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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Objasnienia symboli

‘Symbol ‘Objaénienie
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Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Uwaga!

Delikatny produkt; obchodzi¢ sie ostroznie

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Chronié przed wiattem

Chroni¢ przed wilgocia

Sterylizowane za pomocg promieniowania

Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem zabezpieczajagcym
Pojedynczy sterylny system barierowy z zewnetrznym opakowaniem zabezpieczajacym
Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

Produkt niebezpieczny w Srodowisku MR

Wyréb medyczny

Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

Producent

Data produkgji

(USA) Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie dla lekarzy lub na ich polecenie.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia tego produktu jest udostepniana w formie elektronicznej (etykie-
towanie elektroniczne).

Imie i nazwisko pacjenta
Data implantacji
Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajgcych implantacje:

Strona z informacjami dla pacjenta

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli

1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogélnego stanu lub do $mierci pacjenta,
uzytkownika badz oséb trzecich.

A\ UWAGA

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do lekkich albo umiarkowanych obrazen lub lekkiego lub umiarkowanego pogorszenia
ogblnego stanu pacjenta, uzytkownika badz oséb trzecich.
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1.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania niniejszej instrukgji uzycia:” www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html
tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:” | www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli- | https://ec.europa.eu/tools/eudamed

nicznej (SSCP):" W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzi¢
podstawowy kod UDI-DI.
Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu): ++EHKM0037H

Oswiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP | Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytgcznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj o$wiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

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

Adresy miedzynarodowe: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

1.4 Zmiany dotyczace bezpieczefistwa

Nr dokumentu Data wydania Zmiany

0005951_ Rev01 2024-05 Wersja catkowicie zrewidowana

2 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa
4\ OSTRZEZENIE
® Przed uzyciem produktu przeczytac instrukcje uzycia. Przestrzegac instrukgji uzycia i zachowac ja do pbzniejszego uzycia.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
¢ Nie demontowac ani nie modyfikowac¢ produktu.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
UWAGA: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosi¢
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania
pacjenta.

3 Numery artykutéw / nrref.
[ Specyfikacje, Strona 11]

4 Zawarto$¢ opakowania

Rurka wentylacyjna:
» 2x5rurek wentylacyjnych (Trocar Ventilation Tube: kazda na jednym jednorazowym trokarze)

« 10 x etykieta produktu

Trocar Handle:

« 1xTrocar Handle (uchwyt trokara)

« 1xinstrukcja przygotowania (REF 0001770)

5 Opakowanie i sterylnosé

Rurka wentylacyjna:

Produkt jest sterylny (sterylizowany promieniowaniem).

Kazda rurka wentylacyjna znajduje sie w osobnym blistrze. 5 blistréw tworzy rzad blistrow. Opakowanie zawiera 2 rzedy
blistréw. Rurki wentylacyjne mozna wyjmowacé pojedynczo.
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Trocar Handle:
A\ OSTRZEZENIE

® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Przed przygotowaniem zapoznac sie
z instrukcja przygotowania (REF 0001770).

6 Opis produktu

6.1 Informacje ogdlne
[ F Specyfikacje, Strona 11]

6.2 Budowa i zasada dziatania

Rurke wentylacyjng wprowadza sie do btony bebenkowej. Dzieki prawie rurowej strukturze rurka wentylacyjna utrzymuje
drozno$¢ miejsca naciecia w btonie bebenkowej i umozliwia wentylacje lub drenaz jamy bebenkowej. Rurka wentylacyjna
jest utrzymywana na miejscu dzieki swojej konstrukgji (np. kotnierzom).

W przypadku rurek wentylacyjnych Tuebingen, Diabolo i Long-Term przed ich zatozeniem wykonuje sie paracenteze.

W przypadku rurek bebenkowych typu Trocar Ventilation Tube i Minimal Type Ventilation Tube btona bebenkowa jest
nacinana podczas umieszczania rurki wentylacyjnej. W przypadku rurek wentylacyjnych typu Minimal Type Ventilation Tube
jest to wykonywane tngcag koncéwka rurki wentylacyjnej. Rurki wentylacyjne typu Trocar Ventilation Tube sg dostarczane na
trokarze, ktéry stuzy do nacinania btony bebenkowe;j.

6.3 Materiaty mogace mieé styczno$¢ z pacjentem

[ Specyfikacje, Strona 11]

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych lateks naturalny.

WAZNE: Nie uzywad produktu, jeéli u pacjenta stwierdzono nietolerancje/uczulenie na materiat.

6.4 Akcesoria

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (uchwyt trokara) wykonany ze stali nierdzewnej, do wielokrotnej sterylizacji;
stosowanie jest obowigzkowe.

[ F Specyfikacje, Strona 11]

6.5 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem
Z wyjatkiem przyrzaddéw i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia implantacji, produkt KURZ Ventilation Tube nie jest
przeznaczony do stosowania w potaczeniu z jakimikolwiek innymi wyrobami.

7 Przeznaczenie

7.1 Przewidziane zastosowanie

Rurki wentylacyjne KURZ to niewielkie implanty stuzace do wentylacji i/lub drenazu ucha $rodkowego, ktére wprowadza sie
do btony bebenkowej, tworzac przejscie miedzy uchem Srodkowym a zewnetrznym kanatem stuchowym.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Zatozenie po paracentezie.
Trocar Ventilation Tube: zatozenie bez wczesniejszej paracentezy, za pomoca jednorazowego trokara dostarczanego wraz z
rurka wentylacyjna.

Minimal Type Ventilation Tube: zatozenie bez wczedniejszej paracentezy. Stuzy gtéwnie do wentylacji ucha srodkowego.
Trocar Handle: Trocar Handle to pasywne urzadzenie wielokrotnego uzytku, ktére jest uzywane w trakcie operacji do
przytrzymywania Trocar Ventilation Tube poprzez podtaczenie uchwytu Trocar Handle do jednorazowego trokara, z ktorym
dostarczana jest Trocar Ventilation Tube.

7.2 Wskazania

Nawracajace surowicze zapalenie ucha Srodkowego
« Wysiek w jamie bebenkowej innego pochodzenia
7.3 Przeciwwskazania

« Znane uczulenie na dany materiat

« Zapalenie ucha Srodkowego, na ktdre korzystnie wptywa farmakoterapia / w przypadku ktérego paracenteza jest
wystarczajaca do leczenia

Wysoko potozona opuszka zyty szyjnej

Historia kliniczna plastyki btony bebenkowej
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Ktebczak
« Perlak
Trocar Ventilation Tube: ptaska jama bebenkowa (m.in. retrakcja btony bebenkowej, zrosty)

« Minimal Type Ventilation Tube: ptaska lub wypetniona jama bebenkowa (m.in. retrakcja btony bebenkowej, zrosty)

7.4 Docelowa grupa pacjentow

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:
« Niemowleta i mate dzieci

« Dziecii mtodziez

« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

7.5 Przewidziany uzytkownik

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktéw oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:

« ENT (otorynolaryngologia)

7.6 Przewidywany okres uzytkowania

Rurka wentylacyjna:
Przewidywana trwato$¢ produktu: 5 lat

Trocar Handle:

Trwato$¢ produktu zalezy od warunkéw eksploatacji i zwigzanego z nimi zuzycia.

Nalezy zapoznad sie z instrukcjg przygotowania (REF 0001770).

WAZNE: przewidywana trwato$¢ to czas, przez jaki wg producenta produkt pozostanie bezpieczny i bedzie spetniaé swoje
funkcje. Rzeczywisty okres uzytkowania moze rézni¢ sie od przewidywanej trwatodci i zalezy od decyzji lekarza
prowadzacego.

7.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

+ Sala operacyjna

+ Sala zabiegowa

+ Gabinet lekarski

Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, oddzielnie dla kazdego przypadku, jakie $rodki ostroznosci nalezy podjaé w razie
wystapienia ewentualnych komplikacji.

8 Oczekiwane korzysci kliniczne
Na podstawie oceny klinicznej stwierdzono, ze produkt moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany w leczeniu, o ile jest
uzytkowany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

9 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

W trakcie zabiegu i po nim moga wystapi¢ powiktania i urazy.

« Podraznienia lub alergie skbrne

+ Okluzja produktu

« Przedwczesne odrzucenie rurki wentylacyjnej

- Trwata perforacja btony bebenkowej po zakonczeniu leczenia

« Infekcje, jesli bakterie zewnetrzne dostana sie do ucha Srodkowego przez rurke wentylacyjna

« Stwardnienie ucha srodkowego

« Tympanoskleroza

« Tworzenie sie perlaka, np. z powodu przedostania sie nabtonka podczas paracentezy / wprowadzania rurki wentylacyjnej
btony bebenkowej

« Przysrodkowa dyslokacja rurki wentylacyjnej btony bebenkowej

» Wyciek zucha

« Dyslokacja rurki wentylacyjnej do jamy bebenkowe;j

o Zrost rurki wentylacyjnej

« Utrata stuchu i dtugotrwate powiktania, takie jak atrofia i retrakcja
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10 taczenie zinnymi procedurami

® Nie narazac pacjenta na promieniowanie mikrofalowe.
W przeciwnym razie istnieja zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

10.1 Typ Tuebingen z drutem, typ Minimal

® Produkt nie jest bezpieczny dla MRI i nie moze by¢ uzywany w polach MR.
Mozliwe konsekwencje stosowania produktéw innych niz bezpieczne dla MRI w polach MR obejmuja: nagrzewanie sie
produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody nastepcze spowodowane przytozeniem sity do produktu, zaktocenia
w obrazowaniu (réwniez w otaczajacej tkance).

10.2 Typ Tuebingen bez drutu, typ Diabolo, rurki wentylacyjne dtugoterminowe, Trocar Ventilation Tubes

® Produkt jest warunkowo bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego. Produkt stosowac¢ wytacznie
w polach rezonansu magnetycznego zgodnych ze specyfikacjami.
Do mozliwych skutkéw zastosowania produktu w polu rezonansu magnetycznego niemieszczacych sie w specyfikacjach
zaliczaja sie miedzy innymi: Rozgrzanie produktu, wytadowania elektromagnetyczne, szkody wynikowe spowodowane
oddziatywaniem sit na produkt, zaktécenia obrazowania (réwniez tkanek otaczajacych).

Wazne informacje na temat tomografii rezonansu magnetycznego znajduja sie na stronie:

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

11 Trwatos¢ i przechowywanie

Data trwatoSci patrz etykieta produktu.

Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywacé produkt w suchym miejscu i chroni¢ go przed nastonecznieniem.

12 Przygotowanie
Rurka wentylacyjna:

® Produkt jednorazowy: Nie przetwarzaé go ponownie (np. czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja), nie sterylizowaé
ponownie ani nie uzywac ponownie.
Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac sterylno$¢ i funkcjonalnosé produktu. Z powodu wtasciwosci mechanicznych
produktu ponowne przetwarzanie oraz ponowna sterylizacja moga doprowadzi¢ do rozktadu materiatu.

Trocar Handle:

® Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten spos6b mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalnos¢ produktu. Przed przygotowaniem zapoznac sie
zinstrukcja przygotowania (REF 0001770).

13 Wskazowki dotyczace zastosowania

® Nie uzywac produktu, jesli na nim lub na opakowaniu widoczne sa uszkodzenia lub gdy przekroczona jest data trwatosci.
Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalnos¢ produktu.

Zachowa( higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.
Rurki wentylacyjne btony bebenkowej nalezy wprowadzaé do przednio-dolnej (ai) lub tylno-dolnej (pi) ¢wiartki btony
bebenkowe;j.
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Rys. 1: Miejsce stosowania w btonie bebenkowej

13.1 Typ Tuebingen, typ Diabolo, rurki wentylacyjne dtugoterminowe
Rurki umieszcza sie po paracentezie.

13.1.1 Wymagane wyposazenie i materiaty

Odpowiedni inserter (kleszcze typu szczeki aligatora lub podobne).
13.1.2 Przygotowanie produktu

1. Wybrac odpowiedni produkt (ksztatt i rozmiar).

2. Ostroznie wyja¢ produkt z opakowania sterylnego.

13.1.3 Umieszczanie produktu

1. Chwycic rurke wentylacyjna za pomocg przyrzadu do wprowadzania produktu. Stosowac sie do kierunku implantacji.
2. Wprowadzi¢ rurke wentylacyjng przez otwér powstaty w wyniku paracentezy i prawidtowo jg utozyé.

3. Rurki wentylacyjne btony bebenkowej z drutem: skréci¢ drut po udanym wprowadzeniu i uformowac oczko na koncu

drutu, aby unikna¢ podraznien skory. Drut stuzy do wyciggniecia rurki wentylacyjnej btony bebenkowej, jesli wsunie sie
ona zbyt daleko do jamy bebenkowej podczas implantacji.

/

Rys. 2: Kierunek implantacji: przéd = kanat stuchowy, tyt = jama bebenkowa
13.2 Typ Trocar Ventilation Tubes

13.2.1 Wymagane wyposazenie i materiaty
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ ! Specyfikacje, Strona 11]

13.2.2 Przygotowanie produktu

1. Ostroznie wyja¢ rurke wentylacyjna z trokarem z opakowania sterylnego.

2. Nakrecic trokar na uchwyt KURZ Trocar Handle.

Producent zaleca stosowanie sterylnego roztworu soli miedzy rurka wentylacyjng a trokarem w celu utatwienia obstugi.

Rys. 3: Rurka wentylacyjna na trokarze, nakrecona na uchwyt trokara
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13.2.3 Umieszczanie produktu

1. Dokonac perforacji btony bebenkowej w zagdanym miejscu za pomoca
koncéwki trokara (bez wczedniejszej paracentezy) i umiescic rurke
wentylacyjna.

‘ 2. Usunac trokar z rurki wentylacyjnej. Rurka wentylacyjna pozostaje na swoim
miejscu.

Rys. 4: Przéd = kanat stuchowy, tyt = jama
bebenkowa

13.3 Minimal Type Ventilation Tubes

13.3.1 Wymagane wyposazenie i materiaty
Odpowiedni inserter (kleszcze typu szczeki aligatora lub podobne).

13.3.2 Przygotowanie produktu
1. Ostroznie wyjac produkt z opakowania sterylnego.

13.3.3 Umieszczanie produktu

1. Chwycic rurke wentylacyjna za pomoca przyrzadu do wprowadzania produktu.
Stosowac sie do kierunku implantacji.
2. Dokonac perforacji btony bebenkowej w zgdanym miejscu za pomocg
- o koncdwki tnacej rurki wentylacyjnej (bez wczesniejszej paracentezy) i umiescié
il'l rurke wentylacyjna.
WAZNE: kotnierz rurki wentylacyjnej jest skierowany do dotu.

Rys. 5: Przéd = kanat stuchowy, tyt = jama
bebenkowa

13.4 Usuwanie produktu
A OSTRZEZENIE

® Nie uzywac drutu do usuwania produktu po udanym zabiegu.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko urazu u pacjenta.
Aktywne usuwanie produktu zwykle nie jest konieczne, poniewaz produkt jest zwykle wydalany spontanicznie po kilku
tygodniach. [  Mozliwe powiktania i dziatania uboczne, Strona6]
W przypadku braku spontanicznego odrzucenia: chwyci¢ produkt odpowiednim narzedziem i usuna¢ go.

14 Opieka pooperacyjna
« Badania kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego

15 Instruowanie pacjenta
Pouczenie pacjenta musi obejmowac:

A\ OSTRZEZENIE

® Nie dopuscic do przenikniecia wody do kanatu stuchowego.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko wystapienia zapalenia/zakazenia jamy bebenkowe;j.
® Unikac silnych zmian ci$nienia otoczenia (np. nurkowania, skokéw ,na gtéwke” do wody czy wybuchow).
W przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzenia kosteczek stuchowych / uktadu przedsionkowego, co moze prowadzi¢ do
zaburzen stuchu lub narzadu przedsionkowego.
 Nie narazac pacjenta na promieniowanie mikrofalowe.
W przeciwnym razie istniejg zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

WAZNE: Wypetnié karte implantu i przekazaé pacjentowi.
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16 Procedury opieki po usunieciu produktu
« Regularne monitorowanie btony bebenkowej, zwtaszcza u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia perlaka
wtdrnego, w celu wczesnego wykrycia tego potencjalnego powiktania

17 Utylizacja
A\ OSTRZEZENIE
¢ Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczysci¢ /
zapakowac w celu utylizacji zgodnie z okre$lonym ryzykiem zanieczyszczenia.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i osob trzecich.
4\ UWAGA
® Minimal Type Ventilation Tube, trokar Trocar Ventilation Tube: produkt posiada ostre punkty/krawedzie. Celem utylizacji

zapakowac produkt w odpowiedni stabilny pojemnik.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.
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18 Specyfikacje

‘MR ‘REF Materiat a/b/c[mm] Wtasciwosé
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Ztoto-platyna 1,25/2,55/1,60 Rozmiar 1
1015003 1,50/2,80/1,60 | Rozmiar2
1015010 Srebro, poztacane | 1,25/2,55/1,60 Rozmiar 1
1015012 1,50/2,80/1,60 Rozmiar 2
1015036 Tytan 1,00/2,00/ 1,60 Rozmiar 0
1015030 1,25/2,55/1,60 | Rozmiar1l
1015032 1,50/2,80/1,60 Rozmiar 2
@ 1015002 Ztoto-platyna 1,25/2,55/1,60 Rozmiar 1 z drutem
1015004 | Stalnierdzewna | ;50,280/1,60 | Rozmiar2zdrutem
1015011 Srebro, poztacane | 1,25/2,55/1,60 Rozmiar 1 z drutem
1015013 | Stalnierdzewna | ;50,580/160 | Rozmiar2zdrutem
1015031 Tytan 1,25/2,55/1,60 Rozmiar 1 z drutem
1015033 | Stalnierdzewna | ;50/280/1,60 | Rozmiar2zdrutem
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Ztoto-platyna 0,75/1,60/0,70 Rozmiar 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Rozmiar 1
4 1015055 1,80/2,80/1,50 Rozmiar 2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Ztoto-platyna 1,50/2,80/1,60 1 oczko
1015065 2 oczka
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Srebro, poztacane | 1,25/2,5/2,8 Na trokarze
(stal nierdzewna, niebezpieczne
dla MR, zostanie usuniety po
umieszczeniu)
A 1015075 Tytan medyczny 1,25/2,5/2,8
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 Stal nierdzewna @ wew.: 0,60 mm | Samotnace
medyczna, pozta- | @ zew.: 0,90 mm
cana Dtugos$¢: 6 mm
Trocar Handle
8000143 | Stal nierdzewna Dtugo$¢: 120 mm | Niesterylne

/

<

@1,8mm/3,0mm
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19

Karta implantu
Wydrukowac formularz z kartami implantéw i wycia¢ poszczegdlne karty implantow.

Przyklei¢ jedna zataczona naklejke (etykiete produktu) z tytu kazdej karty implantu.
WAZNE: naklejka zawiera miedzy innymi numer partii produktu. Dlatego tez dla identyfikowalnosci produktu wazne jest,

aby uzywana rurka wentylacyjna i naklejka pochodzity z tego samego opakowania.
Uzupetnié brakujace dane (imie i nazwisko pacjenta, nazwa osrodka, data implantacji).
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