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1 O tomto dokumente

1.1 Slovnik symbolov

Symbol

Opis

Pozor: pozrite si navod na pourzitie

Pozor!

Krehké; zaobchadzajte opatrne

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Chrarite pred priamym slne¢nym Ziarenim

Udrzujte v suchu

Datum spotreby

ISTERILE|

Sterilizované pomocou oZiarenia

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnatri

Podmienecne bezpeéné s MR

Zdravotnicka pomocka

geErocefrrie-po

Katal6ogové Cislo

-
o
-

Kdd Sarze

Jedinec¢né identifikacia pomdcky (UDI)

. MnoZstvo na jednotku balenia
d Vyrobca
&, Datum vyroby

(USA) Upozornenie: Federalny zdkon obmedzuje predaj tejto pomdcky iba pre lekarov alebo na ich objednavku.

Pozrite si ndvod na pouZitie. Ndvod na pouZitie sa poskytuje v elektronickej forme (e-labelling).

. (@)
=BT
>

Meno pacienta

=]

Datum implantovania

+

fn

Nazov implantujlicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

[ti]

Webova stranka s informaciami pre pacientov

O (B

Griiner Punkt: dudlny recykla¢ny systém v Nemecku

Tabulka 1:

Slovnik symbolov

1.2 Oznaéenie bezpeénostnych informécii

Nedodrzanie moze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorsenie celkového stavu alebo smrt pacienta, pouzivatela

alebo tretej osoby.

POZNAMKA

V pripade nedodrzania moze dojst k poskodeniu vyrobku alebo inému poskodeniu.
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1.3 Dopliiujice informacie

Prepojenie na prevzatie tohto ndvodu na pouZitie:” www.kurzmed.com/en/ifu/tym6.html

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa- | www.kurzmed.com/en/pi/tym.html
cienta:”

Sahrn bezpeénosti a klinického pdsobenia (SSCP): * https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP $pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.

Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky): ++EHKM0017D

Vyhlasenie o dostupnosti SSCP Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizécii vyrobku v silade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne G¢innost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na

prevzatie:
www.kurzmed.com/en/sscp/tym.html
Medzinarodné adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Priebezne aktualizované.
1.4 Zmeny sivisiace s bezpeZnostou
Cislo dokumentu Datum vydania Zmeny
0005957_ 01 2024-10 Kompletna revizia

2 Dbdlezité bezpeénostné informacie
4\ VYSTRAHA

® Pred pouzitim vyrobku: Precitajte si navod na pourzitie pre vyrobok a pre vsetky vyrobky pouzivané v kombinacii.
Dodrziavajte a uschovajte navod na poufZitie.
V opac¢nom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.
e \lyrobok nerozoberajte ani neupravujte.
V opaénom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.
UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v stvislosti s pomdckou vyskytne akykolvek vazny incident, tento incident by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

3 Kédy/REF vyrobku
[ Specifikacie, stranka 10]

4 Rozsah dodavky

OMEGA CONNECTOR 1 x protéza
(Tympanoplasticka protéza) 1 x karta implantatu

4 x Stitok vyrobku
Dilatacny kotd¢ OMEGA CONNEC- | 1 x dilatacny kot¢
TOR 1 x navod na spracovanie

(prislusenstvo)

5 Balenie a sterilita

OMEGA CONNECTOR Vyrobok je sterilny (sterilizovany Ziarenim).

(Tympanoplasticka protéza) Obal: Samostatny sterilny obal s ochrannym obalom (mala tuba) na vnatornej strane.
Dilatacny kotG¢ OMEGA CONNEC- | Vyrobok nie je sterilny.

TOR Obal: Vak so zipsom + vonkajsi obal (skladacia Skatula)

(prislusenstvo)
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6 Opisvyrobku
6.1 VsSeobecné informécie
A Mikrogulovy kib: Spojovacia ¢ast k dutej raznici Gplnej protézy KURZ

B zakladna doska: Pozdlzne frézovanie na spodnej strane na vyrovnanie nerov-
nosti podlozky strmienka

®

Iustracia 1: OMEGA CONNECTOR
[ Specifikacie, stranka 10]

6.2 Struktdra afungovanie

OMEGA CONNECTOR Protézy, ktoré sa vkladaju, aby Ciasto¢ne alebo Uplne nahradili Struktdry stredného
(Tympanoplasticka protéza) ucha, ktoré sa podielaji na vedeni zvuku.

Dilata¢ny koti¢ OMEGA CONNEC- | Nastroj na nastavenie velkosti, ktory sa pouziva na uréenie, ¢i sa do podlozky strmien-
TOR ka mo6ze zmestit protéza OMEGA CONNECTOR.

(prislusenstvo)

6.3 Materidly s moZnym kontaktom s pacientom
V nasledujlcej tabulke st uvedené vsetky materialy implantatu, s ktorymi moéze pouZivatel alebo pacient prist pocas
aplikacie do kontaktu.

Vyrobok (Cast) Material Kontaktna osoba

OMEGA CONNECTOR 100 % titan Pacient
(Tympanoplasticka protéza)
Dilataény kot OMEGA CONNECTOR: [ ' Specifikacie, stranka 10 ]
Nie st vyrobené z prirodného kaucuku (latexu).
Vo vyrobnom procese sa nepouzivajl ziadne vyrobky z prirodného kaucuku (latexu).
UPOZORNENIE: Vyrobok nepouZivajte, ak ma pacient znamu neznasanlivost/alergiu na pouZité materialy.

6.4 PrisluSenstvo

Dilatacny koti¢ OMEGA CONNECTOR
[ Kontrola dostupného priestoru na podlozke strmienka, stranka 8]
[ Specifikacie, stranka 10 ]

6.5 Iné zariadenia na pouZitie v kombindcii s poméckou

Nastroj OMEGA CONNECTOR je urceny na pouzitie v spojeni s Gplnymi protézami KURZ s dutou kruhovou nohou.
Kompatibilita: [ » Specifikacie, stranka 10]

7 Zamyslané pouZitie

7.1 Zamyslany Gcel

OMEGA CONNECTOR Protézy stredného ucha KURZ sui uréené na Ciasto¢ni alebo celkovi chirurgickd nah-
(Tympanoplasticka protéza) radu retaze kosticiek stredného ucha u ludi.
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Cielom je obnovenie mechanického prenosu zvuku z bubienka do ovalneho okienka
kochleara s ¢o najmensou poruchou sluchu.

Dilata¢ny koti¢ OMEGA CONNEC- | Dilatacny koti¢ OMEGA CONNECTOR je pasivna, opakovane pouzitelna pomdcka,

TOR ktora sa pouziva intraoperacne a chirurgicky invazivne tak, Ze sa prechodne vlozi do
(prislusenstvo) miesta implantatu na zistenie, i je dostatok miesta na umiestnenie KURZ OMEGA
CONNECTOR.
7.2 Indikacie

Chronicky zapal stredného ucha s funkénym poskodenim retazca kosticiek

Traumatické poskodenie retazca kosticiek

Vrodené vyvojové chyby stredného ucha

« Revizna operacia v dosledku nedostatocného zlepsenia sluchu (napr. v dosledku dislokacie predtym implantovanej
protézy)

7.3 Kontraindikacie

« Znama citlivost alebo alergia na titan

« Komplikacie alebo nasledky nevylieceného zapalu stredného ucha, ako je intrakranialny absces, meningitida, trombdza
laterdlneho sinusu, malignity alebo systémové ochorenie Specifické pre pacienta

« Akutny zépal stredného ucha

« ZhorSené hojenie ran

7.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:

« Detia adolescenti

« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

7.5 Urleny pouZivatel

Uréenym pouzivatelom je lekar so skisenostami s lieCbou podobnych pripadov tymto vyrobkom alebo porovnatelnymi

vyrobkami alebo lekar s nasledujicou Specializaciou:

« ENT (otorinolaryngoldgia)

7.6 Odhadovana Zivotnost

OMEGA CONNECTOR Ziadne obmedzenia 3pecifické pre vyrobok.

(Tympanoplasticka protéza) Su potrebné pravidelné kontroly.

Dilataény koti¢ OMEGA CONNEC- | Casté spracovanie méa iba maly vplyv na tieto nastroje. Koniec Zivotnosti vyrobku je
TOR zvycCajne spbsobeny opotrebovanim, ako aj poskodenim pri pouZzivani. Informacie naj-
(prislusenstvo) dete v navode na spracovanie.

7.7 Zamyslané miesto pouZitia

« Operacnasala

Je zodpovednostou pouzivatela, aby sa od pripadu k pripadu rozhodol, aké preventivne opatrenia je potrebné prijat v
pripade akychkolvek komplikacii, ktoré mézu nastat.

8 Ocakavany klinicky prinos
Podla klinického hodnotenia je moZné vyrobok bezpecne a efektivne pouZit na lieCbu podla uvedenych indikacii.

9 Mozné komplikacie a vedlajsie G¢inky

+ Migracia implantatu

o Extrdzia implantatu

« Lateralizacia implantatu

« Senzoroneuralna strata sluchu

« Infekcia

« Zavraty

« Periprotetické fibrozy

« Tvorba periprotetického cholesteatému
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10 Kombinacia s inymi postupmi
OMEGA CONNECTOR (tympanoplasticka protéza)
4\ VYSTRAHA
e | aserova terapia, argdbnova plazmova koagulacia, vysokofrekvencna chirurgia a dalSie proceddry, ktorych G¢inok je
sposobeny teplom: Tieto metody nepouZivajte priamo na vyrobku.
V niektorych pripadoch méZe dojst k poraneniu tkaniva a poskodeniu vyrobku.
® Nevystavujte pacienta mikrovinnému Ziareniu.
V opacnom pripade existuje riziko pre zdravie pacienta.
e \lyrobok je podmienecne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouZivajte v oblastiach MRI len podla $pecifikacii.
Mozné dosledky pouZivania vyrobku v oblastiach MRl mimo Specifikacii zahfriajl: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické
vyboje, nasledné poskodenia sposobené posobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)

DélezZité informéacie o MRI najdete na:

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

11 Trvanlivost a skladovanie

Datum exspiracie najdete na Stitku vyrobku.

Vyrobok skladujte v neotvorenom originalnom baleni.

Vyrobok skladujte na suchom mieste a chrarite ho pred slneénym Ziarenim.

12 Spracovanie
OMEGA CONNECTOR (tympanoplasticka protéza)
4\ VYSTRAHA
¢ \/yrobok na jedno pourzitie: Vyrobok nespracovavajte (napr. necistite, nedezinfikujte, nesterilizujte), nesterilizujte
opakovane ani opatovne nepoufzivajte.
Toto je jediny sposob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Vzhladom na
mechanické vlastnosti vyrobku méZe spracovanie alebo resterilizacia viest k degradacii materialu.

Dilata¢ny kotG¢ OMEGA CONNECTOR:
& VYSTRAHA
e \lyrobok nie je sterilny. Pred prvou a akoukolvek dalSou aplikaciou vyrobok spracujte.
Toto je jediny spbsob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Spracujte ho v silade s

pokynmi na spracovanie.

13 Pokyny na aplikaciu
A VYSTRAHA
¢ \/yrobok nepouzivajte, ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo ma uplynutd dobu pouZzitelnosti.
Toto je jediny sposob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény.
e \lyrobok vyberte zo skladovacieho obalu az bezprostredne pred pouzitim. Po vybrati vyrobku z obalu dodrZujte prislusné
hygienické predpisy.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.

Crominen

® Protézu vzdy uchopte, prepravujte a manipulujte s iou pomocou vhodnej prisavky alebo pomocou prislusnych kliesti ¢i
pinzety.
V opacnom pripade moze dojst k naruseniu funkcie protézy.

Zabezpecte hygienické/sterilné podmienky potrebné na zakrok.

Pomoécka sa umiestriuje ako stcast tympanoplastiky typu Il (rekonstrukcia kosticiek).

Zakrok vykonajte pod vhodnym vizualnym dohladom.

UPOZORNENIE: DodrZujte aj navod na pouZitie pouZitej Gplnej protézy KURZ.

13.1 PoZadované vybavenie a materialy

Obvyklé pre typ tympanoplastiky IlI.

+ Kompatibilna Gplna protéza KURZ [ » Specifikacie, stranka 10 ]

« Dilata¢ny kotd¢ OMEGA CONNECTOR
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13.2 Priprava pacienta

Obvyklé pre typ tympanoplastiky IlI.

Endauralny alebo retroaurikularny pristup do stredného ucha.
13.3 Kontrola dostupného priestoru na podloZke strmienka

A VYSTRAHA

® OMEGA CONNECTOR pouZzivajte iba vtedy, ak je na podlozke strmienka dostatok miesta. Na uréenie dostupného priestoru
vzdy pouZzite dilatacny kotd¢ OMEGA CONNECTOR.
V opa¢nom pripade sa m6zu vyskytnat nekrézy/migracia protézy/zavraty.

1. SkdGsobnd hlavu kotica drzte v ovalnej medzere medzi dvoma zakladriami

ramienka strmienka.

UPOZORNENIE: Skisobna hlava musi zapadn(t medzi zakladne ramienka
strmienka bez toho, aby bolo potrebné ramienko strmienka napinat. Pritom
musi skiSobna hlava Gplne spodivat na podlozke strmienka.

2. Odstrante dilatacny kotic.

UPOZORNENIE: Dilatacny kotuc je ureny vyhradne na kontrolu dostupného priestoru a nie je uréeny na implantéaciu.

13.4 Umiestnenie OMEGA CONNECTOR

1. Otvorte sterilny obal a ochranny obal. Opatrne vyberte OMEGA CONNECTOR z
ochranného obalu. Na tento el pridrite OMEGA CONNECTOR za gulovy kib
pomocou vhodného prisavného zariadenia.

21 2. PouZite vhodné prisavné zariadenie na zékladne ramienka strmienka na

' umiestnenie OMEGA CONNECTOR na podlozku strmienka. Uistite sa, Ze OMEGA

CONNECTOR nenapina zakladne ramienka strmienka a Ze OMEGA CONNECTOR

neprecnieva nad podlozku strmienka.OMEGA CONNECTOR.

13.5 Umiestnenie Gplnej protézy KURZ Total Prosthesis

1. Potom umiestnite Gplni protézu KURZ na OMEGA CONNECTOR. Na tento tcel
umiestnite duty driek Gplnej protézy na mikrogulovy kib OMEGA CONNECTOR.

FL=0.5mm

llustrécia 2: OMEGA CONNECTOR: Funkénd diZka FL
UPOZORNENIE: Pri vybere poZadovanej dizky Gplnej protézy zohladnite aj funkénd dizku OMEGA CONNECTOR (= 0,5 mm).
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13.6 Vybratie protézy

OMEGA CONNECTOR a Uplné protéza KURZ:

Protéza je urCena na to, aby zostala v tele. Ak by viak bolo potrebné protézu odstranit:
Pred odstranenim protézy: Uvolnite zrasty.

Nasledna liecba je podla uvazenia oSetrujiceho lekara.

14 Nasledna starostlivost
+ Nasledné kontroly podla pokynov oSetrujiceho lekara.

15 Poucenie pacienta
Poucenie pre pacienta musi obsahovat tieto pokyny:

e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.
Inak hrozi zapal/infekcia stredného ucha.
¢ \lyhnite sa prudkym vykyvom okolitého tlaku (napr. potapanie, skakanie hlaviciek do vody, vybuchy).
V opacnom pripade moze dojst k poraneniu bubienka/kosticiek, ¢o moze viest k porucham sluchu a rovnovahy.
UPOZORNENIE: Informujte pacienta aj o dosledkoch kombinacie s inymi postupmi.
[ Kombinacia s inymi postupmi, stranka 7]
Karta implantatu
UPOZORNENIE: Vyplnte kartu implantatu a odovzdajte ju pacientovi.
Do ur¢eného pola na karte implantatu nalepte jeden z dodanych Stitkov vyrobku. Vyplrite vSetky ostatné polia.
Karta implantatu sa musi predlozit pri kazdom radiologickom vysetreni.

16 Likvidacia

e \lyrobok bol v kontakte s potencialne infekénymi latkami ludského povodu. Vycistite/zabalte vyrobok na likvidaciu podla
prislusného rizika kontaminacie.
V opa¢nom pripade existuje riziko infekcie pre pouzivatela a pre tretie osoby.

Likvidacia musi byt v stilade s narodnymi predpismi o likvidacii a podla prislusnej triedy rizika.
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17 Specifikacie

Nazov REF Material Vlastnosti
N ) OMEGA CONNECTOR 1004 930 Titan Funkéné dizka FL: 0,5mm
‘:/ FL-0smm | Tympanoplasticka Kompatibilné Gplné protézy KURZ:
= protéza « TTP®-Tuebingen AERIAL Total
N | « Duesseldorf AERIAL Total
N g « MunichLMU Total
1.5mm

« MNP Malleus Notch Total
o TTP®-VARIAC System

Dilata¢ny kot(t¢ OMEGA| 8000555 | Nehrdzavejica ocel Nesterilné
CONNECTOR (nehrdzavejlca na- Vhodné na opéatovn( sterilizaciu
strojova ocel)
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