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1 Informace o tomto dokumentu

1.1 Vyznam symboll

Symbol [Vyznam

@ Upozornéni: viz navod k pouziti
A Upozornéni!
! Kfehké, manipulujte s prostfedkem opatrné

NepouZivejte, je-li obal poskozen

3
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\

Chrarite pred pfimym sluneénim svétlem

Uchovavejte v suchu

Datum spotieby

STERLE[R| Sterilizovano ozaFenim

NepouZivejte znovu

Znovu nesterilizujte

Systém s jednou sterilni bariérou a s ochrannym obalem uvnitf

MR pfipustna za urcitych podminek

Zdravotnicky prostredek

Katalogové Cislo

Kdd Sarze

-
o
-

Jedinecny identifikator prostredku (UDI)

. Pocet kust v baleni
d Vyrobce
] Datum vyroby

(USA) Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt toto zafizeni prodavano pouze na pokyn nebo objednavku
lékare.

Viz ndvod k pouZiti. Navod k pouZiti tohoto vyrobku je k dispozici v elektronické formé (e-labelling).

Jméno pacienta

. (@)
=8 7
>

Datum implantace

=]

+

fn

[#1] Webova stranka s informacemi pro pacienta

Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

O (B

Griiner Punkt: Systém dvoji recyklace v Némecku

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold

1.2 Oznaéeni bezpeénostnich pokynii

PFi nedodrzeni tohoto pokynu mize dojit k tézkym zranénim, zavaznému zhorseni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uzivatele nebo treti osoby.
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OZNAMEN] |
Pri nedodrzeni tohoto pokynu mdze dojit k poskozeni vyrobku nebo dal$im skodam na majetku.

1.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni tohoto navodu k poufZiti:" www.kurzmed.com/en/ifu/tym6.html
Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
Souhrn Gdajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): ++EHKM0017D

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedent,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi

v platnost pfislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

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

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

Ypribézné aktualizovano.

1.4 Zmény tykajici se bezpeénosti

Cislo dokumentu Datum vydani Zmény

0005957_01 2024-10 Kom pletnl' revize

2 DuleZité bezpeénostni pokyny
& VAROVANI

® Pred pouzitim tohoto vyrobku: Prectéte si navod k pourziti tohoto vyrobku a vSech vyrobkl pouzitych v kombinaci s nim.
Dodrzujte navod k poufZiti a uloZte si ho.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
e \lyrobek nerozebirejte ani neupravujte.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vdznému incidentu, mél by byt incident nahld$en vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a / nebo pacient sidli.

3 (isla vyrobki / REF
[ Specifikace, Strana 10]

4 Rozsah dodavky

OMEGA CONNECTOR 1 x protéza

(Tympanoplasticka protéza) 1 x karta s informacemi o implantatu
4 x stitek vyrobku

Kalibr OMEGA CONNECTOR 1 x kalibr

(pfislusenstvi) 1 x navod k regeneraci

5 Baleni a sterilita

OMEGA CONNECTOR Vyrobek je sterilni (sterilizovany zafenim).

(Tympanoplasticka protéza) Obal: Systém s jednou sterilni bariérou s vnitfnim ochrannym obalem (malou
hadickou).

Kalibr OMEGA CONNECTOR Vyrobek neni sterilni.

(pfislusenstvi) Obal: Sacek na zip + vnéjsi obal (skladaci krabice)
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6 Popis vyrobku

6.1 Obecnéinformace

A Mikrokulickovy kloub: Spojovaci dil k dutému driku totalni protézy KURZ

B Zakladna: Podélna drazka na spodni strané pro vyrovnani nerovnosti baze

tfminku
®
Obr. 1: OMEGA CONNECTOR
[ Specifikace, Strana 10]
6.2 Provedenia pouZiti
OMEGA CONNECTOR Protézy, které se zavadéji za icelem Castecné nebo Uplné nahrady struktur stfedniho
(Tympanoplasticka protéza) ucha podilejicich se na vedeni zvuku.
Kalibr OMEGA CONNECTOR Nastroj pro stanoveni velikosti, ktery slouzi k uréeni toho, zda se na bazi trminku
(pfislusenstvi) vejde protéza OMEGA CONNECTOR.

6.3 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku
V nasledujici tabulce jsou uvedeny vSechny materialy implantatu, s nimiZz mdze uzivatel nebo pacient pfi aplikaci pfijit do
kontaktu.

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu
OMEGA CONNECTOR 100% titan Pacient
(Tympanoplasticka protéza)

Kalibr OMEGA CONNECTOR: [ * Specifikace, Strana 10 ]

Nevyrabéno s pfirodnim latexem.

PFi vyrobé nebyly pouZity vyrobky obsahujici pfirodni latex.
UPOZORNENI: Vyrobek nepouZivejte, pokud ma pacient zndmou nesnasenlivost / alergii na pouZivané materialy.

6.4 PfisluSenstvi

Kalibr OMEGA CONNECTOR
[ F Kontrola volného mista na bazi tfrminku, Strana 8]
[ Specifikace, Strana 10]

6.5 Dalsi prostfedky, které se mohou pouZivat v kombinaci s timto prostfedkem
OMEGA CONNECTOR je urcen k pourziti ve spojeni s totalnimi protézami KURZ s dutou kruhovou patkou.
Kompatibilita: [ " Specifikace, Strana 10]

7 Vymezeni ilelu

7.1 Urleny Géel pouziti

OMEGA CONNECTOR Stfedousni protézy KURZ jsou urceny k ¢aste¢né nebo Gplné chirurgické nahradé
(Tympanoplasticka protéza) retézce stfedousnich klstek u ¢lovéka.

Cilem je obnoveni mechanického prenosu zvuku z bubinku do ovalného okénka
kochlearniho aparatu s co nejmensim poskozenim sluchu.
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Kalibr OMEGA CONNECTOR Sizer OMEGA CONNECTOR je pasivni, opakované pouzitelny prostfedek, ktery se

(pfislusenstvi) pouziva intraoperacné a chirurgicky invazivné tak, Ze se pfechodné zavede do mista
implantatu, a tim se urci, zda je k dispozici dostatek mista pro umisténi prostredku
OMEGA CONNECTOR KURZ.

7.2 Indikace

Chronicky zanét stfedniho ucha s funkénim poskozenim retézce stfedousnich kistek

Traumatické poranéni fetézce stredousnich kistek

Vrozené malformace stfedniho ucha

Revizni operace z dlivodu nedostatecného zlepseni sluchu (napf. v disledku dislokace dfive implantované protézy)

7.3 Kontraindikace

« Znama citlivost nebo alergie na titan

« Komplikace nebo nasledky nevyreseného zanétu stfedniho ucha, jako je intrakranialni absces, meningitida, trombdza
lateralnich sin(, malignity nebo systémové onemocnéni specifické pro pacienta

« Akutni zanét stfedniho ucha

« Zhorsené hojeni rany

7.4 Cilova skupina pacientl

Tento vyrobek je vhodny k poufZiti u nasledujicich skupin pacientd:

« Déti a mladistvi

« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

7.5 Typ uZivatele

Zamyslenym uZivatelem je lékar se zkuSenostmi s [é¢bou podobnych pfipadl za pouZiti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych

vyrobkd, nebo |ékar s nasledujici specializaci:

« ORL (otorhinolaryngologie)

7.6 Oc&ekavana Zivotnost

OMEGA CONNECTOR 74dna omezeni v souvislosti s vyrobkem.

(Tympanoplasticka protéza) Jsou nutné pravidelné kontroly.

Kalibr OMEGA CONNECTOR Casté obnovovéani ma na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je
(pfislusenstvi) obvykle disledkem opotfebeni a poskozeni v disledku pouzivani. Prectéte si prosim

navod k regeneraci.

7.7 Stanovené misto pouZiti

« Operacnisal

UZivatel odpovida za to, aby v jednotlivych pfipadech rozhodl, jaka opatfeni musi byt ucinéna jako prevence moznych
komplikaci.

8 O0Ocekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent |ze pripravek bezpecné a G¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

9 Mozné komplikace a vedlejsi u¢inky

+ Migrace implantatu

« Extruze implantatu

« Lateralizace implantatu

« Senzorineuralni ztrata sluchu

« Infekce

o Zavrat

« Periprotetické fibrozy

« Tvorba periprotetického cholesteatomu

10 Kombinace s jinymi postupy

OMEGA CONNECTOR (tympanoplasticka protéza)
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A\ VAROVANI

® | aserova terapie, argon plazmova terapie, vysokofrekvencni chirurgie a dalsi postupy, pfi kterych je dosahovano Gcinku
vlivem tepla: tyto metody nepouzivejte pfimo na vyrobek.
V opacném pripadé muze dojit k poranéni tkané a poskozeni vyrobku.

® Nevystavujte pacienta mikrovlnnému zareni.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

e \lyrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkdm aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku, elektromagnetické
vyboje, poskozeni v disledku pdsobeni sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkang).

DuleZité informace o MR naleznete zde:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Doba pouZitelnosti a skladovani

Datum pouzitelnosti viz Stitek vyrobku.

Vyrobek skladujte v neotevieném originalnim baleni.

Skladujte vyrobek na suchém misté a chrarite ho pred slune¢nim zarenim.

12 Obnoveni
OMEGA CONNECTOR (tympanoplasticka protéza)
A\ VAROVANI
e Jednorazovy vyrobek: vyrobek neobnovujte (napf. necistéte, nedezinfikujte, nesterilizujte), neresterilizujte ani jej
opétovné nepouzivejte.
Jen tak je zarucéena sterilita a funkénost vyrobku. Kvili mechanickym vlastnostem vyrobku by obnoveni nebo resterilizace
vyrobku mohly vést k degradaci materialu.

Sizer OMEGA CONNECTOR:
A\ VAROVANI

e \lyrobek nent sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZzitim vyrobek regenerujte.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. Regeneraci provadéjte podle navodu k regeneraci.

13 Pokyny pro aplikaci
A\ VAROVANI
¢ \/yrobek nepouZivejte, pokud jsou baleni nebo vyrobek poskozeny nebo byla prekrocena doba pouzitelnosti.
Jen tak lze zarudit sterilitu a funkénost vyrobku.
e \lyrobek vyjméte z obalu aZ bezprostredné pred pouzitim. Pfi vyjimani vyrobku z obalu dodrZujte pfislusné hygienické
predpisy.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

OZNAMENI |
® Protézu vzdy uchopujte, prenasejte a manipulujte s ni pomoci vhodného saciho nastroje nebo vhodnych klesti ¢i pinzety.
V opacném pripadé by mohlo dojit k naruseni funkce protézy.

Dodrzujte hygienické / sterilni podminky potfebné pro zakrok.

Zavadi se jako soucast tympanoplastiky typu Il (rekonstrukce stfedousnich kdstek).
Provedte zadkrok pod odpovidajicim vizualnim dohledem.

DULEZITE: DodrZujte také postupy v ndvodu k pouZité totalni protéze KURZ.

13.1 Potfebné vybaveni a materialy

Jak je obvyklé u tympanoplastiky typu 1.

« Kompatibilni totalni protéza KURZ [  Specifikace, Strana 10]
« Kalibr OMEGA CONNECTOR

13.2 Priprava pacienta
Jak je obvyklé u tympanoplastiky typu llI.
Endauralni nebo retroaurikularni pristup do stredniho ucha.

7/10


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

13.3 Kontrola volného mista na bazi tfrminku
A\ VAROVANI

® OMEGA CONNECTOR pouZzivejte jen tehdy, kdyz je na bazi trminku dostatek volného mista. Pro urceni volného mista
pouZivejte vzdy Sizer OMEGA CONNECTOR.
V opacném pripadé by mohlo dojit ke vzniku nekrdzy/k migraci protézy/zavratim.

1. Podrzte zkusebni hlavici kalibru v ovalné mezefe mezi dvéma zadkladnami
raminek tfminku.
DULEZITE: Zku$ebni hlavice se musi mezi zakladny raminek tfminku vejit, aniz
by bylo nutné vyvijet na raminka tfminku tlak. Zkusebni hlavice musi byt pfi
tom Gplné poloZena na bazi trminku.

2. Vyjméte kalibr.

DULEZITE: Kalibr je uréen pouze ke kontrole volného mista a neni uréen k implantaci.
13.4 Umisténi prostfedku OMEGA CONNECTOR

1. Otevrete sterilni obal a ochranny obal. Opatrné vyjméte OMEGA CONNECTOR
z ochranného obalu. OMEGA CONNECTOR pfitom pfidrzte pomoci vhodného
saciho nastroje za kuli¢kovy kloub.

¢ 2. Pomocivhodného saciho nastroje umistéte OMEGA CONNECTOR na bazi

' tfminku k zakladnam raminek tfrminku. Dbejte na to, aby prostfedek OMEGA

CONNECTOR nevyvijel tlak na zakladny raminek tfminku a aby nevyc¢nival za

bazi trminku.OMEGA CONNECTOR.

1. Poté na OMEGA CONNECTOR umistéte totalni protézu KURZ. Duty dfik totalni
protézy pritom nasadte na mikrokuli¢kovy kloub prostfedku OMEGA
CONNECTOR.

FL=0.5mm

Obr. 2: OMEGA CONNECTOR: Funkéni délka FL
DULEZITE: PFi urovani pozadované délky totalni protézy zohlednéte také funkéni délku prostfedku OMEGA CONNECTOR (=
0,5 mm).

13.6 Vyjmuti protézy

OMEGA CONNECTOR a totalni protéza KURZ:
Protéza je urena k tomu, aby zUstala v téle. Pokud by v3ak presto bylo nutné protézu vyjmout:

Pred vyjmutim protézy: Uvolnéte adheze.

8/10



Doba nasledné péce zavisi na uvazeni osetrujiciho [ékare.

14 Nasledna péée
« Kontrolni vySetfeni jsou indikovana podle uvazeni o3etfujiciho |ékare.

15 Poudeni pacienta
Pouceni pacienta musi obsahovat:

e Chrante zvukovod pred vniknutim vody.
V opacném pripadé hrozi riziko zanétu / infekce stredousi.

e Viyvarujte se silnych vykyv( okolniho tlaku (napf. potapéni, skakani po hlavé do vody, explozi).
V opacném pripadé by mohlo dojit k poranéni bubinku/stfedousnich klstek, coz mize vést k porucham sluchu a
rovnovahy.

DULEZITE: Informujte pacienta také o diisledcich kombinovéni s jinymi postupy.
[ » Kombinace s jinymi postupy, Strana 6]

Karta s informacemi o implantatu
UPOZORNENI: Vypliite kartu s informacemi o implantatu a pfedejte ji pacientovi.

Jeden z dodanych $titk( vyrobku nalepte do uré¢eného policka na karté s informacemi o implantatu. V3echna ostatni poli¢ka
vyplrite.
Kartu s informacemi o implantatu je nutné predloZit pfi kazdém radiologickém vysetrent.

16 Likvidace

e \lyrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami lidského plivodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace.
V opa¢ném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravuijicich likvidaci a podle prislusné tridy rizika.
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17 Specifikace

Nazev Ref. C. Material Vlastnosti
N ) OMEGA CONNECTOR 1004930 | Titan Funkéni délka FL: 0,5 mm
‘:/ FL-0smm | Tympanoplasticka Kompatibilni totalni protézy KURZ:
= protéza « TTP®-Tuebingen AERIAL Total
e « Duesseldorf AERIAL Total
L J 3 + MunichLMU Total
Lamm « MNP Malleus Notch Total
o TTP®-VARIAC System
Kalibr OMEGA 8000555 | Uslechtila ocel Nesterilni
CONNECTOR (uSlechtild nastrojova | Vhodné pro opakovanou sterilizaci
ocel)
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