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1 Omdette dokument

1.1 Ordliste over symboler

Symbole Beskrivelse

Advarsel: Laes brugsanvisningen

Advarsel!

Skrgbelig; handteres med forsigtighed

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget
Holdes veek fra direkte sollys

Opbevares tort

Sidste anvendelsesdato

STERLE R | Steriliseres ved hjalp af bestraling

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage indeni
MR betinget

Medicinsk udstyr

Katalognummer

Batchkode

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

[=]

QTY

Mangde pr. emballageenhed
Producent

Fremstillingsdato

L E[3]

o
=
—
=<

(USA) Advarsel: Faderal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en leege.

Yol

ﬂ Laes brugsanvisningen. Brugsanvisningen findes i elektronisk form (e-maerkning).

Patientens navn

Dato for implantation

==

ot Navn pa udfgrende sundhedsinstitution / udbyder

(3}
Hjemmeside med patientinformation
(=

Tabel 1: Ordliste over symboler

1.2 Meerkning af sikkerhedsoplysninger
4\ ADVARSEL

Manglende overholdelse kan resultere i alvorlige skader, alvorlig forveerring af den generelle tilstand eller patientens,
brugerens eller en tredjeparts dgd.

o

Der kan forekomme produktskader eller andre skader, hvis bestemmelserne ikke overholdes.
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1.3 Yderligere oplysninger
Dette dokument er tilgaengeligt i elektronisk form fra producentens hjemmeside. Om ngdvendigt, kan en trykt version
bestilles fra producenten.

Download link til denne brugsanvisning:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym6.html
Download-link til behandlingsanvisninger: " https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

(=

Download link til patientinformationsdokumentet:”

Ansvarsfraskrivelse for tilgeengelighed af SSCP Som en generel regel: SSCP'et vil fgrst blive gjort tilgeenge-
ligt, nar produktet er blevet godkendt i overensstemmelse
med FORORDNING (EU) 2017/745 (MDR). Den implemente-
ring, der beskrives her, gaelder ikke, for det tilsvarende
modul i Eudamed-databasen traeder i kraft. Indtil da er
SSCP'en tilgaengelig pa folgende downloadlink:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP): ” https://ec.europa.eu/tools/eudamed
For at sa@ge efter det produktspecifikke SSCP skal du indtaste
produktets grundlaeggende UDI-DI.
Grundleeggende UDI-DI (enhedsidentifikator): ++EHKM0017D
Internationale adresser: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Opdateres lgbende. Der findes ogsé andre sprogversioner pa dette sted.
Den fulde UDI (UDI-PI) fremgar af produktets maerkning.

1.4 Sikkerhedsrelaterede endringer

Dokumentnummer Dato for udgave Sikkerhedsrelaterede aendringer
0005957_01 2024-10 Komplet revision
0005957_02 2026-02 Ingen

2 Vigtige sikkerhedsoplysninger
4\ ADVARSEL

® Fgr du bruger dette produkt: Laes brugsanvisningen til produktet og alle produkter, som anvendes sammen med det.
Overhold og gem brugsanvisningen.
Ellers er der risiko for din patients helbred.
® Produktet ma ikke skilles ad eller aendres.
Ellers er der risiko for din patients helbred.
OBS: Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen indberettes til producenten og til den
kompetente myndighed i det omrade, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

3 Katalognummer/REF
[ Specifikationer, side 10]

4 Leveringsomfang

OMEGA CONNECTOR 1 x protese
(Tympanoplastikprotese) 1 x implantatkort
4 x produktetiket

Maleapparat OMEGA CONNECTOR 1 x maleapparat
(Sizer OMEGA CONNECTOR) 1 x behandlingsanvisninger
(tilbehgr)
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5 Emballage og sterilitet

OMEGA CONNECTOR Produktet er sterilt (steriliseret ved hjaelp af straling).

(Tympanoplastikprotese) Emballage: Enkelt steril emballage med beskyttende emballage (lille rer) indeni.
Méleapparat OMEGA CONNECTOR  Produktet er ikke sterilt.

(Sizer OMEGA CONNECTOR) Emballage: Lynlaspose + yderemballage (foldekasse)

(tilbehgr)

6 Beskrivelse af produktet

6.1 Generelinformation

A Mikro-kugleled: Forbindelse af delen til KURZ-totalprotesens hule stempel

B Bundplade: Langsgdende fraesning pa undersiden for at kompensere for
ujeevnheder pa stapes-fodpladen

®

Hlustration 1: OMEGA CONNECTOR
[ Specifikationer, side 10]

6.2 Opbygning og funktion

OMEGA CONNECTOR Proteser, som indfares delvist eller helt, erstatter mellemarets strukturer, der er invol-
(Tympanoplastikprotese) veret i overfgrsel af lyd.

Maleapparat OMEGA CONNECTOR  Etredskab til bestemmelse af starrelse for at afgare, om stapes-fodpladen har plads
(Sizer OMEGA CONNECTOR) til OMEGA CONNECTOR-protesen.

(tilbehar)

6.3 Materialer med potentiel patientkontakt
Folgende tabel angiver alle implantatmaterialer, som brugeren eller patienten kan komme i kontakt med under anvendelsen.

Produkt (del) Materiale Kontaktperson
OMEGA CONNECTOR 100 % titanium Patient
(Tympanoplastikprotese)

Maleapparat OMEGA CONNECTOR (Sizer OMEGA CONNECTOR) : [  Specifikationer, side 10]

Ikke fremstillet med naturgummi (latex).

Der anvendes ingen produkter fremstillet af naturgummi (latex) i processen.

OBS: Brug ikke produktet, hvis patienten har kendte intolerancer / allergier over for de anvendte materialer.

6.4 Tilbehegr
Maleapparat OMEGA CONNECTOR (Sizer OMEGA CONNECTOR)

[ Kontrol af tilgeengelige plads pa stapes-fodpladen, side 8]
[ Specifikationer, side 10]

6.5 Andet udstyr, der skal bruges i kombination med udstyret
OMEGA CONNECTOR er beregnet til at blive brugt sammen med KURZ-totalproteser med en hul cirkuleer fod.
Kompatibilitet: [ " Specifikationer, side 10]
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7 Tilsigtet brug

7.1 Tilsigtet formal

OMEGA CONNECTOR KURZ-mellemgreproteser er beregnet til delvist eller total kirurgisk erstatning af det
(Tympanoplastikprotese ) menneskelige mellemgres ossikulzere kaede.
Malet er genetablering af den mekaniske overfersel af lyd fra trommehinden til sneg-
lens ovale vindue med mindst mulig forringelse af harelsen.

Maleapparat OMEGA CONNECTOR  Sizer OMEGA CONNECTOR er passivt, genanvendeligt udstyr, der anvendes intraope-
(Sizer OMEGA CONNECTOR) rativt og ikke-invasivt til at indfere den kortvarigt i implantationsstedet for at bestem-
(tilbehgr) me, om der er tilstraekkelig plads til at placere KURZ OMEGA CONNECTOR.

7.2 Indikationer
Kronisk mellemarebetaendelse med funktionsnedsaettelse af den ossikulaere kaede

Traumeskade pa den ossikulaere kaede
Medfadte misdannelser i mellemgret

« Revisionskirurgi pa grund af utilstreekkelig forbedring af hgrelsen (f.eks. pa grund af en tidligere implanteret proteses
migration)

7.3 Kontraindikationer

Kendt fglsomhed eller allergi overfor titanium

« Komplikationer eller falgetilstande fra ukureret mellemgrebetaendelse, for eksempel intracranial abscess, meningitis,
lateral sinustrombose, maligniteter eller patientspecifikke systemiske sygdomme

Akut mellemgrebetaendelse

« Heemmet sérheling

7.4 Malgruppe af patienter

Produktet er velegnet til brug i falgende patientgrupper:
« Bgrn ogunge

« Voksne

- Patienter af alle kan

7.5 Tilsigtet bruger

Den tilsigtede bruger er en laege med erfaring i at behandle lignende tilfaelde med dette produkt eller med sammenlignelige
produkter eller en lzege med folgende speciale:

« ENT (otorhinolaryngologi)

7.6 Forventet levetid

OMEGA CONNECTOR Ingen produktspecifikke restriktioner.

(Tympanoplastikprotese ) Der kraeves jeevnlige opfelgninger.

Maleapparat OMEGA CONNECTOR  Hyppig behandling pavirker kun disse instrumenter i lille grad. Afslutningen pa
(Sizer OMEGA CONNECTOR) produktets levetid skyldes som regel slitage samt skader fra brugen. Se behandlings-
(tilbehar) anvisningerne.

7.7 Tilsigtet anvendelsessted

« Operationsstue

Det er brugerens ansvar at beslutte fra sag til sag, hvilke forholdsregler der skal tages i forbindelse med eventuelle
komplikationer, der kan opsta.

8 Forventede kliniske fordele
Ifelge den kliniske evaluering kan produktet anvendes sikkert og effektivt til behandling i henhold til indikationerne.

9 Mulige komplikationer og bivirkninger

Implantatmigration

Implantatekstrusion

Lateralisation af implantatet
Sensorineuralt hgretab
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« Infektion

« Svimmelhed

« Periprostetisk fibrose

« Periprostetisk kolesteatomdannelse

10 Kombination med andre procedurer
OMEGA CONNECTOR (tympanoplastikprotese)
4\ ADVARSEL
® | aserterapi, argon plasmakoagulation, hgjfrekvenskirurgi og andre procedurer, hvor effekten skyldes varmen: Brug ikke
disse metoder direkte pa produktet.
Ellers kan der forekomme skader pa vaevet og produktet.
® Ud over de specifikke bestemmelser vedrerende MR-sikkerhed geelder falgende: Produktet ma ikke udsaettes for
elektromagnetisk straling i forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske formal.
Ellers bringes din patients helbred i fare.
® Produktet er MRI-betinget. Brug kun produktet i MRI-felter i henhold til specifikationerne.
Mulige konsekvenser af at bruge produktet i MRI-felter uden for specifikationerne omfatter: Opvarmning af produktet,
elektrostatiske afladninger, falgeskader forarsaget af kraftpavirkning af produktet, fejli billeddannelsen (ogsa i det
omgivende vzev)

For vigtig information om MRI se:

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

11 Holdbarhed og opbevaring

Se udlgbsdatoen pa produktetiketten.

Opbevar produktet i den originale abnede emballage.
Opbevar produktet pa et tert sted og beskyt det mod sollys.

12 Behandling
OMEGA CONNECTOR (tympanoplastikprotese)
4\ ADVARSEL
® Engangsprodukt: Produktet ma ikke behandles (f.eks. rengeres, desinficeres, steriliseres), resteriliseres eller genbruges.
Det er den eneste made at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt. Pa grund af produktets mekaniske egenskaber
kan behandling eller resterilisering fore til nedbrydning af materialet.

Sizer OMEGA CONNECTOR:

4\ ADVARSEL

® Produktet er ikke sterilt. Behandl| produktet for fgrste og enhver anden proces.
Det er den eneste made at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt. Falg fremgangsmaden i dokumentet med
behandlingsinstruktioner. [ Yderligere oplysninger, side 4 ]

13 Instruktioner for anvendelse

4\ ADVARSEL

® Brug ikke produktet, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller udlgbet.
Det er den eneste made at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt.

® Tag kun produktet ud af emballagen lige fer brug. Nar produktet er taget ud af emballagen, skal de relevante
hygiejneforskrifter overholdes.
Ellers er der risiko for din patients helbred.

e

® Hold, transportér og manipuler altid protesen med et passende sugeredskab eller med passende teenger eller pincetter.
Ellers kan protesens funktion blive forringet.
Serg for, at de hygiejniske / sterile forhold, der er ngdvendige for indgrebet, er til stede.
Den placeres som en del af en type Ill tympanoplastik (ossikulaer rekonstruktion).
Foretag indgrebet under passende visuel overvagning.
OBS! Folg ogsa brugsanvisningen til den anvendte KURZ-totalprotese.
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13.1 Ngdvendigt udstyr og materialer

Som almindeligvis for en type Il tympanoplastik.

« Kompatibel KURZ-totalprotese [ I Specifikationer, side 10]
+ Maleapparat OMEGA CONNECTOR (Sizer OMEGA CONNECTOR)

13.2 Behandling af patienten

Som almindeligvis for en type Il tympanoplastik.
Endaural eller retroauriculzer adgang til mellemgret.

13.3 Kontrol af tilgaengelige plads pa stapes-fodpladen

4\ ADVARSEL

® Brug kun OMEGA CONNECTOR, hvis der er tilstraekkelig plads pa stapes-fodpladen. Brug kun Sizer OMEGA CONNECTOR to

at bestemme den tilgaengelige plads.

Ellers kan opsta nekrose/migration af protesen/svimmelhed.

1.

Hold méleapparatets testhoved i det oval mellemrum mellem de to bunde af
stapes' crura.

OBS! Testhovedet skal passe mellem bundene af stapes' crura uden behov for
at skabe spaending pa stapes' crura. Under denne proces skal testhovedet hvile
fuldsteendigt pa stapes-fodpladen.

Fjern maleapparatet.

OBS! Maleapparater anvendes udelukkende til at kontrollere den tilgeengelige plads og er ikke beregnet til implantation.

13.4 Placering af OMEGA CONNECTOR

Abn den sterile emballage og beskyttende emballage. Tag forsigtigt OMEGA
CONNECTOR ud af den beskyttende emballage. For at gare det skal du holde
OMEGA CONNECTOR i kugleleddet med et egnet sugeapparat.

Brug et egnet sugeapparat ved bundene af stapes' crura til at positionere
OMEGA CONNECTOR pa stapes-fodpladen. Serg for, at OMEGA CONNECTOR
ikke laver spaending pa bundene af stapes' crura, og at OMEGA CONNECTOR
ikke stikker lengere frem end stapes-fodpladen.

Positionér derefter KURZ-totalprotesen pa OMEGA CONNECTOR. For at gere
det skal du positionere totalprotesens hule stilk pa mikro-kugleleddet pa
OMEGA CONNECTOR.
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FL=0.5mm
F———Fn .

Hlustration 2: OMEGA CONNECTOR: Funktionel
leengde FL

OBS! Nar du veelger den pakraevede laeengde af totalprotesen, sa vaer ogsa opmaerksom pa den funktionelle leengde af OMEGA
CONNECTOR (=0,5 mm).

13.6 Fjernelse af protesen

OMEGA CONNECTOR og KURZ-totalprotese:

Protesen er beregnet til at blive i kroppen. Hvis det dog skulle veere ngdvendigt at fjerne protesen:
Far protesen fjernes: Lasn eventuelle adhaesioner.
Efterbehandling efter den behandlende laeges skan.

14 Efterbehandling
« Efterbehandling som angivet af den behandlende laege.

15 Instruktion af patienten
Instruktionen til patienten skal omfatte:
4\ ADVARSEL

® Beskyt ydre gregang mod vandindtraengning.
Ellers er der risiko for betaendelse / infektion i mellemaret.
® Undga store udsving i det omgivende tryk (f.eks. dykning, hovedspring i vand, eksplosioner).
Hvis det ikke gares, kan det give skader pa trommehinden/greknoglerne, hvilket kan medfere forstyrrelser af hgrelsen og

balanceevnen.
OBS: Informér ogsa patienten om konsekvenserne ved kombination med andre procedurer.
[ » Kombination med andre procedurer, side 7]
Implantatkort: [ " Implantatkort, side 9]

16 Implantatkort
OBS: Udfyld implantatkortet, inden patienten udskrives fra hospitalet, og udlever det til patienten.

_ 1. Seten af de medfglgende produktetiketter ind i det dertil beregnede felt pa
==\ implantatkortet. Udfyld alle gvrige afsnit.

Implantatkortet skal fremvises ved hver enkelt radiologiske undersggelse.

17 Bortskaffelse
A\ ADVARSEL

® Produktet har vaeret i kontakt med potentielt smitsomme stoffer af menneskelig oprindelse. Renger / pak produktet til
bortskaffelse i henhold til den specifikke kontamineringsrisiko. Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med
procedurerne for farligt affald pa hospitaler.
Ellers er der risiko for infektion for brugeren og for tredjeparter.

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med de nationale bortskaffelsesbestemmelser og i henhold til den tilsvarende

risikoklasse.
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18 Garanti

Palideligheden af produktets materiale og design garanteres pa forsendelsestidspunktet. Producenten kender hverken
patientens diagnose eller anvendelsens udformning og har ingen indflydelse pa betingelserne, som produktet anvendes
under. Betingelserne for opbevaring efter levering af produktet ligger ogsa uden for producentens ansvar.

Pa grund af biologiske og individuelle forskelle er der intet produkt, som er 100 % effektivt i alle tilfaelde.

Derfor kan producenten hverken garantere en positiv effekt, eller at der ikke opstar negative effekter, nar produktet
anvendes. Sundhedspersonalet skal bruge produktet pa grundlag af dets medicinske uddannelse og erfaring, og det
er ansvarligt for korrekt anvendelse.

Garantien (reparation eller udskiftning) geelder kun, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning
(til instrumenter, seerligt med hensyn til handtering, renggring, sterilisering og vedligeholdelse); garantiperioden starter fra
leveringsdatoen.

Hvis du har grund til at tro, at et nyt produkt har fejl, bedes du med det samme kontakte kundeservice skriftligt og give en
detaljeret beskrivelse som muligheden for fejlen, REF (katalognummer) og LOT (batchkode) og/eller serienummer. Alle
produkter, der angives til at veere defekte, skal returneres til os for at blive kontrolleret. Instrumenter skal veere fuldstaendigt
rengjorte og steriliserede, der skal veere vedlagt passende dokumentation med returneringen.

Hvis producenten finder ud af, at produktet pa trods af forneden omhu var defekt pa leveringstidspunktet, sa vil
producenten reparere eller erstatte produktet med det samme. Hvis det ikke er muligt at reparere eller erstatte produktet,
har kgberen ret til at annullere kgbet eller mindske betalingen, men hgjest sa det svarer til kgbsprisen.

Yderligere krav eller dem, som ikke er naevnt her, der skyldes defekter eller andre krav, udelukkes uanset den juridiske
begrundelse, blandt andet begrundelser baseret pa ulovlige handlinger og for at kompensere for immaterielle skader mod
producenten, dennes reprassentanter, forhandlere og leveranderer, medmindre den gaeldende lovgivning star i modsaetning
til ansvarsfraskrivelsen, f.eks. i tilfeelde af forseetlig eller grov uagtsomhed eller i tilfaelde af fysiske kvaestelser.

Alle krav, der baserer sig pa, at brugsanvisningen, herunder specificerede indikationer, kontraindikationer, advarsler,
instruktioner, anvendelser, opbevaringer og off-label-anvendelse, samt falgerne af en kombination med tredjeparters
produkter undtages.

Desuden udelukkes alle krav, der opstar pa grundlag af brugen af produkter, der er udlgbet, eller er blevet anvendt pa trods
af tydelig beskadigelse af emballagen, eller er blevet resteriliseret og/eller genbrugt i modstrid med brugsanvisningen.

Der er ingen, som ma andre pa ovenstaende betingelser, lave yderligere erklaeringer om garanti eller erstatningsansvar eller
garantere nogen egenskaber, der gar ud over dem, som er specificeret i brugsanvisningen.

19 Specifikationer

Navn REF Materiale Egenskaber
, OMEGA CONNECTOR 1004930  Titanium Funktionel laengde FL: 0,5 mm
D=t 'FL=D‘5mm Tympanoplastikprote- Kompatibel KURZ-totalprotese:
= se « TTP Tuebingen AERIAL Total
r &g » Duesseldorf AERIAL Total
N\ J 3 « MunichLMU Total
LSmm « MNP Malleus Notch Total
e TTP VARIAC System
Méleapparat OMEGA 8000555  Rustfrit stal Ikke-steril
CONNECTOR (Sizer (rustfritinstruments-  Egnet til resterilisering

OMEGA CONNECTOR) tal)
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