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1  Beste patiënt,
U heeft een implantaat gekregen van het type KURZ-stapesprothese. Lees voor uw eigen veiligheid dit informatiedocument
voor patiënten goed door en bewaar het op een veilig plaats. Als u vragen heeft over uw implantaat, neem dan contact op
met uw behandelend arts.

2  Over dit document

2.1  Symboolverklaring

Symbool Beschrijving

MR-voorwaardelijk

Artikelnummer

Batchcode

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI)

Producent

Naam patiënt

Implantatiedatum

Naam van de implanterende instelling / zorgverlener

Website met patiënteninformatie

Tab. 1: Beschrijving van de gebruikte symbolen

2.2  Veiligheidsmarkeringen

 WAARSCHUWING

Niet-naleving kan resulteren in ernstig letsel, significante verslechtering van de algehele gezondheidstoestand of
overlijden.

2.3  Aanvullende informatie

Downloadkoppeling voor het informatiedocument voor pati-
ënten:1)

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

Deze patiënteninformatie is gebaseerd op de volgende ge-
bruiksaanwijzing:

0006223_Rev01 / 0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459_Rev01

Disclaimer voor de beschikbaarheid van de SSCP In het algemeen geldt: De SSCP wordt pas beschikbaar nadat
het product is geautoriseerd in overeenstemming met VER-
ORDENING (EU) 2017/745 (verordening betreffende medi-
sche hulpmiddelen). De hier beschreven implementatie is
niet van toepassing tot het moment van inwerkingtreding
van de overeenkomstige module van de Eudamed-databank.
Tot dat moment is de SSCP beschikbaar via de volgende
downloadkoppeling:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP): 1)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Om naar de productspecifieke SSCP te zoeken, voert u de
basis-UDI-DI van het product in.

Basis UDI-DI (hulpmiddelidentificatie): ++EHKM0027F
1) Wordt doorlopend bijgewerkt. Andere taalversies zijn daar eveneens beschikbaar.
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Het artikelnummer en de batchcode van uw implantaat staan op uw implantaatkaart.

3  Belangrijke veiligheidsmaatregelen

 WAARSCHUWING

• Lees deze instructies zorgvuldig door, volg ze op en bewaar ze.
Bij niet-naleving zijn er risico's voor uw gezondheid.

4  Waar u op moet letten

 WAARSCHUWING

• Bescherm de gehoorgang tegen het binnendringen van water.
Anders kan dit leiden tot ontsteking/infectie van de tympanische holte.

1. Neem altijd uw implantaatkaart mee. Laat deze implantaatkaart en dit informatiedocument voor patiënten zien aan uw
behandelend arts, voordat u onderzoeken of behandelingen ondergaat.

2. Neem contact op met uw arts als u een of meer van de volgende symptomen ervaart: Oorpijn, gehoorverlies/doofheid,
duizeligheid, tinnitus

3. Ga naar de afspraken die u met uw behandelend arts maakt voor controle-onderzoeken en volg de instructies voor
eventuele te nemen maatregelen goed op.

LET OP: Uw implantaat moet regelmatig door uw behandelend arts worden gecontroleerd. Zorg ervoor dat u zich aan de
afspraken voor deze controle-onderzoeken houdt en volg het advies van uw arts over de noodzakelijke nazorgmaatregelen
op.

5  Productbeschrijving

5.1  Algemene informatie
[ }Specificaties,  Pagina 4 ]

5.2  Materialen die mogelijk in contact komen met de patiënt

Product (onderdeel) Materiaal Persoon met contact Contacttype

Stapesprothese 
NiTiBOND / NiTiBOND pure / 
NiTiFLEX

Klem: 100% nitinol
Schacht + piston: 100% tita-
nium

Patiënt Bij elk gebruik

Stapesprothese,
alle andere typen

100% titanium Patiënt Bij elk gebruik

6  Gebruiksdoel

6.1  Patiëntendoelgroep
Het product is geschikt voor gebruik bij de volgende patiëntengroepen:
• Kinderen en jongeren
• Volwassenen
• Patiënten van alle genders

6.2  Verwachte levensduur

Stapesprothese Geen productspecifieke beperkingen.
Regelmatige controles zijn noodzakelijk.

7  Verwacht klinisch voordeel
Volgens de klinische evaluatie kan het product veilig en effectief worden gebruikt voor de behandeling op basis van de
vermelde indicaties.

8  Mogelijke complicaties en bijwerkingen
• Postoperatieve dislocatie van de prothese.
• Necrose of erosie van de incus
• Recidiverende of postoperatieve ontsteking van het middenoor
• Duizeligheid / Vertigo
• Weefselirritatie, littekenvorming, granuloom
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• Perilymfatische fistel
• Perforatie van het trommelvlies
• Beschadiging van het binnenoor tot en met doofheid (surditas)
• Beschadiging van de chorda tympani
• Letsel aan de facialiszenuw (inclusief parese/paralyse)
• Bloedingen
• Subluxatie van de incus
• Tinnitus
• Zwevende voetplaat

9  Combineren met andere procedures
Stapesprothesen:

 WAARSCHUWING

• Laserbehandeling, behandeling met argonplasma, hoogfrequente chirurgie en andere procedures waarvan het effect het
gevolg is van warmte: Pas deze methodes niet direct op het product toe.
Dit kan namelijk leiden tot weefsel- en productschade.

• Het product is in beperkte mate MRI-bestendig. Het product mag uitsluitend conform de specificaties in MRI-omgevingen
worden gebruikt.
De mogelijke gevolgen van het niet in overeenstemming met de specificaties gebruiken van het product in MRI-
omgevingen zijn onder andere: Opwarming van het product, elektromagnetische ontladingen, gevolgschade door
krachtinwerking op het product, verstoring van de beelden (ook in omliggend weefsel).

Belangrijke informatie over MRI vindt u op:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10  Maatregelen na verwijdering van het product
Het product is in principe bedoeld om in het lichaam te blijven, maar kan indien nodig worden verwijderd. In dit geval
bepaalt de behandelend arts welke vervolgbehandeling nodig is.

11  Specificaties

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

Breedte van de klem: 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

Breedte van de klem: 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

Breedte van de klem: 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

Breedte van de klem: 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

Breedte van de lus: 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

Breedte van de lus: 0.3 mm

Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Linker oor
REF

Rechter oor
REF

4.50 1006 032 1006 035

4.75 1006 033 1006 036

5.00 1006 034 1006 037

Breedte van de lus: 0.5 mm
Verspringing: 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

Breedte van de lus: 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

Breedte van de lus: 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
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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

Inclusief de Thermo Dummy (Nitinol)

Breedte van de lus: 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

Breedte van de lus: 0.25 mm

Tab. 13: NiTiBOND pure
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