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1 Chére patiente, cher patient,

Vous avez recu un implant de type Prothéses de tympanoplastie 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

Compatible avec l'IRM dans certaines conditions

[
Code produit

LoT Numéro de lot

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

|H|7 Nom du patient

I@ Date d’implantation

ngn" Nom de [’établissement ayant procédé a 'implantation
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

Ces informations pour le patient s’appliquent aux produits  « TTP Tuebingen BELL Partial
suivants: + 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

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

Lien de téléchargement des informations pour les patients :”
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Les présentes informations pour le patient se basentsurle ~ 0005958_Rev03 / 0005952_Rev03 / 0005954 _Rev02 /
mode d'emploi suivant : 0005955_Rev02 / 0005956_Rev02 / 0005957_Rev02 /
0005959_Rev02

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/tym.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) : ++EHKMO0017D
Y Actualisation permanente. D’autres versions linguistiques y sont également disponibles.
L’UDI complet (UDI-PI) figure sur ’étiquette du produit.
Vous trouverez le code produit et le numéro de lot de votre implant sur votre carte d'implant.
Pour ['Australie : En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, cet incident doit étre signalé au fabricant et a ['autorité

compétente du pays ol vous résidez. https://www.tga.gov.au/

3 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 aux oreilles,
perte/surdité auditive, étourdissements, 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 régulierement controlé par votre médecin traitant. Respectez impérativement les dates

de ces examens de contrdle et suivez les instructions de votre médecin concernant les mesures de suivi nécessaires.

4 Description du produit

4.1 Généralités

Les protheses de tympanoplastie sont de petites prothéses qui remplacent certaines parties de la chaine ossiculaire de
oreille moyenne et permettent ainsi la conduction du son de la membrane du tympan vers loreille interne.

La plupart des prothéses de tympanoplastie se composent d’une plaque de téte, d’une gaine et d’un pied.

La plaque de téte repose sur la membrane du tympan (et parfois sur le manche du marteau). Selon le type, les prothéses de
tympanoplastie remplacent 'étrier (ou stapés) de facon partielle (prothéses partielles) ou totale (prothéses totales). Dans le
cas des prothéses partielles, le pied de la prothése repose sur la téte de I’étrier ; dans le cas des prothéses totales, le pied de
la prothése repose sur la base de I’étrier.

Les protheéses angulaires présentent une forme spéciale : Elles n’ont pas de plaque de téte qui repose sur la membrane du
tympan, mais des bandes qui les fixent a la branche longue de ’enclume.

La prothése de remplacement du marteau (ou malléus) MRP Malleus Replacement et TOMEGA CONNECTOR peuvent en plus
étre implantés pour une mise en place ou une stabilisation optimale de la prothése de tympanoplastie.
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Fig. 1: Prothéses de tympanoplastie

A Prothése partielle, ici : Type BELL avec pied en forme de cloche pour 'accouplement a la téte de I’étrier
B Prothése totale pour ’accouplement a la base de 'étrier

C Prothése angulaire, ici : Type CliP avec bandes pour la fixation a la branche longue de ['enclume et clip pour 'accou-
plement a la téte de I’étrier

D OMEGA CONNECTOR (fleche), avec prothése totale

E MRP Malleus Replacement, ici : Avec prothése partielle MNP Malleus Notch Partial
Pour plus de détails sur votre implant, veuillez vous référer a l’étiquette du produit sur votre carte d’implant.

4.2 Matériel
Titane

5 Utilisation conforme

5.1 Groupes cibles de patients

Le produit est adapté aux groupes suivants :
« Enfants et adolescents

« Adultes

« Patients de tous sexes

5.2 Durée de vie prévue
Aucune restriction spécifique au produit.
Des examens de contréle réguliers sont nécessaires.

6 Complications et effets secondaires potentiels
« Déplacement de 'implant

« Extrusion de 'implant

« Latéralisation de 'implant

« Perte auditive neurosensorielle

« Infection

« Vertiges

« Fibroses périprothétiques

- Formation de cholestéatome périprothétique
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7 Combinaison avec d'autres procédés
&\ 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.

e Qutre les dispositions particuliéres relatives a la sécurité IRM, la regle suivante s’applique : Ne pas exposer le produit a des
rayonnements électromagnétiques diagnostiques ou thérapeutiques.
Autrement, il pourrait en résulter des risques pour la santé de votre patient.

® 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 l’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'|RM sur la page suivante :
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

8 Autresrisques résiduels
Aucun risque résiduel significatif n’est connu au-dela des consignes de sécurité, des complications possibles et des effets
secondaires indiqués.

9 Mesures de suivi aprés 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.
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