvijek nosite karticu implantata sa sobom. Pokažite karticu implantata i ovaj Dokument s informacijama za bolesnike
svojem liječniku prije dijagnostičkih ili terapijskih postupaka.

2. Obratite se svojem liječniku ako iskusite jedan ili više od sljedećih simptoma: Bol u uhu, gubitak sluha / gluhoća,
omaglica, tinitus

3. Pridržavajte se dogovorenih naknadnih pregleda kod svojeg liječnika i svih uputa za potrebne naknadne mjere.
POZOR: vaš liječnik mora redovito nadzirati vaš implantat. Pridržavajte se dogovorenih naknadnih pregleda i uputa svojeg
liječnika o potrebnim postupcima za naknadnu njegu.

5  Opis proizvoda

5.1  Opće informacije
[ }Specifikacije,  stranica 4 ]

5.2  Materijali koji mogu doći u kontakt s bolesnikom

Proizvod (dio) Materijal Osoba za kontakt Vrsta kontakta

Proteza za stremen 
NiTiBOND / NiTiBOND pure / 
NiTiFLEX

Kopča: 100 % nitinol
Osovina + klip: 100 % titanij

Bolesnik Pri svakoj uporabi

Proteza za stremen,
sve druge vrste

100 % titanij Bolesnik Pri svakoj uporabi

6  Namjena

6.1  Ciljna skupina bolesnika
Proizvod je prikladan za uporabu u sljedećim skupinama bolesnika:
• Djeca i mladi
• Odrasle osobe
• Bolesnici obaju spolova

6.2  Očekivani radni vijek

Proteza za stremen Nema ograničenja specifičnih za proizvod.
Potrebni su redoviti pregledi.

7  Očekivana klinička korist
Prema kliničkoj procjeni, proizvod se može sigurno i djelotvorno upotrebljavati za liječenje u skladu s navedenim
indikacijama.

8  Moguće komplikacije i nuspojave
• Postoperativna migracija proteze
• Nekroza / erozija nakovnja
• Recidivna ili postoperativna upala srednjeg uha
• Omaglica / Vrtoglavica
• Iritacija tkiva, stvaranje ožiljka, granulom
• Perilimfatička fistula
• Perforacija bubne opne
• Oštećenje unutarnjeg uha koje može uključivati gluhoću (surditas)
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• Oštećenje chorde tympani
• Ozljeda živca lica (uključujući parezu / paralizu)
• Krvarenje
• Subluksacija nakovnja
• Tinitus
• Odvojena pločica

9  Kombiniranje s drugim postupcima
Proteze za stremen:

 UPOZORENJE

• Laserska terapija, koagulacija argon plazmom, kirurški zahvat uz pomoć visokofrekvencijskih uređaja i drugi postupci čiji
je učinak temelji na vrućini: Ne primjenjujte te metode izravno na proizvodu.
U protivnome je moguća ozljeda tkiva i oštećenje proizvoda.

• Proizvod je prikladan za uvjetnu uporabu MR-a. Upotrebljavajte proizvod u poljima za snimanje MR-om isključivo u skladu
sa specifikacijama.
Moguće posljedice uporabe proizvoda u poljima za snimanje MR-om izvan specifikacija uključuju: zagrijavanje proizvoda,
elektrostatička pražnjenja, posljedičnu štetu uzrokovanu primjenom sile na proizvod, pogreške snimanja (i u okolnom
tkivu).

Važne informacije o snimanju MR-om potražite na:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10  Mjere praćenja nakon vađenja proizvoda
Proizvod načelno treba ostati u tijelu, ali moguće ga je ukloniti ako je nužno. U ovom slučaju nadležni liječnik odlučuje o
naknadnoj njezi.

11  Specifikacije

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

Širina kopče: 0.25 mm

Tablica 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

Širina kopče: 0.25 mm

Tablica 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

Širina kopče: 0.25 mm

Tablica 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

Širina kopče: 0.25 mm

Tablica 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

Širina petlje: 0.5 mm

Tablica 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

Širina petlje: 0.3 mm

Tablica 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Lijevo uho
REF

Desno uho
REF

4.50 1006 032 1006 035

4.75 1006 033 1006 036

5.00 1006 034 1006 037

Širina petlje: 0.5 mm
Versatz: 1.5 mm

Tablica 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

Širina petlje: 0.3 mm

Tablica 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

Širina petlje: 0.2 mm

Tablica 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

Tablica 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

Uključujući proizvod Thermo Dummy (Nitinol )

Širina petlje: 0.25 mm

Tablica 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

Širina petlje: 0.25 mm

Tablica 13: NiTiBOND pure
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