
Prótesis de timpanoplastia
Prótesis totales, prótesis parciales, prótesis angulares, 
MRP Malleus Replacement, OMEGA CONNECTOR

Información para el paciente
0005961_Rev03 — 2026-03

ES

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3

72144 DUSSLINGEN
GERMANY

18014399291172875 —01.07.2026 10:04



1  Estimado/a paciente:
Lleva un implante del tipo Prótesis de timpanoplastia KURZ. Por su propia seguridad, lea atentamente este documento de
información para el paciente y guárdelo. Si tiene alguna pregunta sobre su implante, póngase en contacto con el médico
responsable de su caso.

2  Acerca de este documento

2.1  Explicación de los símbolos

Símbolo Descripción

Condicional para IRM

Código de producto

Número de lote

Identificación inequívoca del producto (UDI: Identificación única de dispositivo)

Fabricante

Nombre del paciente

Fecha de implantación

Nombre del centro a través del cual se realizó la implantación

Sitio web con información para el paciente

Tab. 1: Descripción de los símbolos

2.2  Señalización de las indicaciones de seguridad

 ADVERTENCIA

La no observancia puede conllevar lesiones graves o un agravamiento considerable del estado general que pudiera
conducir a la muerte.

2.3  Información adicional

Esta información para el paciente es válida para los siguien-
tes productos:

• TTP Tuebingen BELL Partial
• Duesseldorf BELL Partial
• MunichLMU BELL Partial
• MNP Malleus Notch Partial
• CliP Partial Dresden
• CliP Partial FlexiBAL
• TTP VARIAC System Partial
• TTP Tuebingen AERIALTotal
• Duesseldorf AERIAL Total
• MunichLMU AERIAL Total
• MNP Malleus Notch Total
• Regensburg Total
• TTP VARIAC System Total
• Angular Plester
• Angular CliP
• OMEGA CONNECTOR
• MRP Malleus Replacement

Enlace para descargar la información para el paciente:1)

www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
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Esta información para el paciente se basa en las siguientes
instrucciones de utilización:

0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954_Rev02 /
0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD sobre la disponibilidad del
SSCP (resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico)

En términos generales, se aplica lo siguiente: El SSCP (resu-
men sobre seguridad y funcionamiento clínico) solo estará
disponible con la aprobación del producto de acuerdo con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 (MDR). La aplicación aquí des-
crita es aplicable cuando entre en vigor el módulo corres-
pondiente de la base de datos Eudamed. Hasta entonces, el
SSCP (resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico)
está disponible en el siguiente enlace para descargar:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Para buscar el SSCP específico del producto, introducir el
UDI-DI básico del producto.

UDI-DI básico (número de producto único): ++EHKM0017D
1) Se actualiza continuamente. También hay disponibles otras versiones en otros idiomas.
El UDI completo (UDI-PI) se encuentra en la etiqueta del producto.
El código de producto y el número de lote de su implante se encuentran en su tarjeta de implante.
Para Australia se aplica: Si se produce un incidente grave en relación con el producto, informe de ello al fabricante y a las
autoridades competentes del país en el que vive. https://www.tga.gov.au/

3  Qué debe tener en cuenta

 ADVERTENCIA

• Proteger el canal auditivo contra una posible entrada de agua.
De lo contrario es posible que se provoquen inflamaciones / infecciones del oído medio.

1. Lleve siempre consigo la tarjeta de implante. Muestre su tarjeta de implante y esta información del paciente al médico
responsable antes de someterse a procedimientos diagnósticos o terapéuticos.

2. Consulte a su médico si nota alguna de las siguientes molestias: Dolor de oído, pérdida de audición/sordera, mareos,
tinnitus

3. Acuda a las citas acordadas con su médico responsable para realizar los exámenes de control y respete sus indicaciones
sobre las posibles medidas que sea necesario adoptar para los cuidados posteriores.

IMPORTANTE: El médico responsable de su caso debe controlar su implante con regularidad. Es imprescindible que respete
las fechas de estos exámenes de control y siga las indicaciones de su médico sobre las medidas necesarias para los cuidados
posteriores.

4  Descripción del producto

4.1  Generalidades
Las prótesis de timpanoplastia son pequeñas prótesis que sustituyen partes de la cadena de osículos auditivos en el oído
medio, permitiendo la conducción acústica desde el tímpano hasta el oído interno.
La mayoría de las prótesis de timpanoplastia constan de una cabeza, un fuste y un pie.
La cabeza se apoya en el tímpano (y a veces también en el mango del martillo). Dependiendo del tipo, las prótesis de
timpanoplastia sustituyen parcialmente (prótesis parciales) o por completo (prótesis totales) al estribo («estapedio»). En el
caso de las prótesis parciales, el pie de la prótesis se asienta sobre el cabezal estapedial; en el caso de las prótesis totales, el
pie de la prótesis reposa sobre la base del estribo.
Las prótesis angulares presentan una forma especial: No tienen una cabeza que se apoye en el tímpano, sino bandas que las
fijan a la rama larga del yunque.
La prótesis de reemplazo del martillo MRP Malleus Replacement y el OMEGA CONNECTOR se pueden implantar
adicionalmente para colocar o estabilizar la prótesis de timpanoplastia de forma óptima.

3 / 5

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.tga.gov.au/


A B C D E

Fig. 1: Prótesis de timpanoplastia

A Prótesis parcial, aquí: Tipo BELL con pie en forma de campana para acoplar al cabezal estapedial

B Prótesis total para el acoplamiento a la base del estribo

C Prótesis angular, aquí: Tipo CliP con bandas para la fijación a la rama larga del yunque y clip para el acoplamiento al
cabezal estapedial

D OMEGA CONNECTOR (flecha), con prótesis total

E MRP Malleus Replacement, aquí: Con prótesis parcial MNP Malleus Notch Partial
Para obtener más información sobre su implante, consulte la etiqueta del producto en su tarjeta de implante.

4.2  Materiales
Titanio

5  Uso previsto

5.1  Grupo de pacientes objetivo
El producto es adecuado para los siguientes grupos:
• Niños y adolescentes
• Adultos
• Pacientes de cualquier sexo

5.2  Vida útil prevista
Sin limitaciones específicas del producto.
Es necesario realizar controles con regularidad.

6  Posibles complicaciones y efectos secundarios
• Desplazamiento del implante
• Extrusión del implante
• Lateralización del implante
• Pérdida auditiva neurosensorial
• Infección
• Vértigos
• Fibrosis periprotésicas
• Formación de colesteatoma periprotésico
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7  Combinación con otros procedimientos

 ADVERTENCIA

• Terapia con láser, terapia con argón plasma, cirugía de alta frecuencia y otros métodos basados en la aplicación de calor:
No aplicar estos métodos directamente sobre el producto.
De lo contrario pueden lesionarse los tejidos o provocar daños en el producto.

• Aparte de las disposiciones específicas sobre seguridad en entornos de RM: No exponer el producto a radiaciones
electromagnéticas de diagnóstico o terapéuticas.
De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud del paciente.

• El producto es compatible con la IRM con ciertas reservas. Utilizar el producto dentro de campos de RM solo en función de
la especificación correspondiente.
Los posibles efectos que puede tener la aplicación del producto en campos de RM fuera de las especificaciones son entre
otros: Calentamiento del producto, descargas electromagnéticas, daños que resultan de la aplicación de fuerza sobre el
producto, interferencias en las imágenes (también en el tejido circundante)

Para más información importante respecto a la TRM véase:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8  Otros riesgos permanentes
Aparte de las indicaciones de seguridad, posibles complicaciones y efectos secundarios mencionados, no se conocen otros
riesgos permanentes significativos.

9  Medidas de seguimiento tras retirar el producto
El producto está diseñado para permanecer en el cuerpo, pero puede retirarse si es necesario. Las medidas de seguimiento
quedan a discreción del médico responsable.
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