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1 Despre acest document

1.1 Glosarul simbolurilor
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Descriere

Atentionare: Consultati Instructiunile de utilizare
Atentionare!

Fragil; a se manevra cu atentie

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

A se feri de lumina directa a soarelui

A se pastraintr-un loc uscat

Data limita de utilizare

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

Anu se resteriliza

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj protector interior
Compatibilitate RM conditionata

Dispozitiv medical

Numar catalog

Cod de lot

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Cantitate per unitate de ambalare
Producator

Data fabricarii

Atentionare (SUA): Legislatia federald permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la

comanda acestuia.

Consultati Instructiunile de utilizare. Instructiunile de utilizare sunt furnizate in format electronic (etichetare

electronica).

Numele pacientului

Data implantarii

Numele institutiei medicale / furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea

Site web cu informatii pentru pacienti

Griiner Punkt (Punctul verde): Sistem de reciclare dubla in Germania

Tabel 1: Glosarul simbolurilor

1.2 Marcaj cu informatii privind siguranta

&\ AVERTISMENT

Nerespectarea poate avea ca rezultat vatamari grave, deteriorarea grava a starii generale sau decesul pacientului, al

utilizatorului sau al unui tert.
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Se poate produce deteriorarea produsului sau alt tip de pagube in caz de neconformitate.

1.3 Informatii suplimentare

Link de descarcare pentru aceste Instructiuni de utilizare:” ~ www.kurzmed.com/en/ifu/tymé.html

Link de descarcare pentru Documentul de informare a www.kurzmed.com/en/pi/tym.html

pacientului:”

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta https://ec.europa.eu/tools/eudamed

clinic (RCSPC): ¥ Pentru a cauta RCSPC specific produsului, introduceti UDI-DI

de baza al produsului.

UDI-DI de baza (identificatorul dispozitivului): ++EHKMO0017D

Declinarea responsabilitatii privind disponibilitatea RCSPC ~ Ca regula generala: RCSPC va fi disponibil numai dupa ce
produsul a fost autorizat in conformitate cu REGULAMENTUL
(UE) 2017/745 (MDR). Implementarea descrisa aici nu se
aplica pana la intrarea n vigoare a modulului corespunzator
al bazei de date Eudamed. Pana atunci, RCSPC este
disponibil la urmatorul link de descarcare:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html

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

Y Actualizat permanent.

1.4 Modificari legate de siguranta

Numarul documentului Data editiei Modificari

0005957_01 2024-10 Revizuire completa

2 Informatii importante privind siguranta
&\ AVERTISMENT

e Inainte de a utiliza produsul: Cititi instructiunile de utilizare pentru produs si pentru toate produsele utilizate in
combinatie. Urmati si pastrati instructiunile de utilizare.
Tn caz contrar, exista riscuri pentru sdnatatea pacientului dumneavoastra.
® Nu dezasamblati sau modificati produsul.
In caz contrar, exist3 riscuri pentru sin3tatea pacientului dumneavoastra.
ATENTIE: Tn cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul, incidentul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului membru Tn care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

3 Numere de catalog / REF
[ Specificatii, pagina 10]

4 Domeniul de livrare

OMEGA CONNECTOR 1 x proteza
(Proteza de timpanoplastie) 1 x card de implant
4 x etichete de produs
Masurator OMEGA CONNECTOR 1 x masurator
(accesoriu) 1 x instructiuni de procesare

5 Ambalare si sterilitate

OMEGA CONNECTOR Produsul este steril (sterilizat prin radiatii).

(Proteza de timpanoplastie) Ambalaj: Ambalaj steril unic cu ambalaj protector (mic tub) in interior.

Masurator OMEGA CONNECTOR Produsul nu este steril.

(accesoriu) Ambalaj: Punga cu sistem de inchidere ziplock + ambalaj secundar (cutie pliabila)
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6 Descrierea produsului

6.1 Informatii generale

A Micro-articulatie sferica: Element de conectare la piciorul tubular al unei
proteze totale KURZ

B Placa de baza: Frezare longitudinala pe partea inferioara pentru a compensa
pentru neregularitatea platinei scaritei

®

Ilustratie 1: OMEGA CONNECTOR
[ Specificatii, pagina 10]

6.2 Structura si operare

OMEGA CONNECTOR Proteze care sunt inserate pentru a inlocui partial sau complet structurile urechii
(Proteza de timpanoplastie) medii implicate Tn conducerea sunetului.

Masurator OMEGA CONNECTOR Un instrument de dimensionare care este utilizat pentru a determina daca platina
(accesoriu) scaritei poate cuprinde proteza OMEGA CONNECTOR.

6.3 Materiale cu potential contact cu pacientul
Urmatorul tabel listeaza toate materialele de implant cu care utilizatorul sau pacientul poate intra in contact in timpul

utilizarii.
Produs (componenta) Material Persoana cu care are loc contactul
OMEGA CONNECTOR 100 % titan Pacient

(Proteza de timpanoplastie)
Masurator OMEGA CONNECTOR : [  Specificatii, pagina 10]
Nu sunt fabricate din cauciuc natural (latex).
Tn procesul de productie nu sunt utilizate produse fabricate din cauciuc natural (latex).
ATENTIE: Nu utilizati produsul daca pacientul are intolerante / alergii cunoscute la materialele utilizate.

6.4 Accesorii

Masurator OMEGA CONNECTOR

[ Verificarea spatiului disponibil pe platina scaritei, pagina 8]
[ Specificatii, pagina 10]

6.5 Alte dispozitive care vor fi utilizate Tn combinatie cu dispozitivul
OMEGA CONNECTOR este destinat utilizarii iTmpreuna cu proteze totale KURZ cu picior circular tubular.
Compatibilitate: [ * Specificatii, pagina 10]

7 Domeniul de utilizare
7.1 Scopul prevazut

OMEGA CONNECTOR Protezele KURZ pentru urechea medie sunt destinate Tnlocuirii partiale sau totale pe
(Proteza de timpanoplastie) cale chirurgicala a lantului osicular al urechii medii la om.
Obiectivul consta in restabilirea transferului mecanic al sunetului de la membrana
timpanica la fereastra ovala a cohleei cu o afectare cat mai mica a auzului.
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Masurator OMEGA CONNECTOR Masuratorul OMEGA CONNECTOR este un dispozitiv reutilizabil pasiv care se utilizeaza

(accesoriu) intraoperator si invaziv chirurgical prin inserarea tranzitorie a acestuia la locul
implantului pentru a determina daca exista suficient spatiu pentru amplasarea KURZ
OMEGA CONNECTOR.
7.2 Indicatii

Otita medie cronica cu afectare functionala a lantului osicular

Leziune traumatica a lantului osicular

Malformatii congenitale ale urechii medii

Interventie chirurgicala de revizie ca urmare a ameliorarii insuficiente a auzului (de exemplu, din cauza migrarii unei
proteze implantate anterior)

7.3 Contraindicatii

Sensibilitate sau alergie cunoscuta la titan

Complicatii sau sechele ale unei otite medii nevindecate, cum ar fi abces intracranian, meningita, tromboza a sinusului
lateral, afectiuni maligne sau boala sistemica specifica pacientului

« Inflamatie acuta a urechii medii

« Vindecare deficitara a plagii

7.4 Grupul de pacienti tinta

Produsul este indicat pentru utilizare la urmatoarele grupuri de pacienti:

« Copii si tineri

« Adulti

« Pacienti de toate sexele

7.5 Utilizatorul prevazut

Utilizatorul prevazut este un medic cu experienta in tratarea cazurilor similare cu acest produs sau cu produse comparabile
sau un medic cu urmatoarea specialitate:

« ORL (otorinolaringologie)

7.6 Durata de viata preconizata

OMEGA CONNECTOR Fara restrictii specifice produsului.

(Proteza de timpanoplastie) Sunt necesare controale regulate.

Masurator OMEGA CONNECTOR Procesarea frecventa are un impact minor asupra acestor instrumente. Sfarsitul

(accesoriu) duratei de viata a produsului este de obicei indicat prin nivelul de uzura, precum si
prin deteriorarile cauzate de utilizare. Va rugam sa consultati instructiunile de
procesare.

7.7 Locul de utilizare prevazut

+ Sala de operatie

Este responsabilitatea utilizatorului sd decida de la caz la caz ce precautii trebuie luate pentru orice complicatii care pot
aparea.

8 Beneficii clinice preconizate
Tn functie de evaluarea clinica, produsul poate fi utilizat in conditii de siguranta si in mod eficient pentru tratament in
conformitate cu indicatiile mentionate.

9 Posibile complicatii si reactii adverse

« Migrare aimplantului

« Extruziune a implantului

« Lateralizare aimplantului

« Pierdere a auzului de tip senzorineural
« Infectie

« Ameteala

« Fibroze periprotetice

« Formare de colesteatom periprotetic
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10 Combinarea cu alte proceduri
OMEGA CONNECTOR (proteza de timpanoplastie

&\ AVERTISMENT

® Terapie cu laser, coagulare cu plasma argon, chirurgie de inalta frecventa si alte proceduri, al caror efect se datoreaza
caldurii: Nu utilizati aceste metode direct asupra produsului.
In caz contrar, sunt posibile leziuni ale tesutului si deteriorari ale produsului.

® Nu expuneti pacientul la radiatii cu microunde.
In caz contrar, exista riscuri pentru sdnatatea pacientului.

® Produsul prezinta compatibilitate RMN conditionata. Utilizati produsul in campuri RMN numai in conformitate cu
specificatiile.
Consecintele posibile ale utilizarii produsului in cAmpuri RMN in afara specificatiilor includ: inc3lzirea produsului,
descarcari electrostatice, daune indirecte cauzate de aplicarea unei forte asupra produsului, erori Tn imagistica (inclusiv in
tesutul inconjurator)

Pentru informatii importante despre RMN, consultati:

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

11 Perioada de valabilitate si conditii de depozitare

Pentru data de expirare, consultati eticheta produsului.

Pastrati produsul Tn ambalajul original nedeschis.

Depozitati produsul intr-un loc uscat si protejati-l de lumina soarelui.

12 Procesare
OMEGA CONNECTOR (proteza de timpanoplastie

&\ AVERTISMENT
® Produs de unica folosinta: Nu procesati (de exemplu, curatati, dezinfectati, sterilizati), nu resterilizati si nu reutilizati

produsul.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Datorita proprietatilor

mecanice ale produsului, procesarea sau resterilizarea ar putea duce la degradarea materialului.
Masurator OMEGA CONNECTOR:

&\ AVERTISMENT

® Produsul nu este steril. Procesati produsul inainte de prima si orice utilizare ulterioara.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Procesati-l in conformitate
cu instructiunile de procesare.

13 Instructiuni de aplicare
&\ AVERTISMENT
® Nu utilizati produsul daca ambalajul sau produsul este deteriorat sau expirat.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional.
® Scoateti produsul din ambalajul de depozitare numai imediat Tnainte de utilizare. Atunci cand produsul este scos din

ambalaj, respectati normele de igiena relevante.
Tn caz contrar, exista riscuri pentru san3tatea pacientului dumneavoastra.

e

® Apucati, transportati si manipulati Intotdeauna proteza cu un dispozitiv de aspiratie adecvat sau cu o pensa sau penseta
corespunzatoare.
In caz contrar, functia protezei ar putea fi afectata.
Asigurati-va de prezenta conditiilor igienice / sterile necesare pentru interventie.
Se amplaseaza ca parte a unei timpanoplastii de tip Ill(reconstructie osiculara).
Efectuati interventia sub supraveghere vizuala adecvata.
ATENTIE: De asemenea, respectati instructiunile de utilizare ale protezei totale KURZ utilizate.

13.1 Echipamente si materiale necesare
Ca de obicei pentru o timpanoplastie de tip Ill.
 Proteza totala KURZ compatibila [ * Specificatii, pagina 10]
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o Masurator OMEGA CONNECTOR

13.2 Pregatirea pacientului

Ca de obicei pentru o timpanoplastie de tip Il.
Acces endaural sau retroarticular la urechea medie.

13.3 Verificarea spatiului disponibil pe platina scaritei

&\ AVERTISMENT

o Utilizati OMEGA CONNECTOR numai daca exista suficient spatiu pe platina scaritei. Utilizati intotdeauna masuratorul
OMEGA CONNECTOR pentru a determina spatiul disponibil.
in caz contrar, pot aparea necroze / se poate produce migrarea protezei / ameteala.

1.

2.

Tineti capul de test al masuratoruluiin spatiul oval dintre cele doua baze ale
bratelor scaritei.

ATENTIE: Capul de test trebuie sa se potriveasca intre bazele bratelor scaritei
fara a fi nevoie s3 se aplice tensiune asupra bratelor scaritei. In cadrul acestui
proces, capul de test trebuie sa se sprijine complet pe platina scaritei.
Indepartati masuratorul.

ATENTIE: Masuratorul este destinat exclusiv verificarii spatiului disponibil si nu este destinat implantarii.

13.4 Amplasarea OMEGA CONNECTOR

FL=0.5mm

lustratie 2: OMEGA CONNECTOR: Lungime
functionald LF

Deschideti ambalajul steril si ambalajul protector. Scoateti cu grija OMEGA
CONNECTOR din ambalajul protector. in acest scop, tineti OMEGA CONNECTOR
de articulatia sferica cu un dispozitiv de aspiratie adecvat.

Utilizati un dispozitiv de aspiratie adecvat la bazele bratelor scaritei pentru a
pozitiona OMEGA CONNECTOR pe platina scaritei. Asigurati-va ca OMEGA
CONNECTOR nu exercita tensiune asupra bazelor bratelor scaritei si cd OMEGA
CONNECTOR nu iese Tn afara platinei scaritei. OMEGA CONNECTOR.

Apoi pozitionati proteza totald KURZ pe OMEGA CONNECTOR. Tn acest scop,
pozitionati tija tubulara a protezei totale pe micro-articulatia sferica a OMEGA
CONNECTOR.
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ATENTIE: Atunci cand alegeti lungimea doritd a protezei totale, luati in considerare si lungimea functionald a OMEGA
CONNECTOR (= 0,5 mm).

13.6 ndepdrtarea protezei

OMEGA CONNECTOR si proteza totala KURZ:

Proteza este prevazuta sa ramana in corp. Cu toate acestea, daca va fi totusi necesar sa se indeparteze proteza:
Inainte de a indeparta proteza: Desprindeti eventualele aderente.

Tratament acordat in cadrul ingrijirii post-interventie la latitudinea medicului curant.

14 ingrijirea post-interventie

« Controale de ingrijire post-interventie conform indicatiilor medicului curant.

15 Instruirea pacientului
Instruirea pacientului trebuie sa includa:

A\ AVERTISMENT

® Protejati canalul auditiv extern de patrunderea apei.

Tn caz contrar, exista riscul de inflamatie / infectie a urechii medii.

e Evitati fluctuatiile severe ale presiunii ambiante (de exemplu, scufundarile, plonjarea cu capul inainte in apa, exploziile).
Daca nu se procedeaza astfel, se pot produce leziuni ale membranei timpanice / oscioarelor urechii, care pot determina
tulburari de auz si de echilibru.

ATENTIE: De asemenea, informati pacientul in legatura cu consecintele combinarii cu alte proceduri.

[ » Combinarea cu alte proceduri, pagina 7]

Card de implant

ATENTIE: Completati cardul de implant si inmanati-l pacientului.

Aplicati una din etichetele de produs furnizate in caseta desemnatd de pe cardul de implant. Completati toate celelalte
casete.

Cardul de implant trebuie prezentat la fiecare examen radiologic.

16 Eliminarea la deseuri

&\ AVERTISMENT

® Produsul a fost in contact cu substante potential infectioase de origine umana. Curatati / ambalati produsul pentru
eliminarea ca deseu n conformitate cu riscul specific de contaminare.
In caz contrar, exista riscul de infectie pentru utilizator si terti.

Eliminarea ca deseu trebuie sa fie efectuata in conformitate cu reglementarile nationale privind eliminarea ca deseu si in
conformitate cu clasa de risc corespunzatoare.
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17 Specificatii

Denumire REF
fan OMEGA CONNECTOR 1004 930
N fl-osmm Protezdde
= timpanoplastie
7~ N E
t &
1.5mm )

Masurator OMEGA
CONNECTOR

8000 555

Material

Titan

Otel inoxidabil
(instrument din otel
inoxidabil)
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Proprietati
Lungime functionald FL: 0,5 mm
Proteze totale KURZ compatibile:
+ TTP®-Tuebingen AERIAL Total
« Duesseldorf AERIAL Total
» MunichLMU Total
« MNP Malleus Notch Total
« TTP®-VARIAC System
Nesterile
Adecvate pentru resterilizare
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