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1 Sayin Hasta,
Size KURZ Ventilation Tube tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini dikkatle
okuyun ve giivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle gériisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol aciklamalar

’Sembol ’Aglklama
: MR kosullu

MR glivenliksiz
Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Uretici

Hasta adi

implantasyon tarihi

m=LEgEer

+

° implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

(7))
Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi
2.2 Giuvenlik uyarilarininisaretleri
4\ UYARI

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olum ile
sonuclanabilir.

2.3 Eknbilgiler

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

0005951_Rev01

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Bu Hasta Bilgilendirme icin asagida belirtilen kullanim
kilavuzu esas alinmistir:

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uriine 6zgli SSCP'yi aramak icin, tiriiniin temel UDI-DI

degerini girin.

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):

Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin
sorumluluk reddi

YSiirekli giincellenir.

++EHKMO0037H

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tlzligl uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
moduli yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

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

implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.
Avustralya icin: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya cikmasi halinde, bu durum (reticiye ve yasadiginiz Uye Ulke

yetkili makamina bildirilmelidir. https://www.tga.gov.au/
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3 Dikkat etmeniz gerekenler
4 UYARI

e isitme kanalina su girmesini dnleyin.
Aksi takdirde timpanik kavitede iltihap / enfeksiyon riski s6z konusudur.
® Ortam basincinda siddetli dalgalanma olusmasini 6nleyin (6rn. suya dalma, suya baliklama atlama, patlamalar).
Aksi takdirde kemikgiklerde / vestibliler sistemde yaralanma tehlikesi vardir ve bu isitme bozuklugu veya vestibiiler
bozuklukla sonuglanabilir.
1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yéntemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.
2. Asagidaki belirtilerin birini veya birkagini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Kulak agrisi, kulakta baski veya
kasinti hissi, kulaktan kan gelmesi, isitme kaybi
3. Tedavinizi slirdliren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi 6nlemlerine
iliskin talimatlarina uyun.
ONEMLI: KURZ Ventilation Tube uzman doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Kontrol muayenelerinizin
randevularini aksatmayin ve doktorunuzun tedavi sonrasi ile ilgili tavsiyelerine uyun. Bu durum, 6zellikle KURZ Ventilation
Tube trtiniintin 6ngoriilen kullanim dmrii doldugunda gegerlidir ([ Ongorilen Kullanim Omri, Sayfa3]).

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel bilgiler

Ventilasyon borularn timpanik membrana yerlestirilen kiiciik, neredeyse boru seklindeki implantlardir. Ventilasyon
borularinin yardimiyla orta kulak ventile edilebilir ve orta kulak icinde biriken sivilar disari bosaltilabilir (drenaj).

[ Ozellikler, Sayfa5]

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler
[ Ozellikler, Sayfa5]

5 Amag

5.1 Hasta Hedef Grubu
Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:

« Bebekler ve cocuklar

« Cocuklar ve gengler

« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.2 Ongoriilen Kullanim Omrii

Ongoriilen tiriin kullanim dmrii: 5 yil

DIKKAT: Tahmini Girlin dmrd, Greticinin trinden bekledigi giivenli ve islevsel kullanim siresidir. Gergek kullanim siiresi farkli
olabilir ve tedaviyi yapan hekimin takdirindedir.

6 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler
Prosediir sirasinda ve sonrasinda komplikasyon ve yaralanma meydana gelebilir.

« Ciltte tahris veya alerji

« Uriintin okliizyonu

« Ventilasyon borusunun prematiir olarak reddedilmesi

« Tedavinin sona ermesinin ardindan kalici timpanik membran perforasyonu

« Enfeksiyon; dis bakterilerin orta kulak bolgesine ventilasyon borusu tizerinden erismesi durumunda
« Miringoskleroz

« Timpanik skleroz

«+ Kolesteatoma olusumu; 6rn. parasentez / timpanik ventilasyon borusu yerlestirilmesi sirasinda epitel girisine bagli olarak
« Timpanik ventilasyon tiipliniin medial olarak yer degistirmesi

+ Otorrhea

« Ventilasyon borusunun timpanik kavite i¢ine girmesi

« Ventilasyon borusunun adezyonu

« Isitme kaybu, atrofi ve retraksiyon gibi uzun vadeli komplikasyonlar

3/5



7 Diger Yontemlerle Kombinasyon

® Hastayl mikrodalga radyasyonuna maruz birakmayin.
Aksi takdirde hastanin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

7.1 Telli Tuebingen Tip, Minimal Tip

e Uriin MRI korumali degildir ve MR alanlarinda kullanilmamalidir.
MRI korumali olmayan diriinlerin MR alanlarinda uygulanmasi halinde ortaya ¢ikabilecek olasi sonuglar: Uriiniin 1sinmasi,
elektromanyetik salinim, tirtine uygulanan kuvvetin neden oldugu dolayli hasar, gortintiilemede (cevre doku dahil)
bozulma.

7.2 Telsiz Tuebingen Tip, Diabolo Tip, Uzun Siireli Ventilasyon Borulari, Trokar Ventilasyon Borulari

o Uriin, kismen MRT korumalidir. Uriinii, sadece 6zelliklerde belirtilen MR alanlarinda kullanin.
Urtiniin 6zelliklerde belirtilenler haricindeki MR alanlarinda kullanildigi takdirde, Griinde 1sinma, elektromanyetik desarj,
urlin tizerindeki kuvvet nedeniyle dolayli zararlar, goriintiileme bozukluklari (cevresindeki doku dahil) gibi sonuclar
meydana gelebilir.

MRG ile ilgili onemli bilgiler icin bkz:

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

8 Diger Artik Riskler
Listelenen giivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve yan etkilerin haricinde ciddi diizeyde artik risk
bilinmemektedir.

9 Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler
« Ozellikle sekonder kolesteatoma riski yiiksek hastalarda, olasi komplikasyonun erken tespiti icin timpanik membran
diizenli olarak izlenmelidir
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10 Ozellikler

MR REF Malzeme a/b/cmm]
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Altin-platin 1,25/2,55/1,60
1015003 1,50/2,80/1,60
1015010 Guimds, altin kaplama 1,25/2,55/1,60
1015012 1,50/2,80/1,60
1015036 Titanyum 1,00/2,00/1,60
1015030 1,25/2,55/ 1,60
1015032 1,50/2,80/1,60
@ 1015002 Altin-platin 1,25/2,55/1,60
1015 004 Paslanmaz celik 1,50/2,80 /1,60
1015011 Glmius, altin kaplama 1,25/2,55/1,60
1015013 Paslanmaz celik 1,50/2,80/ 1,60
1015031 Titanyum 1,25/2,55/1,60
1015033 Paslanmaz celik 1,50/2,80 /1,60
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Altin-platin 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 Altin-platin 1,50/2,80/ 1,60
1015065
A 1015074 Gimdis, altin kaplama 1,25/2,5/2,8
A 1015075 Titanyum, tibbi kalite 1,25/2,5/2,8
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 Paslanmaz celik, tibbi @ic: 0,60 mm
kalite, altin kaplama @ dis: 0,90 mm

Uzunluk: 6 mm
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