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1 Gentile paziente,

Le e stato fornito un impianto di tipo Protesi per staffa KURZ. Per la Sua sicurezza, legga attentamente il presente documento
di informazioni per il paziente e lo conservi in un posto sicuro. Per eventuali domande sull'impianto, puo rivolgersi al medico
curante.

2 Inquesto documento

2.1 Significato dei simboli

Simbolo Spiegazione

Compatibilita RM condizionata

[
Codice prodotto

LOT Numero di lotto

Identificazione unica del dispositivo (UDI: Unique Device Identification)
d Fabbricante

|H|7 Nome del paziente

I@ Data dell'impianto

ngn" Nome della struttura che ha effettuato l'impianto
Sito Web con informazioni per il paziente

Tab. 1: Significato dei simboli

2.2 Indicazione delle avvertenze di sicurezza
A\ AVVERTENZA

La mancata osservanza delle istruzioni puo provocare gravi lesioni, grave peggioramento del suo stato generale o
addirittura il decesso.

2.3 Informazioni aggiuntive

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

Link per il download delle informazioni per il paziente:”

Le presenti informazioni per il paziente si basano sulle se- 0006223_Rev01 /0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
guenti istruzioni per 'uso: 0006459_Rev01
DISCLAIMER sulla disponibilita della SSCP In linea di massima vale quanto segue: La SSCP viene messa
a disposizione solo con |'approvazione del prodotto ai sensi
del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 (MDR). L'implementazione
qui descritta e valida solo con l'entrata in vigore del databa-
se EUDAMED. Fino ad allora la SSCP sara disponibile al se-
guente link per il download:
www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP, https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Summary of Safety and Clinical Performance): * Per cercare |'SSCP specifica del prodotto, inserire ['UID-DI
base del prodotto.
UDI-DI base (codice prodotto univoco): ++EHKMO0027F
Y Aggiornato continuamente. Sono disponibili anche altre versioni linguistiche.
Il codice prodotto e il numero di lotto dell'impianto sono riportati sulla tessera per il portatore di impianto.
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3 Avvertenze importanti per la sicurezza
4\ AVVERTENZA

® | egga attentamente le presenti istruzioni, si attenga ad esse e le conservi.
In caso contrario potrebbero insorgere rischi per la sua salute.

4 Cosatenere presente
4\ AVVERTENZA
® Proteggere il condotto uditivo dall'ingresso di acqua.
In caso contrario, possono insorgere irritazioni / infezioni dell'orecchio medio.
1. Porti sempre con sé la tessera per il portatore di impianto. Prima di sottoporsi a procedure diagnostiche o terapeutiche,
esibisca la tessera per il portatore di impianto e le presenti informazioni per il paziente al medico curante.
2. Incaso diuno o piu dei seguenti disturbi, contattare il proprio medico curante: Dolore auricolare, ipoacusia / sordita,
vertigini, acufene
3. Siattenga agli esami di controllo concordati con il medico curante e osservi le indicazioni sull'eventuale follow-up
necessario.
IMPORTANTE: L'impianto deve essere controllato regolarmente dal medico curante. Attenersi scrupolosamente agli esami di
controllo e seguire le indicazioni del proprio medico riguardo alle misure di follow-up necessarie.

5 Descrizione del prodotto

5.1 Informazioni generali

[ Specifiche, pagina4]

5.2 Materiali con possibile contatto con il paziente

Prodotto(parte) Materiale Referente Tipo di contatto
Protesi a staffa Clip: 100% Nitinolo Paziente Per ogni applicazione
NiTiBOND / NiTiBOND pure/ Asta + pistone: 100% titanio
NiTiFLEX
Protesi a staffa, 100% titanio Paziente Per ogni applicazione

tutti gli altri modelli

6 Destinazione d'uso

6.1 Gruppo di pazienti target

Il prodotto e adatto ai seguenti gruppi:
+ Bambini e ragazzi

o Adulti

« Pazienti di qualsiasi sesso

6.2 Vita utile prevista

Protesi a staffa Nessuna limitazione specifica del prodotto.
Sono necessari esami di controllo periodici.

7 Vantaggi clinici attesi
Secondo la valutazione clinica, il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per il trattamento in conformita
alle indicazioni citate.

8 Possibili complicazioni ed effetti collaterali

« Dislocazione postoperatoria della protesi

« Necrosi/erosione dell'incudine

« Otite media ricorrente/postoperatoria

« Stordimento / Vertigini

« Irritazione dei tessuti, formazione di cicatrici, granuloma
« Fistola perilinfatica

« Perforazione della membrana timpanica
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« Danni all'orecchio interno fino alla sordita

«+ Lesione della corda del timpano

« Lesione del nervo facciale (inclusa paresi/paralisi)
« Emorragie

 Sublussazione dell'incudine

« Acufene

« Platina flottante

9 Combinazione con altre procedure
Protesi per staffa:
4\ AVVERTENZA

® | aserterapia, argon-plasma terapia, chirurgia ad alta frequenza e altre procedure con azione basata sul caldo: Non
effettuare tali procedure direttamente sopra il prodotto.
In caso contrario potrebbero verificarsi lesioni dei tessuti o danni sul prodotto.

¢ || prodotto ha compatibilita RM condizionata. Utilizzare il prodotto esclusivamente in campi RM conformemente alla
specifica.
Le possibili conseguenze dell'uso del prodotto in campi RM non inclusi nelle specifiche comprendono, tra le altre:
Riscaldamento del prodotto, scariche elettromagnetiche, danni conseguenti all'azione di forze sul prodotto, interferenze
nell'imaging (anche nei tessuti circostanti)

Informazioni importanti sulla IRM:

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

10 Follow-up dopo la rimozione del prodotto
In linea di principio, il prodotto e destinato alla permanenza nel corpo, ma puo essere rimosso se necessario. Il follow-up &
quindi a discrezione del medico curante.

11 Specifiche

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

Larghezza della clip: 0.25 mm
Tab. 2: Soft CliP
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NiTiFLEX

L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1007 203
3.75 1007 204
4.00 1007 205
| I_ 4.25 1007 206
4.50 1007 207
4.75 1007 208
%) 5.00 1007 209
5.50 1007 211
6.00 1007 213
Larghezza della clip: 0.25 mm
Tab. 3: NiTiFLEX
CliP Piston aWengen
L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1006 803
3 3.75 1006 804
4.00 1006 805
L 4.25 1006 806
4.50 1006 807
4.75 1006 808
@ B 5.00 1006 809
T 5.50 1006 811
6.00 1006 813
Larghezza della clip: 0.25 mm
Tab. 4: CliP Piston aWengen
CliP Piston MVP
L [mm] @ 0.4 mm
REF
5.00 1006 708
5.25 1006 709
5 5.50 1006 710
5.75 1006 711
pay L 6.00 1006 712
6.25 1006 713
g 6.50 1006 714

Larghezza della clip: 0.25 mm
Tab. 5: CliP Piston MVP
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@0.6 mm
REF

1007 253
1007 254
1007 255
1007 256
1007 257
1007 258
1007 259
1007 261
1007 263

@ 0.6 mm
REF

1006 853
1006 854
1006 855
1006 856
1006 857
1006 858
1006 859
1006 861
1006 863

@ 0.6 mm
REF

1006 758
1006 759
1006 760
1006 761
1006 762
1006 763
1006 764



MatriX

L [mm]

av 3.50

3.75
4.00
4.25
4.50
umal 4.75
5.00
5.25
5.50

Larghezza del passante: 0.5 mm

Tab. 6: MatriX

MatriX SlimLine

L [mm]

N 3.50

) 3.75
4.00
4.25
4.50

L 4.75
5.00
5.25
5.50

Larghezza del passante: 0.3 mm

Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

%)

L [mm]

4.50
4.75
5.00

Larghezza del passante: 0.5 mm

Offset: 1.5 mm
Tab. 8: MatriX Offset

@ 0.4 mm
REF

1006 003
1006 004
1006 005
1006 006
1006 007
1006 008
1006 009
1006 010
1006 011

@ 0.4 mm
REF

1006 263
1006 264
1006 265
1006 266
1006 267
1006 268
1006 269
1006 270
1006 271

@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

Orecchio sinistro

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

Orecchio destro

REF

1006 035
1006 036
1006 037



K-Piston

L [mm]

3.50
3.75
4.00
4.25
4.50
4.75
0 5.00
5.25
5.50
6.00
7.00
8.00
9.00

10.00
Larghezza del passante: 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

L 4.25 1006 056
4.50 1006 057

g L]

475 1006 058

5.00 1006 059

5.50 1006 061

Larghezza del passante: 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

Con Thermo Dummy (nitinol)
Larghezza del passante: 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

Larghezza del passante: 0.25 mm

Tab. 13: NiTiBOND pure
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