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1  Estimado/a paciente:
Lleva un implante del tipo Prótesis estapedial KURZ. Por su propia seguridad, lea atentamente este documento de
información para el paciente y guárdelo. Si tiene alguna pregunta sobre su implante, póngase en contacto con el médico
responsable de su caso.

2  Acerca de este documento

2.1  Explicación de los símbolos

Símbolo Descripción

Condicional para IRM

Código de producto

Número de lote

Identificación inequívoca del producto (UDI: Identificación única de dispositivo)

Fabricante

Nombre del paciente

Fecha de implantación

Nombre del centro a través del cual se realizó la implantación

Sitio web con información para el paciente

Tab. 1: Descripción de los símbolos

2.2  Señalización de las indicaciones de seguridad

 ADVERTENCIA

La no observancia puede conllevar lesiones graves o un agravamiento considerable del estado general que pudiera
conducir a la muerte.

2.3  Información adicional

Enlace para descargar la información para el paciente:1)

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

Esta información para el paciente se basa en las siguientes
instrucciones de utilización:

0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459_Rev01

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD sobre la disponibilidad del
SSCP (resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico)

En términos generales, se aplica lo siguiente: El SSCP (resu-
men sobre seguridad y funcionamiento clínico) solo estará
disponible con la aprobación del producto de acuerdo con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 (MDR). La aplicación aquí des-
crita es aplicable cuando entre en vigor el módulo corres-
pondiente de la base de datos Eudamed. Hasta entonces, el
SSCP (resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico)
está disponible en el siguiente enlace para descargar:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Para buscar el SSCP específico del producto, introducir el
UDI-DI básico del producto.

UDI-DI básico (número de producto único): ++EHKM0027F
1) Se actualiza continuamente. También hay disponibles otras versiones en otros idiomas.
El código de producto y el número de lote de su implante se encuentran en su tarjeta de implante.
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3  Indicaciones de seguridad importantes

 ADVERTENCIA

• Lea, respete y guarde estas instrucciones.
De lo contrario, puede ponerse en riesgo su salud.

4  Qué debe tener en cuenta

 ADVERTENCIA

• Proteger el canal auditivo contra una posible entrada de agua.
De lo contrario es posible que se provoquen inflamaciones / infecciones del oído medio.

1. Lleve siempre consigo la tarjeta de implante. Muestre su tarjeta de implante y esta información del paciente al médico
responsable antes de someterse a procedimientos diagnósticos o terapéuticos.

2. Consulte a su médico si nota alguna de las siguientes molestias: Dolor en el oído, pérdida auditiva/sordera, vértigos,
tinnitus

3. Acuda a las citas acordadas con su médico responsable para realizar los exámenes de control y respete sus indicaciones
sobre las posibles medidas que sea necesario adoptar para los cuidados posteriores.

IMPORTANTE: El médico responsable de su caso debe controlar su implante con regularidad. Es imprescindible que respete
las fechas de estos exámenes de control y siga las indicaciones de su médico sobre las medidas necesarias para los cuidados
posteriores.

5  Descripción del producto

5.1  Generalidades
[ }Especificaciones,  página 4 ]

5.2  Materiales que pueden entrar en contacto con el paciente

Producto/parte del producto Material Persona que entra en
contacto

Tipo de contacto

Prótesis estapedial 
NiTiBOND / NiTiBOND pure / 
NiTiFLEX

Clip: 100 % nitinol
Fuste + émbolo: 100 % titanio

Paciente En cualquier aplicación

Prótesis estapedial,
todos los demás modelos

100 % titanio Paciente En cualquier aplicación

6  Uso previsto

6.1  Grupo de pacientes objetivo
El producto es adecuado para los siguientes grupos:
• Niños y adolescentes
• Adultos
• Pacientes de cualquier sexo

6.2  Vida útil prevista

Prótesis estapedial Sin limitaciones específicas del producto.
Es necesario realizar controles con regularidad.

7  Beneficios clínicos esperados
Según la evaluación clínica, el producto se puede utilizar de forma segura y eficaz para el tratamiento conforme a las
indicaciones mencionadas.

8  Posibles complicaciones y efectos secundarios
• Desplazamiento posoperatorio de la prótesis
• Necrosis/erosión del yunque
• Otitis media recurrente/posoperatoria
• Mareos / Vértigos
• Irritación tisular, cicatrización, granuloma
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• Fístula perilinfática
• Perforación del tímpano
• Daños en el oído interno hasta la sordera
• Lesión de la cuerda del tímpano
• Lesión del nervio facial (incluida paresia/parálisis)
• Hemorragias
• Subluxación del yunque
• Tinnitus
• Floating footplate

9  Combinación con otros procedimientos
Prótesis estapediales:

 ADVERTENCIA

• Terapia con láser, terapia con argón plasma, cirugía de alta frecuencia y otros métodos basados en la aplicación de calor:
No aplicar estos métodos directamente sobre el producto.
De lo contrario pueden lesionarse los tejidos o provocar daños en el producto.

• El producto es compatible con la IRM con ciertas reservas. Utilizar el producto dentro de campos de RM solo en función de
la especificación correspondiente.
Los posibles efectos que puede tener la aplicación del producto en campos de RM fuera de las especificaciones son entre
otros: Calentamiento del producto, descargas electromagnéticas, daños que resultan de la aplicación de fuerza sobre el
producto, interferencias en las imágenes (también en el tejido circundante)

Para más información importante respecto a la TRM véase:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10  Medidas de seguimiento tras retirar el producto
El producto está diseñado para permanecer en el cuerpo, pero puede retirarse si es necesario. Las medidas de seguimiento
quedan a discreción del médico responsable.

11  Especificaciones

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

Anchura del clip: 0.25 mm

Tab. 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

Anchura del clip: 0.25 mm

Tab. 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

Anchura del clip: 0.25 mm

Tab. 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

Anchura del clip: 0.25 mm

Tab. 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

Anchura del lazo: 0.5 mm

Tab. 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

Anchura del lazo: 0.3 mm

Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Oído izquierdo
REF

Oído derecho
REF

4.50 1006 032 1006 035

4.75 1006 033 1006 036

5.00 1006 034 1006 037

Anchura del lazo: 0.5 mm
Desplazamiento: 1.5 mm

Tab. 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

Anchura del lazo: 0.3 mm

Tab. 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

Anchura del lazo: 0.2 mm

Tab. 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

Tab. 11: Angular Piston

7 / 8



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

Con Thermo Dummy (nitinol )

Anchura del lazo: 0.25 mm

Tab. 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

Anchura del lazo: 0.25 mm

Tab. 13: NiTiBOND pure

8 / 8


	Titelseite
	Español
	1 Estimado/a paciente:
	2 Acerca de este documento
	2.1 Explicación de los símbolos
	2.2 Señalización de las indicaciones de seguridad
	2.3 Información adicional

	3 Indicaciones de seguridad importantes
	4 Qué debe tener en cuenta
	5 Descripción del producto
	5.1 Generalidades
	5.2 Materiales que pueden entrar en contacto con el paciente

	6 Uso previsto
	6.1 Grupo de pacientes objetivo
	6.2 Vida útil prevista

	7 Beneficios clínicos esperados
	8 Posibles complicaciones y efectos secundarios
	9 Combinación con otros procedimientos
	10 Medidas de seguimiento tras retirar el producto
	11 Especificaciones


