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1 Despre acest document

1.1 Glosarul simbolurilor

‘Simbol ‘Descriere
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Atentionare: Consultati Instructiunile de utilizare
Atentionare!

Fragil; a se manevra cu atentie

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

A se feri de lumina directa a soarelui

A se pastraintr-un loc uscat

Sterilizat prin iradiere

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj protector interior
Sistem de barierd sterild unica cu ambalaj protector exterior
Compatibilitate RM conditionata

Nu prezinta siguranta pentru RMN

Dispozitiv medical

Numar catalog

Cod de lot

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Cantitate per unitate de ambalare
Producdtor

Data fabricarii

Atentionare (SUA): Legislatia federala permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la

comanda acestuia.

Consultati Instructiunile de utilizare. Instructiunile de utilizare sunt furnizate in format electronic (etichetare

electronica).

Numele pacientului

Data implantarii

Numele institutiei medicale / furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea

Site web cu informatii pentru pacienti

Tabel 1: Glosarul simbolurilor

1.2 Marcaj cu informatii privind siguranta

4\ AVERTISMENT

Nerespectarea poate avea ca rezultat vatamari grave, deteriorarea grava a starii generale sau decesul pacientului, al

utilizatorului sau al unui tert.

4\ ATENTIONARE

Nerespectarea poate avea ca rezultat vatamari usoare sau moderate sau o deteriorare moderata a starii generale a

pacientului, utilizatorului sau unui tert.
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1.3 Informatii suplimentare

Link de descércare pentru aceste Instructiuni de utilizare:” | www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html

Link de descarcare pentru Documentul de informare a www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html

pacientului:”

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta https://ec.europa.eu/tools/eudamed

clinicd (RCSPC): ! Pentru a cauta RCSPC specific produsului, introduceti UDI-DI

de baza al produsului.
UDI-DI de baza (identificatorul dispozitivului): ++EHKMO0037H

Declinarea responsabilitatii privind disponibilitatea RCSPC | Ca reguld generald: RCSPC va fi disponibil numai dupa ce
produsul a fost autorizat in conformitate cu REGULAMENTUL
(UE) 2017/745 (MDR). Implementarea descrisa aici nu se
aplicd pana la intrarea n vigoare a modulului corespunzator
al bazei de date Eudamed. Pana atunci, RCSPC este
disponibil la urmatorul link de descarcare:
www.kurzmed.com/en/sscp/vnt.html

Adrese internationale: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Actualizat permanent.

1.4 Modificari legate de siguranta

Numarul documentului |Data editiei Modificari

0005951_ Rev01 2024-05 Revizuire completa

2 Informatii importante privind siguranta
&\ AVERTISMENT

e inainte de a utiliza produsul, cititi Instructiunile de utilizare. Respectati si salvati Instructiunile de utilizare.
Tn caz contrar, exista riscuri pentru sinatatea pacientului dumneavoastra.

® Nu dezasamblati sau modificati produsul.
Tn caz contrar, exista riscuri pentru sanatatea pacientului dumneavoastra.

ATENTIE: Tn cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul, incidentul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

3 Numere de catalog / REF
[ Specificatii, pagina 11]

4  Continutul ambalajului

Tub de ventilatie transtimpanala:

« 2x5tub de ventilatie transtimpanala (Trocar Ventilation Tube: Fiecare pe un trocar de unica folosinta)
« 10 x eticheta de produs

Maner de trocar:

« 1xmaner de trocar

« 1xInstructiuni de procesare (REF 0001770)

5 Ambalare si sterilitate

Tub de ventilatie transtimpanala:

Produsul este steril (sterilizat prin radiatii).

Fiecare tub de ventilatie transtimpanala este continut Tntr-un tub Tn propriul sau blister. Fiecare 5 blistere formeaza o folie
blister. Pachetul de livrare include 2 folii blister. Tuburile de ventilatie transtimpanala pot fi indepartate individual.

Maner de trocar:

&\ AVERTISMENT

® Produsul nu este steril. Procesati produsul inainte de prima si orice alta aplicare.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Pentru procesare, va
rugam sa consultati Instructiunile de procesare (REF 0001770).
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6 Descrierea produsului

6.1 Informatii generale
[ Specificatii, pagina 11]

6.2 Structura si operare

Tubul de ventilatie transtimpanald este introdus Tn membrana timpanica. Cu structura sa aproape tubulara, tubul de
ventilatie transtimpanala mentine permeabilitatea locului inciziei Tn membrana timpanica si permite ventilarea sau drenarea
cavitatii timpanice. Tubul de ventilatie transtimpanala este mentinut in pozitie datorita designului sau (de exemplu, flanse).
Tn cazul tuburilor de ventilatie transtimpanald de tip Tuebingen, Diabolo si Long-Term, se efectueaza o paracenteza inainte
de plasare.

Tn cazul tuburilor de ventilatie transtimpanald de tip Trocar Ventilation Tube si Minimal Type Ventilation Tube, membrana
timpanic3 este incizata la plasarea tubului de ventilatie transtimpanal. in cazul tuburilor de ventilatie transtimpanala de tip
Minimal Type Ventilation Tube, acest lucru este realizat de varful autotdietor al tubului de ventilatie transtimpanala. Tuburile
de ventilatie transtimpanald de tip Trocar Ventilation Tube sunt furnizate pe un trocar, care este utilizat pentru incizia
membranei timpanice.

6.3 Materiale cu potential de contact cu pacientul

[ Specificatii, pagina 11]

Nu sunt fabricate din cauciuc natural (latex).

Tn procesul de productie nu sunt utilizate produse fabricate din cauciuc natural (latex).

ATENTIE: Nu utilizati produsul daca pacientul are intolerante / alergii cunoscute la materialele utilizate.

6.4 Accesorii

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (suport de trocar) fabricat din otel inoxidabil, resterilizabil; utilizarea este
obligatorie.

[ Specificatii, pagina 11]

6.5 Alte dispozitive care pot fi utilizate in combinatie cu dispozitivul

In afard de echipamentul si materialele necesare pentru implantare, produsul KURZ Ventilation Tube nu este destinat
utilizarii impreuna cu alte produse.

7 Domeniul de utilizare

7.1 Scopul prevazut

Tuburile de ventilatie transtimpanala KURZ sunt implanturi mici pentru ventilarea si / sau drenarea urechii medii, care se
introduc Tn membrana timpanica, crednd un pasaj intre urechea medie si canalul auditiv extern.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Plasare dupa paracenteza.
Trocar Ventilation Tube: Plasare fara paracenteza prealabild, prin intermediul trocarului de unica folosinta cu care este
prevazut tubul de ventilatie transtimpanala.

Minimal Type Ventilation Tube: Plasare fard paracenteza prealabild. Serveste in primul rédnd la ventilarea urechii medii.
Trocar Handle: Manerul de trocar este un dispozitiv pasiv, reutilizabil, care este utilizat intraoperator pentru a tine Trocar
Ventilation Tube prin conectarea manerului de trocar la trocarul de unica folosinta cu care este prevazut Trocar Ventilation
Tube.

7.2 Indicatii
« Otita medie sero-mucoasa recidivanta

« Efuziune a cavitatii timpanice de alte origini

7.3 Contraindicatii

« Alergie cunoscuta la materialul respectiv

« Otita medie influentatd favorabil de farmacoterapie / pentru care paracenteza este suficienta pentru tratament

« Bulbinalt al venei jugulare

« Istoric clinic cu timpanoplastie

« Tumora glomica

+ Colesteatom

« Trocar Ventilation Tube: Cavitate timpanica plata (printre altele, retractie a membranei timpanice, aderente)

» Minimal Type Ventilation Tube: Cavitate timpanica plata sau plina (printre altele, retractie a membranei timpanice,
aderente)
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7.4 Grupul de pacienti tinta

Produsul este adecvat pentru utilizare Tn urmatoarele grupuri de pacienti:
« Sugari si copii mici

« Copii si tineri

o Adulti

+ Pacienti de toate sexele

7.5 Utilizatorul prevazut
Utilizatorul prevazut este un medic cu experienta in tratarea cazurilor similare cu acest produs sau cu produse comparabile
sau un medic cu urmatoarea specialitate:

« ORL (otorinolaringologie)

7.6 Durata de viata preconizata

Tub de ventilatie transtimpanala:
Durata de viata preconizata a produsului: 5 ani

Maner de trocar:

Durata de viata a produsului depinde de conditiile de functionare si de uzura asociata.

Va rugam sa consultati instructiunile de procesare (REF 0001770).

ATENTIE: Durata de viata preconizata este perioada in care producatorul se asteapta ca produsul sa fie sigur si sa isi
indeplineasca functia. Durata efectiva de aplicare se poate abate de la aceasta si este la discretia medicului dumneavoastra
curant.

7.7 Locul de utilizare prevazut

« Sala de operatie

+ Sala detratament

« Sala de examinare (ingrijire ambulatorie)

Este responsabilitatea utilizatorului sa decida de la caz la caz ce precautii trebuie luate pentru orice complicatii care pot
aparea.

8 Beneficii clinice preconizate
Conform evaluarii clinice, produsul poate fi utilizat Tn conditii de siguranta si Tn mod eficient pentru tratament in
conformitate cu scopul prevazut mentionat.

9 Posibile complicatii si reactii adverse

Tn timpul si dupa procedura pot aparea complicatii si vatamari.

« Iritatii ale pielii sau alergii

 Ocluzia produsului

« Respingerea prematura a tubului de ventilatie transtimpanala

« Perforarea permanenta a membranei timpanice dupa terminarea terapiei

« Infectii, daca bacteriile externe au acces la urechea medie prin tubul de ventilatie transtimpanala

+ Miringoscleroza

« Timpanoscleroza

« Formarea colesteatomului, de exemplu, din cauza patrunderii epiteliului in timpul paracentezei / introducerii tubului de
ventilatie transtimpanala

+ Migrarea mediala a tubului de ventilatie transtimpanala

« Otoree

« Migrarea tubului de ventilatie transtimpanala Tn cavitatea timpanica

+ Aderenta tubului de ventilatie transtimpanala

+ Pierderea auzului si complicatii pe termen lung, cum ar fi atrofia si retractia

10 Combinarea cu alte proceduri
&\ AVERTISMENT

® Nu expuneti pacientul la radiatii cu microunde.
In caz contrar, exist3 riscuri pentru sin3tatea pacientului.
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10.1 Tuburide tip Tuebingen cu fir, de tip minimal

® Produsul nu prezinta siguranta pentru RMN si nu trebuie utilizat in campuri RM.
Consecintele posibile ale aplic3rii de produse care nu prezinta siguranta pentru RMN Th cAmpuri RM includ: Inc3lzirea
produsului, descarcari electrostatice, daune indirecte cauzate de aplicarea unei forte asupra produsului, interferente in
imagistica (inclusiv in tesutul inconjurator).

10.2 Tuburi de ventilatie transtimpanala de tip Tuebingen fara fir, de tip Diabolo, pentru utilizare pe termen lung, tuburi de ventilatie
transtimpanala cu trocar

® Produsul prezinta compatibilitate RMN conditionata. Utilizati produsul in cdmpuri RMN numai in conformitate cu
specificatiile.
Consecintele posibile ale utilizarii produsului in cAmpuri RMN in afara specificatiilor includ: inc3lzirea produsului,
descarcari electrostatice, daune indirecte cauzate de aplicarea unei forte asupra produsului, erori Tn imagistica (inclusiv in
tesutul Tnconjurator)

Pentru informatii importante despre RMN, consultati:

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

11 Perioada de valabilitate si conditii de depozitare

Pentru data de expirare, consultati eticheta produsului.

Depozitati produsul in ambalajul original.

Depozitati produsul intr-un loc uscat si protejati-l de lumina soarelui.

12 Procesare
Tub de ventilatie transtimpanala:

® Produs de unica folosinta: Nu procesati (de exemplu, curdtati, dezinfectati, sterilizati), nu resterilizati si nu reutilizati
produsul.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Datorita proprietatilor
mecanice ale produsului, procesarea sau resterilizarea ar putea duce la degradarea materialului.

Maner de trocar:

¢ Produsul nu este steril. Procesati produsul inainte de prima si orice alta aplicare.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional. Pentru procesare, va
rugam sa consultati Instructiunile de procesare (REF 0001770).

13 Instructiuni de aplicare

® Nu utilizati produsul daca ambalajul sau produsul este deteriorat sau expirat.
Aceasta este singura modalitate de a va asigura ca produsul este lipsit de germeni si functional.

Asigurati-va de prezenta conditiilor igienice / sterile necesare pentru interventie.
Introduceti tuburile de ventilatie transtimpanala in cadranul antero-inferior (ai) sau postero-inferior (pi) al membranei
timpanice.

Ilustratie 1: Locul aplicdrii in membrana timpanicd

13.1 Tuburi de ventilatie transtimpanala de tip Tuebingen, de tip Diabolo, pentru utilizare pe termen lung
Plasarea se efectueaza dupa paracenteza.
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13.1.1 Echipamente si materiale necesare
Instrument de insertie adecvat (pensa de tip aligator sau similar).

13.1.2 Procesarea produsului
1. Selectati un produs adecvat (forma si dimensiune).
2. Scoateti cu grija produsul din ambalajul steril.

13.1.3 Plasarea produsului

1. Apucati tubul de ventilatie transtimpanala cu instrumentul de insertie. Respectati directia de implantare.

2. Introduceti tubul de ventilatie transtimpanala prin orificiul de paracenteza si pozitionati corect tubul de ventilatie
transtimpanala.

3. Tuburide ventilatie transtimpanala cu fir: Scurtati firul dupa introducerea cu succes si formati o ureche la capatul firului
pentru a evita iritatiile pielii. Firul serveste la recuperarea tubului de ventilatie transtimpanald, in cazul in care acesta
aluneca prea departe in cavitatea timpanica in timpul implantarii.

/

Iustratie 2: Directia de implantare: Fatd = canal auditiv extern, spate = cavitate timpanica
13.2 Tuburi de ventilatie transtimpanala de tip trocar

13.2.1 Echipamente si materiale necesare

« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ ' Specificatii, pagina 11]

13.2.2 Procesarea produsului

1. Scoateti cu grija tubul de ventilatie transtimpanala cu trocar din ambalajul steril.
2. Tnsurubati trocarul pe manerul de trocar KURZ.

Producatorul recomanda aplicarea de solutie salina sterild intre tubul de ventilatie transtimpanala si trocar pentru a facilita
manipularea.

e

Ilustratie 3: Tub de ventilatie transtimpanald pe trocar, insurubat pe ménerul de trocar

13.2.3 Plasarea produsului

1. Perforati membrana timpanica n pozitia dorita folosind varful trocarului (fara
paracenteza prealabila) si plasati tubul de ventilatie transtimpanala.

2. Scoateti trocarul din tubul de ventilatie transtimpanald. Tubul de ventilatie

' transtimpanala ramane n pozitia sa.
|
|

Ilustratie 4: Fatd = canal auditiv extern, spate =
cavitate timpanicd
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13.3 Tuburi de ventilatie transtimpanala de tip minimal

13.3.1 Echipamente si materiale necesare
Instrument de insertie adecvat (pensa de tip aligator sau similar).

13.3.2 Procesarea produsului

1. Scoateti cu grija produsul din ambalajul steril.

13.3.3 Plasarea produsului

1. Apucati tubul de ventilatie transtimpanala cu instrumentul de insertie.
Respectati directia de implantare.
2. Perforati membrana timpanica in pozitia dorita folosind varful taietor al
- . tubului de ventilatie transtimpanala (fara paracenteza prealabila) si plasati
il'l tubul de ventilatie transtimpanala.
ATENTIE: Flansa tubului de ventilatie transtimpanala este orientata in jos.

Ilustratie 5: Fatd = canal auditiv extern, spate =
cavitate timpanica

13.4 TIndepartarea produsului
&\ AVERTISMENT

® Nu utilizati firul pentru a indeparta produsul dupa un tratament reusit.
In caz contrar, exist3 riscul de ranire a pacientului.

Indepartarea activa a produsului nu este de obicei necesard, deoarece produsul este de obicei expulzat spontan dupa cateva
saptamani. [ " Posibile complicatii si reactii adverse , pagina 6]
Daca nu exista o respingere spontana: Apucati produsul cu un instrument adecvat si indepartati-1.

14 ingrijirea post-interventie
« Controale de ingrijire post-interventie conform indicatiilor medicului curant.

15 Instruirea pacientului
Instruirea pacientului trebuie sa includa:

&\ AVERTISMENT

® Protejati canalul auditiv extern de patrunderea apei.
Tn caz contrar, exista riscul de inflamatie / infectie a urechii medii.

® Evitati fluctuatiile puternice ale presiunii ambiante (de exemplu, scufundarea, plonjarea cu capul inainte in apa, exploziile).
In caz contrar, exist3 riscul de ranire a oscioarelor urechii / sistemului vestibular, ceea ce poate duce la tulbur3ri de auz sau
vestibulare.

® Nu expuneti pacientul la radiatii cu microunde.
In caz contrar, exist3 riscuri pentru sinitatea pacientului.

ATENTIE: Completati cardul de implant si dati-l pacientului.

16 Masuri de ingrijire post-interventie dupa indepartarea produsului
« Monitorizarea regulatda a membranei timpanice, in special la pacientii cu risc crescut de colesteatom secundar, pentru
detectarea precoce a acestei complicatii potentiale

17 Eliminarea ca deseu
&\ AVERTISMENT

® Produsul a fost in contact cu substante potential infectioase de origine umana. Curatati / ambalati produsul pentru
eliminarea ca deseu n conformitate cu riscul specific de contaminare.
In caz contrar, exista riscul de infectie pentru utilizator si terti.

4\ ATENTIONARE

® Minimal Type Ventilation Tube, trocar al Trocar Ventilation Tube: Produsul are varfuri / muchii ascutite. Pentru eliminarea
ca deseu, ambalati produsul intr-un recipient stabil adecvat.
Tn caz contrar, exist3 riscul de infectie pentru utilizator si terti.
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Eliminarea ca deseu trebuie sa fie efectuata in conformitate cu reglementarile nationale privind eliminarea ca deseu si in
conformitate cu clasa de risc corespunzatoare.
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18 Specificatii

‘RM ‘REF Material a/b/c[mm] Proprietate
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Aur-platina 1,25/2,55/1,60 Marimea 1
1015003 1,50/2,80/1,60 | Mdrimea2
1015010 Argint, placat cu 1,25/2,55/1,60 Marimea 1
1015012 | aur 1,50/2,80/1,60 | Mdrimea2
1015036 Titan 1,00/2,00/ 1,60 Marimea 0
1015 030 1,25/2,55/1,60 | Marimea 1
1015032 1,50/2,80/1,60 Marimea 2
@ 1015002 | Aur-plating 1,25/2,55/1,60 Marimea 1 cu fir
1015004 | Otelinoxidabil 1,50/2,80/1,60 | Marimea2 cu fir
1015011 Argint, placat cu 1,25/2,55/1,60 Marimea 1 cu fir
1015013 | aur 1,50/2,80/1,60 | Marimea 2 cu fir
Otel inoxidabil
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60 Marimea 1 cu fir
1015033 | Otelinoxidabil 1,50/2,80/1,60 | Mrimea 2 cu fir
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Aur-platina 0,75/1,60/0,70 Marimea 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Marimea 1
' 1015 055 1,80/2,80/1,50 | Marimea 2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Aur-platina 1,50/2,80/ 1,60 1 ureche
1015 065 2 urechi
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Argint, placat cu 1,25/2,5/2,8 Pe un trocar
aur (otel inoxidabil, nu prezinta
siguranta pentru RMN, va fi
indepartat dupa plasare)
A 1015075 Titan, de calitate | 1,25/2,5/2,8 p
medicala /
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Otel inoxidabil, de | @ interior: 0,60 mm| Autotdietor

<

calitate medicala,
placat cu aur

@ exterior:
0,90 mm
lungime: 6 mm

Trocar Handle
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RM

REF

Material

a/b/c[mm]

Proprietate

/

<

8000 143

Otel inoxidabil

lungime: 120 mm
@ 1,8 mm/3,0mm

Nesteril

19 Carddeimplant

Imprimati formularul cu cardurile de implant si decupati cardurile de implant individuale.

2. Lipiti un autocolant inclus (eticheta de produs) pe spatele fiecarui card de implant.
ATENTIE: Autocolantul afiseaza, printre altele, numarul de lot al produsului. Prin urmare, este important pentru
trasabilitatea produsului ca tubul de ventilatie transtimpanala utilizat si autocolantul sa provina din acelasi ambalaj.

3. Completati datele lipsa (numele pacientului, numele unitatii, data implantarii).
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