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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen KURZ Ventilation Tube. For din egen sakerhets skull ska du lasa detta dokument med
patientinformation noga och forvara det pa en séker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

’Symbol ’Férklaring
- MR-villkorad

MR-osaker
Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Patientens namn
Datum for implantation

Namn pa implanterande klinik/vardgivare

EE:@%‘EEéE@@

Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvénds

2.2 Markning av sdkerhetsanvisningar

&\ VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

2.3 Ytterligare information
Lank for nedladdning av dokument med
patientinformation:”

Denna patientinformation baseras pa foljande
bruksanvisning:

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP): *

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):

Friskrivning for tillgédng till sammanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda

YUppdateras [6pande.

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

0005951_Rev01

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

++EHKMO0037H

Som allman regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkénts i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sdkerhet
och klinisk prestanda tillganglig via féljande lank for
hamtning:

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

Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For Australien: Om det intraffar nagon allvarlig hdndelse i samband med enheten ska handelsen rapporteras till tillverkaren
och till behorig myndighet i medlemslandet dar du bor. https://www.tga.gov.au/

3 Atttdnkapa
A\ VARNING
e | atinte vatten komma in i horselgangen.
Annars finns risk for inflammation/infektion i trumhalan.
® Undvik stora forandringar i atmosfarstryck (t.ex. dykning, att dyka med huvudet forst i vatten och explosioner).
Annars finns risk for skada pa horselbenen/vestibulara systemet, vilket eventuellt kan leda till horsel- eller
labyrintsjukdomar.
1. Haalltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
2. Kontakta likaren om du upplever ett eller fler av féljande symtom: Oronvérk, upplevelse av tryck eller kldda i 6rat,
bloédning fran orat, forlust av horsel
3. Gapadebesok du har bokat med den behandlande lékaren for kontrollundersokningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nédvandig eftervard.
VIKTIGT: Din KURZ Ventilation Tube maste kontrolleras regelbundet av den behandlande l&karen. Var noga med att komma
till dina inbokade kontrollundersékningar och att folja lékarens rad om nodvandig eftervard. Det &r extra viktigt om den
avsedda livslangden pa din KURZ Ventilation Tube har uppnatts ([ » Forvéantad livslangd, Sida3]).

4  Produktbeskrivning

4.1 Allman information

Ventilationsroren dr sma, nastan rérformade implantat som placeras i trumhinnan. Med hjalp av ventilationsréren kan
mellandrat ventileras och vatskor som ansamlats i mellandrat kan tommas (dréanage).

[ Specifikationer, Sida 5]

4.2 Material med potentiell patientkontakt

[ Specifikationer, Sida5]

5 Avsedd anvéandning

5.1 Patientmalgrupp
Produkten ar [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:

« Spadbarn och smabarn
« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

5.2 Forvantad livslangd

Produktens forvantade livslangd: 5 ar

VIKTIGT: Den forvantade livslangden ar den tid som tillverkaren forvantar sig att produkten ar saker och kan uppfylla sin
funktion. Den faktiska anvandningstiden kan skilja sig fran denna och beslutas om av din lakare.

6 Mojliga komplikationer och biverkningar

Komplikationer och skador kan uppsta under och efter ingreppet.

+ Hudirritation eller allergier

 Produktocklusion

+ Fortida avstotning av ventilationsroret

« Permanent perforerad trumhinna efter behandlingens slut

« Infektioner, om externa bakterier tranger in i mellandrat via ventilationsroret
« Myringoskleros

« Tympanoskleros

«+ Kolesteatombildning, t.ex. pa grund av epitelatkomst vid paracentes/insattning av ventilationsroret for mellandra
+ Medial rubbning av ventilationsroret for mellandra

« Otorré
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https://www.tga.gov.au/

Vandring av ventilationsroret in i trumhalan
Adhesion av ventilationsroret

Horselnedséattning och langvariga komplikationer som atrofi och indragning

7 Kombination med andra metoder

e Utsatt inte patienten for mikrovagsstralning.
Annars uppstar risk for patientens halsa.

7.1 Tuebingen med trad, Minimal

® Produkten ar inte MRT-saker och far inte anvandas i magnetresonansfalt.
Mojliga konsekvenser av narvaro av ej MRT-sakra produkter i magnetresonansfalt inkluderar: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetisk urladdning, foljdskador orsakade av att kraft anbringas produkten och bildstérningar (dven i omgivande
vavnad).

7.2 Tuebingen utan trad, Diabolo, langtidsventilationsror, ventilationsrér med trokar

® Produkten ar MRT-villkorad. Anvand bara produkten i MR-falt som motsvarar specifikationerna.
Nagra majliga foljder av att produkten anvands i MR-falt utanfor specifikationerna: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetiska urladdningar, féljdskador pa grund av krafter som produkten utsatts for, avbildningsstorningar (aven i
omgivande vavnad).

Viktig information om MRT finns i:

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

8 Andra aterstaende risker
Utover de angivna sdkerhetsinstruktionerna, mojliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kanda
aterstaende risker.

9 Eftervard vid borttagning av produkten
+ Regelbunden 6vervakning av trumhinnan for att upptacka sekundart kolesteatom tidigt, sarskilt hos patienter med 6kad
risk for denna mojliga komplikation
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10 Specifikationer

MR REF Material a/b/cmm]
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Guld/platina 1,25/2,55/1,60
1015003 1,50/2,80/ 1,60
1015010 Silver, guldplaterat 1,25/2,55/1,60
1015012 1,50/2,80/1,60
1015036 Titan 1,00/2,00/ 1,60
1015030 1,25/2,55/ 1,60
1015032 1,50/2,80/1,60
@ 1015002 Guld/platina 1,25/2,55/1,60
1015 004 Rostfritt stal 1,50 /2,80 /1,60
1015011 Silver, guldplaterat 1,25/2,55/1,60
1015013 Rostfritt stal 1,50/2,80 /1,60
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60
1015033 Rostfritt stal 1,50 /2,80 /1,60
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Guld/platina 0,75/1,60/0,70
1015053 1,25/2,55/1,50
4 1015055 1,80/2,80/1,50
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Guld/platina 1,50/2,80/ 1,60
1015065
A 1015074 Silver, guldplaterat 1,25/2,5/2,8
A 1015075 Titan, for medicinskt bruk | 1,25/2,5/2,8
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Rostfritt stal, for Innerdiameter: 0,60 mm

<

medicinskt bruk,
guldplaterat

Ytterdiameter: 0,90 mm

Langd: 6 mm
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