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1 Hyva potilas,

sinulle on asennettu implantti, joka on tyyppia KURZ- jalustinproteesi. Lue tama potilastietoasiakirja huolellisesti ja sdilyta se
turvallisessa paikassa oman turvallisuutesi vuoksi. Jos sinulla on kysymyksida implantista, ota yhteytta sinua hoitavaan
laakariin.

2 Tietoja tasta asiakirjasta

2.1 Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus

A

N Ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa

Luettelonumero

LOT Erdakoodi

Yksilollinen laitetunniste (UDI)

d Valmistaja

|H'|Q Potilaan nimi

I@ Implantointipdivamaara

ngn" Implantoivan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi
Potilastietojen verkkosivu
(=

Taulukko 1: Symbolien selitykset

2.2 Turvallisuustietojen merkinta
4\ VAKAVA VAROITUS
Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin vammoihin, yleiskunnon vakavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan.

2.3 Lisatietoja

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

Latauslinkki potilastietoasiakirjalle:”

Nama potilastiedot perustuvat seuraaviin kayttoohjeisiin: 0006223_Rev01 /0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /
0006459 _Rev01

Vastuuvapauslauseke SSCP:n saatavuudesta Yleissaantona: SSCP on saatavilla vasta sen jalkeen, kun
tuote on hyvaksytty asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukaisesti. Tassa kuvattua taytantoonpanoa ei sovelleta
ennen kuin Eudamed-tietokannan vastaava moduuli tulee
voimaan. Siihen asti SSCP on saatavilla seuraavasta
latauslinkista:

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

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(sscp): ¥ Jos haluat etsia tuotekohtaista tiivistelmaa turvallisuudesta

ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP), syota tuotteen
yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI).
Yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI): ++EHKMO0027F

Y paivitetaan jatkuvasti. Sielts 16ytyy myos muita kieliversioita.
Implanttisi luettelonumero ja erdakoodi loytyvat implanttikortistasi.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Tarkeita turvallisuustietoja
4\ VAKAVA VAROITUS

® Lue nama ohjeet huolellisesti, noudata niita ja sailyta ne.
Muussa tapauksessa terveytesi voi vaarantua.

4 Huomioitavaa
AVAKAVA VAROITUS

® Suojaa korvakaytava veden paasylta sinne.
Muussa tapauksessa on valikorvan tulehduksen/infektion vaara.

1. Kannaimplanttikorttia aina mukanasi. Nayta implanttikorttisi ja tama potilastietoasiakirja hoitavalle ladkarillesi ennen
diagnostisia tai hoitomenettelyja.

2. Otayhteytta laakariin, jos sinulla on yksi tai useampi seuraavista oireista: Korvakipu, kuulovaurio / kuurous, huimaus,
tinnitus

3. Pida kiinni hoitavan laakarisi kanssa sovituista jalkitarkastuksista ja noudata hdanen ohjeitaan tarvittavasta
jalkihoidosta.

HUOMIO: Implanttisi vaatii hoitavan laakarin saannollista seurantaa. Muista kayda jalkitarkastuksissa ja noudattaa laakarin

neuvoja tarvittavasta jalkihoidosta.

5 Tuotteen kuvaus

5.1 VYleistiedot
[ »Maaritykset, sivu 4]

5.2 Materiaalit, joihin liittyy mahdollinen potilaskontakti

Tuote (osa) Materiaali Yhteyshenkilo Kontaktin tyyppi
Jalustimen proteesi Pidike: 100 % nitinolia Potilas Jokaisen kayttokerran
NiTiBOND / NiTiBOND pure/ Varsi + manta: 100 % titaania yhteydessa
NiTiFLEX
Jalustimen proteesi, 100% titaania Potilas Jokaisen kayttokerran
kaikki muut tyypit yhteydessa

6 Kayttotarkoitus

6.1 Potilaskohderyhma

Tuote soveltuu kayttoon seuraaville potilasryhmille:
+ Lapsetja nuoret

« Aikuiset

« Kaikki sukupuolet

6.2 Odotettavissa oleva kayttoika

Jalustimen proteesi Ei tuotekohtaisia rajoituksia.
Saannolliset tarkastukset ovat tarpeen.

7 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Kliinisen arvioinnin mukaan tuotetta voi kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti hoidossa mainitun kayttoaiheiden mukaisesti.

8 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

« Leikkauksen jalkeinen proteesin siirtyminen

» Alasimen nekroosi / eroosio

« Toistuva tai leikkauksen jalkeinen valikorvantulehdus

« Huimaus / Pyorrytys

« Kudosarsytykset, arpikudoksen muodostuminen, granulooma
« Perilymfaattinen fisteli

«+ Tarykalvon perforointi

« Sisdkorvan vaurio, mukaan lukien jopa kuurous (surditas)
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Chorda tympani -hermon vaurio
Kasvohermon vaurio (mukaan lukien pareesit / halvaukset)

Verenvuoto

« Alasimen sijoiltaanmeno
+ Tinnitus

Vapaasti liikkuva jalkalevy

9 Yhdistaminen muihin toimenpiteisiin
Jalustimen proteesit:
4\ VAKAVA VAROITUS

e Laserhoito, argonplasmakoagulaatio, korkeataajuuskirurgia ja muut toimenpiteet, joiden vaikutus johtuu lammdsta: Ala
kdyta ndita menetelmia suoraan tuotteeseen.
Muussa tapauksessa kudoksen ja tuotteen vaurioituminen on mahdollista.

® Tuote on ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa. Kayta tuotetta magneettikuvauksessa vain
maarityksen mukaisesti.
Mahdollisia seurauksia, jos tuotetta kaytetaan muissa kuin maaritetyissa magneettikentissa, ovat muun muassa seuraavat:
Tuotteen kuumeneminen, sahkdstaattiset purkaukset, tuotteeseen kohdistuvan voiman aiheuttamat valilliset vahingot,
virheet kuvantamisessa (my6s ymparoivassa kudoksessa)

Tarkeaa tietoa magneettikuvauksesta loytyy sivulta

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

10 Jélkihoito tuotteen poistamisen jalkeen
Tuote on periaatteessa tarkoitettu jaamaan kehoon, mutta se voidaan poistaa tarvittaessa. Talloin jalkihoito on hoitavan
[aakarin harkinnan mukaan.

11 Maaritykset

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

Pidikkeen leveys: 0.25 mm
Taulukko 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
Pidikkeen leveys: 0.25 mm
Taulukko 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

Pidikkeen leveys: 0.25 mm
Taulukko 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

Pidikkeen leveys: 0.25 mm
Taulukko 5: CliP Piston MVP
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MatriX

L [mm] @0.4mm
REF
@ 3.50 1006 003
3.75 1006 004
4,00 1006 005
b 4.25 1006 006
450 1006 007
9 4.75 1006 008
5.00 1006 009
5.25 1006 010
5.50 1006 011
Silmukan leveys: 0.5 mm
Taulukko 6: MatriX
MatriX SlimLine
L [mm] @0.4mm
REF
eV 3.50 1006 263
N T 3.75 1006 264
4,00 1006 265
B L 4.25 1006 266
450 1006 267
o 475 1006 268
5.00 1006 269
5.25 1006 270
5.50 1006 271

Silmukan leveys: 0.3 mm

Taulukko 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset
L [mm]
R 4.50
@7_ 475
ﬁ\ 5.00
hil L
)]

Silmukan leveys: 0.5 mm
Siirtyma: 1.5 mm

Taulukko 8: MatriX Offset

Vasen korva
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

Oikea korva
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
Silmukan leveys: 0.3 mm
Taulukko 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
Silmukan leveys: 0.2 mm
Taulukko 10: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm]
{ ( ™ 4.25
4.50
4.75

@

Taulukko 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

@ 6.00 1007 113 1007 163

Sisaltda Thermo Dummyn (Nitinoli)
Silmukan leveys: 0.25 mm
Taulukko 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

@ 6.00 1007 313 1007 363

Silmukan leveys: 0.25 mm

Taulukko 13: NiTiBOND pure
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