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1 Tietoja tasta asiakirjasta

1.1 Symbolien selitykset

‘Symboli ‘Kuvaus

>

.
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QTY
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ot
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Varoitus: Lue kdyttoohjeet

Varoitus!

Sarkyvaa; kasiteltava varoen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Pida poissa suorasta auringonvalosta
Pidettava kuivana

Steriloitu sateilyttamalla

Kertakayttoinen steriili sulkujarjestelma sisapuolella olevalla suojapakkauksella
Kertakayttoinen steriili sulkujarjestelma ulkopuolella olevalla suojapakkauksella
Ehdollisesti turvallinen kaytettavaksi magneettikuvauksessa

Ei turvallinen magneettikuvaukseen

Laakinnallinen laite

Luettelonumero

Erakoodi

Yksil6llinen laitetunniste (UDI)

Pakkausyksikdssa oleva maara

Valmistaja

Valmistuspaiva

(USA) Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain [dékareille tai [ddkarin maarayksesta.
Lue kayttoohjeet. Kayttoohjeet ovat saatavilla sahkoisina (e-labelling).

Potilaan nimi
Implantointipaivamaara
Implantoivan terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan nimi

Potilastietojen verkkosivu

Taulukko 1: Symbolien selitykset

1.2 Turvallisuustietojen merkinta
4\ VAKAVA VAROITUS

Maaraysten noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan, kayttajan tai kolmannen osapuolen vakaviin vammoihin,
yleistilan vakavaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

A\ VAROITUS

Vaatimusten noudattamatta jattaminen voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin tai potilaan, kayttajan tai kolmannen
osapuolen yleistilan lievaan tai kohtalaiseen heikkenemiseen.
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1.3 Liséatietoja

Latauslinkki naille kayttoohjeille:” www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html

Latauslinkki potilastietoasiakirjalle:” www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(sscp):V Jos haluat etsia tuotekohtaista tiivistelmaa turvallisuudesta

ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP), syota tuotteen
yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI).

Yksilollinen laitetunnniste (UDI-DI): ++EHKMO0037H

Vastuuvapauslauseke SSCP:n saatavuudesta Yleissdaantona: 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

Kansainvaliset osoitteet: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Ypaivitetaan jatkuvasti.

1.4 Turvallisuuteen liittyvat muutokset

Asiakirjan numero Painoksen padivamaara |Muutokset

0005951_ Rev01 2024-05 Perusteellinen tarkistus

2 Tarkeita turvallisuustietoja
4\ VAKAVA VAROITUS

® Lue kayttoohjeet ennen tuotteen kayttoa. Noudata kayttoohjeita ja sailyta ne.
Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.

* Al4 pura tai muuta tuotetta.
Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.

HUOMIO: Jos laitteeseen liittyy vakavia vaaratilanteita, niistd on ilmoitettava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan
asuinvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

3 Tuotekoodit/REF.
[ »Maaritykset, sivu 10]

4 Pakkauksen sisalto

Valikorvan tuuletusputki:
« 2x5vilikorvan tuuletusputkea (Trocar Ventilation Tube: kukin erillisessa kertakayttoisessa troakaarissa)

« 10 x tuote-etiketti
Troakaarikahva:

« 1xtroakaarikahva

« 1xkasittelyohje (REF 0001770)

5 Pakkaus ja steriiliys

Valikorvan tuuletusputki:

Tuote on steriili (steriloitu sateilyttamalla).

Molemmissa valikorvan tuuletusputkissa on oma lapipainopakkaus. Kukin 5 lapipainopakkausta muodostaa
lapipainoliuskan. Toimitukseen sisaltyy 2 lapipainoliuskaa. Valikorvan tuuletusputket voi poistaa yksittain.

Troakaarikahva:

4\ VAKAVA VAROITUS

® Tuote ei ole steriili. Kasittele tuote ennen ensimmaista tai jatkokasittelya.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva. Katso kasittelya varten kasittelyohjeet (REF. 0001770 ).
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6 Tuotteen kuvaus

6.1 Yleistiedot
[ Maaritykset, sivu 10]

6.2 Rakenne ja kaytto

Valikorvan tuuletusputki asetetaan tarykalvoon. Valikorvan tuuletusputken rakenne on lahes tubulaarinen, joten viiltokohta
pysyy auki tarykalvossa ja mahdollistaa valikorvaontelon tuulettamisen tai kanyloinnin. Valikorvan tuuletusputki on
suunniteltu siten, etta se pysyy paikallaan muun muassa laippojensa ansiosta.

Jos vilikorvan tuuletusputken tyyppi on Tuebingen, Diabolo ja Long-Term, parasenteesi tehddan ennen paikalleen
asettamista.

Jos valikorvan tuuletusputken tyyppi on Trocar Ventilation Tube jaMinimal Type Ventilation Tube, tarykalvo puhkaistaan,
kun valikorvan tuuletusputki asetetaan paikalleen. Minimal Type Ventilation Tube -tyyppisilla valikorvan tuuletusputkilla
tahan paastaan valikorvan tuuletusputken itseleikkautuvilla karjilla. Jos valikorvan tuuletusputken tyyppi on Trocar
Ventilation Tube, tarykalvon puhkaisemiseen kaytetaan troakaaria.

6.3 Materiaalit, joihin liittyy mahdollinen potilaskontakti

[ »Maaritykset, sivu 10]

Ei valmistettu luonnonkumista (lateksi).

Valmistusprosessissa ei kdytetd luonnonkumista (lateksista) valmistettuja tuotteita.

HUOMIO: Al3 kéyta tuotetta, jos potilaalla on tiedossa olevia intoleransseja tai hdn on allerginen kaytetyille materiaaleille.

6.4 Lisatarvikkeet

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (troakaarin pidike) valmistettu ruostumattomasta teraksestd, uudelleen
steriloitava; kaytto on pakollista.

[ »Maaritykset, sivu 10]

6.5 Muut yhdessa laitteen kanssa kaytettavat laitteet
KURZ Ventilation Tube ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa muiden tuotteiden kanssa, lukuun ottamatta implantointiin
tarvittavia laitteita ja materiaaleja.

7 Kayttotarkoitus

7.1 Kayttotarkoitus

KURZin valikorvan tuuletusputket ovat valikorvan tuuletusta ja/tai kanylointia varten tarkoitettuja pienia implantteja, jotka
viedaan tarykalvoon ja jotka luovat kanavan valikorvan ja ulomman korvakaytavan valiin.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Paikalleen asettaminen
parasenteesin jalkeen.

Trocar Ventilation Tube: Paikalleen asettaminen valikorvan tuuletusputken mukana toimitettavan kertakdyttoisen
troakaarin avulla ilman edeltavaa parasenteesia.

Minimal Type Ventilation Tube: Paikalleen asettaminen ilman parasenteesia. Toimii ensisijaisesti valikorvan tuuletuksessa.
Trocar Handle: Troakaarikahva on passiivinen, uudelleenkaytettava laite, jota kaytetaan leikkauksen aikana pitamaan Trocar
Ventilation Tube paikallaan liittamalla troakaarikahva kertakayttoiseen troakaariin, jolla varustettuna Trocar Ventilation
Tube toimitetaan.

7.2 Kayttoaiheet
» Toistuva seromukoosinen valikorvatulehdus
« Muusta syysta johtuva valikorvaontelon effuusio

7.3 Vasta-aiheet
» Tiedossa oleva allergia kyseessa olevalle materiaalille

Valikorvatulehdus, johon ldakehoito vaikuttaa suotuisasti tai jonka hoidoksi riittda parasenteesi

.

Korkealla sijaitseva kaulalaskimon bulbus

Kliinista historiaa tympanoplastiasta
+ Glomuskasvain
Kolesteatooma

« Trocar Ventilation Tube: Litted valikorvaontelo (muun muassa tarykalvon retraktio ja adheesiot)

Minimal Type Ventilation Tube: Litted tai taynna oleva valikorvaontelo (muun muassa tarykalvon retraktio, adheesiot)
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7.4 Potilaskohderyhma

Tuote soveltuu kayttoon seuraaville potilasryhmille:
« Vauvat ja pienet lapset

« Lapsetjanuoret

« Aikuiset

« Kaikki sukupuolet

7.5 Suunniteltu kayttadja

Kayttajaksi on tarkoitettu laakari, jolla on kokemusta vastaavien tapausten hoidosta talla tuotteella tai vastaavilla tuotteilla,
tai laakari, jolla on seuraava erikoisala:

« Korva-, nena- ja kurkkutautioppi (otorinolaryngologia)

7.6 Odotettavissa oleva kayttoika

Valikorvan tuuletusputki:
Tuotteen odotettavissa oleva kayttoika: 5 vuotta

Troakaarikahva:

Tuotteen kayttoika riippuu kayttoolosuhteista ja niihin liittyvasta kulumisesta.

Katso kasittelyohjeet (REF. 0001770 ).

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

7.7 Suunniteltu kayttopaikka

« Leikkaussali

« Hoitohuone

« Tutkimushuone (polikliininen hoito)

Kayttdjan vastuulla on paattaa tapauskohtaisesti, mita varotoimenpiteitd on toteutettava mahdollisten komplikaatioiden
varalta.

8 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Kliinisen arvioinnin mukaan tuotetta voi kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti hoidossa mainitun kayttotarkoituksen
mukaisesti.

9 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

« Kuulovaurio tai pitkaaikaiskomplikaatiot, kuten atrofia ja retraktio

10 Yhdistaminen muihin toimenpiteisiin
4\ VAKAVA VAROITUS

¢ Al3 altista potilasta mikroaaltosateilylle.
Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.
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10.1 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, hairit kuvantamisessa (my6s ymparoivassa kudoksessa).

10.2 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)

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

11 Sailyvyysaika ja varastointi

Katso viimeinen kdyttopaiva tuote-etiketista.

Sailyta tuote alkuperaispakkauksessa.

Sailyta tuote kuivassa paikassa ja suojaa se auringonvalolta.

12 Kasittely
Valikorvan tuuletusputki:

* Kertakadyttotuote: Ald kasittele (esimerkiksi puhdista, desinfioi tai steriloi), steriloi uudelleen tai kdyta uudelleen tuotetta.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva. Tuotteen mekaanisten ominaisuuksien vuoksi sen kasittely
tai uudelleensterilointi voi johtaa materiaalin hajoamiseen.

Troakaarikahva:

® Tuote ej ole steriili. Kasittele tuote ennen ensimmaista tai jatkokasittelya.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva. Katso kasittelya varten kasittelyohjeet (REF. 0001770 ).

13 Kayttoohjeet

* Ald kdyta tuotetta, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut tai vanhentunut.
Tama on ainoa tapa varmistaa, etta tuote on steriili ja toimiva.

Varmista toimenpiteen edellyttamat hygieeniset/steriilit olosuhteet.
Vie valikorvan tuuletusputki tarykalvon anteroinferioriseen (ai) tai posteroinferioriseen (pi) kvadranttiin.

Kuvitus 1: Paikka, johon putki térykalvossa asetetaan

13.1 Tibingen-putki, Diabolo-putki, pitkaaikaiset tuuletusputket
Asetus tehddan parasenteesin jalkeen.

13.1.1 Tarvittavat vélineet ja materiaalit
Sopiva asennusinstrumentti (alligaattoripihdit tai vastaava).

13.1.2 Tuotteen kasittely
1. Valitse sopiva tuote (muoto ja koko).
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2. Poista tuote huolellisesti steriilista pakkauksesta.

13.1.3 Tuotteen asettaminen paikalleen
1. Tartuvalikorvan tuuletusputkesta sisaanvienti-instrumentilla. Huomio implantointisuunta.
2. Vievalikorvan tuuletusputki tarykalvon pistoaukon lapi ja aseta valikorvan tuuletusputki oikein paikalleen.

3. Langalliset valikorvan tuuletusputket: Lyhennd lankaa onnistuneen asennuksen jalkeen ja muodosta silmukka langan
paahan ihoarsytyksen ehkaisemiseksi. Langan avulla valikorvan tuuletusputken saa vedettya takaisin, jos se liukuu liian
pitkalle valikorvaonteloon implantoinnin aikana.

Kuvitus 2: Implantointisuunta: Eteen = korvakdytdvd, taakse = vdlikorvaontelo
13.2 Troakaarityyppiset tarykalvoputket

13.2.1 Tarvittavat vdlineet ja materiaalit
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [~ Maaritykset, sivu 10]

13.2.2 Tuotteen kasittely
1. Poistavalikorvan tuuletusputki ja troakaari steriilista pakkauksesta.

2. Ruuvaa troakaari KURZin troakaarikahvaan.
Valmistaja suosittelee, etta valikorvan tuuletusputken ja troakaarin valiin levitetdan fysiologista suolaliuosta kasittelyn
helpottamiseksi.

e

Kuvitus 3: Vilikorvan tuuletusputki troakaarissa ruuvattuna troakaarin kahvaan.

13.2.3 Tuotteen asettaminen paikalleen

1. Perforoitarykalvo halutusta kohdasta troakaarin karjella (ilman edeltavaa
parasenteesia) ja aseta valikorvan tuuletusputki paikalleen.

2. Irrota troakaari valikorvan tuuletusputkesta. Valikorvan tuuletusputki pysyy

' paikallaan.

Kuvitus 4: Eteen = korvakdytdvd, taakse =
vdlikorvaontelo

13.3 Minimaalistyyppiset vélikorvan tuuletusputket

13.3.1 Tarvittavat valineet ja materiaalit
Sopiva asennusinstrumentti (alligaattoripihdit tai vastaava).

13.3.2 Tuotteen kasittely
1. Poistatuote huolellisesti steriilista pakkauksesta.
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13.3.3 Tuotteen asettaminen paikalleen

1. Tartu valikorvan tuuletusputkesta sisaanvienti-instrumentilla. Huomio
implantointisuunta.
2. Perforoitarykalvo halutusta kohdasta valikorvan tuuletusputken
- . leikkauskarjella (ilman edeltdvaa parasenteesia) ja aseta valikorvan
i:' tuuletusputki paikalleen.
HUOMIO: Valikorvan tuuletusputken laippa osoittaa alaspain.

Kuvitus 5: Eteen = korvakdytdvd, taakse =
vélikorvaontelo

13.4 Tuotteen poistaminen
4\ VAKAVA VAROITUS
o Al4 kayta lankaa tuotteen poistamiseen onnistuneen hoidon jalkeen.
Muutoin vaarana on potilaalle aiheutuva vamma.
Tuotteen aktiivinen poistaminen ei yleensa ole tarpeen, silla tuote poistuu yleensa itsestadan muutaman viikon kuluttua. [

Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset, sivu 6]
Jos spontaania hylkimista ei ilmene, tartu tuotteeseen sopivalla valineelld ja irrota se.

14 Jalkihoito
« Jalkihoito hoitavan laakarin ohjeiden mukaan.

15 Potilaan ohjeistaminen
Potilaalle annettavien ohjeiden taytyy sisaltaa seuraavat:

4\ VAKAVA VAROITUS

® Suojaa korvakaytava veden paasylta sinne.

Muussa tapauksessa on valikorvan tulehduksen/infektion vaara.

o Valta ympariston paineen voimakkaita vaihteluita (esimerkiksi sukeltaminen, pdaan vieminen veteen, rajahdykset).
Muussa tapauksessa on vaarana, etta pikkuluut/tasapainoelin vaurioituvat, mika voi johtaa kuuloaistin tai
tasapainoelimen hairiéon.

e Al3 altista potilasta mikroaaltositeilylle.

Muussa tapauksessa potilaan terveydelle aiheutuu riskeja.

HUOMIO: Tayta implanttikortti ja anna se potilaalle.

16 Jalkihoito tuotteen poistamisen jalkeen
« Saannollinen tarykalvon seuranta, erityisesti potilailla, joilla on suurentunut sekundaarisen kolesteatooman riski, taman
mahdollisen komplikaation varhaista havaitsemista varten.

17 Tuotteen havittaminen

4\ VAKAVA VAROITUS

® Tuote on ollut kosketuksissa mahdollisesti tarttuvien ihmisperaisten aineiden kanssa. Puhdista/pakkaa tuote
havittamista varten erityisen kontaminaatioriskin mukaisesti.
Muussa tapauksessa kayttajalle ja kolmansille osapuolille aiheutuu infektioriski.

A\ VAROITUS

® Minimal Type Ventilation Tube, Trocar Ventilation Tube -troakaari: Tuotteessa on ulkonemia/teravat reunat. Pakkaa tuote

havittamista varten sopivaan stabiiliin sailioon.
Muussa tapauksessa kayttdjalle ja kolmansille osapuolille aiheutuu infektioriski.

Havittamisessa on noudatettava kansallisia havittamismaarayksia ja vastaavaa riskiluokkaa.
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18 Maaritykset

‘MR ‘REF Materiaali a/b/c[mm] Ominaisuus
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Kulta-platina 1,25/2,55/1,60 Koko 1
1015003 1,50/2,80/1,60 | Koko2
1015010 Hopea, kullattu 1,25/2,55/1,60 Koko 1
1015012 1,50/2,80/1,60 Koko 2
1015036 Titaani 1,00/2,00/1,60 Koko 0
1015 030 1,25/2,55/1,60 | Koko1l
1015032 1,50/2,80/1,60 Koko 2
@ 1015002 Kulta-platina 1,25/2,55/1,60 Koko 1, langallinen
1015004 | Ruostumatonteras j50/280/1,60 | Koko 2, langallinen
1015011 Hopea, kullattu 1,25/2,55/1,60 Koko 1, langallinen
1015013 | Ruostumatonterds j50/280/1,60 | Koko 2, langallinen
1015031 Titaani 1,25/2,55/1,60 Koko 1, langallinen
1015033 | Ruostumatonteras ;50/280/1,60 | Koko 2, langallinen
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Kulta-platina 0,75/1,60/0,70 Koko 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Koko 1
4 1015055 1,80/2,80/1,50 Koko 2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Kulta-platina 1,50/2,80/1,60 1reika
1015065 2 reikda
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Hopea, kullattu 1,25/2,5/2,8 Troakaarilla
(Ruostumaton teras, ei turvallinen
magneettikuvaukseen, poistetaan
asettamisen jalkeen)
A 1015075 | Titaani, 1,25/2,5/2,8 - <
la3kinnallinen /
laatu <
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 Ruostumaton @, sisamitta: 0,60 | Itseleikkautuva
teras, mm

laakinnallinen
laatu, kullattu

@, ulkomitta: 0,90
mm
Pituus: 6 mm

Trocar Handle
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MR REF Materiaali a/b/c[mm] Ominaisuus

8000 143 Ruostumaton terdas| Pituus: 120 mm Epasteriili
//////// @ 1,8 mm/3,0 mm

19 Implanttikortti
Tulosta implanttikorttien mukana tuleva lomake ja leikkaa yksittdiset implanttikortit irti.

2. Kiinnita yksi mukana tuleva tarra (tuoteseloste) kunkin implanttikortin kaantopuolelle.
HUOMIO: Tarrassa nakyy muun muassa tuotteen erdanumero. Tuotteen jaljitettavyyden kannalta on siis tarkeaa, etta

kaytetty valikorvan tuuletusputki ja tarra ovat samasta pakkauksesta.
3. Tdydenna puuttuvat tiedot (potilaan nimi, laitoksen nimi ja implantoinnin paivamaara).
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