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1 Omdette dokument

1.1 Ordliste over symboler

Symbole |Beskrivelse
.

Advarsel: Laes brugsanvisningen

Advarsel!

> S

! Skrgbelig; handteres med forsigtighed

@ Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

/:/;i§ Holdes vaek fra direkte sollys

- Opbevares tort

STERLE[R | Steriliseres ved hjeelp af bestréling

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage indeni

@D Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenpa

™,
-

FLEE P EFE O

MR betinget

MR usikker
Medicinsk udstyr
Katalognummer
Batchkode

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Maengde pr. emballageenhed
Producent
Fremstillingsdato

(USA) Advarsel: Faderal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en laege.

o)
(e

Laes brugsanvisningen. Brugsanvisningen findes i elektronisk form (e-maerkning).

Patientens navn

Dato for implantation

==

ngn" Navn pa udfgrende sundhedsinstitution / udbyder
Hjemmeside med patientinformation
(=

Tabel 1: Ordliste over symboler
1.2 Meerkning af sikkerhedsoplysninger
4\ ADVARSEL

Manglende overholdelse kan resultere i alvorlige skader, alvorlig forveerring af den generelle tilstand eller patientens,
brugerens eller en tredjeparts dad.

4\ ADVARSEL

Manglende overholdelse kan resultere i lette eller moderate skader eller en let eller moderat forveerring af patientens,
brugerens eller en tredjeparts generelle tilstand.
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1.3 Yderligere oplysninger

Download link til denne brugsanvisning:” www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html

)

Download link til patientinformationsdokumentet:* www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
For at sege efter det produktspecifikke SSCP skal du indtaste
produktets grundlaeggende UDI-DI.

Grundleeggende UDI-DI (enhedsidentifikator): ++EHKMO0037H

Ansvarsfraskrivelse for tilgeengelighed af SSCP Som en generel regel: SSCP'et vil fgrst blive gjort tilgeenge-
ligt, nar produktet er blevet godkendt i overensstemmelse
med FORORDNING (EU) 2017/745 (MDR). Den implemente-
ring, der beskrives her, gaelder ikke, for det tilsvarende
modul i Eudamed-databasen traeder i kraft. Indtil da er
SSCP'en tilgaengelig pa felgende downloadlink:

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

Internationale adresser: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Opdateres lgbende.

1.4 Sikkerhedsrelaterede endringer

Dokumentnummer Dato for udgave Andringer

0005951_ Rev01 2024-05 Komplet revision

2 Vigtige sikkerhedsoplysninger
4\ ADVARSEL
® | s brugsanvisningen, fer du bruger produktet. Overhold og gem brugsanvisningen.
Ellers er der risiko for din patients helbred.
® Produktet ma ikke skilles ad eller aendres.
Ellers er der risiko for din patients helbred.

OBS: Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen indberettes til producenten og til den
kompetente myndighed i det omrade, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

3 Katalognummer / REF
[ Specifikationer, side 10 ]

4 Pakkensindhold
Ventilationsrer til trommehinden:

« 2 x5 ventilationsrar til trommehinden (Trocar Ventilation Tube: Hver pa en engangstrokar)
« 10 x produktetiket

Handtag til trokar:

« 1x handtag til trokar

+ 1xBehandling af instruktioner (REF 0001770)

5 Emballage og sterilitet

Ventilationsrer til trommehinden:

Produktet er sterilt (steriliseret ved hjeelp af straling).

Hvert ventilationsrgr til trommehinden ligger i en sonde i sin egen blister. Hver 5. blister danner en blisterstrimmel.
Leveringsomfanget omfatter 2 blisterstrimler. Ventilationsrgrene til trommehinden kan fjernes enkeltvis.

Handtag til trokar:
AADVARSEL

® Produktet er ikke sterilt. Behandl produktet for fgrste og enhver anden proces.
Det er den eneste mdde at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt. For behandling, se venligst
Behandlingsinstruktioner (REF 0001770 ).
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6 Beskrivelse af produktet

6.1 Generelinformation
[ Specifikationer, side 10]

6.2 Opbygning og funktion

Ventilationsrgret til trommehinden seettes ind i trommehinden. Med sin naesten rarformede struktur holder ventilationsrgret
til trommehinden snitstedet abent og gegr det muligt at ventilere eller draene trommehulen. Ventilationsrgret til
trommehinden holdes pa plads af sit design (f.eks. flanger).

Med Tuebingen, Diabolo og Long-Term type ventilationsrer til trommehinden foretages en draenage for anlaeggelsen.

Med en tympanisk sonde af typen Trocar Ventilation Tube og Minimal Type Ventilation Tube , skeeres der i trommehinden,
nar ventilationsraret til trommehinden placeres. Med ventilationsrer til trommehinden af typen Minimal Type Ventilation
Tube, opnas dette ved hjeelp af ventilationsrgret til trommehindens selvskaerende spids. Ventilationsrer til trommehinden af
typen Trocar Ventilation Tube leveres pa en trokar, som bruges til at skaere trommehinden over.

6.3 Materialer med potentiel patientkontakt

[ Specifikationer, side 10]

Ikke fremstillet med naturgummi (latex).

Der anvendes ingen produkter fremstillet af naturgummi (latex) i processen.

OBS: Brug ikke produktet, hvis patienten har kendte intolerancer / allergier over for de anvendte materialer.

6.4 Tilbeheor
Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (trokarholder) lavet af rustfrit stal, kan resteriliseres; brug er obligatorisk.
[ Specifikationer, side 10]

6.5 Andre enheder, der skal bruges i kombination med enheden
Bortset fra det udstyr og de materialer, der kraeves til implantation, er produktet KURZ Ventilation Tube ikke beregnet til at
blive brugt sammen med andre produkter.

7 Tilsigtet brug

7.1 Tilsigtet formal

KURZ Ventilationsrer til trommehinden er sma implantater til ventilation og/eller dreening af mellemearet, som indseettes i
trommehinden og skaber en passage mellem mellemgret og den ydre gregang.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Placering efter paracentese.
Trocar Ventilation Tube: Anbringelse uden forudgdende paracentese ved hjzlp af den engangstrokar, som ventilationsrgret
til trommehinden leveres med.

Minimal Type Ventilation Tube: Anbringelse uden forudgaende paracentese. Tjener primeert til at ventilere mellemeret.
Trocar Handle: Handtaget til trokaren er en passiv, genanvendelig anordning, som bruges intraoperativt til at holde Trocar
Ventilation Tube ved at forbinde handtaget til trokaren med den engangs-trokar, som Trocar Ventilation Tube leveres med.

7.2 Indikationer
Recidiverende seromukas mellemgrebetaendelse

Effusion i trommehulen af anden oprindelse

7.3 Kontraindikationer

« Kendt allergi over for det pdgeeldende materiale

« Mellemgrebetandelse, der pavirkes positivt af farmakoterapi / hvor paracentese er tilstraekkelig til behandling
« Hgj bulb i halsvenen

« Klinisk historie med tympanoplastik

« Tumoriglomus

« Kolesteatom

« Trocar Ventilation Tube: Flad trommehule (bl.a. tilbagetraekning af trommehinden, adhaesion)

« Minimal Type Ventilation Tube: Flad eller fyldt trommehule (bl.a. tilbagetraekning af trommehinden, adhaesion)

7.4 Malgruppe af patienter

Produktet er velegnet til brug i falgende patientgrupper:
+ Spaedbern og smabern

« Bgrn ogunge
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« Voksne
« Patienter af alle ken

7.5 Tilsigtet bruger
Den tilsigtede bruger er en laege med erfaring i at behandle lignende tilfaelde med dette produkt eller med sammenlignelige
produkter eller en lzege med folgende speciale:

« ENT (otorhinolaryngologi)

7.6 Forventet levetid
Ventilationsrgr til trommehinden:
Produktets forventede levetid: 5 ar

Handtag til trokar:
Produktets levetid afhaenger af driftsbetingelserne og det dermed forbundne slid.

Se venligst vejledningen for behandling (REF 0001770).
OBS: Den forventede levetid er den tid, hvor producenten forventer, at produktet er sikkert og udferer sin funktion.
Behandlingens varighed kan afvige fra dette og er efter din behandlende laeges skan.

7.7 Tilsigtet anvendelsessted

« Operationsstue

+ Behandlingsrum

+ Undersggelsesrum (ambulant behandling)

Det er brugerens ansvar at beslutte fra sag til sag, hvilke forholdsregler der skal tages i forbindelse med eventuelle
komplikationer, der kan opsta.

8 Forventede kliniske fordele
Ifalge den kliniske evaluering kan produktet anvendes sikkert og effektivt til behandling i henhold til det tilsigtede formal.

9 Mulige komplikationer og bivirkninger

Der kan opsta komplikationer og skader under og efter proceduren.

« Hudirritationer eller allergier

« Okklusion af produktet

« Fortidlig afstedning af ventilationsrer til trommehinden

« Permanent perforering af trommehinden efter endt behandling

« Infektioner, hvis eksterne bakterier far adgang til mellemeret via ventilationsrer til trommehinden

« Myringosklerose

«+ Sklerose i trommehulen

« Dannelse af kolesteatom, f.eks. pa grund af indtraengen af epitel under paracentese / indsattelse af ventilationsrer til
trommehinden

+ Medial migration af ventilationsraret til trommehinden

« Otorré

« Migration af ventilationsreret til trommehinden ind i trommehulen

» Adhaesion af ventilationsrer til trommehinden

+ Haretab og langtidskomplikationer som atrofi og tilbagetraekning

10 Kombination med andre procedurer

&\ ADVARSEL

® Udszet ikke patienten for mikrobglgestraling.
Ellers er der risiko for patientens helbred.

10.1 Tuebingen-type med ledning, minimal-type
4\ ADVARSEL

¢ Produktet er ikke MRI-sikkert og ma ikke anvendes i MR-felter.
De mulige konsekvenser af anvendelsen af ikke-MR-sikre produkter i MR-felter omfatter: Opvarmning af produktet,
elektrostatiske afladninger, felgeskader forarsaget af kraftpavirkning af produktet, forstyrrelser i billeddannelsen (ogsa i
det omgivende vaev).
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10.2 Tuebingen-type uden ledning, Diabolo-type, langtids-ventilationsrer til trommehinden, trokar-ventilationsrer til trommehinden

® Produktet er MRI-betinget. Brug kun produktet i MRI-felter i henhold til specifikationerne.
Mulige konsekvenser af at bruge produktet i MRI-felter uden for specifikationerne omfatter: Opvarmning af produktet,
elektrostatiske afladninger, falgeskader forarsaget af kraftpavirkning af produktet, fejli billeddannelsen (ogsa i det
omgivende vaev)

For vigtig information om MRI se:

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

11 Holdbarhed og opbevaring

Se udlgbsdatoen pé produktetiketten.

Opbevar produktet i den originale emballage.

Opbevar produktet pa et tert sted og beskyt det mod sollys.

12 Behandling
Ventilationsrer til trommehinden:

® Engangsprodukt: Produktet ma ikke behandles (f.eks. renggres, desinficeres, steriliseres), resteriliseres eller genbruges.
Det er den eneste made at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt. Pa grund af produktets mekaniske egenskaber
kan behandling eller resterilisering fare til nedbrydning af materialet.

Handtag til trokar:

® Produktet er ikke sterilt. Behandl| produktet fgr ferste og enhver anden proces.
Det er den eneste made at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt. For behandling, se venligst
Behandlingsinstruktioner (REF 0001770 ).

13 Instruktioner for anvendelse

® Brug ikke produktet, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller udlgbet.
Det er den eneste made at sikre, at produktet er bakteriefrit og funktionelt.

Serg for, at de hygiejniske / sterile forhold, der er ngdvendige for indgrebet, er til stede.
Indsaet ventilationsrer til trommehinden i den anteroinferiore (ai) eller posteroinferiore (pi) kvadrant af trommehinden.

Hlustration 1: Anvendelsessted i trommehinden

13.1 Tuebingen-type, Diabolo-type, langtids-ventilationsrer til trommehinden
Placeringen sker efter en paracentese.

13.1.1 Nedvendigt udstyr og materialer

Passende indsaetter-instrument (krokodilletang eller lignende).
13.1.2 Behandling af produkt

1. Veelg et passende produkt (form og starrelse).

2. Tagforsigtigt produktet ud af den sterile emballage.

13.1.3 Placering af produktet

1. Tagfativentilationsrgret til trommehinden med indseetter-instrumentet. Vaer opmaerksom pa implantationsretningen.

2. Indseet ventilationsrgret til trommehinden gennem paracenteseabningen, og placer ventilationsreret til trommehinden
korrekt.
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3. Ventilationsrer til trommehinden med ledning: Afkort ledningen efter vellykket indszettelse, og form et gje i enden af
ledningen for at undgd hudirritation. Ledningen bruges til at hente ventilationsreret til trommehinden tilbage, hvis den
glider for langt ind i trommehulen under implantationen.

/

Illustration 2: Implantationsretning: Forsiden = ydre aregang, bagsiden = trommehulen
13.2 Ventilationsrer til trommehinden af trokar-type

13.2.1 Ngdvendigt udstyr og materialer
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ Specifikationer, side 10]

13.2.2 Behandling af produkt
1. Tagforsigtigt ventilationsrgret til trommehinden med trokaren ud af den sterile emballage.

2. Skru trokaren fast pd KURZ-handtaget til trokaren.
Producenten anbefaler at anvende en steril saltvandsoplasning mellem ventilationsreret til trommehinden og trokaren for at
lette handteringen.

e

Illustration 3: Ventilationsrer til trommehinde pa trokar, skruet pa hdndtaget til trokaren

13.2.3 Placering af produktet

1. Perforer trommehinden i den gnskede position med spidsen af trokaren (uden
forudgaende paracentese), og placer ventilationsrgret til trommehinden.

2. Fjern trokaren fra ventilationsrgret til trommehinden. Ventilationsrgret til

. trommehinden forbliver i sin position.
|

Illustration 4: Forsiden = ydre sregang, bagsiden =
trommehulen

13.3 Ventilationsrer til trommehinden af minimal-type

13.3.1 Neadvendigt udstyr og materialer
Passende indsaetter-instrument (krokodilletang eller lignende).

13.3.2 Behandling af produkt
1. Tagforsigtigt produktet ud af den sterile emballage.
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13.3.3 Placering af produktet

1. Tagfativentilationsreret til trommehinden med indsaetter-instrumentet. Veer
opmaerksom pa implantationsretningen.
2. Perforer trommehinden pa det gnskede sted med ventilationsrgrets
. skaerespids (uden forudgdende paracentese), og anbring ventilationsreret til
B H trommehinden.
OBS: Ventilationsrgret til trommehindens flange peger nedad.

Illustration 5: Forsiden = ydre gregang, bagsiden =
trommehulen

13.4 Fjernelse af produktet
4\ ADVARSEL

® Brug ikke ledningen til at fjerne produktet efter en vellykket behandling.
Ellers er der risiko for, at patienten kommer til skade.
Aktiv fjernelse af produktet er normalt ikke nedvendig, da produktet normalt udstedes spontant efter et par uger. [
Mulige komplikationer og bivirkninger, side 6]
Hvis der ikke er nogen spontan afvisning: Tag fat i produktet med et egnet vaerktgj, og fjern det.

14 Efterbehandling
« Efterbehandling som angivet af den behandlende laege.

15 Instruktion af patienten
Instruktionen til patienten skal omfatte:

4\ ADVARSEL

® Beskyt ydre gregang mod vandindtraengning.
Ellers er der risiko for betaendelse / infektion i mellemaret.
® Undga store udsving i det omgivende tryk (f.eks. dykning, hovedspring i vandet, eksplosioner).
Ellers er der risiko for skader pa ereknoglerne / det vestibulaere system, hvilket kan fare til nedsat harelse eller vestibulaere
forstyrrelser.
® Udseet ikke patienten for mikrobglgestraling.
Ellers er der risiko for patientens helbred.

OBS: Udfyld implantatkortet, og giv det til patienten.

16 Foranstaltninger til efterbehandling efter fjernelse af produktet
+ Regelmaessig overvagning af trommehinden, iszer hos patienter med gget risiko for sekundaert kolesteatom, for tidlig
opdagelse af denne potentielle komplikation

17 Bortskaffelse
4\ ADVARSEL
® Produktet har vaeret i kontakt med potentielt smitsomme stoffer af menneskelig oprindelse. Renger/pak produktet til
bortskaffelse i henhold til den specifikke kontamineringsrisiko.
Ellers er der risiko for infektion for brugeren og for tredjeparter.
4\ ADVARSEL

® Minimal Type Ventilation Tube, trokar af Trocar Ventilation Tube: Produktet har spidser / skarpe kanter. Ved bortskaffelse
skal produktet pakkes i en egnet, stabil beholder.
Ellers er der risiko for infektion for brugeren og for tredjeparter.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med de nationale bortskaffelsesbestemmelser og i henhold til den tilsvarende
risikoklasse.
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18 Specifikationer

‘MR ‘REF Materiale a/b/c[mm] Egenskab
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Guld-platin 1,25/2,55/1,60 Starrelse 1
1015003 1,50/2,80/1,60 Starrelse 2
1015010 Selv, guldbelagt 1,25/2,55/1,60 Starrelse 1
1015012 1,50/2,80/ 1,60 Starrelse 2
1015036 Titanium 1,00/2,00/ 1,60 Starrelse 0
1015 030 1,25/2,55/1,60 | Sterrelse 1
1015032 1,50/2,80/1,60 Starrelse 2
@ 1015002 Guld-platin 1,25/2,55/1,60 Sterrelse 1 med ledning
1015 004 Rustfrit stal 1,50/2,80/1,60 Sterrelse 2 med ledning
1015011 Selv, guldbelagt 1,25/2,55/1,60 Starrelse 1 med ledning
1015013 Rustfrit stal 1,50/2,80/1,60 Starrelse 2 med ledning
1015031 Titanium 1,25/2,55/1,60 Sterrelse 1 med ledning
1015033 | Rustfrit stdl 1,50/2,80/1,60 | Storrelse 2 med ledning
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Guld-platin 0,75/1,60/0,70 Starrelse 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Staerrelse 1
4 1015055 1,80/2,80/ 1,50 Starrelse 2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015064 | Guld-platin 1,50/2,80/1,60 | 1agje
1015065 2 gjer
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Selv, guldbelagt 1,25/2,5/2,8 Pa en trokar
(rustfrit stal, MR-usikkert, vil blive
fijernet efter placering)
A 1015075 Titanium, medi- 1,25/2,5/2,8
cinsk kvalitet
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Rustfrit stal, medi- | Indvendig @: 0,60 | Selvskeerende

<

cinsk kvalitet,
guldbelagt

mm
Udvendig @: 0,90
mm

Leengde: 6 mm

Trocar Handle
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MR REF Materiale a/b/c[mm] Egenskab

8000 143 Rustfrit stal Leengde: 120 mm | lkke-steril
/ @1,8mm/ 3,0 mm

19 Implantatkort
Udskriv formularen med implantatkortene, og klip de enkelte implantatkort ud.

2. Seet et vedlagt klistermaerke (produktetiket) pa bagsiden af hvert implantatkort.
OBS: Klistermaerket viser blandt andet produktets batchnummer. Det er derfor vigtigt for produktets sporbarhed, at den
anvendte ventilationsrer til trommehinden og klistermaerket kommer fra samme emballage.

3. Udfyld de manglende data (patientnavn, institutionens navn, dato for implantation).
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rImplantatkort Ventilationsrer til

\ trommehinden |
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