OMEGA CONNECTOR
ja moodikuga OMEGA CONNECTOR (tarvik)

DB 4 # © 4 © @ & BT Row( €

Kasutusjuhend
0005957_Rev01 — 2024-10
ET

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

9007200007595403 —18.08.2025 14:14



Sisukord

1

o uu A~ W N

Sellest dokumendist ......ccceuceerncinnnnnncinnccennennnes
1.1 Sumbolite SONAStIK ...ccvevveeeieieeeieieererieeens
1.2 Ohutusteabe Margistus ........cccecevenvinenencnennns
1.3 LiSateave...coiecireeeereeeeeeeseeeeeeee e
1.4  Ohutusalased muudatused ........ccccecevvererenennens
Oluline ohutusalane teave.......c.ccceevuernenrnecrnncnnnes
Kataloogi numbrid [ REF........cccccceeueirninniinnnnnncnnns
Tarnekomplekt .....cccccceiuieincncncncicncncrccecececececens
Pakend ja steriilsus.....cccecevecenienciancincenccansnancnnns
Toote Kirjeldus .....cccuvceniinnninecinccrnicnnniensracencennes
6.1  UldiN@ tRAVE ...ceevvereeecverereee e
6.2  Ehitusjatalitlus.....ccooveiennnnininnncncee,

6.3  Materjalid, mis voivad patsiendiga kokku
PUULUAQ 1vtireiieieeteceestesieere e

6.4  TarViKUd.....oooeeeoviiienieceeecee e

6.5 Muud seadmed, mida koos selle seadmega

kasutatakse ......cocceeverenienienienieieeeeeeee
Sihiparane Kasutus .......cceceveecenceecieccnceocsacsscsscsenss
7.1  Ettenahtud otstarve......c.ccoeveienninicnicncnnenne.
7.2 NEIdUSTUSEd ..o
7.3 Vastunaidustused.......cccoeveneneninninicncncncneenne.

2/10

7.4  Patsientide sihtriihm .....cccocevenininininieiene
7.5  Sihiparane kasutaja ....cccoceceverenenenenienieiene
7.6 Eeldataveluiga.....cccovveveneneneninienienieieiene
7.7  Sihiparane kasutuskoht......c.ccccoeenevnennennnene
8 Eeldatav kliiniline kasu......ccccccceeeecrnecrncenccnnnnanene
9 Voimalikud tiisistused ja korvaltoimed ...............
10 Kombineerimine muude protseduuridega ...........
11 Séilivusaeg ja ladustamine.......ccccceeeeenecrncnnnnnnene
12 TOOtlemine....cccoeeecreeireienecrnecrnccseceencnnecsncsenneens
13 Kasutusjuhised .......cccceeeeencrnecencenciancrnccenscanscances
13.1 Vajalikud seadmed ja materjalid.........cccon.e.ee.
13.2  Patsiendi ettevalmistus .....c.cccoecevenenenenieneenen.

13.3  Saadaoleva ruumi kontrollimine jaluse

alusplaadil.....ccoceeceeveeenienineneneseseseee e

13.4 OMEGA CONNECTORI paigaldamine.................
13.5 KURZi taisproteesi paigaldamine........c..ccc......
13.6 Proteesi eemaldamine.......cccocevevenencneniennenene
14 JArelravi coceeeeeeiceeennnierennnineeennicceennnisseansssesannenes
15 Patsiendi juhendamine......cccceceeceecenceecaecenceccances
16 JAAtMeEKAItIUS ..oeveunrrrinnnnirrnnnniirnnnniinennnieeennneees
17 Spetsifikatsioonid.....cccccceieernceiacinccecieccnccancanes



1 Sellest dokumendist

1.1 Simbolite sonastik

Stimbol Kirjeldus

Ettevaatust: Lugege kasutusjuhendit
Ettevaatust!

Orn, kisitsege ettevaatusega

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Hoidke eemal otsese paikesevalguse eest
Hoidke kuivas

Sailivuskuupaev

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Arge korduskasutage

Arge uuesti steriliseerige

Uhekordne steriilne barjaar koos sisemise kaitsepakendiga
MR-tingimuslik

Meditsiiniseade

EE@@@@IM%%@H9@

Kataloogi number

-
o
-

Partii kood

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

QTY| Kogus pakendi kohta

Tootja

L E 5

Tootmiskuupaev

o
=
—
=<

(USA) Ettevaatust: Foderaalse seadusega on selle seadme miiik lubatud ainult arstile v3i arsti ettekirjutusel.

Yol
(e

Lugege kasutusjuhendit. Kasutusjuhend on elektrooniline (e-margistus).

Patsiendi nimi

==}
=

Implanteerimise kuupdev

=]

ot Implanteeriva tervishoiuasutuse / pakkuja nimetus

fn
[1:]

Patsienditeabe veebisait

O (B

Griiner Punkt: Kahekordne iimbert6otlussiisteem Saksamaal

Tabel 1: Stimbolite sonastik

1.2 Ohutusteabe margistus
A HOIATUS

Mittelihilduvus voib pohjustada raskeid vigastusi, patsiendi, kasutaja voi kolmanda osapoole Uldise seisundi olulist
halvenemist v3i surma.

TAHELEPANU ‘

Mittelihilduvuse tottu voib tekkida toote kahjustus véi muu kahjustus.
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1.3 Lisateave

Selle kasutusjuhendi allalaadimislink:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym6.html
Patsiendi teabedokumendi allalaadimislink:” www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP): Y https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tootepdhise SSCP otsimiseks sisestage toote pohi-UDI-DI.
Pohi-UDI-DI (seadme identifikaator): ++EHKMO0017D

SSCP saadavuse lahtiltlus Uldine reegel: SSCP on saadaval ainult parast toote volituse
saamist kooskdlas MAARUSEGA (EL) 2017/745 (MDR). Siin
kirjeldatud rakendamine ei kehti enne, kui joustub
EUDAMED-i andmebaasi vastav moodul. Seni on SSCP
saadaval jargmisel allalaadimislingil:

www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
Rahvusvahelised aadressid: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Yvirskendatakse jooksvalt.

1.4 Ohutusalased muudatused

Dokumendi number Valjalaske kuupaev Muudatused

0005957_01 2024-10 Taielik kordusoperatsioon

2 Oluline ohutusalane teave
A HOIATUS

® Enne toote kasutamist: Lugege toote kasutusjuhend ja kdigi sellega seotud toodete kasutusjuhendid labi. Jargige juhiseid
ja hoidke kasutusjuhend alles.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

® Arge votke toodet lahti ega muutke seda.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

TAHELEPANU: Mis tahes tdsise juhtumi korral seadmega seoses tuleb sellest juhtumist teavitada tootjat ning kasutaja ja / voi
patsiendi elukohajargse liilkmesriigi padevat ametiasutust.

3 Kataloogi numbrid / REF
[ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 10 ]

4 Tarnekomplekt

OMEGA CONNECTOR 1 protees

(Timpanoplastika protees) 1implantaadikaart
4 tooteetiketti

M&6dik OMEGA CONNECTOR 1 moodik

(tarvik) 1 tootlusjuhend

5 Pakend ja steriilsus

OMEGA CONNECTOR Toode on steriilne (kiirgusega steriliseeritud).

(Timpanoplastika protees) Pakend: Steriilne Gihekordne pakend, mille sees on kaitsepakend (vaike sond).
Mo6odik OMEGA CONNECTOR Toode ei ole steriilne.

(tarvik) Pakend: Sulguriga kott + valispakend (pappkarp)
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6 Toote kirjeldus

6.1 Uldine teave

A Mikrokuulliigend: KURZi taisproteesi 80nsa stantsi tihendusosa

B Alusplaat: Pikisuunaline freesimine alumisel kiiljel, et kompenseerida jaluse
jala plaadi ebatasasust

®

Hlustratsioon 1: OMEGA CONNECTOR
[ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 10 ]

6.2 Ehitus ja talitlus

OMEGA CONNECTOR Proteesid, mis sisestatakse korva heli juhtivate keskkdrva struktuuride osaliseks voi
(Timpanoplastika protees) taielikuks asendamiseks.

Mo6odik OMEGA CONNECTOR Mdoteriist, mida kasutatakse maaramaks, kas jaluse alusplaadile saab paigaldada
(tarvik) OMEGA CONNECTORI proteesi.

6.3 Materjalid, mis voivad patsiendiga kokku puutuda
Alljargnevas tabelis on loetletud kdik implantaadi materjalid, millega kasutaja v&i patsient voib kasutamise ajal kokku
puutuda.

Toode (osa) Materjal Kontaktisik
OMEGA CONNECTOR 100% titaan Patsient
(Timpanoplastika protees)

Moddik OMEGA CONNECTOR : [  Spetsifikatsioonid, lehekiilg 10]

Ei ole valmistatud looduslikust kautSukist (lateksist).

Tootmisprotsessis pole kasutatud looduslikust kautsukist (lateksist) valmistatud tooteid.

TAHELEPANU: Arge kasutage toodet, kui patsiendil on teada talumatus / allergia kasutatud materjalide vastu.

6.4 Tarvikud
Moodik OMEGA CONNECTOR

[ F Saadaoleva ruumi kontrollimine jaluse alusplaadil, lehekiilg 8]
[ Spetsifikatsioonid, lehekiilg 10]

6.5 Muud seadmed, mida koos selle seadmega kasutatakse
OMEGA CONNECTOR on ette nahtud kasutamiseks koos KURZi taisproteesidega ja d6nsa imara jalaga.
Uhilduvus: [ * Spetsifikatsioonid, lehekiilg 10]

7 Sihipdrane kasutus

7.1 Ettendhtud otstarve
OMEGA CONNECTOR KURZi keskkorvaproteesid on ette nahtud inimese keskkdrva kuulmeluukeste
(Timpanoplastika protees) taielikuks voi osaliseks kirurgiliseks asendamiseks.

Eesmark on heli mehaanilise edastamise taastamine trummikilelt sisekGrva ovaalsele
aknale vahima kuulmiskahjustusega.
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Moodik OMEGA CONNECTOR M&odik OMEGA CONNECTOR on passiivne, taaskasutatav seade, mida kasutatakse

(tarvik) operatsiooni ajal ja kirurgiliselt invasiivsel protseduuril, kui see sisestatakse ajutiselt
implantaadikohale, et maarata kindlaks, kas on piisavalt ruumi KURZ OMEGA
CONNECTORI paigaldamiseks.

7.2 Naidustused

Krooniline keskkdrvapoletik koos kuulmeluukeste funktsionaalse kahjustusega

Kuulmeluukeste traumavigastus

Keskkdrva kaasastindinud vaarareng

Kordusoperatsioon kuulmise puuduliku paranemise tttu (nditeks eelnevalt implanteeritud proteesi paigast nihkumise
tottu)

7.3 Vastunadidustused

Teadaolev titaanitundlikkus voi -allergia

Ravimata keskkdrvapoletik voi kroonilised tagajarjed, nditeks koljusisene abtsess, meningiit, lateraalne siinustromboos,
pahaloomulised kasvajad v&i patsiendile omane siisteemne haigus

Age keskkdrvapdletik
« Haavade raskendatud paranemine

7.4 Patsientide sihtriihm

Toode sobib kasutamiseks jargmistel patsientide sihtriihmadel:
 Lapsed ja noorukid

« Taiskasvanud

« lgast soost patsiendid

7.5 Sihiparane kasutaja

Sihiparane kasutaja on arst, kellel on olemas kogemus sarnaste juhtumite ravimisel selle toote voi samavaarsete toodetega,
vOi jargmised eriarstid:

« Kdrvaarst (otorinolariingoloog)

7.6 Eeldatav eluiga

OMEGA CONNECTOR Puuduvad tootepdhised piirangud.

(Timpanoplastika protees) Vajalikud on regulaarsed kontrollid.

Moodik OMEGA CONNECTOR Sagedane tootlemine ei mojuta oluliselt neid instrumente. Toote eluea [6pp pShineb
(tarvik) tavaliselt kulumisel ja kasutusest tingitud kahjustustel. Vaadake to6tlusjuhiseid.

7.7 Sihiparane kasutuskoht
+ Operatsioonisaal
Kasutaja vastutab juhtumipdhiselt, milliseid ettevaatusabindusid tuleb voimalike tiisistuste vastu rakendada.

8 Eeldatav kliiniline kasu
Kliinilise hinnangu kohaselt saab toodet kasutada ohutult ja tdhusalt nimetatud nadidustuste raviks.

9 Voimalikud tiisistused ja korvaltoimed

« Implantaadi paigast nihkumine

+ Implantaadi valjatulemine

« Implantaadi lateralisatsioon

+ Sensorineuraalne kuulmislangus

» Nakkus

+ Pearinglus

« Periprosteetilised fibroosid

« Periprosteetiline kolesteatoomi moodustumine

10 Kombineerimine muude protseduuridega
OMEGA CONNECTOR (tlimpanoplastika protees
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A\ HOIATUS

® | aserteraapia, argoonplasma koagulatsioon, kdrgsageduslik operatsioon ja muud protseduurid, mille toime tekib soojuse
mdjul: Arge kasutage neid meetodeid vahetult tootel.
Vastasel juhul on vdimalik koevigastus ja tootekahjustus.

e Arge laske patsiendil puutuda kokku mikrolainekiirgusega.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

® See toode on MRT-tingimuslik. Kasutage toodet MRT-valjades ainult spetsifikatsiooni jargi.
Voimalikud tagajarjed toote kasutamisel MRT-valjades valjaspool spetsifikatsioone on alljargnevad: Toote soojenemine,
elektrostaatiline lahendus, tootele j6u rakendamisest tingitud kahjud, vead pildindamisel (iihtlasi Gimbritsevatel kudedel)

Olulist teavet MRT kohta vaadake:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Sailivusaeg ja ladustamine

Vaadake aegumiskuupdeva toote etiketilt.

Hoiustage toodet avamata originaalpakendis.

Hoiustage toodet kuivas kohas ja kaitske paikesevalguse eest.

12 Tootlemine
OMEGA CONNECTOR (tiimpanoplastika protees
4\ HOIATUS

¢ Uhekordselt kasutatav toode: Arge toddelge (nt puhastage, desinfitseerige, steriliseerige), uuesti steriliseerige vai

korduskasutage toodet.
See on ainus viis toote pisikuvabaduse ja talitluse tagamiseks. Toote mehaaniliste omaduste tottu v3ib tootlemine voi

uuesti steriliseerimine pdhjustada materjali halvenemist.
M&odik OMEGA CONNECTOR:
A\ HOIATUS

® Toode ei ole steriilne. To0delge toodet enne esmast ja mis tahes jargnevat kasutust.
See on ainus viis toote pisikuvabaduse ja talitluse tagamiseks. Tootlemine kooskdlas todtlusjuhistega.

13 Kasutusjuhised
4\ HOIATUS

® Arge kasutage toodet, kui pakend vdi toode on kahjustatud v3i aegunud.
See on ainus viis toote pisikuvabaduse ja talitluse tagamiseks.

® Eemaldage toode ladustamispakendust alles vahetult enne kasutamist. Toote eemaldamisel pakendist jargige kehtivaid
hiigieenieeskirju.
Vastasel juhul voib tekkida patsiendil terviserisk.

TAHELEPANU

® Haarake, transportige ja kdsitsege proteesi sobiva imiseadmega voi sobivate tangide voi pintsettidega.
Vastasel juhul voib proteesi talitlus saada kahjustada.
Tagage sekkumiseks vajalikud hiigieenilised / steriilsed tingimused.
See paigaldatakse osana tiimpanoplastika tiitibist Ill (kuulmeluu rekonstruktsioon).
Sekkuge nduetekohase visuaalse jarelevalve all.
TAHELEPANU: Jargige ka kasutatava KURZi taisproteesi kasutusjuhendit.

13.1 Vajalikud seadmed ja materjalid

Tavaparaselt timpanoplastika tiitibi Ill jaoks.

« Uhilduv KURZi taisprotees [ * Spetsifikatsioonid, lehekiilg 10]
« M6odik OMEGA CONNECTOR

13.2 Patsiendi ettevalmistus
Tavaparaselt timpanoplastika tiitibi Ill jaoks.
Endauraalne voi retroaurikulaarne ligipaas keskkorvale.
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13.3 Saadaoleva ruumi kontrollimine jaluse alusplaadil

4\ HOIATUS
® Kasutage ainult OMEGA CONNECTORIt, kui jaluse alusplaadil on piisavalt ruumi. Kasutage alati OMEGA CONNECTOR;

moodikut olemasoleva ruumi kindlaks madramiseks.
Vastasel korral v3ivad tekkida nekroosid / proteesi paigast nihkumine / pearinglus.

1. Hoidke mdddiku katsepead ovaalses vahes jaluse jala kahe pdhja vahel.
TAHELEPANU: Katsepea peab mahtuma jaluse jala pdhjade vahele, ilma et see
avaldaks pinget jaluse jalale. Selleks peab katsepea toetuma taielikult jaluse
alusplaadile.

2. Eemaldage mdddik.

TAHELEPANU: M33dik on ette ndhtud ainult saadaoleva ruumi kontrollimiseks ega ole mdeldud implanteerimiseks.
13.4 OMEGA CONNECTORI paigaldamine

Avage steriilne pakend ja kaitsepakend. Eemaldage OMEGA CONNECTOR
ettevaatlikult kaitsepakendist. Selleks hoidke OMEGA CONNECTORIt sobiva
imiseadme abil kuulliigendist hoides.

Kasutage imiseadet jaluse jala pdhjal, et paigaldada OMEGA CONNECTOR
jaluse alusplaadile. Veenduge, et OMEGA CONNECTOR ei avaldaks survet jaluse
jala pohjadele ja et OMEGA CONNECTOR ei eenduks iile jaluse alusplaadi.
OMEGA CONNECTOR.

Seejarel paigaldage KURZi taisprotees OMEGA CONNECTORIle. Selleks
paigutage tdisproteesi 60nes vars OMEGA CONNECTORi mikrokuulliigendile.

FL=0.5mm

Hlustratsioon 2: OMEGA CONNECTOR:
Funktsionaalne pikkus FL

TAHELEPANU: Valides téisproteesi vajalikku pikkust, tuleb arvestada ka OMEGA CONNECTORI funktsionaalse pikkusega (=
0,5 mm).

13.6 Proteesi eemaldamine

OMEGA CONNECTOR ja KURZi taisprotees:
Protees on ette nahtud jaama kehasse. Kuid kui proteesi on siiski vaja eemaldada:
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Enne proteesi eemaldamist: Eemaldage mis tahes adhesioon.
Jarelravi toimub raviarsti aranagemisel.

14 Jarelravi
« Raviarst maarab kontrollvisiidid.

15 Patsiendijuhendamine
Patsiendi juhendamine peab hélmama alljargnevat:

® Kaitske valist kuulmekaiku vee eest.
Vastasel juhul voib olla oht keskkdrvapoletiku tekkeks.

o Valtige Umbritseva Ghurdhu jarske kdikumisi (nt sukeldumine, pea ees vettehiipped, plahvatused).
Kui seda ei tehta, voib trummikile / kuulmeluukesed vigastada saada ning see voib pohjustada kuulmise- ja
tasakaaluhaireid.

TAHELEPANU: Teavitage patsienti ka teiste protseduuride kombineerimisega seotud tagajargedest.

[ Kombineerimine muude protseduuridega, lehekiilg 6]

Implantaadikaart

TAHELEPANU: Taitke implantaadikaart ja andke see patsiendile.

Kleepige Uiks toote etikettidest implantaadikaardil olevasse ette nahtud kasti. Taitke kdik muud kastid.
Implantaadikaart tuleb esitada igal radioloogilisel uuringul.

16 Jaatmekaitlus

® Toode puutus kokku vdimalike nakkusohtlike inimparitolu ainetega. Puhastage / pakendage toode jaatmekaitluseks
konkreetse saasteohu jargi.
Vastasel juhul voib tekkida nakkusoht kasutajale ja kolmandatele osapooltele.

Jaatmekaitlus peab toimuma kooskdlas riiklike jaatmekaitluseeskirjadega ja vastava riskiklassi jargi.
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17 Spetsifikatsioonid

Nimi REF
fan OMEGA CONNECTOR 1004 930
N fL-osmm TUmpanoplastika
== protees
t &
1.5mm )
MoSdik OMEGA 8000 555

CONNECTOR

Materjal Omadused

Titaan Funktsionaalne pikkus FL: 0,5 mm
Uhilduvad KURZi taisproteesid:

+ TTP®-Tuebingen AERIAL Total

« Duesseldorf AERIAL Total

e MunichLMU Total

« MNP Malleus Notch Total

« TTP®-VARIAC System

Roostevaba teras

(roostevabast terasest

instrument)

Mittesteriilne
Sobib uuesti steriliseerimiseks
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