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1 Chére patiente, cher patient,

Vous avez recu un implant de type Prothése stapédienne KURZ. Pour votre propre sécurité, veuillez lire attentivement et
conserver ce document d’information des patients. Si vous avez des questions concernant votre implant, veuillez contacter
votre médecin traitant.

2 Aproposde ce document

2.1 Explication des symboles

Symbole Explication

/A Compatible avec l'IRM dans certaines conditions

Code produit

LoT Numéro de lot

Identification unique des dispositifs (IUD ; anglais : UDI : Unique Device Identification)

Fabricant

Nom du patient
Date d’implantation

Nom de [’établissement ayant procédé a 'implantation

EE:@%‘E

Site Web contenant des informations pour les patients

Tab. 1: Explication des symboles

2.2 Marquage des consignes de sécurité
&\ AVERTISSEMENT

Le non-respect de ces instructions peut entrainer de graves lésions ou une dégradation grave de votre état général
pouvant entrainer la mort.

2.3 Informations complémentaires

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

Lien de téléchargement des informations pour les patients :”

Les présentes informations pour le patient se basent sur le 0006223_Rev01 /0006224_Rev01 / 0006225_Rev01 /

mode d'emploi suivant : 0006459_Rev01

DISCLAIMER concernant la disponibilité du résumé des ca- En principe, les dispositions suivantes s'appliquent : Le SSCP
ractéristiques de sécurité et des performances cliniques ne sera pas mis a disposition avant ’approbation du produit
(SSCP) conformément au REGLEMENT (UE) 2017/745 (RDM). La mise

en ceuvre décrite ici ne s’applique qu’a l'entrée en vigueur de
la base de données EUDAMED. D’ici |3, le SSCP est disponible
sous le lien de téléchargement suivant :

www.kurzmed.com/en/sscp/stp.html
Résumé de la sécurité et des performances cliniques (Sum-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

mary of Safety and Clinical Performance SSCP) : ! Pour rechercher le SSCP spécifique au produit, saisir I'lUD-DI
de base du produit.
IUD-DI de base (numéro de produit unique) : ++EHKMO0027F

Y Actualisation permanente. D’autres versions linguistiques y sont également disponibles.
Vous trouverez le code produit et le numéro de lot de votre implant sur votre carte d'implant.
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3 Consignes de sécurité importantes
&\ AVERTISSEMENT

® Veuillez lire attentivement ces instructions, les suivre scrupuleusement et les conserver soigneusement.
Autrement, il pourrait en résulter des risques pour votre santé.

4 Ceaquoivous devez faire attention
&\ AVERTISSEMENT
® Protégez le conduit auditif de toute infiltration d'eau.
Autrement, il pourrait en résulter des inflammations / infections de ['oreille moyenne.
1. Veillez a avoir votre carte d'implant toujours sur vous. Montrez votre carte d'implant et ce document d'information des
patients a votre médecin traitant avant de vous soumettre a des procédures diagnostiques ou thérapeutiques.
2. Contactez votre médecin traitant si vous ressentez une ou plusieurs des affections suivantes : Douleurs auriculaires,
perte auditive/surdité, vertiges, acouphénes
3. Respectez les rendez-vous convenus avec votre médecin traitant pour les examens de contrdle et tenez compte de ses
remarques sur les mesures de suivi éventuellement nécessaires.
IMPORTANT : Votre implant doit étre réguliérement controlé par votre médecin traitant. Respectez impérativement les dates
de ces examens de contréle et suivez les instructions de votre médecin concernant les mesures de suivi nécessaires.

5 Description du produit

5.1 Généralités
[ Spécifications, page 4]

5.2 Matériaux susceptibles d’entrer en contact avec le patient

Produit (partie) Matériau Personne de contact Type de contact
Prothese stapédienne Clip : 100 % nitinol Patient A chaque utilisation
NiTiBOND / NiTiBOND pure/ Gaine + piston : 100 % titane
NiTiFLEX
Prothese stapédienne, 100 % titane Patient A chaque utilisation

tous les autres modéles

6 Utilisation conforme

6.1 Groupes cibles de patients
Le produit est adapté aux groupes suivants :

« Enfants et adolescents
« Adultes
« Patients de tous sexes

6.2 Durée de vie prévue

Prothese stapédienne Aucune restriction spécifique au produit.
Des examens de contréle réguliers sont nécessaires.

7 Bénéfices cliniques attendus
L’évaluation clinique a montré que le produit peut étre utilisé en toute sécurité et de maniere efficace pour le traitement
conformément aux indications mentionnées.

8 Complications et effets secondaires potentiels
- Dislocation post-opératoire de la prothese

« Nécrose/érosion au niveau de l'incus

« Otite moyenne récurrente/post-opératoire

« Etourdissements / Vertiges

« Irritation tissulaire, cicatrisation, granulome
« Fistule périlymphatique

« Perforation de la membrane du tympan
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« Lésion de loreille interne jusqu’a la surdité

« Lésion de la corde tympanique

« Lésion du nerf facial (y compris parésie/paralysie)
« Saignements

« Subluxation de l'incus

« Acouphenes

« Floating footplate

9 Combinaison avec d'autres procédés
Protheses stapédiennes :
4\ AVERTISSEMENT

® Thérapie au laser, thérapie au plasma d’argon, chirurgie a haute fréquence et autres procédés dont [’action s’appuie sur la
chaleur : Veuillez ne pas utiliser ces procédés directement sur le produit.
Autrement, il pourrait en résulter des lésions tissulaires ainsi que des dommages au niveau du produit.

® Ce produit est compatible avec I'IRM dans certaines conditions. Dans des champs de RM, veuillez utiliser ce produit
exclusivement conformément aux spécifications.
L’utilisation de ce produit dans des champs d’IRM en dehors des spécifications peut entrainer notamment les
conséquences suivantes : Echauffement du produit, décharges électromagnétiques, dommages consécutifs a ’action
d’une force sur le produit, perturbations au niveau de 'imagerie (y compris dans les tissus environnants)

Vous trouverez des informations importantes concernant I'IRM sur la page suivante :

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

10 Mesures de suivi apreés le retrait du produit
En principe, le produit est destiné a rester dans le corps, mais peut étre retiré si nécessaire. Les mesures de suivi sont alors a
la discrétion du médecin traitant.

11 Spécifications

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

Largeurduclip:0.25mm
Tab. 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
Largeur du clip: 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
Largeur du clip : 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

Largeurduclip:0.25 mm
Tab. 5: CliP Piston MVP
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MatriX

L [mm] @ 0.4 mm
REF
@ 3.50 1006 003
3.75 1006 004
4.00 1006 005
b 4.25 1006 006
4.50 1006 007
o+ 4.75 1006 008
5.00 1006 009
5.25 1006 010
5.50 1006 011

Largeur de la boucle: 0.5 mm
Tab. 6: MatriX

MatriX SlimLine

L [mm] @ 0.4 mm
REF

AL 3.50 1006 263

N1 3.75 1006 264

4.00 1006 265

A L 4.25 1006 266

4.50 1006 267

D 475 1006 268

5.00 1006 269

5.25 1006 270

5.50 1006 271

Largeur de la boucle: 0.3 mm

Tab. 7: MatriX SlimLine

MatriX Offset
L [mm]
R 4.50
[ 4.75
ﬁ\ 5.00
)il L
%)

Largeur de la boucle: 0.5 mm
Décalage: 1.5 mm

Tab. 8: MatriX Offset

@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

Oreille gauche

REF

1006 032
1006 033
1006 034
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@ 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

Oreille droite

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
Largeur de la boucle: 0.3 mm
Tab. 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
Largeur de la boucle: 0.2 mm
Tab. 10: Skarzynski Piston
Angular Piston
L [mm]
{ ( ™ 4.25
4.50
4.75

@

Tab. 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

Avec Thermo Dummy (Nitinol)
Largeur de la boucle: 0.25 mm
Tab. 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

2 6.00 1007 313 1007 363

Largeur de la boucle: 0.25 mm

Tab. 13: NiTiBOND pure
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