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1 Informace o tomto dokumentu

1.1 Vyznam symboll

‘Symbol ‘V{/znam

Upozornéni: viz navod k pouziti

©
A Upozornéni!

! Kfehké, manipulujte s prostfedkem opatrné
@ NepouZivejte, je-li obal poskozen
SN Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

;T
Sterilizovano ozarenim

Systém s jednou sterilni bariérou a s ochrannym obalem uvnit¥

@D Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjsSim ochrannym obalem

i
-

8 E/EE®"

MR pfipustna za urcitych podminek
MR nebezpecéna

Zdravotnicky prostfedek
Katalogové Cislo

Kod sarze

Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI)

. Pocet kust v baleni
d Vyrobce
] Datum vyroby

(USA) Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt toto zafizeni prodavano pouze na pokyn nebo objednavku
|ékare.

o
=
-
=<

ﬂ Viz navod k pouZziti. Navod k pouZiti tohoto vyrobku je k dispozici v elektronické formé (e-labelling).

WQ Jméno pacienta

I@ Datum implantace

o+ Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci
Webové strdnka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symboldi
1.2 Oznaéeni bezpeénostnich pokyni
A\ VAROVANI

Pri nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k téZkym zranénim, zavaznému zhorSeni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uzivatele nebo treti osoby.

A\ UPOZORNENI

Pri nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k lehkému nebo stfedné zavaznému zranéni nebo lehkému ¢i stredné
zavaznému zhorseni celkového stavu pacienta, uZivatele nebo treti osoby.

3/12



1.3 Dalsiinformace

Odkaz ke staZeni tohoto navodu k pou7iti:" www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html
Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html
Souhrn (dajti o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP): * https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostredku UDI-DI.

Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): ++EHKMO0037H

Zteknuti se odpovédnosti za dostupnost SSCP Obecné plati: SSCP bude k dispozici az po schvaleni vyrobku
v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745 (MDR). Provedeni,
které je zde popsano, neplati az do okamziku, kdy vstoupi
v platnost pFislusny modul databaze Eudamed. Do té doby
bude SSCP k dispozici ke stazeni na nasledujicim odkazu:

www.kurzmed.com/en/sscp/vnt.html
Mezinarodni adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

YPribézné aktualizovéno.

1.4 Zmény tykajici se bezpeénosti

Cislo dokumentu Datum vydani Zmény

0005951_ Rev01 2024-05 Kompletni revize

2 DuleZité bezpecnostni pokyny
A\ VAROVANI
® Pred pouZzitim tohoto vyrobku si prectéte navod k pouZziti. Dodrzujte navod k pouZiti a Fadné ho uloZte.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
e \lyrobek nerozebirejte ani neupravujte.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vaZnému incidentu, mél by byt incident nahlasen vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a / nebo pacient sidli.

3 (isla vyrobkii / REF
[ Specifikace, Strana 10]

4 Rozsah dodavky

Ventilacni trubicka:

« 2x5ventilacni trubicka (Trocar Ventilation Tube: Kazda na jednorazovém trokaru)
« 10 x Stitek vyrobku

Trocar Handle:

« 1xTrocar Handle

« 1xnavod k regeneraci (REF 0001770)

5 Baleni a sterilita

Ventila¢ni trubicka:

Vyrobek je sterilni (sterilizovany zafenim).

Kazda ventilacni trubicka je uloZena v jiné trubicce ve vlastnim blistru. Kazdych 5 blistrd tvofi blistrovy strip. Dodavka
obsahuje 2 blistrové stripy. Ventilaéni trubicky lze vyjimat jednotlivé.

Trocar Handle:

& VAROVANI

e \lyrobek nent sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim vyrobek regeneruijte.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. Postup regenerace naleznete v navodu k regeneraci (REF 0001770 ).
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6 Popis vyrobku

6.1 Obecnéinformace
[ Specifikace, Strana 10]

6.2 Provedenia pouZiti

Ventilacni trubicka se zavadi do bubinku. Diky své témér trubkovité konstrukci zachovava prichodnost mista incize
v bubinku a umozriuje ventilaci nebo drenaz bubinkové dutiny. Ventilacni trubicka zlstava na misté diky své konstrukci
(napf. okrajim).

U ventilacnich trubicek typd Tuebingen, Diabolo a Long-Term se pred zavedenim provadi paracentéza.

U bubinkovych trubicek typl Trocar Ventilation Tube a Minimal Type Ventilation Tube se bubinek nafizne pfi zavadéni
ventilaéni trubicky. U ventilacnich trubicek typu Minimal Type Ventilation Tube se Fez provede samofeznym hrotem
ventilacni trubicky. Ventilacni trubicky typu Trocar Ventilation Tube jsou dodavéany na trokaru, ktery slouzi k nafiznuti
bubinku.

6.3 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

[ ' Specifikace, Strana 10]

Nevyrabéno s prirodnim latexem.

PFi vyrobé nebyly pouzity vyrobky obsahujici pfirodni latex.

UPOZORNENI: Vyrobek nepouZivejte, pokud mé pacient znAmou nesnasenlivost / alergii na pouZivané materialy.

6.4 PrisluSenstvi

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (drzak trokaru) vyrobeny z uslechtilé oceli, resterilizovatelny, jeho pouziti je
povinné.

[ Specifikace, Strana 10]

6.5 Dalsi prostiedky, které se mohou pouzivat v kombinaci s timto prostfedkem

Kromé vybaveni a materiald potfebnych k implantaci vyrobek KURZ Ventilation Tube neni uren k pouZziti spolecné s jinymi
vyrobky.

7 Vymezeni (éelu

7.1 Uréeny Géel pouZziti

Ventila¢ni trubi¢ky KURZ jsou malé implantaty urcené k ventilaci a/nebo drenazi stfedniho ucha, které se zavedou do
bubinku, ¢imz vytvofi priichod mezi stfednim uchem a vnéjsim zvukovodem.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Zavedeni po paracentéze.
Trocar Ventilation Tube: Zavedeni bez predchozi paracentézy, pomoci jednorazového trokaru, ktery je dodavan s ventilacni
trubickou.

Minimal Type Ventilation Tube: Zavedeni bez pfedchozi paracentézy. Slouzi primarné k ventilaci stfedniho ucha.

Trocar Handle: Drzak Trocar Handle je pasivni opakované pouZzitelny prostredek, ktery se pouziva béhem operace k pridrzeni
trubicky Trocar Ventilation Tube pfipojenim drzaku Trocar Handle k jednorazovému trokaru, ktery je s trubickou Trocar
Ventilation Tube dodavan.

7.2 Indikace
« Recidivujici seromukdzni otitis media
« Efuze z bubinkové dutiny jiného plvodu

7.3 Kontraindikace

« Znama alergie na pfislusny material

« Otitis media priznivé ovlivnéna farmakoterapii / k jejiz |é¢bé je dostate¢na paracentéza

« Vysoky bulbus jugularni Zily

« Tympanoplastika v klinické anamnéze

« Glomus tumor

+ Cholesteatom

« Trocar Ventilation Tube: Plocha bubinkova dutina (mimo jiné retrakce bubinku, adheze)

« Minimal Type Ventilation Tube: Plocha nebo vyplnéna bubinkova dutina (mimo jiné retrakce bubinku, adheze)

7.4 Cilova skupina pacient(i
Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
- Kojenci a malé déti
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« Déti a mladistvi
« Dospéli
« Pacienti vSech pohlavi

7.5 Typ uzivatele

Zamyslenym uZivatelem je lékar se zkuSenostmi s [é¢bou podobnych pfipadl za pouZiti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych
vyrobkd, nebo lékar s nasledujici specializaci:

« ORL (otorhinolaryngologie)

7.6 OcZekavana Zivotnost

Ventilacni trubicka:

Ocekavana zivotnost vyrobku: 5 let

Trocar Handle:

Zivotnost vyrobku zavisi na provoznich podminkach a souvisejicim opotfebenti.

Prectéte si prosim navod k regeneraci (REF 0001770 ).

POZOR: Predpokladana Zivotnost je doba, po kterou vyrobce ocekava, ze vyrobek bude bezpecny a bude plnit svou funkci.
Skute¢na doba pouzivani se od ni mdze lisit a je na uvazeni o3etfujiciho [ékare.

7.7 Stanovené misto pouZiti

« Operacnisal

« Osetfovna

« VySetfovna

UZivatel odpovida za to, aby v jednotlivych pfipadech rozhodl, jaka opatfeni musi byt ucinéna jako prevence moznych
komplikaci.

8 0cekavany klinicky pfinos

Na zakladé klinického hodnoceni lze pripravek bezpecné a Gc¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedeného urceného Gcelu
pouZiti.

9 Mozné komplikace a vedlejsi uéinky

Béhem zakroku a po ném mohou nastat komplikace a poranéni.

« Podrazdéni kize nebo alergie

« Okluze vyrobku

- Predcasna rejekce ventilacni trubicky

« Trvala perforace bubinku po ukonéeni lé¢by

« Infekce, dostanou-li se ventila¢ni trubickou do stfedniho ucha vnéjsi bakterie

« Myringoskleréza

« Tympanosklerdza

« Tvorba cholesteatomu, napft. v disledku vniknuti epitelu béhem paracentézy / zavadéni bubinkové ventilacni trubicky
+ Medialni dislokace bubinkové ventila¢ni trubicky

« Otorea

« Migrace ventilacni trubicky do bubinkové dutiny

« Adheze ventilaéni trubicky

« Ztrata sluchu a dlouhodobé komplikace, jako napf. atrofie a retrakce

10 Kombinace s jinymi postupy

A\ VAROVANI
® Nevystavujte pacienta mikrovinnému zareni.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
10.1 Typ Tuebingen s dratem, typ Minimal
A\ VAROVANI

e \lyrobek neni bezpecny pro MR a nesmi se pouZzivat v polich MR.
K moznym disledkiim aplikace vyrobkd, které nejsou bezpeéné pro MR, patfi: Ohrati vyrobku, elektromagnetické vyboje,
nasledné skody zplsobené pouzitim sily na vyrobek, ruseni pri zobrazeni (také v okolni tkani).
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10.2 Typ Tuebingen bez dratu, typ Diabolo, Long-Term Ventilation Tube, Trocar Ventilation Tube

e \lyrobek je podminéné bezpecny pro MR. Vyrobek pouzivejte vyhradné v MR polich podle specifikace.
K moznym disledkim aplikace vyrobku v MR polich mimo specifikace patfi mimo jiné: Zahrati vyrobku,
elektromagnetické vyboje, poskozeni v disledku pisobenti sily na vyrobek, porucha zobrazeni (i okolni tkané).
DUleZité informace o MR naleznete zde:

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

11 Doba pouZitelnosti a skladovani

Datum pouZitelnosti viz Stitek vyrobku.

Skladujte vyrobek v originalnim baleni.

Skladujte vyrobek na suchém misté a chrante ho pred slune¢nim zarenim.

12 Obnoveni
Ventilaéni trubicka:

e Jednorazovy vyrobek: vyrobek neobnovujte (napr. necistéte, nedezinfikujte, nesterilizujte), neresterilizujte ani jej
opétovné nepouZzivejte.
Jen tak je zaruéena sterilita a funkénost vyrobku. Kvili mechanickym vlastnostem vyrobku by obnoveni nebo resterilizace
vyrobku mohly vést k degradaci materialu.

Trocar Handle:

e \lyrobek nent sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim vyrobek regeneruijte.
Jen tak je zaruena sterilita a funkénost vyrobku. Postup regenerace naleznete v navodu k regeneraci (REF 0001770 ).

13 Pokyny pro aplikaci

e \lyrobek nepouZzivejte, pokud jsou baleni nebo vyrobek poskozeny nebo byla prekrocena doba pouzitelnosti.
Jen tak lze zarudit sterilitu a funkénost vyrobku.
DodrZujte hygienické / sterilni podminky potrebné pro zakrok.
Zavedte bubinkové ventila¢ni trubicky do anteroinferiorniho (ai) nebo posteroinferiorniho (pi) kvadrantu bubinku.

Obr. 1: Misto aplikace v bubinku

13.1 Typ Tuebingen, Diabolo, Long-Term Ventilation Tube
Zavedeni se provadi po paracentéze.

13.1.1 PotFebné vybaveni a materialy

Vhodny zavadéci nastroj (klesté aligator nebo podobny).
13.1.2 P¥iprava vyrobku

1. Vyberte vhodny vyrobek (tvar a velikost).

2. Vyrobek opatrné vyjméte ze sterilniho obalu.

13.1.3 Zavedeni vyrobku
1. Uchopte ventilacni trubic¢ku zavadécim nastrojem. Dodrzujte smér implantace.
2. Zavedte ventilacni trubicku skrze otvor paracentézy a spravné ji umistéte.

3. Bubinkové ventilaéni trubicky s dratem: Po (spéSném zavedeni drat zkratte a na jeho konci vytvorte ocko, abyste
zamezili podrazdéni kiZe. Drat slouZi k povytaZeni bubinkové ventilacni trubicky, pokud béhem implantace sklouzne
prili§ daleko do bubinkové dutiny.
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Obr. 2: Smér implantace: Vpfedu = zvukovod, vzadu = bubinkovd dutina
13.2 Typ ventilaénich trubiéek s trokarem

13.2.1 PotFebné vybaveni a materialy
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ Specifikace, Strana 10]

13.2.2 P¥iprava vyrobku
1. Opatrné vyjméte ventilacni trubicku ze sterilniho obalu.

2. Nadrzak KURZ Trocar Handle nasroubujte trokar.
Vyrobce doporucuje mezi ventilacni trubicku a trokar aplikovat sterilni fyziologicky roztok, ktery usnadni manipulaci.

Obr. 3: Ventilacni trubicka na trokaru nasroubovaném na drZaku Trocar Handle
13.2.3 Zavedeni vyrobku

1. Hrotem trokaru perforujte bubinek v poZzadovaném misté (bez pfedchozi
paracentézy) a umistéte ventilacni trubicku.
2. Odpoijte trokar od ventilacni trubicky. Ventilacni trubicka zlstane na svém

' \! misté.

Obr. 4: Vpfedu = zvukovod, vzadu = bubinkovd
dutina

13.3 Typ Minimal Type Ventilation Tube

13.3.1 Potfebné vybaveni a materialy
Vhodny zavadéci nastroj (klesté aligator nebo podobny).

13.3.2 Priprava vyrobku
1. Vyrobek opatrné vyjméte ze sterilniho obalu.
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13.3.3 Zavedeni vyrobku

Uchopte ventilaéni trubicku zavadécim nastrojem. Dodrzujte smér implantace.
2. Samoreznym hrotem ventilaéni trubicky perforujte bubinek v poZzadovaném
misté (bez pfedchozi paracentézy) a umistéte ventilaéni trubicku.

-"ﬂ DULEZITE: Okraj ventilaéni trubi¢ky smétuje dold.

Obr. 5: Vpiedu = zvukovod, vzadu = bubinkovd
dutina

13.4 Vyjmutivyrobku
A\ VAROVANI
® Nepouzivejte drat k vyjmuti vyrobku po Gspésném zavedeni.
V opacném pripadé hrozi riziko poranéni pacienta.
Aktivni vyjmuti vyrobku obvykle neni nutné, protoZe vyrobek se vétsinou po nékolika tydnech vyloudi spontanné. [

Mozné komplikace a vedlejsi G¢inky, Strana 6]
Pokud ke spontannimu vylouceni nedojde: Uchopte vyrobek vhodnym nastrojem a vyjméte ho.

14 Nasledna péée
« Kontrolni vySetfeni jsou indikovana podle uvazeni o3etfujiciho |ékare.

15 Poudéeni pacienta
Pouceni pacienta musi obsahovat:
A VAROVANI

e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.
V opacném pripadé hrozi riziko zanétu / infekce stredousi.

e V/yvarujte se silnych vykyvi okolniho tlaku (napf. potapéni, Sipek do vody, explozi).
V opa¢ném pripadé hrozi poranéni usnich klstek / vestibularniho systému, které maze vést k poruse sluchu nebo
vestibularni poruse.

® Nevystavujte pacienta mikrovinnému zareni.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

DULEZITE: Vypl#te kartu s informacemi o implantatu a predejte ji pacientovi.

16 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku

« Pravidelné sledovani bubinku, zejména u pacient( se zvySenim rizikem sekundarniho cholesteatomu, z diivodu v€asného
odhaleni této potencialni komplikace

17 Likvidace
A\ VAROVANI
¢ \lyrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami lidského pivodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace.
V opacném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.
A\ UPOZORNENI
e Minimal Type Ventilation Tube, trokar trubicky Trocar Ventilation Tube: Vyrobek ma hroty / ostré okraje. K likvidaci

vyrobek vlozte do vhodného pevného obalu.
V opa¢ném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravuijicich likvidaci a podle prislusné tridy rizika.
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18 Specifikace

‘MR ‘REF Material a/b/c[mm] Vlastnost
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60 Velikost 1
1015 003 1,50/2,80/1,60 | Velikost2
1015010 Stribro, pozlacené | 1,25/2,55/ 1,60 Velikost 1
1015012 1,50/2,80/1,60 Velikost 2
1015036 Titan 1,00/2,00/1,60 Velikost 0
1015030 1,25/2,55/1,60 | Velikost 1
1015032 1,50/2,80/1,60 Velikost 2
@ 1015002 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60 Velikost 1 s dratem
1015004  Uslechtildocel  '150/280/1,60 | Velikost2 s dratem
1015011 Stfibro, pozlacené | 1,25/2,55/ 1,60 Velikost 1 s dratem
1015013  Uslechtildocel  1150/2.80/1,60 | Velikost2 s dratem
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60 Velikost 1 s dratem
1015033 | USlechtild ocel 1,50/2,80/1,60 | Velikost2 s dratem
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Zlato-platina 0,75/1,60/0,70 Velikost 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Velikost 1
4 1015055 1,80/2,80/1,50 Velikost 2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Zlato-platina 1,50/2,80/1,60 1 ocko
1015065 2 ocka
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Stfibro, pozlacené | 1,25/2,5/2,8 Na trokaru
(Uslechtila ocel, neni bezpecny
pro MR, po zavedeni se vyjme)
A 1015075 Titan, |ékarska 1,25/2,5/2,8
kvalita
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 USlechtila ocel, Vnitfni @: 0,60 mm | Samorezna
lékarska kvalita, | Vnéjsi @: 0,90 mm
pozlacené Délka: 6 mm
Trocar Handle
@ 8000143 | Uslechtild ocel Délka: 120 mm Nesterilni

/

@1,8mm/3,0mm
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Karta s informacemi o implantatu
Vytisknéte si formular s kartami informaci o implantatu a jednotlivé karty vystfihnéte.

Na zadni stranu kazdé karty s informacemi o implantatu nalepte pfiloZenou nalepku (3titek vyrobku).
DULEZITE: Na nélepce je uvedeno mimo jiné &islo $arze vyrobku. Pro sledovatelnost vyrobku je tedy diilezité, aby
pouzita ventilacni trubicka i nalepka pochazely ze stejného baleni.

Doplrite chybéjici Gdaje (jméno pacienta, nazev zdravotnického zafizeni, datum implantace).
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