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1 Apiesjdokumenta

1.1 Simboliy Zodynas

‘Simbolis ‘Apraéymas
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Perspéjimas: Zr. naudojimo instrukcija

Perspéjimas!

Trapus; elgtis atsargiai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Laikyti sausai

Sterilizuojamas Svitinant

Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
MR salyginis

MR nesaugus

Medicinos prietaisas

Katalogo numeris

Partijos kodas

Unikalus prietaiso identifikavimas (UDI)

Kiekis pakuotéje
Gamintojas
Pagaminimo data

(JAV) Perspéjimas: Pagal federalinj jstatyma Sj prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba gali biiti parduota jo
nurodymu.

Zr. naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcija pateikiama elektronine forma (el. Zenklinimas).

Paciento vardas, pavardé
Implantacijos data
Implantuojancios sveikatos prieZiliros jstaigos / teikéjo pavadinimas

Paciento informacijos svetainé

Lentelé 1: Simboliy Zodynas

1.2 Saugos informacijos Zyméjimas
& |SPEJIMAS

Dél nesilaikymo galimi rimti suzalojimai, rimti paciento, naudotojo ar treciosios Salies bendros biiklés pablogéjimai arba

mirtis.

A\ PERSPEJIMAS

Dél nesilaikymo galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai arba lengvi ar vidutiniai paciento, naudotojo ar
treCiosios Salies bendros biklés pablogéjimai.
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1.3 Papildoma informacija

Siy naudojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda:” www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html

)

Paciento informacinio dokumento atsisiuntimo nuoroda:* www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html

Saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP): Y https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Norédami ieSkoti konkretaus gaminio SSCP, jveskite
pagrindinj gaminio UDI-DI.

Pagrindinis UDI-DI (jrenginio identifikatorius): ++EHKMO0037H

Atsakomybés atsisakymas dél SSCP prieinamumo Kaip bendra taisyklé: SSCP bus galima jsigyti tik gavus
gaminio leidima pagal REGLAMENTA (ES) 2017/745 (MDR).
Cia aprasytas jgyvendinimas netaikomas, kol nejsigalioja
atitinkamas ,,Eudamed“ duomeny bazés modulis. Iki tol
SSCP galima atsisiysti per Sig atsisiuntimo nuoroda:

www.kurzmed.com/en/sscp/vnt.html
Tarptautiniai adresai: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Nuolat atnaujinama.

1.4 Susauga susije pakeitimai

Dokumento numeris Leidimo data Pakeitimai

0005951_ Rev01 2024-05 Visa perzilra

2 Svarbi saugos informacija
& |SPEJIMAS
® PrieS naudodami gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas. Laikykités ir iSsaugokite naudojimo instrukcijas.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
® Neardykite ir nemodifikuokite gaminio.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.
DEMESIO: Jei jvyko koks nors rimtas su prietaisu susijes incidentas, apie tai turéty bati praneta gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

3 Gaminiy kodai / REF
[ Specifikacijos, psl. 10]

4 Pakuotés turinys

Timpanostomijos vamzdelis:

+ 2 x5 timpanostomijos vamzdelis (Trocar Ventilation Tube: kiekvienas ant vieno vienkartinio troakaro)
« 10 x gaminio etiketé

Troakaro rankena:

« 1troakaro rankena
+ 1apdorojimo instrukcija (REF 0001770)

5 Pakuoté ir sterilumas

Timpanostomijos vamzdelis:

Gaminys yra sterilus (sterilizuotas spinduliuote).

Kiekvienas timpanostomijos vamzdelis yra zonde atskiroje lizdinéje ploksteléje. 5 lizdinés plokstelés sudaro lizdine juostele. |
pristatyma jeina 2 lizdinés plokstelés. Timpanostomijos vamzdelius galima iSimti atskirai.

Troakaro rankena:

&4 ISPEJIMAS

® Gaminys néra sterilus. Apdorokite gaminj pries pirmajj ir bet kokj tolesnj naudojima.
Tai vienintelis buidas uZztikrinti, kad gaminys biity be mikroby ir funkcionalus. Dél apdorojimo Zr. apdorojimo instrukcijas
(REF 0001770).

4/12


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6 Gaminio aprasymas

6.1 Bendrainformacija
[ Specifikacijos, psl. 10]

6.2 Konstrukcija ir veikimas

Timpanostomijos vamzdelis jkiSamas j blgnelj. Beveik vamzdinés struktiiros timpanostomijos vamzdelis iSlaiko pjlvio vietos
praeinamuma bugnelio membranoje ir leidZia ventiliuoti arba drenuoti blgnelio ertme. Timpanostomijos vamzdelis
iSlaikomas savo vietoje dél savo konstrukcijos (pvz., jungés).

Su Tuebingen, Diabolo ir Long-Term tipo timpanostomijos vamzdeliais pries jdedant atliekama paracentezé.

Naudojant Trocar Ventilation Tube ir Minimal Type Ventilation Tube tipy bugninius vamzdelius, bugnelio membrana
jpjaunama, kai jdedamas timpanostomijos vamzdelis. Naudojant Minimal Type Ventilation Tube tipa, tai pasiekiama savaime
pjaunanciu timpanostomijos vamzdelio antgaliu. Trocar Ventilation Tube tipo timpanostomijos vamzdeliai tiekiami ant
troakaro, kuris naudojamas bugnelio membranai jpjauti.

6.3 Medziagos, galinCios liestis su pacientu

[+ Specifikacijos, psl. 10]

Nepagaminta i$ kauciuko (latekso).

Gamybos procese nenaudojami gaminiai, pagaminti i$ kauciuko (latekso).

DEMESIO: Nenaudokite gaminio, jei pacientas netoleruoja / alergidkas naudotoms medZiagoms.

6.4 Priedai

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (troakaro laikiklis) pagamintas iS nerldijanciojo plieno, pakartotinai
sterilizuojamas; naudojimas yra privalomas.

[ Specifikacijos, psl. 10]

6.5 Kiti jrenginiai, skirti naudoti kartu su jrenginiu
ISskyrus implantacijai reikalinga jranga ir medziagas, gaminys KURZ Ventilation Tube néra skirtas naudoti kartu su jokiais
kitais gaminiais.

7 Naudojimas pagal paskirtj

7.1 Numatyta paskirtis

KURZ timpanostomijos vamzdeliai yra mazi implantai, skirti vidurinés ausies ventiliacijai ir (arba) skys¢iams pasalinti, jie
jkiSami j blignelio membrana, sukuriant praéjima tarp vidurinés ausies ir iSorinio klausomojo kanalo.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Jdéjimas po paracentezés.
Trocar Ventilation Tube: Jdéjimas be iSankstinés paracentezés, naudojant vienkartinj troakara, kuris tiekiamas kartu su
timpanostomijos vamzdeliu.

Minimal Type Ventilation Tube: Jdéjimas be iSankstinés paracentezés. Visy pirma skirtas vidurinés ausies ventiliacijai.

Trocar Handle: Troakaro rankena yra pasyvus, daugkartinis jtaisas, naudojamas operacijos metu laikyti Trocar Ventilation
Tube, prijungiant troakaro rankeng prie vienkartinio troakaro, su kuriuo tiekiamas Trocar Ventilation Tube.

7.2 Indikacijos
« Pasikartojantis seromuozinis vidurinés ausies uzdegimas

« Kitos kilmés biugnelio ertmés efuzija

7.3 Kontraindikacijos
« Zinoma alergija atitinkamai medZiagai
« Vidurinés ausies uzdegimas, kurj palankiai veikia farmakoterapija / kuriam gydyti pakanka paracentezés

.

Aukstos jugulinés venos lemputé

Klinikiné timpanoplastikos istorija
» Glomus navikas
Cholesteatoma

« Trocar Ventilation Tube: Plokscia bugnelio ertmé (be kita ko, bugnelio atitraukimas, sukibimas)

Minimal Type Ventilation Tube: Plokscia arba uZpildyta bignelio ertmé (be kita ko, blgnelio atitraukimas, sukibimas)

7.4 Pacienty tiksliné grupé

Gaminys tinkamas naudoti Sioms pacienty grupéms:
« Kadikiai ir mazi vaikai

« Vaikai ir jaunuoliai
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« Suaugusieji

« Visy lycCiy pacientai

7.5 Numatytasis naudotojas

Numatytas naudotojas yra gydytojas, turintis patirties gydyti panaSius atvejus naudojant §j gaminj arba su panasiais
gaminiais, arba gydytojas, turintis tokia specialybe:

« ENT (otorinolaringologija)

7.6 Numatoma eksploatavimo trukmé
Timpanostomijos vamzdelis:

Numatoma gaminio eksploatavimo trukmé: 5 metai
Troakaro rankena:

Gaminio naudojimo trukme priklauso nuo eksploatavimo salygy ir susidévéjimo.

Zr. apdorojimo instrukcijas (REF 0001770 ).

DEMESIO: Numatoma eksploatavimo trukmé - tai laikas, kurj gamintojas tikisi, kad gaminys bus saugus ir atliks savo
funkcijas. Tikroji naudojimo trukmé gali skirtis ir dél jos sprendzia gydantis gydytojas.

7.7 Numatyta naudojimo vieta

« Operacineé

« Gydymo kambarys

« ApZilros kambarys (ambulatoriné priezitra)

Naudotojas turi kiekvienu konkreciu atveju nuspresti, kokiy atsargumo priemoniy reikia imtis dél galimy komplikacijy.

8 Numatoma klinikiné nauda
Remiantis klinikiniu jvertinimu, gaminys gali biti saugiai ir efektyviai naudojamas gydyti pagal nurodyta paskirt;.

9 Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

Proceduros metu ir po jos gali atsirasti komplikacijy ir traumy.

« Odos dirginimas ar alergija

« Gaminio okliuzija

+ Ankstyvas timpanostomijos vamzdelio atmetimas

+ Nuolatiné blgnelio perforacija pasibaigus gydymui

« Infekcija, jei iSorinés bakterijos per timpanostomijos vamzdelj patenka j vidurine aus;j

+ Miringosklerozé

« Blgnelio sklerozé

+ Cholesteatomos susidarymas, pvz. dél epitelio patekimo paracentezés / bugnelio timpanostomijos vamzdelio jvedimo
metu

« Vidinis bugnelio timpanostomijos vamzdelio padéties pasikeitimas

« Otoréja

« Timpanostomijos vamzdelio padéties pasikeitimas j bugnelio ertme

« Timpanostomijos vamzdelio adhezija

« Klausos praradimas ir ilgalaikés komplikacijos, tokios kaip atrofija ir atsitraukimas

10 Derinimas su kitomis procediiromis

4 |SPEJIMAS

® Netaikykite pacientu mikrobangy spinduliuotés.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

10.1 Tuebingen tipas su viela, minimalus tipas
O [SPEJIMAS

® Gaminys néra saugus atlikti MRT ir jo negalima naudoti MR laukuose.
Galimos nesaugiy MRT gaminiy taikymo MR srityse pasekmés: Gaminio jkaitimas, elektromagnetinés iSkrovos, pasekmés,
sukeltos jégos panaudojimo gaminiui, trikdZiai vaizduojant (taip pat ir aplinkiniuose audiniuose).
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10.2 Tuebingen tipas be vielos, Diabolo tipas, ilgalaikiai timpanostomijos vamzdeliai, troakaro timpanostomijos vamzdeliai

® Gaminys yra salyginis MRT. Naudokite gaminj MRT laukuose tik pagal specifikacija.
Galimos gaminio naudojimo MRT laukuose, kurie neatitinka specifikacijy, pasekmés: Gaminio jkaitimas,
elektromagnetinés iSkrovos, pasekmés, sukeltos jégos panaudojimo gaminiui, klaidos vaizduojant (taip pat ir
aplinkiniuose audiniuose)

Norédami gauti svarbios informacijos apie MRT, Zr.

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

11 Galiojimo laikas ir saugojimas

Galiojimo pabaigos data rasite gaminio etiketéje.

Laikykite gaminj originalioje pakuotéje.

Laikykite gaminj sausoje vietoje ir saugokite nuo saulés spinduliy.

12 Apdorojimas
Timpanostomijos vamzdelis:

® Vienkartinis gaminys: Neapdorokite (pvz., nevalykite, nedezinfekuokite, nesterilizuokite), nesterilizuokite ir nenaudokite
gaminio pakartotinai.
Tai vienintelis badas uZztikrinti, kad gaminys bity be mikroby ir funkcionalus. Dél mechaniniy gaminio savybiy
apdorojimas arba resterilizacija gali sukelti medZiagos degradacija.

Troakaro rankena:

® Gaminys néra sterilus. Apdorokite gaminj pries pirmajj ir bet kokj tolesnj naudojima.
Tai vienintelis badas uztikrinti, kad gaminys bty be mikroby ir funkcionalus. Dél apdorojimo zr. apdorojimo instrukcijas
(REF 0001770).

13 Taikymo instrukcijos

® Nenaudokite gaminio, jei pakuoté ar gaminys pazeistas arba pasibaiges galiojimo laikas.
Tai vienintelis badas uZtikrinti, kad gaminys baty be mikroby ir funkcionalus.
UZtikrinkite, kad bity sudarytos higieninés / sterilios intervencijos salygos.
Jkiskite bugnelio timpanostomijos vamzdelius j priekinj apatinj (ai) arba uzpakalinj apatinj (pi) blignelio kvadranta.

lliustracija 1: Taikymo vieta bagnelyje

13.1 Tuebingeno tipas, Diabolo tipas, ilgalaikiai timpanostomijos vamzdeliai

Jdéjimas atliekamas po paracentezés.

13.1.1 Reikalinga jranga ir medZiagos

Tinkamas jterpiklis (sugriebimo Znyplés ar panasiai).

13.1.2 Gaminio apdorojimas

1. Pasirinkite tinkama gaminj (forma ir dydis).

2. Atsargiai iSimkite gaminj is sterilios pakuotés.

13.1.3 Gaminio déjimas

1. Suimkite timpanostomijos vamzdelj su jvedimo instrumentu. Stebékite implantavimo kryptj.
2. |kiSkite timpanostomijos vamzdelj per paracentezés anga ir tinkamai nustatykite timpanostomijos vamzdel].
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3. Bugnelio timpanostomijos vamzdeliai su viela: Sékmingai jkiSe viela jg sutrumpinkite ir vielos gale suformuokite kilpa,
kad iSvengtuméte odos sudirginimo. Viela naudojama blgnelio timpanostomijos vamzdeliui paimti, jei implantuojant jis
per toli nuslysta j bugnelio ertme.

/

lliustracija 2: Implantacijos kryptis: Priekis = iSorinis klausomasis kanalas, galas = bagnelio ertmé
13.2 Troakaro tipo timpanostomijos vamzdeliai

13.2.1 Reikalinga jranga ir medZiagos
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ Specifikacijos, psl. 10]

13.2.2 Gaminio apdorojimas
1. AtsargiaiiSimkite timpanostomijos vamzdelj su troakaru i$ sterilios pakuotés.

2. Prisukite troakara ant KURZ troakaro rankenos.
Gamintojas rekomenduoja naudoti sterily fiziologinj tirpala tarp timpanostomijos vamzdelio ir troakaro, kad buty lengviau
tvarkyti.

lliustracija 3: Timpanostomijos vamzdelis ant troakaro, prisuktas ant troakaro rankenos

13.2.3 Gaminio déjimas

1. Troakaro antgaliu perforuokite blignelj norimoje vietoje (be iSankstinés
paracentezés) ir jdékite timpanostomijos vamzdel;.
2. ISimkite troakara iS timpanostomijos vamzdelio. Timpanostomijos vamzdelis

' lieka savo padétyje.
i

lliustracija 4: Priekis = iSorinis klausomasis
kanalas, galas = bignelio ertmé

13.3 Minimalaus tipo timpanostomijos vamzdeliai

13.3.1 Reikalinga jranga ir medZiagos
Tinkamas jterpiklis (sugriebimo Znyplés ar panasiai).

13.3.2 Gaminio apdorojimas

1. Atsargiai iSimkite gaminj is sterilios pakuotés.
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13.3.3 Gaminio déjimas

1. Suimkite timpanostomijos vamzdelj su jvedimo instrumentu. Stebékite
implantavimo krypt;.
2. Troakaro antgaliu perforuokite bugnelj norimoje vietoje naudodami
- . timpanostomijos vamzdelio pjovimo antgalj (be iSankstinés paracentezés) ir
i:' jdékite timpanostomijos vamzdelj.
DEMESIO: Timpanostomijos vamzdelio jungé yra nukreipta Zemyn.

lliustracija 5: Priekis = iSorinis klausomasis
kanalas, galas = bagnelio ertmé

13.4 Gaminio pasalinimas
4 |SPEJIMAS
® Nenaudokite vielos gaminiui pasalinti po sékmingo gydymo.
PrieSingu atveju kyla pavojus suzaloti pacienta.
Aktyvus gaminio paSalinimas daZniausiai néra bitinas, nes gaminys dazniausiai iSstumiamas spontaniskai po keliy savaiciy.

[ Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis, psl. 6]
Jei néra spontanisko atmetimo: Suimkite gaminj tinkamu jrankiu ir nuimkite.

14 Tolesné prieziiira
+ Tolesni veiksmai, kaip nurodé gydantis gydytojas.

15 Paciento instruktavimas
Instrukcijoje pacientui turi bati:
& |SPEJIMAS
® Saugokite iSorinj klausomajj kanalg nuo vandens prasiskverbimo.
PrieSingu atveju kyla vidurinés ausies uzdegimo / infekcijos pavojus.
e VVenkite stipriy aplinkos slégio svyravimy (pvz., nardymo, neskite Sokinéjimo j vandenj, sprogimy).
PrieSingu atveju kyla pavojus suzaloti kauliukus / vestibuliarine sistema, o dél to gali sutrikti klausos jutimas ar
vestibuliarinis aparatas.
® Netaikykite pacientu mikrobangy spinduliuotés.
PrieSingu atveju kyla pavojus paciento sveikatai.

DEMESIO: UZpildykite implanto kortele ir duokite jg pacientui.

16 Tolesné prieZiiira pasalinus gaminj

« Reguliarus bugnelio stebéjimas, ypac pacientams, kuriems yra padidéjusi antrinés cholesteatomos rizika, kad bity galima
anksti nustatyti Sig galima komplikacija

17 Salinimas

4 |SPEJIMAS

® Gaminys lietési su galimai uzkre¢iamomis Zzmogaus kilmés medziagomis. ISvalykite / supakuokite gaminj Salinti,
atsizvelgdami j konkreciag uzterSimo rizika.
PrieSingu atveju kyla pavojus uZsikrésti naudotojui ir treciosioms Salims.

A\ PERSPEJIMAS

® Minimal Type Ventilation Tube, Trocar Ventilation Tube troakaras: Gaminio smailius / astrius krastus. Norédami salinti,
supakuokite gaminj j tinkama stabily inda.
PrieSingu atveju kyla pavojus uZsikrésti naudotojui ir treciosioms Salims.

Turi bati Salinama pagal nacionalinius atlieky Salinimo reglamentus ir atitinkamai pagal atitinkama rizikos klase.

9/12



18 Specifikacijos

‘MR ‘REF Medziaga a/b/c[mm] Turtas
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Auksas-platina 1,25/2,55/1,60 1dydis
1015003 1,50/2,80/1,60 | 2dydis
1015010 Sidabras, 1,25/2,55/1,60 1dydis
1015012 | Padengtasauksu | 150/2380/1,60 | 2dydis
1015036 Titanas 1,00/2,00/ 1,60 0 dydis
1015 030 1,25/2,55/1,60 | 1dydis
1015032 1,50/2,80/1,60 2 dydis
@ 1015002 Auksas-platina 1,25/2,55/1,60 1 dydis su viela
1015004 | Nerudijantysis 1,50/2,80/1,60 | 2dydis su viela
plienas
1015011 Sidabras, 1,25/2,55/1,60 1 dydis su viela
1015013 | Padengtasauksu | 150/280/1,60 | 2 dydissu viela
Nerudijantysis
plienas
1015031 Titanas 1,25/2,55/1,60 1 dydis su viela
1015033 | Nertdijantysis 1,50/2,80/1,60 | 2dydis suviela
plienas
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Auksas-platina 0,75/1,60/0,70 0 dydis
1015 053 1,25/2,55/1,50 | 1dydis
4 1015055 1,80/2,80/1,50 2 dydis
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Auksas-platina 1,50/2,80/ 1,60 1 kilpa
1015 065 2 kilpos
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Sidabras, 1,25/2,5/2,8 Ant troakaro
padengtas auksu (nertdijantysis plienas, MR
nesaugus, bus pasalintas jdéjus)
P
A 1015075 | Titanas, 1,25/2,5/2,8 /
medicininés klasés 1
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Neradijantysis Vidinis @: 0,60 mm | Savarankiskas pjovimas

<

plienas,
medicininés
klasés, padengtas
auksu

ISorinis @: 0,90 mm

Ilgis: 6 mm
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‘MR ‘REF Medziaga a/b/c[mm] Turtas

Trocar Handle

8000 143 Nerudijantysis Ilgis: 120 mm Nesterilus
/ plienas @1,8mm/3,0mm

19 Implanto kortelé

1. ISspausdinkite forma su implanty kortelémis ir iSkirpkite atskiras implanty korteles.

2. Priklijuokite po vieng pridedama lipduka (gaminio etikete) kiekvienos implanto kortelés galinéje puséje.
DEMESIO: Lipdukas, be kita ko, rodo gaminio partijos numerj. Todél gaminio atsekamumui svarbu, kad naudojamas
timpanostomijos vamzdelis ir lipdukas bty iS tos pacios pakuotés.

3. Uzpildykite trikstamus duomenis (paciento vardas, pavardé, jstaigos pavadinimas, implantacijos data).
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