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1 Spostovani pacient,

namestili so vam vsadek vrste Proteza za stremence KURZ. Zaradi lastne varnosti natancno preberite ta dokument z
informacijami za pacienta in ga shranite na varno mesto. Ce imate vpra3anja o svojem vsadku, se obrnite na zdravnika, ki vas
zdravi.

2 Otemdokumentu

2.1 Slovarcek simbolov

Simbol  Opis
/A Pogojno varno za magnetnoresonancno slikanje

Kataloska Stevilka

LOT Koda serije

Edinstvena identifikacija pripomocka (UDI)

d Proizvajalec

|ﬂ17 Ime pacienta
I@ Datum vsaditve
ot Ime zdravstvene ustanove/ponudnika, ki je opravil vsaditev

(3}
Spletno mesto z informacijami za pacienta

Tabela 1: Slovarcek simbolov

2.2 Oznacevanje varnostnih informacij

A\ OPOZORILO

Neskladnost lahko povzroci resne telesne poskodbe, resno poslabsanje vasega splosnega stanja ali vaso smrt.

2.3 Dodatne informacije

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

(=

Povezava za prenos dokumenta z informacijami za

pacienta:”

Te informacije za pacienta temeljijo na naslednjih navodilih  0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
za uporabo: 0006459_Rev01

Izjava o omejitvi odgovornosti glede razpolozljivosti SSCP Splosno pravilo: SSCP bo na voljo Sele, ko bo izdelek
odobren v skladu z UREDBO (EU) 2017/745 (MDR). Tukaj
opisano izvajanje ne velja, dokler zadevni modul evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke Eudamed ne
zacne veljati. Do takrat je SSCP na voljo na naslednji
povezavi za prenos:

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

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ce Zelite poiskati SSCP za dolocen izdelek, vnesite osnovni
UDI-Dl izdelka.

Osnovni USI-DI (identifikator pripomocka): ++EHKMO0027F

Y Sprotno posodabljanje. Tam so na voljo tudi razli¢ice v drugih jezikih.
Kataloska Stevilka in koda serije za vas vsadek sta navedeni na vasi kartici o vsadku.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Pomembne varnostne informacije
4 OPOZORILO

® Natancno preberite ta navodila, jih upostevajte in jih shranite.
V nasprotnem primeru obstajajo tveganja za vase zdravje.

4 Na kaj morate biti pozorni

A\ OPOZORILO

® Zunaniji sluhovod zas(itite pred vstopom vode.
V nasprotnem primeru obstaja tveganje za vnetje/okuzbo srednjega usesa.

1. Kartico o vsadku imejte vedno pri sebi. Pred diagnosticnimi ali terapevtskimi postopki leceCemu zdravniku pokaZite
svojo kartico o vsadku in ta dokument z informacijami za pacienta.

2. Nazdravnika se obrnite, e opazite enega ali vec naslednjih simptomov: Bolecina v usesu, izguba sluha / gluhost,
omotica, tinitus.

3. Drzite se terminov, ki jih z leCecim zdravnikom dolocita za preglede za nadaljnjo oskrbo po zdravljenju, ter upostevajte
zdravnikova navodila glede vseh ukrepov pri nadaljnji oskrbi po zdravljenju.

POZOR: Vas lececi zdravnik mora redno spremljati vas vsadek. Spostujte termine za preglede zaradi nadaljnje oskrbe po

zdravljenju in upoStevajte zdravnikov nasvet o potrebnih ukrepih pri nadaljnji oskrbi po zdravljenju.

5 Opisizdelka

5.1 Splosne informacije
[ Specifikacije, stran 4]

5.2 Materiali, ki lahko potencialno pridejo v stik s pacientom

Izdelek (del) Material Oseba za stik Vrsta stika
Proteza za stremence Zaponka: 100-% nitinol Pacient Z vsako uporabo
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Steblo in bat: 100-% titan
NiTiFLEX
Proteza za stremence, 100-% titan Pacient Z vsako uporabo

vse druge vrste

6 Predvideni namen

6.1 Ciljna skupina pacientov
Izdelek je primeren za uporabo pri naslednjih skupinah pacientov:

« Otroci in mladostniki
o Odrasli
« Pacienti vseh spolov

6.2 Pricakovana Zivljenjska doba

Proteza za stremence Ni omejitev, specifi¢nih za izdelek.
Potrebni so redni pregledi.

7 Pricakovana klini¢na korist
V skladu s klini¢no oceno je izdelek mogoce varno in uc¢inkovito uporabljati za zdravljenje v skladu z navedenimi indikacijami.

8 Mozni zapleti in stranski ucinki

« Pooperativni premik proteze

« Nekroza / erozija nakovalca

« PonavljajoCe se oz. pooperativno vnetje srednjega usesa

« Omotica / Vrtoglavica

+ RazdraZenost tkiva, nastanek brazgotin, granulom

« Perilimfaticna fistula

« Predrtje bobnicne membrane

+ Poskodba notranjega usesa, vse do in vklju¢no z gluhostjo (surditas)
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+ Poskodba Zivca chorda tympani
Poskodba obraznega Zivca (vklju¢no s parezo / paralizo)

Krvavitev

Subluksacija nakovalca
« Tinitus

Plavajoce podnoZje

9 Kombinacija z drugimi postopki
Proteze za stremence:

4\ OPOZORILO

® | aserska terapija, argon plazma koagulacija, visokofrekvencna kirurgija in drugi postopki, ki ucinkujejo zaradi segrevanja:
Ne uporabljajte teh metod neposredno na izdelku.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb tkiva in izdelka.

® |zdelek je pogojno varen za uporabo v magnetnoresonancnem okolju. Izdelek uporabljajte v magnetnoresonancnih poljih
samo v skladu s specifikacijami.
Mozne posledice uporabe izdelka v magnetnoresonancnih poljih, ki niso zajeta v specifikacijah, vkljucujejo naslednje:
segrevanje izdelka, elektrostati¢ne razelektritve, posledi¢ne poskodbe zaradi uporabe sile na izdelek, napake pri slikanju
(tudi v okoliskem tkivu)

Za pomembne informacije o magnetnoresonancnem slikanju glejte:

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

10 Nadaljnja oskrba po zdravljenju po odstranitvi izdelka
Naceloma izdelek ostane v telesu, vendar ga je mogoce po potrebi odstraniti. V tem primeru se o nadaljnji oskrbi po
zdravljenju odlodi lececi zdravnik.

11 Specifikacije

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 1006 213 1006 262

Sirina zaponke: 0.25 mm

Tabela 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
Sirina zaponke: 0.25 mm
Tabela 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
@ l_ 5.00 1006 809 1006 859
T 5.50 1006 811 1006 861
6.00 1006 813 1006 863
Sirina zaponke: 0.25 mm
Tabela 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

Sirina zaponke: 0.25 mm

Tabela 5: CliP Piston MVP
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MatriX

Sirina zanke: 0.5 mm

Tabela 6: MatriX

MatriX SlimLine

Sirina zanke: 0.3 mm

Tabela 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

%)

Sirina zanke: 0.5 mm
Premik: 1.5 mm

Tabela 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

Levo uho
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

Desno uho
REF

1006 035
1006 036
1006 037



K-Piston

Sirina zanke: 0.3 mm

Tabela 9: K-Piston

Skarzynski Piston

-l

Sirina zanke: 0.2 mm

Tabela 10: Skarzynski Piston

Angular Piston

[

@

Tabela 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
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

Vkljuéno z elementom Thermo Dummy (Nitinol )
Sirina zanke: 0.25 mm

Tabela 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

Sirina zanke: 0.25 mm

Tabela 13: NiTiBOND pure
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