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1 Kjeere pasient,

Du har fatt et implantat av typen KURZ Stapes-protese. For din egen sikkerhet bgr du lese dette
pasientinformasjonsdokumentet ngye og oppbevare det pa et trygt sted. Hvis du har spersmal om implantatet ditt, kan du
kontakte legen som behandler deg.

2 Om dette dokumentet

2.1 Symbolordliste

Symbol Beskrivelse
MR-betinget

2N
Artikkelnummer

LOT Partikode

Unik enhets-ID (UDI)

Produsent

|H|7 Pasientnavn

I@ Implantasjonsdato

ngn" Navn pa helseinstitusjon / helseleverandar som utfgrte implantasjon
Nettside for pasientinformasjon
(=

Tabell 1: Symbolordliste
2.2 Merking med sikkerhetsinformasjon

4\ ADVARSEL

Manglende overholdelse kan fare til alvorlige personskader, alvorlig forverring av din generelle tilstand, eller dgdsfall.

2.3 Tilleggsinformasjon

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

(=

Lenke for nedlasting av pasientinformasjonsarket:”

Denne pasientinformasjonen er basert pa falgende 0006223_Rev01 /0006224 _Rev01 / 0006225_Rev01/
bruksanvisning: 0006459_Rev01

Ansvarsfraskrivelse for tilgjengeligheten av SSCP Generell regel: SSCP gjares kun tilgjengelig etter at

produktet er autorisert i henhold til EU-DIREKTIVET 2017/745
(MDR). Implementeringen som beskrives her gjelder ikke far
den korresponderende modulen i Eudamed-databasen trer i
kraft. Inntil det er SSCP tilgjengelig fra falgende
nedlastingslenke:

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

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP): * https://ec.europa.eu/tools/eudamed
For a seke etter produktspesifikk SSCP angi grunnleggende
UDI-DI for produktet.

Grunnleggende UDI-DI (enhets-ID): ++EHKMO0027F

Y Oppdateres kontinuerlig. Andre sprakversjoner er ogsa tilgjengelig der.
Artikkelnummeret og partikoden for ditt implantat er a finne pa implantatkortet ditt.
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3 Viktig sikkerhetsinformasjon
4\ ADVARSEL

® | es disse instruksjonene nete, falg dem og ta vare pa dem.
Ellers er det risiko for helsen din.

4 Merk deg folgende
4\ ADVARSEL

® Beskytt den ytre gregangen mot vanninntregning.
Ellers foreligger det en risiko for betennelse / infeksjon i mellomeret.

1. Haalltid med deg implantatkortet. Vis implantatkortet og dette pasientinformasjonsarket til legen som behandler deg
for du gjennomgar noen diagnose eller behandlingsprosedyrer.

2. Takontakt med legen din dersom du opplever ett eller flere av falgende symptomer: @reverk, herselstap / devhet,
svimmelhet, tinnitus

3. Hold avtalene som du foretar med den behandlende legen om etterundersgkelser, og falg instruksjonene fra
vedkommende dersom det er ngdvendig med oppfalgingstiltak ved etterbehandlingen.

OBS: Implantatet ditt ma overvakes regelmessig av din behandlende lege. Serg for & holde avtalene dine for disse

oppfalgingsundersgkelsene og falg legens rdd om nadvendige etterbehandlingstiltak.

5 Produktbeskrivelse

5.1 Generellinformasjon
[ Spesifikasjoner, side 4]

5.2 Materialer med potensiell pasientkontakt

Produkt (del) Materiale Kontaktperson Kontakttype
Stigbayleprotese Klips: 100% nitinol Pasient Ved hver bruk
NiTiBOND / NiTiBOND pure/  Skaft + stempel: 100% titan
NiTiFLEX
Stigbgyleprotese, 100 % titan Pasient Ved hver bruk

alle andre typer

6 Tiltenkt formal

6.1 Pasientmalgruppe

Produktet egner seg for bruk i falgende pasientgrupper:
+ Barn ogungdommer

+ Voksne

« Pasienter av alle kjgnn

6.2 Forventet levetid

Stigbayleprotese Ingen produktspesifikke begrensninger.
Regelmessige kontroller er nadvendige.

7 Forventet klinisk nytte
| henhold til den kliniske evalueringen kan produktet brukes trygt og effektivt for behandling i henhold til de nevnte
indikasjonene.

8 Mulige komplikasjoner og bivirkninger

« Postoperasjon migrasjon av protesen

« Amboltnekrose / erosjon

« Gjentakende eller postoperativ mellomgreinflammasjon
« Svimmelhet / Haydesyke

« Vevsirritasjon, arrdannelse, granulom

« Perilymfatisk fistel

« Trommehinneperforasjon
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« Innergreskade opptil og inkludert dgvhet (Surditas)
« Skadeichordatympani

« Skade pa ansiktsnerven (inkludert parese / paralyse)
 Blgdning

« Incus-subluksasjon

« Tinnitus

« Flytende fotplate

9 Kombinasjon med andre prosedyrer
Stigbayleproteser:
4\ ADVARSEL

e | aserterapi, argonplasmakoagulasjon, hayfrekvent kirurgi og andre prosedyrer, hvis effekt skyldes varme: lkke bruk de
metodene direkte pa produktet.
Ellers er skade pa vevet og produktskade mulig.

® Produktet er MR-betinget. Bruk produktet kun i MR-felt i henhold til spesifikasjonene.
Mulige konsekvenser ved bruk av produktet i MR-felt utenfor spesifikasjonene inkluderer: Oppvarming av produktet,
elektrostatisk utladning, felgeskader forarsaket av maktbruk mot produktet, feil ved avbildning (ogsa i omkringliggende
vev)

For viktig informasjon om MR, se:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html
10 Oppfelgingstiltak etter fjerning av produktet

Produktet er i utgangspunktet ment & forbli i kroppen, men kan fjernes om ngdvendig. | dette tilfellet er
oppfelgingsbehandlingen etter behandlende leges skjenn.

11 Spesifikasjoner

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

Klipsens bredde: 0.25 mm
Tabell 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
Klipsens bredde: 0.25 mm
Tabell 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
Klipsens bredde: 0.25 mm
Tabell 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

Klipsens bredde: 0.25 mm
Tabell 5: CliP Piston MVP
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MatriX

L [mm] @ 0.4 mm @ 0.5 mm @ 0.6 mm
REF REF 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
b 4.25 1006 006 1006 026 1006 046
4.50 1006 007 1006 027 1006 047
9 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

Lakkens bredde: 0.5 mm
Tabell 6: MatriX

MatriX SlimLine

L [mm] @0.4mm @0.5mm ©0.6 mm

REF REF REF
aV 3.50 1006 263 1006 273 1006 283
N T 3.75 1006 264 1006 274 1006 284
4.00 1006 265 1006 275 1006 285
A | L 4.25 1006 266 1006 276 1006 286
4.50 1006 267 1006 277 1006 287
8= 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 1006271 1006 281 1006 291

Lakkens bredde: 0.3 mm
Tabell 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset

L [mm] Venstre gre Hoyre gre
REF REF
EE 450 1006 032 1006 035
I"@i_ 4,75 1006 033 1006 036
ﬁ\ 5.00 1006 034 1006 037
Jak L
%)

Lakkens bredde: 0.5 mm
Versatz: 1.5 mm

Tabell 8: MatriX Offset
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K-Piston

L [mm]
3.50
3.75
4.00
4.25
L 4.50
4.75
Qﬁ___ 5.00
5.25
5.50
6.00
7.00
8.00
9.00
10.00
Lekkens bredde: 0.3 mm
Tabell 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
Lokkens bredde: 0.2 mm
Tabell 10: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm]
{ ( N 4.25
4.50
4.75

@

Tabell 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

Inkludert Thermo-Dummy (Nitinol )
Lokkens bredde: 0.25 mm
Tabell 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

] 4.75 1007 308 1007 358

5.00 1007 309 1007 359

5.50 1007 311 1007 361

Q 6.00 1007 313 1007 363

Lakkens bredde: 0.25 mm
Tabell 13: NiTiBOND pure
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