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1 DrogiPacjencie,

Zastosowany implant to implant typu Proteza strzemigczka KURZ. Dla wtasnego bezpieczenstwa uwaznie zapoznaj sie
z niniejszymi Informacjami dla pacjenta i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
implantu skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

N Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

Numer artykutu

LOT Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Imie i nazwisko pacjenta

Data implantacji

d Producent
m°
8l

ngn" Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajgcych implantacje:
Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 Oznaczenie wskazdwek bezpieczenstwa
A\ OSTRZEZENIE
Nieprzestrzeganie zalecen moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci.

2.3 Informacje dodatkowe

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

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Niniejsze informacje dla pacjenta bazujg na nastepujacejin-  0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
strukcji uzycia: 0006459_Rev01

Oswiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytgcznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj o$wiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- https://ec.europa.eu/tools/eudamed
nicznej (SSCP):" W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.
Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ++EHKMO0027F
Y Dokument aktualizowany na biezaco. Na stronie dostepne s3 réwniez inne wersje jezykowe.
Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane sa na karcie implantu.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

® Nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszymi instrukcjami, przestrzegac ich i zachowac je.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko pogorszenia stanu zdrowia.

4 Naco nalezy zwréci¢ uwage

A\ OSTRZEZENIE

® Nie dopusci¢ do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.

1. Zawsze no$ ze sobg karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi

prowadzacemu przed kazda procedura diagnostyczna lub lecznicza.

2. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzgcym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:

Bél ucha, ubytek stuchu / gtuchota, zawroty gtowy, szumy uszne

3. Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych u swojego lekarza prowadzacego i przestrzegaj zalecen w zakresie

opieki pooperacyjne;j.

WAZNE: Konieczne jest regularne monitorowanie implantu przez lekarza prowadzacego. Przestrzegaj harmonogramu badan

kontrolnych oraz zalecen lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej.

5 Opis produktu

5.1 Informacje ogélne
[ Specyfikacje, Strona 4]

5.2 Materiaty mogace mie¢ stycznos¢ z pacjentem

Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktorg materiat ma
stycznosé
Proteza strzemigczka Zacisk: 100% nitinol Pacjent
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Trzon + ttok: 100% tytan
NiTiFLEX
Proteza strzemiaczka, 100% tytan Pacjent

wszystkie inne typy

6 Przewidziane zastosowanie

6.1 Docelowa grupa pacjentow

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:
« Dziecii mtodziez

« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

6.2 Przewidywany okres uzytkowania

Proteza strzemiagczka Brak ograniczen specyficznych dla produktu.
Wymagane sa regularne badania kontrolne.

7 Oczekiwane korzysci kliniczne

Rodzaj stycznosci

Przy kazdym uzyciu

Przy kazdym uzyciu

Na podstawie oceny klinicznej stwierdzono, ze produkt moze by¢é bezpiecznie i skutecznie w leczeniu, o ile jest uzytkowany

zgodnie ze wskazaniami.

8 Mozliwe powiktaniai dziatania uboczne

« Pooperacyjne zwichniecie protezy

« Martwica / erozja kowadetka

+ Nawracajace lub pooperacyjne zapalenie ucha srodkowego
« Zawroty gtowy / Zawrét gtowy

« Podraznienie tkanek, powstawanie blizn, ziarniniak

« Przetoka perylimfatyczna

3/8



« Perforacja btony bebenkowe;j

+ Uszkodzenie ucha wewnetrznego, az do i wtgcznie z gtuchota (surditas)
« Uszkodzenie struny bebenkowej

+ Uszkodzenie nerwu twarzowego (w tym niedowtad / porazenie)

« Krwawienia

« Podwichniecie kowadetka

« Szum uszny

« Ptywajgca ptytka podstawy

9 taczenie zinnymi procedurami
Protezy strzemiaczka:
A\ OSTRZEZENIE

® Terapia laserowa, terapia plazma argonowa, chirurgia wysokoczestotliwosciowa oraz inne procedury, ktore zwigzane sa
z wysoka temperatura: Nie stosowac tych metod bezposSrednio na produkt.
W przeciwnym razie mozliwe sg uszkodzenia tkanek oraz produktu.

¢ Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowac wytacznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczacych sie w specyfikacjach
zaliczaja sie miedzy innymi: Rozgrzanie produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziatywaniem sit na produkt, zaktécenia obrazowania (réwniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajduja sie na stronie:

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

10 Procedury opieki po usunieciu produktu
Produkt jest zasadniczo przeznaczony do pozostawienia w ciele, ale w razie potrzeby mozna go usunac. Dalsze dziatania
pozostajg wowczas w gestii lekarza prowadzacego.

11 Specyfikacje

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

Szerokos$é zacisku: 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
Szerokos¢ zacisku: 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
Szeroko$¢ zacisku: 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

Szeroko$¢ zacisku: 0.25 mm

Tab. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

Szerokos¢ petli: 0.5 mm
Tab. 6: MatriX

MatriX SlimLine

Szeroko$¢ petli: 0.3 mm

Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

%)

Szeroko$¢ petli: 0.5 mm
Przesuniecie: 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

Lewe 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

Prawe ucho
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
Szeroko$¢ petli: 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
Szerokos¢ petli: 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
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

Wraz z wyrobem Thermo Dummy (Nitinol )
Szeroko$¢ petli: 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
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

Szeroko$¢ petli: 0.25 mm
Tab. 13: NiTiBOND pure
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