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1 Estimado(a) paciente,

Recebeu um implante do tipo Prétese estapedial KURZ. Para sua prépria seguranca, leia atentamente este documento de
informacdo do paciente e conserve-o. Em caso de dlvidas sobre o seu implante, contacte o seu médico responsavel pelo
tratamento.

2 Sobre este documento

2.1 Explicagdo dos simbolos

Simbolo Explicagdo
/A Condicional para RM

NGmero do artigo

LoT NUmero do lote

Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificagdo Unica de dispositivo)

Fabricante

Nome do paciente
Data do implante

Nome da instituicao que realizou a implantagao

EE:@%‘E

Website com informacdes para o paciente

Tab. 1: Explica¢éo dos simbolos
2.2 Marcagao das indica¢des de seguranga
A ATENGAO

Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser ferimentos graves ou um sério agravamento do seu estado
geral, incluindo a morte.

2.3 Informacgoes adicionais
www.kurzmed.com/en/pi/stp.html
L=

paciente:1)

Link para descarregar a informacdo do

Estas informacdes do paciente baseiam-se nas seguintes 0006223_Rev01 /0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /

instrucdes de utilizacao: 0006459_Rev01
DISCLAIMER relativo a disponibilizagdo do resumo da Aplica-se basicamente: O resumo da seguranca e do
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) desempenho clinico (SSCP) s6 é disponibilizado apds a

aprovacao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacado
descrita aqui s se aplica apds a entrada em vigor do
respetivo mddulo da base de dados Eudamed. Até |3, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estara
disponivel através do seguinte link para download:

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

Breve relatdrio sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): * Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.

UDI-DI béasico (nGmero de produto Gnico): ++EHKMO0027F

Y E atualizada continuamente. Também esto disponiveis outras versdes linguisticas.
0 cbdigo de produto e o nimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Indicagdes de seguranca importantes
A ATENGAO

® | eia atentamente, siga e guarde estas instrugoes.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a sua saude.

4 Aterem atencao
A\ ATENGAO
® Proteger o ouvido médio contra a entrada de agua.
Caso contrario, ha a possibilidade de inflamagdes / infecées do ouvido médio.
1. Tenhasempre consigo o seu cartao de implante. Apresente o seu cartdao de implante e estas informacdes do paciente ao
médico responsavel pelo tratamento antes de se submeter a qualquer procedimento diagndstico ou terapéutico.
2. Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel: Dor de ouvido, perda auditiva/surdez,
tonturas, zumbido
3. Comparega as consultas programadas para exames de controlo com o médico responsavel pelo tratamento e siga as
suas instrugdes relativamente a quaisquer cuidados de acompanhamento posterior eventualmente necessarios.
IMPORTANTE: o seu implante tem de ser submetido a um controlo regular realizado pelo seu médico responsavel pelo
tratamento. Respeite impreterivelmente as datas estipuladas para o exame de controlo e siga as indica¢bes do seu médico
relativamente as medidas de acompanhamento necessarias.

5 Descrigao do produto

5.1 Aspetos gerais
[ Especificacdes, pagina4]

5.2 Materiais com possivel contacto com o paciente

Produto (parte) Material Pessoa de contacto Tipo de contacto
Protese estapedial Clipe: 100% nitinol Paciente Em todas as aplicagdes
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Fuste + @mbolo: 100% titanio
NiTiFLEX
Prétese estapedial, 100% titanio Paciente Em todas as aplicagdes

todos os outros modelos

6 Utilizagao prevista

6.1 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:
« Criangas e jovens

 Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

6.2 Vida util prevista

Prétese estapedial Sem restri¢des especificas do produto.
Sdo necessarias visitas para exame de controlo médico regulares.

7 Beneficios clinicos expectaveis
De acordo com a avaliagdo clinica, o produto pode ser utilizado de forma segura e efetiva para o tratamento, de acordo com

as indicagdes acima referidas.

8 Possiveis complica¢des e efeitos secundarios

« Deslocac¢do pds-operatodria da protese

« Necrose/erosao na incisao

« Otite média recorrente/pds-operatéria

« Tonturas/ Tonturas

« Irritacdo dos tecidos, cicatrizagdo, granuloma
« Fistula perilinfatica
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« Perfuracdo do timpano

+ Lesdo do ouvido interno até a surdez

+ Lesdo da corda timpanica

« Lesdo do nervo facial (incluindo paresia/paralisia)
« Hemorragias

« Subluxagao dos incus

« Acufeno

« floating footplate

9 Combinagao com outros procedimentos
Protese do estribo:

4\ ATENCAO

¢ Tratamento a laser, tratamento com plasma de argonio, cirurgia de alta frequéncia e outros procedimentos, cujo efeito se
deve ao calor: Nao aplicar tais procedimentos diretamente sobre o produto.
Caso contrario, podem ocorrer lesdes no tecido bem como danos no produto.

® O produto é considerado seguro para exames de IRM sob certas condices. Utilizar o produto exclusivamente em campos
RM de acordo com a especificacao.
Entre as consequéncias possiveis de uma aplicagdo em campos de RM fora das especificagGes, encontram-se as seguintes,
entre outras: Aquecimento do produto, descargas eletromagnéticas, danos resultantes da aplicagdo de forca sobre o
produto, interferéncias na imagiologia (também no tecido circundante)

Para informacgdes importantes sobre IRM, consulte:

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

10 Cuidados de acompanhamento ap6s a remocdo do produto
O produto destina-se, fundamentalmente, a permanecer no corpo, mas pode ser removido, se necessario. As medidas de
seguimento ficam ao critério do médico responsavel pelo tratamento.

11 Especificagdes

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 1006213 1006 262

Largura do clipe: 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
Largura do clipe: 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
Largura do clipe: 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

Largura do clipe: 0.25 mm

Tab. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

L [mm] @0.4mm
REF
@ 3.50 1006 003
3.75 1006 004
4.00 1006 005
L 4.25 1006 006
4.50 1006 007
0 4.75 1006 008
5.00 1006 009
5.25 1006 010
5.50 1006 011
Largura do lago: 0.5 mm
Tab. 6: MatriX
MatriX SlimLine
L [mm] @0.4mm
REF
:-"""""‘-t,____% 3.50 1006 263
\1‘— 3.75 1006 264
4.00 1006 265
8 L 4.25 1006 266
4.50 1006 267
2.n 4.75 1006 268
5.00 1006 269
5.25 1006 270
5.50 1006 271
Largura do lago: 0.3 mm
Tab. 7: MatriX SlimLine
MatriX Offset
L [mm]
L%ﬁ\ 4.50
'Uji i 4.75
ﬁ\ 5.00
Jak L
%]

Largura do lago: 0.5 mm
Compensacao: 1.5 mm

Tab. 8: MatriX Offset

@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

Ouvido esquerdo

REF

1006 032
1006 033
1006 034
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@ 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

Ouvido direito
REF

1006 035
1006 036
1006 037



K-Piston

L [mm]
3.50
3.75
4.00
4.25
L 4.50
4.75
Q_,_‘_ 5.00
5.25
5.50
6.00
7.00
8.00
9.00
10.00
Largura do lago: 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
Largura do lago: 0.2 mm
Tab. 10: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm]
{ ( ™ 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

Com Thermo Dummy (Nitinol )
Largura do laco: 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

Largura do lago: 0.25 mm

Tab. 13: NiTiBOND pure
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