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Stapez Protezleri
Klipsli Stapez Protezleri, Kivrilabilen Stapez Protezleri,
Istya Duyarli Stapez Protezleri
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1 Sayin Hasta,

Size KURZ Stapez Protezi tipinde bir implant verilmistir. Giivenliginiz icin, litfen bu Hasta icin Bilgiler Belgesini dikkatle

okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gériisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol aciklamalar

Sembol Aciklama
MR kosullu

Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Uretici

Hasta adi

==L gEEA>

implantasyon tarihi

+

fn

[#1] Hasta bilgilendirme web sitesi
(=

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

A UYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile

sonuglanabilir.

2.3 Ekbilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim
kilavuzu esas alinmistir:

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin
sorumluluk reddi

Guivenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP):

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):
YSiirekli giincellenir. Burada baska dil siiriimleri de mevcuttur.
implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.

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

0006223 _Rev01 /0006224 _Rev01 /0006225_Rev01/
0006459_Rev01

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tlzligl uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
modull yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

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

Urline 6zgii SSCP'yi aramak icin, trtiniin temel UDI-DI
degerini girin.

++EHKMO0027F
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Onemli giivenlik uyarilari
A UYARI

® Bu talimatlari dikkatle okuyun, anlatilanlara uyun ve saklayin.
Aksi takdirde sagliginiz risk altinda kalabilir.

4 Dikkat etmeniz gerekenler
4\ UYARI

e isitme kanalina su girmesini dnleyin.
Aksi takdirde timpanik kavitede iltihap / enfeksiyon riski s6z konusudur.

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yéntemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.

2. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Kulak agrisi, isitme kaybi / sagirlik,
bas donmesi, kulak ¢cinlamasi

3. Tedavinizi stirdliren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi dnlemlerine
iliskin talimatlarina uyun.

ONEMLI: implantiniz uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin

randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun.

5 Uriin agiklamasi

5.1 Genel bilgiler
[ Ozellikler, Sayfa4]

5.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) Malzeme Temas eden kisi Temas tipi
Stapez protezi Klips: %100 nitinol Hasta Her kullanimda
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Saft + piston: %100 titanyum
NiTiFLEX
Stapez protezi, %100 titanyum Hasta Her kullanimda

diger tim tlrler

6 Kullanim Amaci

6.1 Hasta Hedef Grubu
Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:

+ Cocuklar ve gencler
« Yetiskinler
« Her cinsiyetten hastalar

6.2 Ongoriilen Kullanim Omrii

Stapez protezi Uriin icin spesifik bir kisitlama mevcut degildir.
Diizenli kontrol gerekli.

7 Ongériilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmeye gore iirlin, sozii edilen endikasyonlar dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

8 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler

« Ameliyat sonrasi protezin yer degistirmesi

+ Cene kemigi nekrozu / erozyonu

« Tekrarlayan veya ameliyat sonrasi orta kulak iltihabi
« Bas donmesi/ Vertigo

« Doku tahrisi, yara izi olusumu, graniilom

« Perilimpatik fistiil

« Timpanik membran perforasyonu

« I¢ kulak hasari; isitme kaybi dahil (Surditas)
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Timpani korda hasari
Yiiz sinirinde hasar (parezi / felg dahil)

« Kanama
+ Cene basi subluksasyonu
+ Tinnitus

Hareketli taban plakasi

9 Diger Yontemlerle Kombinasyon
Stapez protezleri:
4 UYARI

® | azer tedavisi, argon plazma tedavisi, yiiksek frekansli cerrahi ve etkisi istya bagli diger yontemler: Bu yontemleri
dogrudan Uriin tizerinde kullanmayin.
Aksi takdirde dokuda yaralanma ve uriinde hasarlar meydana gelebilir.

® Uriin, kismen MRT korumalidir. Uriinii, sadece 6zelliklerde belirtilen MR alanlarinda kullanin.
Urtiniin 6zelliklerde belirtilenler haricindeki MR alanlarinda kullanildig) takdirde, tiriinde 1Isinma, elektromanyetik desarj,
Urlin Gzerindeki kuvvet nedeniyle dolayli zararlar, goriintiileme bozukluklari (cevresindeki doku dahil) gibi sonuclar
meydana gelebilir.

MRG ile ilgili 6nemli bilgiler icin bkz:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10 Uriin cikarildiktan sonraki tedavi sonrasi 6nlemler
Uriin esas olarak viicutta kalmak lizere tasarlanmistir ancak gerektiginde cikarilabilir. Bundan sonra alinacak hasta takip
kararlari tedavi eden hekimin takdirindedir.

11 Ozellikler

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

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

6.00 1006 213 1006 262

Klipsin genisligi: 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
Klipsin genisligi: 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
@ l_ 5.00 1006 809 1006 859
T 5.50 1006 811 1006 861
6.00 1006 813 1006 863
Klipsin genisligi: 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

Klipsin genisligi: 0.25 mm
Tab. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

Lupun genisligi: 0.5 mm
Tab. 6: MatriX

MatriX SlimLine

Lupun genisligi: 0.3 mm
Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

%)

Lupun genisligi: 0.5 mm
Kayma: 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

Sol kulak
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

Sag kulak
REF

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
Lupun genisligi: 0.3 mm
Tab. 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
Lupun genisligi: 0.2 mm
Tab. 10: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm]
{ ( N 4.25
4.50
4.75

@

Tab. 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

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

Thermo Dummy dahil (Nitinol )
Lupun genisligi: 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

o 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

Lupun genisligi: 0.25 mm
Tab. 13: NiTiBOND pure
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