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1 Um petta skjal

1.1 Ordalisti tikna

Takn Lysing

Var(d: Fylgdu notkunarleidbeiningum
Varag!

Brothaett; medhondlid af varid

Notist ekki ef umbU8ir eru skemmdar
Geymist fjarri beinu sélarljosi

Haltu purru

Sidasti notkunardagur

STERLE R| Daudhreinsad med geislun

Ma ekki endurnota

Ma ekki endursétthreinsa
Smitsaefandi talmakerfi med innri hlif§arumbadum
Segulémunarskilyrt

Leekningataeki

Skraarnimer

LotunUmer

g EEE@Q@@IW%%:-;)-(e@u&@

Einkveemt audkenni taekis (UDI)

QTY| Magn i umbUd&aeiningu
Framleidandi

Framleidsludagur

FLLg

(Bandarikin) Var(d: Alrikislog Bandarikjanna takmarka sélu pessa taekis vid laekna eda samkvaemt beidni peirra.

Yol
(e

Fylgdu notkunarleidbeiningunum. Notkunarleidbeiningarnar eru a rafraenu formi (rafreen merking).

Nafn sjaklings

==}
=

Dagsetning igraedslu

=]

ot Nafn igraedsluheilbrigdisstofnunar / -veitanda

2]
.@‘ Upplysingavefsida fyrir sjiklinga

O (B

Griiner Punkt: Tvofalt endurvinnslukerfi i Pyskalandi

Tafla 1: Ordalisti takna
1.2 Merking 6ryggisupplysinga
A VIBVORUN

Sé ekki farid ad tilskildum dkveedum getur pad leitt til alvarlegra meidsla, alvarlegrar skerdingar a almennu astandi eda
dauda sjuklings, notanda eda pridja adila.

TILKYNNING ‘

Voruskemmdir eda adrar skemmdir geta komid fram ef ekki er farid ad akvaedum.
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1.3 Vidbétarupplysingar
Hlekkur til a8 hlada nidur pessum notkunarleidbeiningum:”
Hlekkur til ad hlada nidur upplysingaskijali sjdklings:”
Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni (SSCP): "

Almennt UDI-DI (audkenni taekis):
Fyrirvari um frambod a SSCP

Alpjodleg heimilisfong:
Y Uppfeert jafnédum.
1.4 Oryggistengdar breytingar
Skjalnamer

0005957_01

Utgafudagur
2024-10

Breytingar

2 Mikilvaegar 6ryggisupplysingar
A VIBVORUN

www.kurzmed.com/en/ifu/tym6.html

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Til ad leita ad sértaeku SSCP fyrir voruna skaltu sla inn
almennt UDI-DI vorunnar.

++EHKMO0017D

Almenna reglan er: SSCP er adeins i bodi eftir ad varan hefur
verid leyfd i samraemi vid REGLUGERD (ESB) 2017/745 (MDR).
Utfeerslan, sem hér er lyst, & ekki vid fyrr en samsvarandi
eining Evropska gagnabankans um laeekningataeki tekur gildi.
Pangad til er haegt ad hlada SSCP nidur med eftirfarandi
hlekk:

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

https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Heildarendurskodun

® Adur en varan er notud: Lestu notkunarleidbeiningar vérunnar og fyrir allar vérur sem notadar eru saman. Fylgdu og

geymdu notkunarleidbeiningarnar.
Annars er heilsa sjuklings pins i hattu.

® Ekki taka voruna i sundur eda breyta henni.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

ATHUGADU: Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad i tengslum vid taekid skaltu tilkynna pad til framleidanda og logbaers yfirvalds
i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjaklingurinn hefur stadfestu.

3 Vérundmer |/ tilvisun
[ » Forskriftir, sida 10]

4 Umfang afhendingar

OMEGA CONNECTOR
(Miseyragerviliffaeri)

1 x gerviliffaeri
1 xigraediskort
4 x merkimidi voru

Meeliteeki med OMEGA-tengi
(fylgihlutur)

1 x staerdarmal

5 Umbadir og daudhreinsun
OMEGA CONNECTOR
(Miseyragerviliffaeri)

Maelitaeki med OMEGA-tengi
(fylgihlutur)

1 x medhondlunarleidbeiningar

Varan er daudhreinsud (daudhreinsud med geislun).

Pakkningar: Stakar sétthreinsadar umb(dir med innri hlif§arumbdadum (litill kanni).
Varan er ekki daudhreinsud.

Pakkningar: Poki med rennilas + ytri umbUdir (samanbrjotanlegur kassi)
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6 Lysingvéru

6.1 Almennar upplysingar

A Mikrékalulidur: Tengihlutur vid hola stimpil KURZ heildargerviliffeerisins

Grunnplata: Langsum mélun a nedri hlidinni til ad baeta upp fyrir 6jofnur &
istaedisleggnum

®

Myndskreyting 1: OMEGA CONNECTOR
[ Forskriftir, sida 10]

6.2 Uppbygging og notkun

OMEGA CONNECTOR Gerviliffaeri sem eru sett i til ad koma ad hluta til eda alveg i stad hljédleidandi hluta i
(Mideyragerviliffaeri) mideyra.

Mezeliteeki med OMEGA-tengi Steerdarahald sem er notad til ad dkvarda hvort béndin geti rimad gerviliffaerid med
(fylgihlutur) OMEGA-tengi.

6.3 Efni sem komast mogulega i snertingu vid sjikling
i eftirfarandi téflu eru talin upp &ll igraedsluefni sem notandi eda sjuklingur getur komist i snertingu vid medan & notkun
stendur.

Vara (hluti) Efni Adili sem kemst i snertingu
OMEGA-tengi 100% titan Sjaklingur
(Miseyragerviliffaeri)

Meeliteeki med OMEGA-tengi : [  Forskriftir, sida 10 ]

Ekki gert Gr nattarulegu gdmmii (latexi).

Engar vorur Ur nattlrulegu gdmmii (latexi) eru notadar i framleidsluferlinu.

ATHUGADU: EKki nota voruna ef sjiklingurinn hefur pekkt 6pol / ofnaemi fyrir peim efnum sem notud eru.

6.4 Fylgihlutir
Meeliteeki med OMEGA-tengi

[ Laust plass a istadsbotnplétunni athugad, sida 8]
[} Forskriftir, sida 10 ]

6.5 Onnur taeki sem & ad nota med taekinu
OMEGA CONNECTOR er etlad til notkunar i tengslum vid KURZ heildargerviliffeeri med holum hringlaga feeti.
Samheefni: [ Forskriftir, sida 10 ]

7 Fyrirhugud notkun

7.1 Fyrirhugud notkun
OMEGA-tengi KURZ gerviliffaeri fyrir mideyralégun eru aetlud til skurdadgerdar a hluta af eda allri
(Mi&eyragerviliffeeri) heyrnabeinakedju mideyrans.

Markmidid er ad endurheimta vélraenan flutning hljéds fra hljédhimnu til
sporoskjulaga glugga peirrar heyrnartaugar sem hefur minnsta heyrnaskerdingu.
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Meeliteeki med OMEGA-tengi Steerdarmal med OMEGA-tengi er 6virkt, endurnytanlegt taeki sem er notad i adgerd
(fylgihlutur) og vid skurdinngrip par sem pvi er timabundid komid fyrir & igraedslustadnum til ad
akvarda hvort naegilegt rymi sé til stadar til ad koma fyrir KURZ OMEGA-tengi.

7.2 Abendingar
« Langvinn mideyrabdlga med skerdingu a starfsemi heyrnabeinakedjunnar
« Averkar & heyrnabeinakedju

Medfaeddar vanskapanir 8 mideyra
+ Endurskodunaradgerd vegna 6fullnaegjandi heyrnarboéta (til deemis vegna tilfaerslu eldra gerviliffeeris)

7.3 Frabendingar
« Pekkt naemi eda ofnaemi fyrir titani

Fylgikvillar eda afleidingar 6leystrar mideyrabdlgu, svo sem innanklpuigerdar, heilahimnubdlgu, segamyndun i
hlidarskta, illkynja sjikdémar eda almennur sjikdoémur sem 4 sérstaklega vid um sjikling

+ Brad mideyrnabdlga

« Skert saragreedsla

7.4 Atlad sjuklingapydi

Varan er hentug til notkunar fyrir eftirfarandi sjaklingahdpa:

« Born ogungmenni

« Fullordnir

« Sjuklingar af 6llum kynjum

7.5 Fyrirhugadur notandi

Fyrirhugadur notandi er laeknir med reynslu af medferd svipadra mala med pessari voru eda sambeerilegum vérum eda
laeknir med eftirfarandi sérgrein:

+ Hals-, nef- og eyrnafraedi (otorhinolaryngology)

7.6  Azetladur liftimi

OMEGA-tengi Engar sérteekar takmarkanir & voru.

(Mideyragerviliffaeri ) Reglulegar skodanir eru naudsynlegar.

Meelitaeki med OMEGA-tengi Tid medhondlun hefur litil ahrif & pessi ahold. Lok liftima vérunnar byggjast venjulega
(fylgihlutur) a sliti og skemmdum & notkun. Skodadu medhondlunarleidbeiningarnar.

7.7 Fyrirhugadur notkunarstadur

+ Skurdstofa

Pad er a abyrgd notandans ad akveda i hverju tilviki fyrir sig hvada varidarradstafanir parf ad gera vegna fylgikvilla sem
kunna ad koma upp.

8 Azetladur kliniskur dvinningur
Samkvaemt klinisku mati er haegt ad nota véruna & 6ruggan og arangursrikan hatt til medferdar i samraemi vid dbendingarnar
sem nefndar eru.

9 Mogulegir fylgikvillar og aukaverkanir
« Tilfeersla igraesdis

« Utprystingur igraedis

o Hlidartilfeersla igraesis

+ Heyrnarskerding

« Syking

« Svimi

« Myndun 6rvefs naerri igraedi

« Myndun kolesterblatéms neerri igraedi

10 Sampeetting vid adrar adgerdir

OMEGA-tengi (mideyraigraedsla)
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A\ VIPVORUN

® | asermedferd, storknun argons i plasma, hatidniadgerdir og adrar adgerdir sem hafa ahrif vegna hita: Ekki nota pessar
adferdir beint 4 voruna.
Annars eru skemmdir a vefjum og véruskemmdir mogulegar.

® Ekki ma lata sjaklinginn verda fyrir 6rbylgjugeislun.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

e Varan er skilyrt fyrir seguldmmyndun. Véruna skal adeins nota i segulémmyndunarsvidum samkvaemt forskriftum.
Mogulegar afleidingar af notkun vorunnar i seguldommyndunarsvidum utan forskriftanna eru medal annars: Upphitun
vorunnar, rafstéduafhledsla, afleitt tjon af voldum pess ad afli er beitt & véruna, villur i myndgreiningu (einnig i

neaerliggjandi vef)

Mikilvaegar upplysingar um segulémun er ad finna i:

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

11 Geymslupol og geymsla

Sja sidasta notkunardag & merkimida vérunnar.

Geymdu véruna i dopnudum upprunalegum umbaGdum.
Geymdu véruna a purrum stad og verdu hana gegn sélarljosi.

12 Medhondlun

OMEGA-tengi (mideyraigradsla)
A\ VIDVORUN
¢ Einnota vara: Ekki medhondla (til deemis prifa, sotthreinsa, daudhreinsa), endursétthreinsa eda endurnyta véruna.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla. Vegna vélraenna eiginleika vérunnar geeti medhondlun
eda endursétthreinsun leitt til nidurbrots a efni.

Steerdarmal OMEGA-tengis:
A\ VIPVORUN
® Varan er ekki daudhreinsud. Medhondladu voruna fyrir fyrstu og frekari notkun.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla. Medhondlun i samraemi vid leidbeiningar um
medhondlun.

13 Leidbeiningar fyrir notkun
A VIBVORUN

® Notadu ekki voruna ef umbUdirnar eda varan er skemmd eda Gtrunnin.
Petta er eina leidin til ad tryggja virkni og ad varan sé laus vid sykla.

® Taktu voruna adeins Gr geymsluumbidum rétt fyrir notkun. Pegar varan er tekin Gr umbidunum skal fylgja videigandi
reglum um hollustuhaetti.
Annars er heilsa sjuklings i hattu.

TILKYNNING ‘

e Alltaf skal gripa, flytja og medhondla gerviliffaerid med videigandi soghinadi eda med videigandi tongum.
Annars getur virkni gerviliffeerisins verid skert.
Tryggdu ad naudsynlegar hreinleetis- / sotthreinsiadstaedur séu til stadar fyrir inngripid.
pad er sett sem hluti af tegundinni Ill mideyralégun (endurbygging heyrnabeinanna).
Framkvaemdu inngripin undir videigandi sjonraenu eftirliti.
ATHUGADU: Fylgdu einnig notkunarleidbeiningum fyrir KURZ heildargerviliffeerid sem notad er.

13.1 Naudsynlegur binadur og efni

Hefdbundinn binadur og efni fyrir lll-tegund mideyrardgunar.
« Samhaeft KURZ heildargerviliffeeri [ Forskriftir, sida 10 ]

« Mzliteeki med OMEGA-tengi

13.2 Medhondlun sjiklings
Hef&bundinn banadur og efni fyrir lll-tegund mideyrarégunar.
Endaural eda retroauricular adgengi ad mideyra.

7/10


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

13.3 Laust plass a istadsbotnplotunni athugad
A VIDVORUN

® Notadu OMEGA-tengid adeins ef naegilegt plass er a istadsbotnplotunni. Notadu alltaf steerdarmal med OMEGA-tengi til ad
akvarda laust plass.
Annars getur drep/tilflutningur a gerviliffaeri/svimi att sér stad.

1. Haltu prufuhaus staerdarmalsins i spordskjulaga bilinu a milli tveggja
undirstada istadsleggsins.
ATHUGADU: Préfunarhausinn verdur ad passa a milli undirstada istadsleggsins
an pess ad purfa ad setja spennu a istadslegginn. Vid pessa medhondlun verdur
profunarhausinn ad hvila ad fullu a istadsbotnplétunni.

2. Fjarlaegdu steerdarmalid.

ATHUGADU: Steerdarmalid er eingdngu aetlad til ad athuga laust plass og er ekki aetlad til igraedslu.

13.4 OMEGA-tengi komid fyrir

Opnadu sétthreinsudu umbidirnar og hlifSarumbddirnar. Taktu OMEGA-tengid
varlega (r hlifSarumbadunum. [ pvi skyni aettir (i ad halda OMEGA-tenginu &
kalulidinum med videigandi sogblnadi.

Notadu videigandi sogbinad vid istadslegginn til ad setja OMEGA-tengid a
istadsbotnplétuna. Gakktu Gr skugga um ad OMEGA-tengid valdi ekki spennu &
istadsleggnum og OMEGA-tengid skagi ekki Gt fyrir istadsbotnplétuna.OMEGA-
tengi.

Settu sidan KURZ heildargerviliffaerid 4 OMEGA-tengid. | pvi skyni attir p(
stadsetja holan stofn heildargerviliffaerisins & mikrokalulid OMEGA-tengisins.

FL=0.5mm

Myndskreyting 2: OMEGA-tengi: Virk lengd FL
ATHUGADU: Pegar pba velur naudsynlega lengd heildargerviliffaerisins skaltu einnig taka tillit til virka lengd OMEGA-tengisins
(=0,5 mm).

13.6 Gerviliffzeri fjarlaegt

OMEGA-tengi og KURZ heildargerviliffeeri:
Gerviliffaerinu er 2etlad ad vera i likamanum. Ef porf er hins vegar a ad fjarleegja gerviliffaerid:

Adur en gerviliffeerid er fjarlaegt: Losadu allan samgréning.
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Eftirmedferd samkvaemt akvordun medferdarlaeknis.

14 Eftirmedferd
« Eftirfylgni eftir abendingum laeknis sem sér um medferdina.

15 Leidbeiningar til sjiklings
Leidbeiningarnar til sjuklingsins verda ad innihalda:

¢ Verndadu hlustina gegn pvi ad vatn berist inn um hana.
Annars er hatta a bolgu / sykingu i mideyra.
® Fordastu miklar sveiflur i loftprystingi (til deemis kéfun, stokk med hofudid fyrst i vatn, sprengingar).
Ef pad er ekki gert getur pad valdid averka a hljodhimnu/hlj6dbeinum, sem getur leitt til heyrnar- og jafnvaegistruflana.
ATHUGADU: Einnig skal upplysa sjdklinginn um afleidingar pess ad gera petta med 68rum adgerdum.
[ Sampaetting vi& adrar adgerdir, sida 6]

Igraediskort
ATHUGADU: Fylltu Gt igraediskortid og lattu sjuklinginn fa pad.

Limdu einn af merkimidum vorunnar, sem fylgja med, i tilgreindan reit a igraediskortinu. Fylltu Gt alla adra reiti.
Framvisa verdur igraediskortinu vid hverja myndgreiningu.

16 Forgun

® Varan komst i snertingu vid hugsanlega smitandi efni Gr ménnum. Hreinsadu/pakkadu vorunni til forgunar i samraemi vid
sérstaka mengunarhaettu.
Annars er haetta a sykingu fyrir notandann og fyrir pridja adila.

Forgun skal vera i samraemi vid innlendar reglur um férgun og i samraemi vid samsvarandi aheettuflokk.

9/10



17 Forskriftir

Nafn TILVISUN  Efni Eiginleikar
__ OMEGA-tengi 1004930  Titan Virk lengd FL: 0,5 mm
:/ fL-osmm Mideyragerviliffeeri Samhaefd KURZ heildargerviliffaeri:
= « TTP®-Tuebingen AERIAL Total

« Duesseldorf AERIAL Total
| » MunichLMU Total

« MNP Malleus Notch Total

« TTP®-VARIAC System
Meelitzeki med OMEGA- 8000555  Rydfritt stal Ekki daudhreinsad
tengi (rydfritt ahaldastal) Hentar til endurdaudhreinsunar

=
0.8mm
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