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1 Oovomdokumentu

1.1 Pojmovnik simbola

Simbol  Opis

Oprez: procitajte Upute za uporabu

Oprez!

Lomljivo; pazljivo rukovati

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti
Cuvati na suhom

Rok valjanosti

STERLE[R| Sterilizirano zradenjem

Ne upotrebljavajte ponovo

Ne sterilizirate ponovo

Sustav jednostruke sterilne barijere s unutrasnjim zastitnim pakiranjem
Uvjetna uporaba MR-a

Medicinski proizvod

EE@@@@IM%%@H9@

Kataloski broj

-
o
-

Broj Sarze

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

QTY)| Koli¢ina po jedinici pakiranja

Proizvodac

L E 5

Datum proizvodnje

o
=
—
=<

(SAD) Oprez: Saveznim zakonom prodaja ovog proizvoda ogranicena je na lijecnika ili po nalogu lijecnika.

Yol
(e

Procitajte Upute za uporabu. Upute za uporabu dostupne su u elektroni¢ckom obliku (e-oznacavanje).

Ime bolesnika
Datum ugradnje

Naziv zdravstvene ustanove / pruzZatelja zdravstvenih usluga koji je izvrSio ugradnju

By = =

Web-mjesto s informacijama za bolesnike

I

Tablica 1: Pojmovnik simbola

1.2 Oznaka informacija o sigurnosti
4\ UPOZORENJE

Nepridrzavanje uputa moze prouzroCiti teske ozljede, ozbiljno pogorsanje opéeg stanja ili smrt bolesnika, korisnika ili
trece strane.

Cunpouens

U slucaju nepridrzavanja uputa moze doci do oStecenja proizvoda i druge Stete.
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1.3 Dodatne informacije
Ovaj je dokument dostupan u elektronickom obliku na mreznim stranicama proizvodaca. Ako je potrebno, tiskani primjerak
mozZe se zatraZiti od proizvodaca.

Poveznica za preuzimanje ovih Uputa za uporabu:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym6.html

Veza za preuzimanje uputa za obradu: ” https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

Poveznica za preuzimanje dokumenta s informacijama za

bolesnika:"

Izjava o odricanju od odgovornosti za dostupnost SSCP-a U pravilu: SSCP e se staviti na raspolaganje tek nakon $to se

proizvod odobri u skladu s UREDBOM (EU) 2017/745 (MDR).
Ovdje opisana provedba ne primjenjuje se dok ne stupi na
snagu odgovarajuci modul baze podataka Eudamed. Do tada
je SSCP dostupan putem sljedeée poveznice za preuzimanje:

www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Da biste pretrazili SSCP za odredeni proizvod, unesite njegov
osnovni UDI-DI.
Osnovni UDI-DI (identifikator proizvoda): ++EHKMO0017D
Medunarodne adrese: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Redovito se azurira. Ondje su dostupne i verzije na drugim jezicima.
Cijeli UDI (UDI-PI) mozete pronadi na naljepnici proizvoda.

1.4 Promjene povezane sa sigurno3éu

Broj dokumenta Datum izdanja Promjene povezane sa sigurnoséu
0005957_01 2024-10 Potpuna revizija
0005957_02 2026-02 Nema

2 Vazne sigurnosne informacije
4\ UPOZORENJE
® Prije uporabe proizvoda: Procitajte upute za uporabu ovog proizvoda i svih proizvoda koje upotrebljavate u kombinaciji s
njim. Slijedite upute za uporabu i sacuvajte ih.
U suprotnom su mogudi rizici za zdravlje bolesnika.
® Nemojte rastavljati niti izmjenjivati proizvod.
U suprotnom su mogudi rizici za zdravlje bolesnika.
POZOR: u slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s proizvodom, dogadaj treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

3 Kataloski brojevi / oznake REF
[ Specifikacije, stranica 10]

4 Opsegisporuke

OMEGA CONNECTOR 1 x proteza
(Proteza za timpanoplastiku) 1 x kartica implantata
4 x naljepnica proizvoda

Mjerac OMEGA CONNECTOR (Sizer 1 x mjerac
OMEGA CONNECTOR) 1 x upute za obradu
(pribor)
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5 Pakiranjei sterilnost

OMEGA CONNECTOR
(Proteza za timpanoplastiku)

Mjerac OMEGA CONNECTOR (Sizer
OMEGA CONNECTOR)
(pribor)

6 Opis proizvoda

6.1 Opceinformacije

lustracija 1: OMEGA CONNECTOR
[ Specifikacije, stranica 10 ]

6.2 Strukturairad

OMEGA CONNECTOR
(Proteza za timpanoplastiku)

Mjera¢ OMEGA CONNECTOR (Sizer
OMEGA CONNECTOR)
(pribor)

Proizvod je sterilan (steriliziran zracenjem).
Pakiranje: jednostruko sterilno pakiranje sa zastitnim pakiranjem (mala sonda)
iznutra.

Proizvod nije sterilan.
Pakiranje: Vrecica s kliznim zatvara¢em + vanjsko pakiranje (kutija za presavijanje)

A Mikro kugli¢ni zglob: Dio koji se spaja na Suplji panj totalne proteze KURZ
B Osnovna ploc¢a: Uzduzno glodanje donje strane da bi se izjednacila neravnina
donje ploce stremena

Proteze koje se umecu za djelomi¢nu ili potpunu zamjenu struktura srednjeg uha koje
sudjeluju u provodenju zvuka.

Mjerni alat kojim se utvrduje moZze li plocica stremena prihvatiti protezu OMEGA
CONNECTOR.

6.3 Materijali koji mogu do¢i u kontakt s bolesnikom
U sljededoj tablici navedeni su svi materijali implantata s kojima korisnik ili bolesnik moze dodi u kontakt tijekom primjene.

Proizvod (dio)

OMEGA CONNECTOR
(Proteza za timpanoplastiku)

Materijal Osoba za kontakt
100 % titanij Bolesnik

Mjerac OMEGA CONNECTOR (Sizer OMEGA CONNECTOR) : [ ' Specifikacije, stranica 10]

Nije izradeno od prirodne gume (lateksa).

U postupku proizvodnje ne upotrebljavaju se proizvodi izradeni od prirodne gume (lateksa).

POZOR: ne upotrebljavajte proizvod ako bolesnik ima poznate intolerancije/alergije na prisutne materijale.

6.4 Pribor

Mjera¢ OMEGA CONNECTOR (Sizer OMEGA CONNECTOR)
[ Provjera raspolozivog prostora na plocici stremena, stranica 8]
[ Specifikacije, stranica 10]
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6.5 Drugi proizvodi koji se upotrebljavaju u kombinaciji s ovim proizvodom
OMEGA CONNECTOR namijenjen je uporabi u kombinaciji s totalnim protezama KURZ sa Supljim kruznim podnozjem.
Kompatibilnost: [ * Specifikacije, stranica 10]

7 Predvidena uporaba

7.1 Namjena
OMEGA CONNECTOR Proteze srednjeg uha KURZ namijenjene su djelomicnoj ili potpunoj kirurskoj zamjeni
(Proteza za timpanoplastiku ) lanca slusnih koscica ljudskog srednjeg uha.

Cilj je obnova mehanickog prijenosa zvuka iz bubne opne do ovalnog otvora puznice s
najmanje ostecenja sluha.

Mjerac OMEGA CONNECTOR (Sizer  Mjerac OMEGA CONNECTOR pasivan je proizvod za viSekratnu intraoperativnu i

OMEGA CONNECTOR) kirurski invazivnu uporabu koji se priviemeno umece u mjesto implantata i sluzi za
(pribor) utvrdivanje postoji li dovoljno prostora za postavljanje proteze KURZ OMEGA
CONNECTOR.
7.2 Indikacije

Kroni¢na upala srednjeg uha s ograni¢enom funkcijom lanca slusnih koscica

Traumatska ozljeda lanca slusnih koscica
+ Urodene malformacije srednjeg uha

Revizijski zahvat zbog neadekvatnog poboljSanja sluha (npr. zbog dislokacije prethodno ugradene proteze)

7.3 Kontraindikacije

+ Poznata osjetljivostili alergija na titanij

« Komplikacije ili posljedice nelijeCene upale srednjeg uha, kao Sto je intrakranijalni apsces, meningitis, tromboza bo¢nog
sinusa, zlo¢udne bolesti ili sistemi¢na bolest specifi¢na za bolesnika

Akutna upala srednjeg uha
« Otezano zacjeljivanje rana

7.4 Ciljna skupina bolesnika

Proizvod je prikladan za uporabu u sljedeéim skupinama bolesnika:
« Djecaimladi

+ Odrasle osobe

« Bolesnici obaju spolova

7.5 Predvideni korisnici

Predvideni su korisnici lijenici s iskustvom u lijeenju sli¢nih slu¢ajeva uz pomo¢ ovog proizvoda ili usporedivih proizvodaili
lijecnici specijalizirani za:

« ORL (otorinolaringologija)

7.6 Ocekivani radni vijek

OMEGA CONNECTOR Nema ogranicenja specifi¢nih za proizvod.
(Proteza za timpanoplastiku ) Potrebni su redoviti pregledi.

Mjera OMEGA CONNECTOR (Sizer ~ Cesta obrada minimalno utjece na ove instrumente. Kraj radnog vijeka obi¢no se
OMEGA CONNECTOR) temelji na troSenju i oStecenosti uslijed uporabe. Pogledajte upute za obradu.
(pribor)

7.7 Predvideno mjesto uporabe
« Operacijska dvorana
Korisnik je odgovoran za odlucivanje o mjerama opreza koje treba poduzeti u pojedinom slucaju ako dode do komplikacija.

8 Ocekivana klinicka korist
Prema klinickoj procjeni, proizvod se moZze sigurno i djelotvorno upotrebljavati za lijeCenje u skladu s navedenim
indikacijama.

9 Moguce komplikacije i nuspojave
« Migracijaimplantata
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« Ekstruzijaimplantata

« Lateralizacijaimplantata

« Senzorineuralni gubitak sluha

« Infekcija

» Omaglica

« Periprotezne fibroze

« Nastanak periproteznih kolesteatoma

10 Kombiniranje s drugim postupcima
OMEGA CONNECTOR (proteza za timpanoplastiku

4\ UPOZORENJE

e | aserska terapija, koagulacija argon plazmom, kirurski zahvat uz pomo¢ visokofrekvencijskih uredaja i drugi postupci Ciji
je ucinak temelji na vruéini: Ne primjenjujte te metode izravno na proizvodu.
U protivnome je moguca ozljeda tkiva i ostecenje proizvoda.

® Osim posebnih odredbi o sigurnosti snimanja magnetskom rezonancijom, primjenjuje se sljedece: Ne izlaZite proizvod
dijagnostickom ili terapijskom elektromagnetskom zracenju.
U suprotnom su mogucdi rizici za zdravlje bolesnika.

® Proizvod je prikladan za uvjetnu uporabu MR-a. Upotrebljavajte proizvod u poljima za snimanje MR-om iskljucivo u skladu
sa specifikacijama.
Moguce posljedice uporabe proizvoda u poljima za snimanje MR-om izvan specifikacija ukljucuju: zagrijavanje proizvoda,
elektrostaticka praznjenja, posljedi¢nu Stetu uzrokovanu primjenom sile na proizvod, pogreske snimanja (i u okolnom
tkivu).

Vazne informacije o snimanju MR-om potraZite na:

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

11 Vijek trajanjaipohrana

Rok uporabe potrazite na naljepnici proizvoda.

Cuvajte proizvod u neotvorenom originalnom pakiranju.
Proizvod ¢uvati na suhom mjestu i zastititi od sunceve svjetlosti.

12 Obrada
OMEGA CONNECTOR (proteza za timpanoplastiku

4\ UPOZORENJE

® Proizvod za jednokratnu uporabu: ne ponovno obradivati (npr. Cistiti, dezinficirati, sterilizirati), ponovno sterilizirati niti
ponovno upotrebljavati proizvod.
Jedino se na taj nacin moZe osigurati da proizvod nema mikroba i da je funkcionalan. Zbog mehanickih svojstava
proizvoda obrada ili ponovna sterilizacija moZe dovesti do propadanja materijala.

Mjera¢ OMEGA CONNECTOR:
4\ UPOZORENJE

® Proizvod nije sterilan. Obradite proizvod prije prve i svake sljedece primjene.
Jedino se na taj nacin moZe osigurati da proizvod nema mikroba i da je funkcionalan. Postupak u skladu s dokumentom s
uputama za obradu. [  Dodatne informacije, stranica 4]

13 Upute za primjenu
4\ UPOZORENJE

® Nemojte upotrebljavati proizvod ako su pakiranje ili proizvod osteceni ili istekli.
Jedino se na taj nacin moze osigurati da proizvod nema mikroba i da je funkcionalan.

® |zvadite proizvod iz pakiranja za pohranu tek neposredno prije uporabe. Nakon sto izvadite proizvod iz pakiranja,
pridrzavajte se relevantnih higijenskih propisa.
U suprotnom su mogucdi rizici za zdravlje bolesnika.
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Funpongus

® Uvijek zahvacajte, transportirajte ili rukujte protezom uz pomoc¢ prikladnog usisnog uredaja ili odgovarajucim klijestimaili
pincetom.
U protivnome moze biti narusen rad proteze.

Osigurajte prisutnost higijenskih/sterilnih uvjeta potrebnih za intervenciju.

Proteza se ugraduje u sklopu timpanoplastike tipa Ill (rekonstrukcija slusnih koscica).
Izvedite intervenciju pod odgovarajuéim vizualnim nadzorom.

POZOR: slijedite i upute za uporabu koristene totalne proteze KURZ.

13.1 Potrebnaoprema i materijali

Uobicajeno za timpanoplastiku tipa Ill.

« Kompatibilna totalna proteza KURZ [ ' Specifikacije, stranica 10]
+ Mjera¢ OMEGA CONNECTOR (Sizer OMEGA CONNECTOR)

13.2 Priprema bolesnika
Uobicajeno za timpanoplastiku tipa Ill.
Endauralniili retroaurikularni pristup srednjem uhu.

13.3 Provjeraraspolozivog prostora na plocici stremena
4\ UPOZORENJE

® Upotrebljavajte OMEGA CONNECTOR samo ako ima dovoljno mjesta na plocici stremena. Uvijek upotrebljavajte OMEGA
CONNECTOR za odredivanje raspolozivog prostora.
U protivnome moze dodi do nekroze, migracije proteze i omaglice.

2 1. DrZzite probnu glavu mjeraca u ovalnom procjepu izmedu dviju baza krakova
stremena.
POZOR: probna glava mora stati izmedu baza krakova stremena bez zatezanja
krakova stremena. Probna glava u tom postupku mora u potpunosti nalijegati
na plocicu stremena.

2. Uklonite mjerac.

POZOR: mjerac sluZi iskljucivo za provjeru raspoloZivog prostora i nije namijenjen za ugradnju.
13.4 Postavljanje proizvoda OMEGA CONNECTOR

Otvorite sterilno pakiranje i zastitno pakiranje. PaZljivo izvadite OMEGA
CONNECTOR iz zastitnog pakiranja. U tu svrhu drzite OMEGA CONNECTOR za
kugli¢ni zglob primjerenim usisnim uredajem.

Primjerenim usisnim uredajem na bazama krakova stremena pozicionirajte
OMEGA CONNECTOR na plocici stremena. Pazite da OMEGA CONNECTOR ne
zateZe baze krakova stremena i da ne strsi preko plocice stremena.
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13.5 Postavljanje totalne proteze KURZ

1. Zatim pozicionirajte totalnu protezu KURZ na proizvod OMEGA CONNECTOR. U
tu svrhu pozicionirajte Suplji trup totalne proteze na mikro kugli¢ni zglob
proizvoda OMEGA CONNECTOR.

FL=0.5mm

Ilustracija 2: OMEGA CONNECTOR: Funkcionalna
duljina FL
POZOR: pri odabiru potrebne duljine totalne proteze uzmite u obzir i funkcionalnu duljinu proizvoda OMEGA CONNECTOR

(0,5 mm).

13.6 Uklanjanje proteze

OMEGA CONNECTOR i totalna proteza KURZ:
Proteza bi trebala ostati u tijelu. Ipak, ako ikad bude nuzno ukloniti protezu:

Prije uklanjanja proteze: Otpustite bilo kakve fibrozne vrpce.
Nadlezni lijecnik odlucuje o naknadnoj njezi.

14 Naknadna njega
« Naknadna njega provodi se prema uputama nadleznog lijecnika.

15 Davanje uputa bolesniku
Upute za bolesnika moraju ukljucivati sljedece:

4\ UPOZORENJE

o Zastitite vanjski slusni kanal od ulaska vode.
U suprotnom postoji rizik od upale/infekcije srednjeg uha.
® |zbjegavajte vece fluktuacije okolnog tlaka (npr. ronjenje, skokovi na glavu u vodu, eksplozije).
U protivnome moze do¢i do ozljede bubne opne / kos¢ica, Sto moze uzrokovati poremecaje sluha i ravnoteze.

POZOR: obavijestite bolesnika i o posljedicama kombiniranja s drugim postupcima.
[ Kombiniranje s drugim postupcima, stranica 7]
Kartica implantata: [ Kartica implantata, stranica 9]

16 Karticaimplantata
POZOR: Popunite karticu implantata prije otpustanja bolesnika iz bolnice i dajte je bolesniku.

—— 1. Zalijepite jednu prilozenu naljepnicu proizvoda na okvir na kartici implantata.
' Popunite sve druge odjeljke.

Karticu implantata morate predociti prije svakog radioloskog pregleda.
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17 Odlaganje u otpad
4 UPOZORENJE

® Proizvod je bio u kontaktu s mogucim infektivnim tvarima ljudskog podrijetla. Ocistite / zapakirajte proizvod radi
odlaganja u skladu s pojedinim rizikom od kontaminacije. Proizvod odlozite u skladu s postupcima za rukovanje opasnim
otpadom u bolnicama.
U suprotnom postoji rizik od infekcije korisnika i trecih strana.

Proizvod se mora odloZiti u skladu s nacionalnim propisima o zbrinjavanju otpada i odgovaraju¢im razredom rizika.

18 Jamstvo

Zajamcena je pouzdanost materijala i dizajna proizvoda u trenutku isporuke. Proizvodac nije upoznat ni s pacijentovom
dijagnozom ni s prirodom primjene te ne moZe utjecati na uvjete u kojim se proizvod upotrebljava. Proizvodac nije
odgovoran ni za uvjete pohrane nakon isporuke proizvoda.

Zbog bioloskih i individualnih razlika nijedan proizvod nije 100 % ucinkovit u svim uvjetima.

Stoga proizvodac ne moZete jamditi pozitivan ucinak ili odsutnost negativnih ucinaka pri primjeni proizvoda.
Medicinsko osoblje mora upotrebljavati proizvod na temelju vlastitog medicinskog obrazovanja i iskustva te je
odgovorno za ispravnu primjenu.

Jamstvo (popravak ili zamjena) vrijedi samo ako je proizvod koristen u skladu s ovim uputama za uporabu (za instrumente,
posebno u odnosu na rukovanje, ¢is¢enje, sterilizaciju i odrzavanje); jamstveno razdoblje zapocinje na dan isporuke.

Ako smatrate da je novi proizvod neispravan, odmah se pisanim putem obratite sluzbi za korisnike i pruzZite sto detaljniji opis
kvara, REF (kataloski broj) i LOT (broj Sarze) i/ili serijski broj. Svi navodno neispravni proizvodi moraju nam se vratiti na
pregled. Instrumenti moraju biti potpuno Cisti i sterilizirani te povratnom paketu mora biti priloZena odgovarajuéa
dokumentacija.

Ako proizvodac otkrije da je proizvod bio neispravan u trenutku isporuke unato¢ duznoj paznji, odmah ée popraviti proizvod
ili zamijeniti ga. Ako nije moguce popraviti ili zamijeniti proizvod, kupac ima pravo otkazati kupnju ili smanjiti pla¢anje, ali
najvise do iznosa kupoprodajne cijene.

Dodatni zahtjevi ili oni koji ovdje nisu navedeni zbog nedostatka te drugi zahtjevi bez obzira na pravni razlog, ukljucujuéi one
na temelju nezakonitih Cinova i za naknadu nematerijalne Stete protiv proizvodaca, njegovih zastupnika, trgovaca i
dobavljaca, iskljuceni su osim kad je postojeci zakon u suprotnosti s isklju¢enjem odgovornosti, npr. u slu¢ajevima namjerne
ili grube nepaznje ili u slucaju tjelesne ozljede.

Iskljueni su svi zahtjevi na temelju posljedica nepridrzavanja uputa za uporabu, ukljucujuéi navedene indikacije,
kontraindikacije, upozorenja, upute, primjenu, pohranu i nenamjensku upotrebu, te posljedica kombiniranja proizvoda s
proizvodima trecih strana.

Takoder su iskljuceni svi zahtjevi koji proizlaze iz proizvoda kojima je istekao rok trajanja ili su koristeni unato¢ vidljivo
oste¢enom pakiranju ili su ponovo sterilizirani i/ili reciklirani protivno uputama za uporabu.

Nitko ne smije mijenjati prethodno navedene uvjete, davati dodatne izjave o jamstvu i odgovornosti ili jamciti bilo koja
svojstva koja nisu navedena u uputama.

19 Specifikacije

Naziv Oznaka Materijal Svojstva
REF
OMEGA CONNECTOR 1004930  Titanij Funkcionalna duljina FL: 0,5 mm
N 'FL_D‘Smm Proteza za Kompatibilne totalna proteze
2= timpanoplastiku KURZ:
[ E' « TTP Tuebingen AERIAL Total
N 3 « Duesseldorf AERIAL Total

LSmm | « MunichLMU Total
+ MNP Malleus Notch Total
« TTP VARIAC System
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Naziv Oznaka Materijal Svojstva

REF
Mjerac OMEGA 8000555  Nehrdajudi Celik Nesterilno
CONNECTOR (Sizer (nehrdajudi Celik za Prikladno za ponovnu sterilizaciju
OMEGA CONNECTOR) instrumente)
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