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1 VaZeny paciente,

Byl Vam zaveden implantat typu KURZ Stapes Prosthesis. Z divodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte tento
dokument s informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potrebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se
prosim na oSetfujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symbolii

Symbol Vyznam
/A MR pfipustna za urcitych podminek

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedinec¢ny identifikator prostredku (UDI)

Jméno pacienta

d Vyrobce
m°
&1

Datum implantace

ngn" Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci
Webové stradnka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaéeni bezpeénostnich pokynii
A\ VAROVANI
NedodrZzeni miiZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.
2.3 Dalsiinformace

www.kurzmed.com/en/pi/stp.html
(= \

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:”

Tato informace pro pacienta vychazi z nasledujiciho ndvodu  0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01l /

k poufZiti: 0006459 _Rev01

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedeni,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi
v platnost pfislusny modul databéaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

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

Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostfedku): ++EHKMO0027F

Y Priibé&zné aktualizovano. Jsou zde k dispozici verze v jinych jazycich.
Katalogové Cislo a kod 3arze implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.
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3 Dllezité bezpeénostni pokyny
A\ VAROVANI

¢ Peclivé si prectéte tento navod, dodrzujte ho a ulozte si ho.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni Vaseho zdravi.

4 Cemu je tFeba vénovat pozornost
A\ VAROVANI
e Chrante zvukovod pred vniknutim vody.
V opa¢ném pripadé hrozi riziko zanétu / infekce stredousi.
1. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukaZte oSetrujicimu lékafi dfive, neZz Vam bude proveden diagnosticky nebo lécebny vykon.
2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich pfiznakd, kontaktujte svého lékare: Bolest ucha, ztrata sluchu /
hluchota, zavrat, tinitus
3. Dochazejte na navstévy u osetfujiciho lékare k provedeni kontrolnich vySetfeni a dodrzujte jeho pokyny ke vSsem
potfebnym opatfenim nasledné péce.
DULEZITE: Va3 o3etfujici |ékaF musi V43 implantat pravidelné sledovat. Dochazejte na tato kontrolni vySetfeni a dodrzujte
pokyny svého |ékare tykajici se nezbytnych opatreni nasledné péce.

5 Popis vyrobku

5.1 Obecnéinformace
[ Specifikace, Strana 4]

5.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Protéza tfrminku Klip: 100% nitinol Pacient Pfi kazdém pouziti
NiTiBOND / NiTiBOND pure/ Nasadec + pist: 100% titan
NiTiFLEX
Protéza tfminku, 100% titan Pacient Pri kazdém pouziti
vSechny ostatni typy

6 Urleny Géel pouiziti

6.1 Cilova skupina pacientli

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

6.2 Ocekavana Zivotnost

Protéza tfminku 74dna omezeni v souvislosti s vyrobkem.
Jsou nutné pravidelné kontroly.

7 0O¢&ekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent |ze prfipravek bezpeéné a (¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

8 Mozné komplikace a vedlejsi uéinky

« Pooperacni dislokace protézy

« Nekrdza / eroze kovadlinky

« Recidivujici nebo pooperacni zanét stfedniho ucha

« Zavrat / Vertigo

« Podrazdéni tkang, tvorba jizev, granulom

« Perilymfaticka pistél

« Perforace bubinku

« Poskozeni vnitfniho ucha az po tplnou hluchotu (surditas)
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Poskozeni chorda tympani
Poranéni licniho nervu (véetné parézy / obrny)

Krvaceni

Subluxace kovadlinky
Tinitus

Uvolnénad ploténka timinku

9 Kombinace s jinymi postupy
Protézy tfminku:
A\ VAROVANI
e aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvenéni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano G¢inku
vlivem tepla: tyto metody nepouzivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé mudze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.
¢ \lyrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouZivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku, elektromagnetické
vyboje, poskozeni v disledku plsobeni sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkané).
DuleZité informace o MR naleznete zde:

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

10 Nasledna péée po vyjmuti vyrobku
Vyrobek je v podstaté urcen k tomu, aby zdstal v téle, ale v pripadé potreby ho lze vyjmout. V tomto pripadé zavisi nasledna
[é¢ba na uvazeni oSetrujiciho [ékare.

11 Specifikace

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

Sitka klipu: 0.25 mm
Tab. 2: Soft CliP

4/8


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

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
Sitka klipu: 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
0 l_ 5.00 1006 809 1006 859
T 5.50 1006 811 1006 861
6.00 1006 813 1006 863
Sitka klipu: 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

Sitka klipu: 0.25 mm
Tab. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

Sitka kli¢ky: 0.5 mm
Tab. 6: MatriX

MatriX SlimLine

Sitka klicky: 0.3 mm
Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

%)

Sitka klicky: 0.5 mm
Odsazeni: 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

Levé ucho
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

Pravé ucho
REF

1006 035
1006 036
1006 037



K-Piston

Sitka klicky: 0.3 mm
Tab. 9: K-Piston

Skarzynski Piston

-l

Sitka klicky: 0.2 mm
Tab. 10: Skarzynski Piston

Angular Piston

[

@

Tab. 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

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

Vcéetné Thermo Dummy (Nitinol)
Sitka kli¢ky: 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

] 4.75 1007 308 1007 358

5.00 1007 309 1007 359

5.50 1007 311 1007 361

0 6.00 1007 313 1007 363

Sitka kli¢ky: 0.25 mm
Tab. 13: NiTiBOND pure
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