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1 Drogipacjencie,

Zastosowany implant to implant typu KURZ Ventilation Tube. Dla wtasnego bezpieczenstwa uwaznie zapoznaj sie
z niniejszym dokumentem informacyjnym i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych

implantu skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

’Symbol ’Objaénienie

A

N
@)
wl

Produkt niebezpieczny w srodowisku MR
Numer artykutu
Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Producent

Imie i nazwisko pacjenta

m
I@ Data implantagji
(7))
[#1]
(=

Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

o+ Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajacych implantacje:

Nieprzestrzeganie zalecer moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci.

2.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Niniejsze informacje dla pacjenta bazujg na nastepujacej in-
strukcji uzycia:

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

0005951_Rev01

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- | https://ec.europa.eu/tools/eudamed

nicznej (SSCP):"

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu):

Os$wiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.

++EHKMO0037H

Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytgcznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj o$wiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

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

Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane sa na karcie implantu.
Dotyczy Australii: W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten
nalezy zgtosi¢ producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla miejsca zamieszkania pacjenta. https://

www.tga.gov.au/
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3 Naco nalezy zwrécié¢ uwage

A\ OSTRZEZENIE
® Nie dopusci¢ do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.
® Unikac silnych zmian cisnienia otoczenia (np. nurkowania, skokdw ,na gtéwke” do wody czy wybuchow).
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzenia kosteczek stuchowych / uktadu przedsionkowego, co moze prowadzi¢ do
zaburzen stuchu lub narzadu przedsionkowego.
1. Zawsze no$ ze sobga karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzacemu przed kazdg procedura diagnostyczng lub lecznicza.
2. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzgcym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:
B6l ucha, uczucie ucisku lub swedzenia w uchu, krwawienia z ucha, utrata stuchu
3. Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych u swojego lekarza prowadzacego i przestrzegaj zalecen w zakresie
opieki pooperacyjne;j.
WAZNE: Konieczne jest regularne monitorowanie produktu KURZ Ventilation Tube przez lekarza prowadzacego. Przestrzegaj
harmonogramu badan kontrolnych oraz zalecen lekarza w zakresie opieki pooperacyjnej. Jest to szczegdlnie wazne, jesli
przewidywany okres uzytkowania produktu KURZ Ventilation Tube dobiegt konca ([ ' Przewidywany okres uzytkowania,
Strona3]).

4 Opis produktu

4.1 Informacje ogélne

Rurki wentylacyjne to mate implanty w ksztatcie przypominajacym rurke, ktére sa wprowadzane do btony bebenkowe;j.
Dzieki wykorzystaniu rurek wentylacyjnych ucho $rodkowe moze by¢ wentylowane, a ptyny gromadzace sie w uchu
Srodkowym moga by¢ odprowadzane (drenaz).

[ Specyfikacje, Strona 5]

4.2 Materiaty mogace mieé styczno$é z pacjentem

[ Specyfikacje, Strona 5]

5 Przeznaczenie

5.1 Docelowa grupa pacjentow
Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:

« Niemowleta i mate dzieci
« Dzieci i mtodziez

+ Dorosli

+ Pacjenci wszystkich ptci

5.2 Przewidywany okres uzytkowania

Przewidywana trwato$¢ produktu: 5 lat

WAZNE: Przewidywana trwato$¢ to czas, przez jaki wg producenta produkt pozostanie bezpieczny i bedzie spetniaé swoje
funkcje. Rzeczywisty okres uzytkowania moze rdzni¢ sie od przewidywanej trwatosSci i zalezy od decyzji lekarza
prowadzacego.

6 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

W trakcie zabiegu i po nim moga wystapi¢ powiktania i urazy.

« Podraznienia lub alergie skbrne

+ Okluzja produktu

« Przedwczesne odrzucenie rurki wentylacyjnej

- Trwata perforacja btony bebenkowej po zakonczeniu leczenia

« Infekcje, jesli bakterie zewnetrzne dostana sie do ucha Srodkowego przez rurke wentylacyjna

« Stwardnienie ucha srodkowego

« Tympanoskleroza

« Tworzenie sie perlaka, np. z powodu przedostania sie nabtonka podczas paracentezy / wprowadzania rurki wentylacyjnej
btony bebenkowej

« Przysrodkowa dyslokacja rurki wentylacyjnej btony bebenkowej
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» Wyciek zucha

Dyslokacja rurki wentylacyjnej do jamy bebenkowej

Zrost rurki wentylacyjnej

Utrata stuchu i dtugotrwate powiktania, takie jak atrofia i retrakcja

7 taczenie zinnymi procedurami

® Nie narazac pacjenta na promieniowanie mikrofalowe.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

7.1 Typ Tuebingen z drutem, typ Minimal

® Produkt nie jest bezpieczny dla MRI i nie moze by¢ uzywany w polach MR.
Mozliwe konsekwencje stosowania produktéw innych niz bezpieczne dla MRl w polach MR obejmuja: nagrzewanie sie
produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody nastepcze spowodowane przytozeniem sity do produktu, zaktécenia
w obrazowaniu (réwniez w otaczajacej tkance).

7.2 Typ Tuebingen bez drutu, typ Diabolo, rurki wentylacyjne dtugoterminowe, Trocar Ventilation Tubes

® Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowaé wytgcznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczacych sie w specyfikacjach
zaliczaja sie miedzy innymi: Rozgrzanie produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziatywaniem sit na produkt, zaktécenia obrazowania (rowniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajduja sie na stronie:

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

8 Pozostate ryzyko
Oprécz wymienionych instrukcji bezpieczenstwa, mozliwych powiktan i dziatan ubocznych, zadne inne znaczace ryzyko nie
jest znane.

9 Procedury opieki po usunieciu produktu
« Regularne monitorowanie btony bebenkowej, zwtaszcza u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia perlaka
wtdrnego, w celu wezesnego wykrycia tego potencjalnego powiktania
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10 Specyfikacje

MR REF Materiat a/b/cmm]
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Ztoto-platyna 1,25/2,55/1,60
1015003 1,50/2,80/ 1,60
1015010 Srebro, poztacane 1,25/2,55/1,60
1015012 1,50/2,80/1,60
1015036 Tytan 1,00/2,00/ 1,60
1015030 1,25/2,55/ 1,60
1015032 1,50/2,80/1,60
@ 1015002 Ztoto-platyna 1,25/2,55/1,60
1015 004 Stal nierdzewna 1,50/2,80 /1,60
1015011 Srebro, poztacane 1,25/2,55/1,60
1015013 Stal nierdzewna 1,50/2,80 /1,60
1015031 Tytan 1,25/2,55/1,60
1015033 Stal nierdzewna 1,50/2,80 /1,60
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Ztoto-platyna 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 Ztoto-platyna 1,50/2,80/ 1,60
1015065
A 1015074 Srebro, poztacane 1,25/2,5/2,8
A 1015075 Tytan medyczny 1,25/2,5/2,8
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 Stal nierdzewna medyczna, | @ wew.: 0,60 mm
poztacana @ zew.: 0,90 mm
Dtugosé: 6 mm
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