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1 Gerb. paciente,
gavote KURZ kilpos protezas tipo implanta. Dél savo saugumo atidziai perskaitykite $j paciento informacijos dokumenta ir
laikykite jj saugioje vietoje. Jei turite klausimy dél implanto, kreipkités j jus gydant] gydytoja.

2 Apie Sjdokumenta
2.1 Simboliy Zodynas

Simbolis Aprasymas

MR salyginis
Katalogo numeris
Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI)

Gamintojas

Paciento vardas, pavardé

==L gEEA>

Implantacijos data

o+ Implantuojancios sveikatos prieZiliros jstaigos / teikéjo pavadinimas

fn

Paciento informacijos svetainé
(=

Lentelé 1: Simboliy Zodynas

2.2 Saugos informacijos Zyméjimas

& |SPEJIMAS
Dél nesilaikymo galimi rimti suzalojimai, rimti jisy bendros buklés pablogéjimai arba mirtis.
2.3 Papildoma informacija

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

Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:”

Si paciento informacija yra pagrjsta $iomis naudojimo 0006223_Rev01 /0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
instrukcijomis: 0006459_Rev01
Atsakomybés atsisakymas dél SSCP prieinamumo Kaip bendra taisyklé: SSCP bus galima jsigyti tik gavus

gaminio leidima pagal REGLAMENTA (ES) 2017/745 (MDR).
Cia apraSytas jgyvendinimas netaikomas, kol nejsigalioja
atitinkamas ,,Eudamed“ duomeny bazés modulis. Iki tol
SSCP galima atsisiysti per Sig atsisiuntimo nuoroda:

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP): Y https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Norédami ieskoti konkretaus gaminio SSCP, jveskite
pagrindinj gaminio UDI-DI.
Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): ++EHKMO0027F
Y Nuolat atnaujinama. Ten taip pat galima rasti versijas kitomis kalbomis.
Savo implanto katalogo numerj ir partijos koda rasite implanto korteléje.
3 Svarbi saugos informacija
& |SPEJIMAS

e AtidZiai perskaitykite Sias instrukcijas, jy laikykités ir iSsaugokite.
Nepaisant Sio nurodymo kyla pavojus jisy sveikatai.
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4 |SPEJIMAS

| ka reikia atkreipti démesj

® Saugokite iSorinj klausomajj kanala nuo vandens prasiskverbimo.
PrieSingu atveju kyla vidurinés ausies uzdegimo / infekcijos pavojus.

1. Visada turékite su savimi implanto kortele. Prie$ atlikdami diagnostines ar gydomasias procediras, parodykite savo
implanto kortele ir §j paciento informacijos dokumentg savo gydanciam gydytojui.

2. Kreipkités j savo gydytoja, jei pasireiské vienas ar daugiau is Siy simptomy: Ausies skausmas, klausos praradimas /
apkurtimas, svaigulys, tinitas

3.

kokiy batiny tolesnés prieZiliros veiksmy.

Dalyvaukite susitikimuose su savo gydanciu gydytoju dél tolesnés prieZitros tyrimy ir laikykités jo nurodymy dél bet

DEMESIO: Jasy implantg turi reguliariai stebéti gydantysis gydytojas. Batinai uZsiregistruokite Siems tolesnés prieZiGros
tyrimams ir vadovaukités gydytojo patarimais dél bltiny tolesnés prieziliros priemoniy.

5 Gaminio aprasymas

5.1 Bendroji informacija
[ Specifikacijos, psl. 4]

5.2 Medziagos, galincios turéti salytj su pacientu

Gaminys (dalis) Medziaga

Kilpos protezas
NiTiBOND / NiTiBOND pure /
NiTiFLEX

Spaustukas: 100 % nitinolis
Kotelis + stimoklis: 100 %
titanas

Kilpos protezas, 100 % titanas

visi kiti tipai
6 Numatyta paskirtis

6.1 Pacienty tiksliné grupé

Gaminys tinkamas naudoti Sioms pacienty grupéms:
« Vaikaiir jaunuoliai

« Suaugusieji

« Visy lycCiy pacientai

6.2 Numatoma eksploatavimo trukmé

Kilpos protezas
Reikia reguliariai tikrinti.

7 Numatoma klinikiné nauda

Asmuo, kurj liecia

Salycio tipas

Pacientas Kiekvieno naudojimo metu

Pacientas Kiekvieno naudojimo metu

Konkreciy gaminio ribojimy néra.

Remiantis klinikiniu jvertinimu, gaminys gali biti saugiai ir efektyviai naudojamas gydyti pagal iSvardytas indikacijas.

8 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

« Protezo padéties pasikeitimas po operacijos

Priekalo nekrozé / erozija

Pasikartojantis arba pooperacinis vidurinés ausies uzdegimas
Svaigulys / Galvos svaigimas

Audiniy dirginimas, randy susidarymas, granulioma
Perilimfiné fistulé

Blgnelio membranos perforacija

Vidinés ausies pazeidimai, jskaitant apkurtima (surditas)
Bugninés stygos paZzeidimas

Veido nervo paZeidimas (jskaitant pareze / paralyZiy)
Kraujavimas

Priekalo subliuksacija

Spengimas ausyse
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« Plaukiojanti plokstelé

9 Derinimas su kitomis procediiromis
Kilpos protezas:
4 |SPEJIMAS

® | azerio terapija, plazmos koaguliacija argono srautu, aukStadazné chirurgija ir kitos procediros, kuriy poveikis
pasiekiamas taikant 3iluma: Siy metody netaikykite tiesiai ant gaminio.
Nepaisant Sio nurodymo gali biiti pazeisti audiniai ir sugadintas gaminys.

® Gaminys yra salyginis MRT. Naudokite gaminj MRT laukuose tik pagal specifikacija.
Galimos gaminio naudojimo MRT laukuose, kurie neatitinka specifikacijy, pasekmés: Gaminio jkaitimas,
elektromagnetinés isSkrovos, pasekmés, sukeltos jégos panaudojimo gaminiui, klaidos vaizduojant (taip patir
aplinkiniuose audiniuose)

Norédami gauti svarbios informacijos apie MRT, Zr.
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

10 Tolesné prieZiiira pasalinus gaminj
IS esmé Sis gaminys skirtas likti kiine, taciau prireikus jj galima iSimti. Tokiu atveju tolesnis gydymas atliekamas gydanciojo
gydytojo nuozilra.

11 Specifikacijos

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
%) ,_| l__ 5.00 1006 209 1006 259
5.50 1006 211 1006 261
6.00 1006 213 1006 262
Spaustuko plotis: 0.25 mm
Lentelé 2: Minkstas spaustukas
»NIiTIFLEX“
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
| 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

Spaustuko plotis: 0.25 mm
Lentelé 3: ,NiTiFLEX*
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http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

,CliP Piston aWengen*

L [mm]
3.50
3 3.75
4.00
L 4.25
4.50
4.75
@ B 5.00
T 5.50
6.00
Spaustuko plotis: 0.25 mm
Lentelé 4: ,CliP Piston aWengen*
»CliP Piston MVP“
L [mm]
5.00
5.25
5 5.50
5.75
oy L 6.00
6.25
@ 6.50
Spaustuko plotis: 0.25 mm
Lentelé 5: ,,CliP Piston MVP*
»MatriX“
L [mm] @ 0.4 mm
REF
@ 3.50 1006 003
3.75 1006 004
4.00 1006 005
L 4.25 1006 006
4.50 1006 007
0~ 4.75 1006 008
5.00 1006 009
5.25 1006 010
5.50 1006 011

Kilpos plotis: 0.5 mm
Lentelé 6: ,Matrix“

@ 0.4 mm
REF

1006 803
1006 804
1006 805
1006 806
1006 807
1006 808
1006 809
1006 811
1006 813

@ 0.4 mm
REF

1006 708
1006 709
1006 710
1006 711
1006 712
1006 713
1006 714
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@ 0.5 mm
REF

1006 023
1006 024
1006 025
1006 026
1006 027
1006 028
1006 029
1006 030
1006 031

@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

@ 0.6 mm
REF

1006 043
1006 044
1006 045
1006 046
1006 047
1006 048
1006 049
1006 050
1006 051



,MatriX SlimLine*

L [mm] @ 0.4 mm
REF
:.4""""“._&___% 3.50 1006 263
N T 3.75 1006 264
4.00 1006 265
B L 4.25 1006 266
4.50 1006 267
e 4.75 1006 268
5.00 1006 269
5.25 1006 270
5.50 1006 271
Kilpos plotis: 0.3 mm
Lentelé 7: ,MatriX SlimLine“
,MatriX Offset*
L [mm] Kairé ausis
REF
1%@\ 4.50 1006 032
@7_ 4.75 1006 033
ﬁ\ 5.00 1006 034
Jak L
%]
Kilpos plotis: 0.5 mm
Versatz: 1.5 mm
Lentelé 8: ,MatriX Offset“
»K-Piston“
L [mm] @ 0.4 mm
REF
3.50 1006 103
3.75 1006 104
4.00 1006 105
4.25 1006 106
L 4.50 1006 107
4.75 1006 108
Qﬁ___ 5.00 1006 109
5.25 1006 110
5.50 1006 111
6.00 1006 112
7.00 1006 114
8.00 1006 116
9.00 1006 118
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@0.5mm
REF

1006 273
1006 274
1006 275
1006 276
1006 277
1006 278
1006 279
1006 280
1006 281

@ 0.6 mm
REF

1006 283
1006 284
1006 285
1006 286
1006 287
1006 288
1006 289
1006 290
1006 291

Desiné ausis
REF

1006 035
1006 036
1006 037

@ 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



,,K-Piston“

L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF
10.00 1006 120 1006 170
Kilpos plotis: 0.3 mm
Lentelé 9: ,K-Piston“
»Skarzynski Piston“
L [mm] @0.4mm @0.5mm ©0.6 mm
REF REF REF
3.50 1006 053 1006 063 1006 073
f 3.75 1006 054 1006 064 1006 074
4.00 1006 055 1006 065 1006 075
L 4.25 1006 056 1006 066 1006 076
| 4.50 1006 057 1006 067 1006 077
2 4.75 1006 058 1006 068 1006 078
5.00 1006 059 1006 069 1006 079
5.50 1006 061 1006 071 1006 081
Kilpos plotis: 0.2 mm
Lentelé 10: ,,Skarzynski Piston“
»Angular Piston“
L [mm] @ 0.4 mm @ 0.6 mm
REF REF
{ ( ™ 4.25 1006 600 1006 650
4.50 1006 601 1006 651
4.75 1006 602 1006 652
L
]
Lentelé 11: ,Angular Piston“
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

Jskaitant terminj modelj (Nitinolis)
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NiTiBOND

L [mm] @ 0.4 mm REF @ 0.6 mm REF
Kilpos plotis: 0.25 mm
Lentelé 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
0 6.00 1007 313 1007 363

Kilpos plotis: 0.25 mm
Lentelé 13: ,NiTiBOND pure“
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