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1 Omdetta dokument

1.1 Forklaring av symboler

Symbol Forklaring

Var forsiktig: Las bruksanvisningen

S
/\  obs!

Y Omtaligt; hanteras varsamt
@ Anvands ej om forpackningen ar skadad
>/_§ Skyddas mot direkt solljus
'T Forvaras torrt
g Sista forbrukningsdatum
Steriliserad genom bestralning

@ Far ej ateranvandas
Far ej omsteriliseras
@ Ett sterilt barridrsystem

Ett sterilt barriarsystem med inre skyddsférpackning

@D Ett sterilt barridrsystem med utvandig skyddsforpackning
N MR-villkorad

Medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

QTY

Antal per forpackningsenhet

Tillverkare

L E[3]

Tillverkningsdatum
(USA) Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen for den har produkten tillhandahalls i elektronisk form (e-labelling).

Patientens namn

. (@)
= R7
=

Datum for implantation

=]

o+ Namn pa implanterande klinik/vardgivare

fn

[#1] Webbplats med patientinformation
(=

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvdnds

1.2 Markning av sdkerhetsanvisningar
4\ VARNING

Om anvisningarna inte foljs kan resultatet bli svara personskador, kraftigt forsamrat allmantillstand eller dodsfall hos
patienten, anvandaren eller andra personer.
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awes

Produktskador eller andra skador kan uppsta vid oaktsamhet.

1.3 Ytterligare information

Det har dokumentet ér tillgangligt i elektroniskt format pa tillverkarens webbplats. Vid behov kan ett tryckt exemplar av

detta dokument efterfragas fran tillverkaren.

Lank for nedladdning av denna bruksanvisning:”

Nedladdningslank for beredningsanvisningar: *

Lank for hamtning av dokument med patientinformation:”

Friskrivning for tillgédng till sammanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP): b

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):

Tillbehor:
Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):

Internationella adresser:

www.kurzmed.com/en/ifu/stpl.html

https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

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

Som allman regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkénts i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sdkerhet
och klinisk prestanda tillganglig via foljande lank for
hamtning:

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

++EHKMO0027F

++EHKM0207H (KURZ Meter), ++EHKM0277X (Tray KURZ
Meter), ++EHKMO0217K (Soft CliP Hook)

https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Uppdateras [6pande. Andra sprakversioner finns ocks3 tillgangliga dar.

1.4 Sakerhetsrelaterade andringar

Dokumentnummer Datum for utgava
0006223_01 2025-10
0006223_02 2026-02 Ingen

2 Viktiga sakerhetsanvisningar

4\ VARNING

Sakerhetsrelaterade andringar

Fullstandig revidering

® | ds bruksanvisningen innan produkten anvands. Folj bruksanvisningen och spara den.

| annat fall riskeras patientens halsa.
® Produkten far inte forédndras eller tas isar.
| annat fall riskeras patientens halsa.

VIKTIGT: Om det intréffar ndgon allvarlig hdndelse i samband med enheten ska héndelsen rapporteras till tillverkaren och till
behdrig myndighet i medlemslandet i vilket anvandaren och/eller patienten bor.

3 Artikelnummer / REF
[ Specifikationer, Sida 15]

4 Leveransen innehaller

Stapesprotes 1 st. stapesprotes
1implantatkort

4 st. produktetiketter

4/16


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KURZ Meter (tillbehor) 1 st. instrument
1 x Instrumentbricka (Tray KURZ Meter)

Soft CliP Hook (tillbehor) 1 st. instrument

5 Forpackning och sterilitet

Stapesprotes Produkten &r steril (steriliserad med stralning).
Forpackning: Sterilt enkelbarriarsytem med skyddande forpackning inuti (protes i
triangular plastlada och hart blisterpack) + ytterforpackning (vikbar lada)

KURZ Meter / Soft CliP Hook Produkten ar inte steril.
(tillbehor) Férpackning: Aterforslutbar pase + ytterférpackning (hopvikbar l&da)
6 Produktbeskrivning

6.1 Allman information

X,

Fig. 1: Stapesprotes, frdn vinster till hoger: CliP Piston aWengen, Soft CliP, NiTiFLEX, CliP Piston MVP

A Clip D Kolv
B Stift E Oglor
C Skaft F Kulled

[+ Specifikationer, Sida 15]
6.2 Utformning och anvéndning
Stapesprotes Proteser som implanteras for att delvis ersatta strukturerna i mellanorat som ar
involverade i ljudoverforing.

KURZ Meter (tillbehor) KURZ Meter ar utformad for att bestdmma den erforderliga langden pa KURZ
stapesprotes genom att mata avstandet mellan stigbygelns fotplatta och den langa
processen pa stadet/handtaget pa malleusen

Soft CliP Hook (tillbehor) Soft CliP Hook ar utformad for att trycka det klippbara bandet pa stigbygelprotesen
Over stadets langa process (galler for Soft CliP / NiTiFLEX).

6.3 Material med potentiell patientkontakt

| foljande tabell anges alla implantatmaterial som ar i kontakt med anvéandaren under anvdndningen, antingen vid varje

anvandning ("standard”) eller i handelse av produktskador (”potentiell”).

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt
Stapesprotes 100 % titan Patient Standard

CliP Piston aWengen

Soft CliP

CliP Piston MVP

Stapesprotes Klamma: 100 % nitinol Patient Standard
NiTiFLEX Skaft + kolv: 100 % titan

Tillbehor: [+ Specifikationer, Sida 15]
Innehaller inget naturlatex.
Inga produkter med naturlatex anvandes vid tillverkningen.
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VIKTIGT: Anvand inte produkten om patienten har kdnd overkanslighet/allergi mot materialen som anvénds.

6.4 Tillbehor

KURZ Meter / [ *Anvanda KURZ Meter, Sida 12]

e

Soft CliP Hook [ F Placera proteser med oglor (Soft CliP, NiTiFLEX),

Sida9]

[ Specifikationer, Sida 15]

6.5 Andra produkter som kan anvandas tillsammans med produkten

Férutom utrustning och material som behovs for insattningen ar produkten inte avsedd att anvandas tillsammans med nagra
andra produkter.

[ » Utrustning och material som behévs, Sida 8]

[ Kompatibilitet med tillbehor, Sida 16]

7 Avsett andamal
7.1 Avsett andamal
Stapesprotes KURZ stapesproteser for mellanorat dr avsedda for partiell kirurgisk ersattning av den

ossikuldra kedjan i manniskans mellandra. Malet &r att aterstalla den mekaniska
overféringen av ljud fran incus/malleus till innerdrat for att aterstélla/forbattra

horseln.
KURZ Meter KURZ Meter anvands for att bestamma den erforderliga langden pa KURZ-
(tillbehor) stapesprotesen.
Tray KURZ Meter Tray KURZ Meter &r en ateranvandningsbar produkt som anvands for att halla KURZ
(tillbehor) Meter under sterilisering och forvaring.
Soft CliP Hook Soft CliP-haken anvands for att trycka Soft CliP- eller NiTiFLEX Stapes-protesen pa
(tillbehor) incusens langa process.

7.2 Indikationer
Konduktiv horselnedsattning pa grund av fixering av stigbygelns fotplatta (t.ex. pa grund av otoskleros, tympanoskleros,
medfédda/andra missbildningar)

7.3 Kontraindikationer
+ Kand kanslighet eller allergi mot titan

Kand allergi eller 6verkanslighet for nickel-titanlegeringar (NiTiFLEX)
« Inflammation eller infektioner i mellanérat/den yttre horselgdngen
« Forsamrad sarlékning

7.4 Patientmalgrupp

Produkten ar lamplig att anvandas pa féljande patientgrupper:
« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

7.5 Avsedd anvandare

Malgruppen ar ldkare med erfarenhet av behandling av liknande fall med denna eller en jamférbar produkt, eller ocksé en
lakare med féljande specialitet:

« ONH-kirurg
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7.6 Forvantad livslangd

Stapesprotes Inga produktrelaterade begransningar.

Regelbundna uppfoljningar kréavs.
KURZ Meter / Soft CliP Hook Frekvent beredning har obetydlig paverkan pa instrumenten. Produktens livslangd
(tillbehor) begransas vanligen av slitage och skador fran anvandningen. Se

beredningsanvisningarna.

7.7 Avsedd anvandningsplats

« Operationssal

Det ar anvandarens ansvar att faststalla vilka forsiktighetsatgarder som maste vidtas baserat pa det aktuella fallet i den
handelse komplikationer skulle uppsta.

8 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska beddmningen kan produkten anvandas sadkert och effektivt for behandlingar enligt de angivna
indikationerna.

©

Mojliga komplikationer och biverkningar

« Postoperativ forskjutning av protesen

» Nekros/erosion i stadet

« Aterkommande eller postoperativ inflammation i mellanérat
* Yrsel / Svindel

« Vavnadsirritation, arrbildning, granulom

« Perilymfatisk fistel

« Trumhinneperforation

« Skada pa innerorat upp till och inklusive dévhet (Surditas)
« Skada pa Chorda tympani

+ Skada pa ansiktsnerven (inklusive pares/forlamning)

« Blodningar

« Forskjutning av stadet

 Tinnitus

« Flytande fotplatta

10 Kombination med andra metoder
Stapesproteser:

A VARNING

¢ | aserbehandling, argonplasmabehandling, HF-kirurgi och andra metoder som bygger pa varme: Anvand inte metoderna
direkt pa produkten.
| annat fall kan vavnads- och produktskador uppsta.

® Produkten ar MRT-villkorad. Anvand bara produkten i MR-falt som motsvarar specifikationerna.
Nagra mojliga foljder av att produkten anvands i MR-falt utanfor specifikationerna: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetiska urladdningar, féljdskador pa grund av krafter som produkten utsatts for, avbildningsstorningar (aven i
omgivande vavnad).

Viktig information om MRT finns i:

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

11 Hallbarhet och lagring

Hallbarhetsdatumet anges pa produktetiketten.

Forvara produkten i o6ppnad originalférpackning.

Forvara produkten pa en torr plats och skydda den fran solljus.

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

® Engangsprodukt: Far inte beredas (exempelvis rengoras, desinficeras eller steriliseras) eller dteranvandas.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras. Pa grund av produktens mekaniska egenskaper kan
materialet brytas ner av beredning eller omsterilisering.

KURZ Meter, Tray KURZ Meter, Soft CliP Hook:

® Produkten ar inte steril. Bered produkten fore forsta och varje efterféljande anvandning.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras. Bered i enlighet med beredningsanvisningsdokumentet.
[ VYtterligare information, Sida4]

13 Instruktioner for anvandning

® Anvand inte produkten om forpackningen eller produkten har synliga skador eller om sista forbrukningsdag har passerat.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras.

® Ta inte ut produkten fran forvaringsbehallaren forran omedelbart fore anvandningen. Anvand géllande hygieniska regler
och tekniker nar produkten tas ut ur forpackningen.
| annat fall uppstar risk for patientens halsa.

TIPS

® Greppa, transportera och manipulera alltid protesen med lamplig tang eller pincett. Se till att protesens skaft inte
oavsiktligt deformeras eller att protesen skadas pa nagot annat satt.
| annat fall kan protesens funktion paverkas.

Sorj for erforderliga hygieniska / sterila villkor vid ingreppet.
Placering sker som en del av en stapedotomi/stapedektomi.
Utfor ingreppet under lamplig tillsyn.

13.1 Utrustning och material som behovs

Som brukligt vid stapedotomi/stapedektomi.
Tillverkaren rekommenderar féljande produkter:

« KURZ Meter (tillbehor)

« Hake, 0,2 mm diameter, t.ex. Soft CliP Hook (tillbehor)

13.2 Forbereda patienten

e Justera 6ppningen som skapades under stapedotomi/stapedektomi till proteskolvens diameter. Kolven far inte utéva
nagon spanning pa omgivande strukturer.
Annars uppstar risk for patientens halsa.
Som brukligt vid stapedotomi/stapedektomi.
Endaural eller retroauricular dtkomst till mellanérat.

13.3 Vilja protes

e Valj alltid protesens langd utifran de anatomiska och funktionella férhallandena.
Annars uppstar risk for patientens halsa. Dessutom kan horselresultatet paverkas.

Tillverkaren rekommenderar att KURZ Meter anvands for att bestamma den erforderliga storleken pa protesen.
[ *Anvdanda KURZ Meter, Sida 12]
VIKTIGT: Djupet pa stigbygelns kolv i innerérat bor véljas efter kirurgens gottfinnande.
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13.4 Forbereda protesen

Oppna den sterila férpackningen.
2. Hall droppar med steril koksaltlésning i Sppningarna pa skyddsférpackningen.
' / Under denna process ska du dven se till att perforeringen pa locket ocksa tacks
med koksaltlosning sa att vatska kan penetrera skyddsférpackningen.

NaCL 0,9%

STERILE

3. Taforsiktigt ut protesen ur skyddsforpackningen.
VIKTIGT: Ta tagi protesen i kolven.

s) 4, Placeravid behov protesen i en av behallarna i skyddsforpackningen (diameter

0,4 mm/0,6 mm) tills den transporteras till mellanérat.

"R

13.5 Placera protesen

® Forslut oppningen till innerdrat helt efter att stigbygelprotesen har satts in.
Annars finns risk for en perilymfatisk fistel.
® Nar protesen fasts vid malleus handtag (ej majligt for alla proteser):
Se till sa att protesen inte ar i direkt kontakt med trumhinnan. Tack protesen pa motsatt sida fran trumhinnan med ett
transplantat.
Annars finns det en risk for perforering av trumhinnan.

13.5.1 Placera proteser med dglor (Soft CliP, NiTiFLEX)

1. Forinanden av proteskolven i 6ppningen till innerorat.
2. Placera protesen dver incusens langa processus sa att incusens langa
processus ar i kldammans 6ppning.
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Skjut klamman dver incusens langa processus sa att incusens ldnga processus
ariklammans forlangning. For att gora det, placera en liten hake mellan de tva
oglorna och skjut protesen i 6nskad riktning.

Tillverkaren rekommenderar anvandning av Soft CliP Hook.

Kontrollera protesens passform:

Kolven maste vara vinkelrat mot stapes basplatta/det ovala fonstret och far
inte skapa spanning i omgivande strukturer.

Klamman far inte rora sig pa incus ldnga utskott men far inte heller begransa
incus langa utskott. Om protesen inte kan fastas sékert: Ta bort protesen och
valj en annan protes.

VIKTIGT: Kontrollera genom att forsiktigt manipulera horselbenen, inte genom
att vidrora sjalva klamman.

Forslut oppningen till innerdrat med ett [ampligt transplantat (t.ex. bindvav).

Alternativ placeringsteknik for NiTiFLEX: [ Placera protesen med ett stift (CliP Piston aWengen, NiTiFLEX), Sida 10]
13.5.2 Placera protesen med ett stift (CliP Piston aWengen, NiTiFLEX)
For in anden av proteskolven i 6ppningen till innerorat.

Placera protesen dver incusens langa processus sa att incusens langa
processus ar i kldmmans 6ppning.

3. Skjut klamman 6ver incusens langa processus sa att incusens langa processus
by ariklammans forlangning. For att gora detta, fast ett ldmpligt instrument (t.ex.
en mikrodrontang) pa stiftet och skjut protesen i 6nskad riktning.
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Kontrollera protesens passform:

Kolven maste vara vinkelrat mot stapes basplatta/det ovala fonstret och far
inte skapa spanning i omgivande strukturer.

Klamman far inte rora sig pa incus langa utskott men far inte heller begransa
incus langa utskott. Om protesen inte kan fastas sakert: Ta bort protesen och
valj en annan protes.

VIKTIGT: Kontrollera genom att forsiktigt manipulera horselbenen, inte genom
attvidrora sjalva klamman.

Forslut 6ppningen till innerdrat med ett lampligt transplantat (t.ex. bindvav).

Alternativ placeringsteknik for NiTiFLEX: [ * Placera proteser med 6glor (Soft CliP, NiTiFLEX), Sida9]

13.5.3 Placera CliP Piston MVP

1. Placera protesen over malleushandtaget med malleushandtaget i klammans
oppning.

Skjut klamman pa malleushandtaget tills malleushandtaget &r i klammans
forlangning. For att gora detta, fast ett ampligt instrument (t.ex. en
mikrodrontang) pa stiftet och skjut protesen i 6nskad riktning.

Anvand tva sma hakar for att féra in anden av proteskolven i 6ppningen till
innerorat.
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4. Kontrollera protesens passform:
Kolven maste vara vinkelrat mot stapes basplatta/det ovala fonstret och far
inte skapa spanning i omgivande strukturer.
Klamman ska inte ha nagot glapp pa malleushandtaget, och den ska inte heller
dra ihop malleushandtaget. Om protesen inte kan fastas sakert: Ta bort
protesen och valj en annan protes.
VIKTIGT: Kontrollera genom att forsiktigt manipulera horselbenen, inte genom
attvidrora sjalva klamman.

5. Forslut 6ppningen till innerdrat med ett [ampligt transplantat (t.ex. bindvav).

6. Tack protesen med graftmaterial (broskskiva) mot trumhinnan.

13.6 Anvanda KURZ Meter
Det har avsnittet beskriver hur KURZ Meter anvands for att bestamma onskad protesstorlek.
[ FVélja protes, Sida 8]

® Produkten ar inte steril. Bered produkten fore forsta och varje efterféljande anvandning.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras. Bered i enlighet med beredningsanvisningsdokumentet.
[ VYtterligare information, Sida 4]

Handtag, med skala (pa sidan)

Sond (rak) med handtag med skjutreglage
Handtag med skjutreglage

Slang (vinklad) med skruvkoppling

m o O W >

Kopplingsmutter

Fig. 2: KURZ Meter, komponenter

13.6.1 Montera KURZ Meter

1. Séttinsondenislangen.
2. Forin handtaget med sondens skjutreglage i hdlet pd handtaget tills det tar
stopp.
3. Skruva fast kopplingsmuttern pa réret med handtaget tills det tar stopp. For
att gora detta, vrid kopplingsmuttern medurs.
K T

13.6.2 Avgora ratt storlek pa protesen

® Forinte in sondspetsen i 0ppningen till innerdrat.
Annars finns risk for skador pa innerorat.
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VIKTIGT: Djupet pa stigbygelns kolv i innerdrat bor véljas efter kirurgens gottfinnande.
Ursprungligt tillstand: Skjutreglaget ar vid det proximala stoppet. Slangen &r i jamnhdjd med sonden.

1. Placera stopphakenidnden av roret medialt om den langa processusen pa
incus/malleus-handtaget.

2. Flytta forsiktigt reglaget distalt for att fora fram sondspetsen till stigbygelns

fotplatta/ovala fonstret.
Se till att KURZ Meter ar vinkelrat mot stigbygelns fotplatta/ovala fonster.

3. Narsondens spets nuddar stigbygelns fotplatta/ar i nivd med det ovala

fonstret:
Las av avstandet L, pa skalan pa handtaget pa KURZ Meter.

"5

4. Bestam onskad protesstorlek L=1L,+L,.
L, = uppmatt avstand mellan den ldnga processusen pa incus-/
malleushandtaget och stigbygelns fotplatta/ovala fonster
L, = dnskat nedsdnkningsdjup for kolven i 6ppningen till innerorat

L1

+ [+

L2

-+

5. Avlagsna KURZ Meter.

6. Valjlamplig protesstorlek. [ " Specifikationer, Sida 15]

13.7 Tabort protesen

Protesen &r avsedd att lamnas kvar i kroppen. Om det @nda skulle bli nddvéndigt att avlagsna protesen:

Innan protesen avlagsnas: Lossa vidhaftningarna.
Uppféljande behandlingar utfors enligt den behandlande lakarens anvisningar.

14 Eftervard
« Kontrollundersékningar enligt bedémning av behandlande lakare

15 Instruera patienten

A VARNING

® | 3t inte vatten komma in i horselgangen.
Annars finns risk for inflammation/infektion i trumhalan.

® Undvik stora forandringar i atmosfarstryck (t.ex. dykning, att dyka ned i vatten med huvudet forst och explosioner).
Underlatenhet att gora detta kan resultera i skador pa trumhinnan/horselbenen, vilket kan leda till horsel- eller
balanssjukdomar.

VIKTIGT: Informera dven patienten om konsekvenserna av att kombinera med andra metoder.

[ *Kombination med andra metoder, Sida 7]

Implantatkort: [ " Implantatkort, Sida 13 ]

16 Implantatkort
VIKTIGT: Fylliimplantatkortet innan patienten skrivs ut fran sjukhuset och ge det till patienten.
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_ 1. Fasten av produktetiketternai den avsedda rutan pa implantatkortet. Fylli
=N — |\ alla andra delar.

Implantatkortet maste visas upp vid varje radiologisk undersckning.

17 Kassering
4 VARNING

® Produkten kom i kontakt med potentiellt manskliga smittsamma material. Rengdr/forpacka produkten for kassering
enligt den specifika kontamineringsrisken. Kassera produkten i enlighet med sjukhusets rutiner for riskavfall.
Annars finns risk for att anvandaren eller tredje part drabbas av infektioner.

Kasseras enligt nationella foreskrifter och aktuell riskklassificering.

18 Garanti

Vi garanterar att produktens utforande och material var felfria vid tidpunkten for leveransen. Tillverkaren har inte kunskap
om patientens diagnos eller typen av anvandning, och kan inte paverka villkoren under vilken produkten satts in. Det ar inte
heller tillverkarens ansvar att besluta om eller halla uppsikt 6ver lagringsvillkoren.

Av biologiska skal och pa grund av individskillnader fungerar ingen produkt till 100 % i alla situationer.

Tillverkaren kan darfor inte garantera att produkten har sarskilda positiva effekter eller helt saknar negativa
effekter. Hilsovardspersonalen ansvarar for att produkten anvinds korrekt i enlighet med sin utbildning och
medicinska erfarenhet.

Garantiansprak pa reparation eller byte &ar bara giltiga om produkten har anvants korrekt i enligt med den har
bruksanvisningen (for instrument omfattar det i synnerhet handhavande, rengoring, sterilisering och skotsel). Garantitiden
galler fran och med leveransdatumet.

Om du har skél att misstanka att en ny produkt ar felaktig ska du snarast kontakta kundtjanst skriftligt och sa detaljerat som
mojligt beskriva felet. Ange REF-kod (artikelnumret), LOT-koden (satsnumret) och / eller serienumret. Alla produkter som
antas vara felaktiga maste skickas till oss for kontroll. Instrumenten ska i dessa situationer vara helt rengjorda och
steriliserade. Produktdokumentationen ska medfélja returleveransen.

Om tillverkaren fastslar att produkten trots alla atgarder var felaktig vid leveransen sa kommer tillverkaren att snarast
reparera eller ersatta den. Om det inte gar att reparera eller byta ut produkten sa har kdparen ratt att hava kopet eller fa
tillbaka pengar hogst motsvarande inkdpspriset.

Mer omfattande krav dn de som anges har pa grund av brister, eller andra ansprak oavsett rattslig grund, sarskilt om orsaken
ar otillaten hantering eller utgors av ersattning for immateriella skador, kan inte stéllas pa tillverkaren, aterforséljaren eller
deras underleverantorer eller assistenter ifall det inte finns tvingande rattslig grund for detta - exempelvis om orsaken ar
grov oaktsamhet - eller om ansvarsfriskrivningen slutar gélla pa grund av kroppsskada.

Inga ansprak galler ifall bristerna beror pa att bruksanvisningen eller informationen om indikationer, kontraindikationer,
varningar, instruktioner inte beaktas eller ifall produkten anvands eller lagras pa fel satt eller om bristerna harror fran
kombinationer med produkter fran andra tillverkare.

Inte heller géller nagra ansprak som beror pa att produkten har anvénts, om dess sista forbrukningsdatum har passerat, om
den anvants trots att produkten eller forpackningen har synliga skador eller om produkten resteriliserats och / eller beretts
igen i strid mot bruksanvisningen.

Ingen har tillatelse att dandra de angivna villkoren, avge mer omfattande garantier eller forsékra att produkten har andra
egenskaper an de som anges i bruksanvisningen.
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19 Specifikationer

19.1 Stapesproteser

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
Klammans bredd: 0.25 mm
Tab. 2: Soft CliP
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
Klammans bredd: 0.25 mm
Tab. 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
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CliP Piston aWengen

L [mm] @ 0.4 mm @0.6 mm
REF REF
Klammans bredd: 0.25 mm
Tab. 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
Klammans bredd: 0.25 mm
Tab. 5: CliP Piston MVP
19.2 Tillbehor
Tillbehor
Namn REF Material Egenskaper
KURZ Meter 8000 106 Rostfritt kirurgstal Atervinningsbar, ingar
Tray KURZ Meter
/
Tray KURZ Meter 8000 174 Rostfritt kirurgstal Atervinningsbar, siljs
separat
Soft CliP Hook 8000 127 Rostfritt kirurgstal Lamplig for
bearbetning,
Spets: 0,2 mm

Tab. 6: Tillbehor

19.3 Kompatibilitet med tillbehor

KURZ Meter Soft CliP Hook
Soft CliP Ja Ja
NiTiFLEX Ja Ja
CliP Piston aWengen Ja Nej
CliP Piston MVP Ja Nej
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