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1 Hyva potilas,

sinulle on asennettu implantti, joka on tyyppia KURZ Ventilation Tube. Lue tama potilastietoasiakirja huolellisesti ja sailyta

se turvallisessa paikassa oman turvallisuutesi vuoksi. Jos sinulla on kysymyksia implantista, ota yhteytta sinua hoitavaan

laakariin.
2 Tietoja tasta asiakirjasta

2.1 Symbolien selitykset

’Symboli ’Kuvaus

A

N Ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa

@ Ei turvallinen magneettikuvaukseen

Luettelonumero
Erdakoodi
wl

Yksilollinen laitetunniste (UDI)

Valmistaja

WQ Potilaan nimi

I@ Implantointipaivamaara

(7))
Potilastietojen verkkosivu
(=

Taulukko 1: Symbolien selitykset

2.2 Turvallisuustietojen merkinta

4\ VAKAVA VAROITUS

o+ Implantoivan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi

Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin vammoihin, yleiskunnon vakavaan heikkenemiseen tai

kuolemaan.

2.3 Lisatietoja

Latauslinkki potilastietoasiakirjalle:”

Nama potilastiedot perustuvat seuraaviin kayttoohjeisiin:

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(sscp):?

Yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI):

Vastuuvapauslauseke SSCP:n saatavuudesta

Y Piivitetdan jatkuvasti.

www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html
0005951_Rev01

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

Jos haluat etsia tuotekohtaista tiivistelmaa turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP), syota tuotteen
yksiléllinen laitetunnniste (UDI-DI).

++EHKMO0037H

Yleissaantona: SSCP on saatavilla vasta sen jalkeen, kun
tuote on hyvaksytty asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukaisesti. Tassa kuvattua taytantoonpanoa ei sovelleta
ennen kuin Eudamed-tietokannan vastaava moduuli tulee
voimaan. Siihen asti SSCP on saatavilla seuraavasta
latauslinkista:

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

Implanttisi luettelonumero ja erakoodi l6ytyvat implanttikortistasi.
Australia: Jos valineeseen liittyy vakavia vaaratilanteita, niista on ilmoitettava valmistajalle ja asuinvaltiosi toimivaltaiselle

viranomaiselle. https://www.tga.gov.au/
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3 Huomioitavaa
4\ VAKAVA VAROITUS
® Suojaa korvakaytava veden paasylta sinne.
Muussa tapauksessa on valikorvan tulehduksen/infektion vaara.
® Valta ympariston paineen voimakkaita vaihteluita (esimerkiksi sukeltaminen, paan vieminen veteen, rajahdykset).
Muussa tapauksessa on vaarana, etta pikkuluut/tasapainoelin vaurioituvat, mika voi johtaa kuuloaistin tai
tasapainoelimen hairiéon.
1. Kannaimplanttikorttia aina mukanasi. Nayta implanttikorttisi ja tama potilastietoasiakirja hoitavalle ladkarillesi ennen
diagnostisia tai hoitomenettelyja.
2. Otayhteytta laakariin, jos sinulla on yksi tai useampi seuraavista oireista: Korvakipu, paineen tunne tai kutina korvassa,
verenvuoto korvasta, kuulovaurio
3. Pida kiinni hoitavan laakarisi kanssa sovituista jalkitarkastuksista ja noudata hanen ohjeitaan tarvittavasta
jalkihoidosta.
HUOMIO: KURZ Ventilation Tube vaatii hoitavan ladkarin saannollistda seurantaa. Muista kayda jalkitarkastuksissa ja
noudattaa laakarin neuvoja tarvittavasta jalkihoidosta. Tama on tarkeaa erityisesti silloin, kun KURZ Ventilation Tube on
odotettavissa olevan kayttoikansa paassa ([ - Odotettavissa oleva kayttoika, sivu3]).

4 Tuotteen kuvaus

4.1 VYleistiedot

Valikorvan tuuletusputket ovat pienia, lahes putkenmuotoisia implantteja, jotka viedaan tarykalvoon. Valikorvan
tuuletusputkien avulla valikorvaa voidaan tuulettaa ja valikorvaan kertyneet nesteet voidaan johtaa pois (kanylointi).

[ FMaaritykset, sivu 5]

4.2 Materiaalit, joihin liittyy mahdollinen potilaskontakti

[ Maaritykset, sivu 5]

5 Kayttotarkoitus

5.1 Potilaskohderyhma
Tuote soveltuu kayttoon seuraaville potilasryhmille:

« Vauvat ja pienet lapset
« Lapsetjanuoret

« Aikuiset

 Kaikki sukupuolet

5.2 Odotettavissa oleva kayttoika

Tuotteen odotettavissa oleva kayttoika: 5 vuotta

HUOMIO: Odotettavissa oleva kayttoika on aika, jonka valmistaja odottaa tuotteen olevan turvallinen ja toimiva. Todellinen
soveltamiskesto voi poiketa tasta, ja se on hoitavan lagkarin harkinnassa.

6 Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

Komplikaatioita ja vammoja voi esiintya toimenpiteen aikana ja sen jalkeen.

« lhodrsytys tai allergiat

« Tuotteen tukkeutuminen

« Valikorvan tuuletusputken ennenaikainen hylkiminen

« Tarykalvon pysyva perforointi hoidon paattymisen jalkeen

« Infektiot, jos valikorvaan paasee tuuletusputken kautta ulkoisia bakteereita

« Myringoskleroosi

« Tympanoskleroosi

+ Kolesteatooman muodostuminen, esimerkiksi epiteeliin paasyn vuoksi parasenteesin tai valikorvan tuuletusputken
paikalleen asettamisen aikana

« Valikorvan tuuletusputken mediaalinen paikaltaan siirtyminen

« Korvavuoto

« Valikorvan tuuletusputken siirtyminen valikorvaonteloon

« Valikorvan tuuletusputken adheesio
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« Kuulovaurio tai pitkdaikaiskomplikaatiot, kuten atrofia ja retraktio

7 Yhdistaminen muihin toimenpiteisiin

e Al3 altista potilasta mikroaaltositeilylle.
Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.

7.1 Langallinen Tiibingen-putki, minimaalistyyppinen

® Tuote ei ole turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa, eika sita saa kayttda magneettikentissa.
Mahdollisia seurauksia, jos muita kuin magneettikuvaukseen turvallisia tuotteita kaytetdaan magneettikentissa, ovat muun
muassa nama: Tuotteen kuumeneminen, sahkostaattiset purkaukset, tuotteeseen kohdistuvan voiman aiheuttamat
valilliset vahingot, hairiot kuvantamisessa (my6s ymparoivassa kudoksessa).

7.2 Langaton Tiibingen-putki, pitkdaikaiset Diabolo-tuuletusputket, troakaari-tuuletusputket

® Tuote on ehdollisesti turvallinen kadytettavaksi magneettikuvauksessa. Kdyta tuotetta magneettikuvauksessa vain
maarityksen mukaisesti.
Mahdollisia seurauksia, jos tuotetta kaytetaan muissa kuin maaritetyissa magneettikentissa, ovat muun muassa
seuraavat: Tuotteen kuumeneminen, sahkostaattiset purkaukset, tuotteeseen kohdistuvan voiman aiheuttamat valilliset
vahingot, virheet kuvantamisessa (myds ympardivassa kudoksessa)

Tarkeda tietoa magneettikuvauksesta loytyy sivulta
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html.

8 Muut jaannosriskit

Lueteltujen turvallisuusohjeiden, mahdollisten komplikaatioiden ja haittavaikutusten lisdksi ei ole tiedossa muita
merkittavia jaannosriskeja.

9 Jalkihoito tuotteen poistamisen jalkeen

« Saannollinen tarykalvon seuranta, erityisesti potilailla, joilla on suurentunut sekundaarisen kolesteatooman riski, taman
mahdollisen komplikaation varhaista havaitsemista varten.
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10 Maaritykset

‘MR ‘REF Materiaali a/b/c[mm]
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Kulta-platina 1,25/2,55/1,60
1015003 1,50/2,80/ 1,60
1015010 Hopea, kullattu 1,25/2,55/1,60
1015012 1,50/2,80/ 1,60
1015036 Titaani 1,00/2,00/ 1,60
1015030 1,25/2,55/1,60
1015032 1,50/2,80/1,60
@ 1015002 Kulta-platina 1,25/2,55/1,60
1015 004 Ruostumaton teras 1,50/2,80/1,60
1015011 Hopea, kullattu 1,25/2,55/1,60
1015013 Ruostumaton teras 1,50/2,80 /1,60
1015031 Titaani 1,25/2,55/1,60
1015 033 Ruostumaton teras 1,50/2,80/1,60
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Kulta-platina 0,75/1,60/0,70
1015053 1,25/2,55/1,50
4 1015 055 1,80/2,80/1,50
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Kulta-platina 1,50/2,80/ 1,60
1015 065
A 1015074 Hopea, kullattu 1,25/2,5/2,8
A 1015075 Titaani, ladkinnallinen 1,25/2,5/2,8
laatu
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 Ruostumaton teras, @, sisamitta: 0,60 mm
laakinnallinen laatu, @, ulkomitta: 0,90 mm
kullattu Pituus: 6 mm
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