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1 Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben ein Implantat des Typs KURZ Stapesprothese erhalten. Bitte lesen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit dieses Dokument
zur Patienteninformation aufmerksam durch und bewahren Sie es auf. Bei Fragen zu lhrem Implantat wenden Sie sich bitte
an lhren behandelnden Arzt.

2 Uber dieses Dokument

2.1 Symbolerklarungen

Symbol Erkldrung
& Bedingt MR-sicher

Artikelnummer

LOT Chargencode

Eindeutige Produktkennzeichnung (UDI: Unique Device Identification)

d Hersteller
|ﬂ17 Name des Patienten

I@ Implantationsdatum
ngn" Name der Einrichtung, durch die die Implantation erfolgte
[#1]

Website mit Informationen fiir den Patienten

Tab. 1: Erkldrung der verwendeten Symbole

2.2 Kennzeichnung der Sicherheitshinweise

Bei Nichtbeachtung sind schwere Verletzungen oder eine schwerwiegende Verschlechterung Ihres Allgemeinzustandes bis
hin zum Tod moglich.

2.3 Weiterfiihrende Informationen

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

Download-Link fiir die Patienteninformation:”
Dieser Patienteninformation liegt folgende Gebrauchsanwei- 0006227_Rev01
sung zugrunde:

YWird laufend aktualisiert. Weitere Sprachversionen sind dort ebenfalls verfiigbar.
Artikelnummer und Chargencode Ihres Implantats finden Sie auf lhrem Implantationsausweis.

3 Wichtige Sicherheitshinweise

¢ Diese Anleitung sorgfaltig lesen, befolgen und aufbewahren.
Andernfalls entstehen Risiken fiir Ihre Gesundheit.

4 Worauf Sie achten miissen

® Gehorgang vor eindringendem Wasser schiitzen.
Andernfalls sind Entzlindungen / Infektionen des Mittelohres moglich.
1. Fihren Sie lhren Implantationsausweis stets mit sich. Zeigen Sie lhren Implantationsausweis und diese
Patienteninformation lhrem behandelnden Arzt, bevor Sie sich diagnostischen oder therapeutischen Verfahren
unterziehen.
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2. Wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie eine oder mehrere der folgenden Beschwerden verspiiren:
Ohrenschmerzen, Schwerhdrigkeit / Taubheit, Schwindel, Tinnitus

3. Halten Sie die mit Ihrem behandelnden Arzt vereinbarten Termine zu Kontrolluntersuchungen ein und beachten Sie
seine Hinweise zu eventuell erforderlichen Nachsorge-MalRnahmen.

WICHTIG: lhr Implantat muss regelmafiig von lhrem behandelnden Arzt kontrolliert werden. Halten Sie unbedingt die

Termine zu diesen Kontrolluntersuchungen ein und befolgen Sie die Hinweise lhres Arztes zu den erforderlichen

Nachsorgemafinahmen.

5 Produktbeschreibung

5.1 Allgemein

Bucket mit Aufnahme flir den Amboss

Sicherungsbiigel
Schaft
Kolben

O,

o 0O mw >

©

@_

Abb. 1: Bucket Type
[ Spezifikationen, Seite 4]

5.2 Materialien mit moglichem Patientenkontakt

Produkt(teil) Material Kontaktperson Art des Kontaktes
Stapesprothese 100% Titan Patient Bei jeder Anwendung

6 BestimmungsgemaRer Gebrauch

6.1 Patientenzielgruppe

Das Produkt ist geeignet fiir die folgenden Gruppen:
+ Kinder und Jugendliche

» Erwachsene

« Patienten jeglichen Geschlechts

6.2 Vorgesehene Lebensdauer

Stapesprothese Keine produktspezifischen Einschrankungen.
RegelmaRige Kontrolluntersuchungen sind erforderlich.

7 Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen

+ Postoperative Dislokation der Prothese

« Nekrose / Erosion am Incus

« Wiederkehrende / postoperative otitis media

« Benommenheit / Schwindel

« Gewebeirritation, Narbenbildung, Granulom

« Perilymphfistel

« Perforation des Trommelfells

« Beschadigung des Innenohrs bis hin zur Taubheit
« Verletzung der chorda tympani

« Verletzung des Gesichtsnervs (einschlieRlich Parese / Léhmung)
+ Blutungen

+ Subluxation des Incus
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 Tinnitus
« Floating footplate

8 Kombination mit anderen Verfahren
Stapesprothesen:
A\ WARNUNG
® | asertherapie, Argon-Plasma-Koagulation, Hochfrequenz-Chirurgie und andere Verfahren, deren Wirkung auf Hitze
beruht: Diese Verfahren nicht unmittelbar auf das Produkt anwenden.
Andernfalls sind Verletzungen des Gewebes sowie Produktschaden moglich.
® Das Produkt ist bedingt MRT-sicher. Produkt ausschlieflich in MR-Feldern gemaf} Spezifikation anwenden.
Zu den moglichen Folgen einer Anwendung des Produktes in MR-Feldern auBerhalb der Spezifikationen gehdren unter
anderem: Erwarmung des Produktes, elektromagnetische Entladungen, Folgeschdden durch Krafteinwirkung auf das

Produkt, Stérung der Bildgebung (auch im umliegenden Gewebe).

Wichtige Informationen zu MRT siehe:

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

9 FolgemaRBnahmen nach Entfernen des Produktes
Das Produkt ist grundsatzlich zum Verbleib im Korper bestimmt, kann aber bei Bedarf wieder entfernt werden. Die

FolgemalRnahmen liegen dann im Ermessen des behandelnden Arztes.

10 Spezifikationen

Stapesprothese Bucket Type

L [mm] Bucket @0.9 mm Bucket @ 1.0 mm
REF REF

4.00 1006 543 1006 563

4.25 1006 544 1006 564

4.50 1006 545 1006 565

0.6 mMm

@ Kolben: 0.6 mm
Tab. 2: Stapesprothese Bucket Type
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