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1 O tomto dokumente

1.1 Slovnik symbolov

‘Symbol ‘Opis

.
-

U HELEEE

QTY

o)
(e

==

ot

fn

Pozor: pozrite si navod na pouZzitie

Pozor!

Krehké; zaobchadzajte opatrne
NepouZivajte, ak je obal poskodeny
Chrénte pred priamym slneénym Ziarenim
Udrzujte v suchu

Sterilizované pomocou oZiarenia

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnatri
Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom
Podmienecne bezpecné s MR

Nebezpecné s MR

Zdravotnicka pomocka

Katalogové Cislo

Kod sarze

Jedine¢né identifikacia pomocky (UDI)

MnoZstvo na jednotku balenia

Vyrobca

Datum vyroby

(USA) Upozornenie: Federalny zdkon obmedzuje predaj tejto pomdcky iba pre lekarov alebo na ich objednavku.

Pozrite si ndvod na pouZzitie. Navod na pouZitie sa poskytuje v elektronickej forme (e-labelling).

Meno pacienta
Datum implantovania
Nazov implantujlcej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

Webova stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov

1.2 Oznaéenie bezpeénostnych informécii

A\ VYSTRAHA

Nedodrzanie méze mat za nasledok vazne zranenia, vazne zhorsenie celkového stavu alebo smrt pacienta, pouzivatela

alebo tretej osoby.

4\ UPOZORNENIE

NedodrZanie pokynov méze viest k lahkym alebo stredne tazkym zraneniam alebo k lahkému ¢i stredne zavaznému

zhorseniu celkového stavu pacienta, pouzivatela alebo tretej osoby.
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1.3 Dopliiujice informacie

Prepojenie na prevzatie tohto ndvodu na pouZitie:” www.kurzmed.com/en/ifu/vnt.html
Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa- | www.kurzmed.com/en/pi/vnt.html
cienta:”
Sahrn bezpeénosti a klinického pdsobenia (SSCP): * https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP $pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.
Zakladné UDI-DI (identifikator pomocky): ++EHKMO0037H
Vyhlasenie o dostupnosti SSCP Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizécii vyrobku v silade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne G¢innost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na
prevzatie:
www.kurzmed.com/en/sscp/vnt.html
Medzinarodné adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
Y Priebezne aktualizované.
1.4 Zmeny sivisiace s bezpeZnostou
Cislo dokumentu Datum vydania Zmeny
0005951 Rev01 2024-05 Kompletna revizia

2 Dbdlezité bezpeénostné informacie
4\ VYSTRAHA

® Pred pouzitim vyrobku si precitajte navod na pouzitie. Dodrziavajte a uschovajte navod na pourzitie.
V opacnom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.
¢ \/yrobok nerozoberajte ani neupravuijte.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie vasho pacienta.
UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v svislosti s pomdckou vyskytne akykolvek vazny incident, tento incident by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

3 Kody/REF vyrobku
[ Specifikacie, strdnka 10]

4 Obsah balenia

Ventila¢na trubica:

+ 2 x5 ventilaéna trubica (Trocar Ventilation Tube: Kazda na jednom jednorazovom trokare)
« 10 x Stitok vyrobku

Rukovat trokaru:

« 1xrukovat trokaru

« 1xnavod na spracovanie (REF 0001770)

5 Balenie a sterilita

Ventila¢na trubica:

Vyrobok je sterilny (sterilizovany Ziarenim).

Kazda ventilacna trubica je vlozena v trubicke vo vlastnom blistri. Kazdych 5 blistrov tvori blistrovy pas. St¢astou dodavky st
2 blistrové pasy. Ventilacné trubice je mozné vyberat jednotlivo.

Rukovat trokaru:

A\ VYSTRAHA

¢ \/yrobok nie je sterilny. Pred prvou a akoukolvek dalSou aplikaciou vyrobok spracujte.
Toto je jediny spdsob, ako zabezpecit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Informacie o spracovani
najdete v navode na spracovanie (REF 0001770 ).
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6 Opis vyrobku

6.1 V3eobecnéinformacie
[+ Specifikacie, stranka 10]

6.2 Struktdra a fungovanie

Ventila¢nd trubica sa vlozi do u$ného bubienka. Ventilacnd trubica svojou takmer riarkovitou Struktdrou udrZuje
priechodnost miesta rezu v bubienku a umoznuje ventilaciu alebo drenaz bubienkovej dutiny. Ventilacna trubica sa drzi na
mieste svojou konstrukciou (napr. priruby).

V pripade ventilacnych trubic typu Tuebingen, Diabolo a Long-Term sa pred umiestnenim vykona paracentéza.

V pripade bubienkovych trubic typu Trocar Ventilation Tube a Minimal Type Ventilation Tube sa bubienok nareze pri
umiestneni ventilacnej trubice. V pripade ventilacnych trubic typu Minimal Type Ventilation Tube sa to dosiahne pomocou
samorezného hrotu ventilacnej trubice. Ventilacné trubice typu Trocar Ventilation Tube sa dodavajd na trokare, ktoré sa
pouZzivajd na narezanie bubienka.

6.3 Materialy s moZnym kontaktom s pacientom

[+ Specifikacie, stranka 10]

Nie st vyrobené z prirodného kaucuku (latexu).

Vo vyrobnom procese sa nepouzivaji Ziadne vyrobky z prirodného kaucuku (latexu).

UPOZORNENIE: Vyrobok nepouZivajte, ak ma pacient znamu neznasanlivost/alergiu na pouZité materialy.

6.4 Prislusenstvo

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (drziak na trokar) vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele, sterilizovatelny; poutzitie je
povinné.

[+ Specifikacie, stranka 10]

6.5 Iné zariadenia na pouZitie v kombindcii s poméckou

Okrem vybavenia a materialov potrebnych na implantéciu nie je vyrobok KURZ Ventilation Tube urceny na poufZitie v spojeni
s inymi vyrobkami.

7 Zamyslané pouZitie

7.1 Zamyslany Gcel

Ventila¢né trubice KURZ si malé implantaty na ventilaciu a/alebo drenaz stredného ucha, ktoré sa vkladajd do bubienka a
vytvaraju priechod medzi strednym uchom a vonkajsim zvukovodom.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: VloZenie po paracentéze.
Trocar Ventilation Tube: VloZenie bez predchadzajlicej paracentézy, pomocou jednorazového trokaru, ktory sa dodava spolu
s ventilac¢nou trubicou.

Minimal Type Ventilation Tube: VloZenie bez predchadzajlcej paracentézy. Slizi predovsetkym na ventilaciu stredného ucha.
Trocar Handle: Trocar Handle je pasivne, opakovane pouzitelné zariadenie, ktoré sa pouziva pocas operacie na drzanie
Trocar Ventilation Tube spojenim Trocar Handle s jednorazovym trokdrom dodavanym spolu s Trocar Ventilation Tube.

7.2 Indikacie
« Recidivujlci seromukdzny zapal stredného ucha

Vypotok z bubienkovej dutiny iného pévodu

7.3 Kontraindikacie

« Znama alergia na prislusny material

« Zapal stredného ucha priaznivo ovplyvneny farmakoterapiou, ked na liecbu postacuje paracentéza

.

Bulbdzna vysoka kréna Zila

Klinickd anamnéza s tympanoplastikou
« Tumor glomus
Cholesteatom

« Trocar Ventilation Tube: Plocha bubienkova dutina (okrem iného stiahnutie bubienka, zrasty)

Minimal Type Ventilation Tube: Ploché alebo vyplnena bubienkové dutina (okrem iného stiahnutie bubienka, zrasty)

7.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:
« DojCata a malé deti

+ Deti a adolescenti
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« Dospeli
« Pacienti vSetkych pohlavi

7.5 Urleny pouZivatel

Urdenym pouzivatelom je lekar so skisenostami s liecbou podobnych pripadov tymto vyrobkom alebo porovnatelnymi
vyrobkami alebo lekar s nasledujicou $pecializaciou:

« ENT (otorinolaryngolégia)

7.6 Odhadovana Zivotnost

Ventila¢na trubica:

Ocakavana zivotnost vyrobku: 5 rokov

Rukovat trokaru:

Zivotnost vyrobku zavisi od prevadzkovych podmienok a stvisiaceho opotrebovania.

Informacie najdete v ndvode na spracovanie (REF 0001770 ).

UPOZORNENIE: Predpokladana Zivotnost je doba, po ktor( vyrobca ocakava, Ze vyrobok bude bezpecny a bude plnit svoju
funkciu. Skuto¢né trvanie aplikacie sa mo6ze od tejto doby liSit a zavisi od uvazenia oSetrujiceho lekara.

7.7 Zamyslané miesto poutZitia

« Opera¢nasala

« OSetrovna

« VySetrovacia miestnost (ambulantna starostlivost)

Je zodpovednostou pouzivatela, aby sa od pripadu k pripadu rozhodol, aké preventivne opatrenia je potrebné prijat v
pripade akychkolvek komplikacii, ktoré mézu nastat.

8 Odcakavany klinicky prinos

Podla klinického hodnotenia je mozné vyrobok bezpecne a efektivne pouzit na liecbu podla uvedeného zamyslaného Gcelu.
9 Mozné komplikacie a vedlajsie G&inky

Pocas a po zakroku sa méZu vyskytnlt komplikacie a poranenia.

« Podrazdenie koZe alebo alergie

« Oklazia vyrobku

« Predcasné uvolnenie ventilacnej trubice

« Trvala perforécia bubienka po ukonéeni terapie

« Infekcie, ak cez ventilacnd trubicu ziskaji pristup do stredného ucha baktérie z vonkajsieho prostredia

« Myringoskleréza

« Tympanicka skler6za

« Tvorba cholesteatdomu, napr. v désledku vniknutia epitelu pocas paracentézy/zavedenia bubienkovej ventilacnej trubice
« Medialna dislokacia bubienkovej ventilaénej trubice

» Otorea

« Migracia ventilacnej trubice do bubienkovej dutiny

« Zrastenie ventilacnej trubice

« Strata sluchu a dlhodobé komplikacie, ako je atrofia a retrakcia

10 Kombinacia s inymi postupmi
A VYSTRAHA
® Nevystavujte pacienta mikrovinnému Ziareniu.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie pacienta.
10.1 Typ Tuebingen s drdtom, minimalny typ
4\ VYSTRAHA
e \lyrobok nie je bezpecny z hladiska MRI a nesmie sa pouZivat v oblastiach MR.
Mozné dosledky aplikacie vyrobkov, ktoré nie st bezpecné z hladiska MRI v oblastiach MR, zahffiajd: Zahrievanie vyrobku,
elektromagnetické vyboje, nasledné poskodenia spésobené posobenim sily na vyrobok, rusenie pri zobrazeni (aj v
okolitom tkanive).

6/12



10.2 Typ Tuebingen bez drétu, typ Diabolo, dlhodobé ventilaéné trubice, ventilaéné trubice s trokarom

e \lyrobok je podmienecne bezpecny z hladiska MRI. Vyrobok pouZivajte v oblastiach MRI len podla Specifikacii.
Mozné désledky pouzivania vyrobku v oblastiach MRI mimo $pecifikacii zahffiaji: Zahrievanie vyrobku, elektromagnetické
vyboje, nasledné poskodenia spbsobené posobenim sily na vyrobok, chyby v zobrazeni (aj v okolitom tkanive)

DélezZité informéacie o MRI najdete na:

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

11 Trvanlivost a skladovanie

Datum exspiracie najdete na Stitku vyrobku.

Vyrobok skladujte v originalnom balent.

Vyrobok skladujte na suchom mieste a chrarite ho pred slneénym Ziarenim.

12 Spracovanie
Ventilaéna trubica:

e \lyrobok na jedno pouZzitie: Vyrobok nespracovavajte (napr. necistite, nedezinfikujte, nesterilizujte), nesterilizujte
opakovane ani opatovne nepouzivajte.
Toto je jediny spbsob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Vzhladom na
mechanické vlastnosti vyrobku méZe spracovanie alebo resterilizacia viest k degradacii materialu.

Rukovat trokaru:

e \lyrobok nie je sterilny. Pred prvou a akoukolvek dalSou aplikaciou vyrobok spracujte.
Toto je jediny spdsob, ako zabezpedit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény. Informacie o spracovani
najdete v navode na spracovanie (REF 0001770 ).

13 Pokyny na aplikaciu

¢ \lyrobok nepouZivajte, ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo ma uplynutd dobu pouZitelnosti.
Toto je jediny spdsob, ako zabezpecit, aby bol vyrobok bez choroboplodnych zarodkov a funkény.

Zabezpecte hygienické/sterilné podmienky potrebné na zakrok.
VloZte bubienkové ventilaéné trubice do anteroinferiérneho (ai) alebo posteroinferiérneho (pi) kvadrantu bubienka.

Ilustrdcia 1: Miesto aplikdcie v bubienku
13.1 Typ Tuebingen, typ Diabolo, dlhodobé ventilaéné trubice
VloZenie sa vykona po paracentéze.

13.1.1 PoZadované vybavenie a materialy

Vhodny nastroj na zavedenie (aligatorové klieste alebo podobné).
13.1.2 Priprava vyrobku

1. Vyberte vhodny vyrobok (tvar a velkost).

2. Opatrne vyberte vyrobok zo sterilného obalu.

13.1.3 VloZenie vyrobku
1. Uchopte ventila¢n trubicu pomocou zavadzacieho nastroja. Dodrzte smer implantacie.

2. Vlozte ventilaéni trubicu cez otvor paracentézy a spravne ju umiestnite.

7/12


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

3. Bubienkové ventilacné trubice s drétom: Po Gspesnom zavedeni dré6t skratte a na konci drotu vytvorte ocko, aby ste
predisli podrazdeniu pokozky. Drot slGzi na vytiahnutie ventilacnej trubice z bubienka, ak sa po¢as implantacie zasunie

prilis hiboko do bubienkovej dutiny.

/

Ilustrdcia 2: Smer implantdcie: prednd ¢ast = vonkajsi zvukovod, zadné Cast = bubienkovad dutina
13.2 Ventilaéné trubice trokarového typu

13.2.1 PoZadované vybavenie a materialy
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ Specifikacie, stranka 10]

13.2.2 Priprava vyrobku
1. Opatrne vyberte ventilacn( trubicu s trokarom zo sterilného obalu.

2. Naskrutkujte trokar na Trocar Handle od spolo¢nosti KURZ.
Vyrobca odpordca aplikovat sterilny fyziologicky roztok medzi ventilaéni trubicu a trokar na ulahc¢enie manipulacie.

Iustrécia 3: Ventilacnd trubica na trokdre, naskrutkovand na rukovdt trokdru
13.2.3 VloZenie vyrobku

1. Perforujte usny bubienok na poZadovanom mieste pomocou hrotu trokaru
(bez predchadzajlcej paracentézy) a zavedte ventilacn( trubicu.
2. Vyberte trokar z ventilanej trubice. Ventilana trubica zostane na svojom

' | mieste.
I
s

Ilustrdcia 4: prednd Cast = vonkajsi zvukovod,
zadnd Cast = bubienkova dutina

13.3 Ventilaéné trubice minimalneho typu

13.3.1 PoZadované vybavenie a materialy
Vhodny nastroj na zavedenie (aligatorové klieste alebo podobné).

13.3.2 Priprava vyrobku
1. Opatrne vyberte vyrobok zo sterilného obalu.
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13.3.3 VloZenie vyrobku
1. Uchopte ventilacn( trubicu pomocou zavadzacieho nastroja. Dodrzte smer
implantacie.
2. Perforujte usny bubienok na pozadovanom mieste pomocou rezného hrotu
ventilacnej trubice (bez predchadzajlcej paracentézy) a zavedte ventilacni

ﬂ'{ trubicu.

UPOZORNENIE: Priruba ventila¢nej trubice smeruje nadol.

Ilustrdcia 5: prednd Cast = vonkajsi zvukovod,
zadnd Cast = bubienkovd dutina

13.4 Odstranenie vyrobku

A\ VYSTRAHA

® Po (spesnej liecbe nepouzivajte drot na odstranenie vyrobku.
V opa¢nom pripade existuje riziko poranenia pacienta.
uvolni. [ MoZné komplikacie a vedlajsie Gcinky , stranka 6]
Ak neddjde k spontannemu uvolneniu: Uchopte vyrobok vhodnym nastrojom a vyberte ho.

14 Nasledna starostlivost
+ Nasledné kontroly podla pokynov oSetrujiceho lekara.

15 Poucenie pacienta
Poucenie pre pacienta musi obsahovat tieto pokyny:
A VYSTRAHA

e Chrarite zvukovod pred vniknutim vody.
Inak hrozi zapal/infekcia stredného ucha.

® Zabrarite silnym vykyvom okolitého tlaku (napr. potapanie, skakanie hlaviciek do vody, blizkost k vybuchom a pod.).
V opa¢nom pripade hrozi riziko poranenia kosti¢iek/vestibularneho systému, ¢o méze viest k poruche sluchu alebo

vestibularnej poruche.
® Nevystavujte pacienta mikrovinnému Ziareniu.
V opa¢nom pripade existuje riziko pre zdravie pacienta.

UPOZORNENIE: Vyplnte kartu implantatu a odovzdajte ju pacientovi.

16 Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku
« Pravidelné sledovanie usného bubienka, najméa u pacientov so zvySenym rizikom sekundarneho cholesteatdmu, na véasné

odhalenie tejto potencialnej komplikacie
17 Likvidacia

&\ VYSTRAHA

¢ \/yrobok bol v kontakte s potencialne infekénymi latkami ludského povodu. Vycistite/zabalte vyrobok na likvidaciu podla
prislusného rizika kontaminacie.
V opacnom pripade existuje riziko infekcie pre pouZivatela a pre tretie osoby.

4\ UPOZORNENIE

e Minimal Type Ventilation Tube, trokar Trocar Ventilation Tube: Vyrobok ma hroty/ostré hrany. Pri likvidacii zabalte

vyrobok do vhodnej stabilnej nadoby.
V opaénom pripade existuje riziko infekcie pre pouzivatela a pre tretie osoby.

Likvidacia musi byt v stlade s narodnymi predpismi o likvidacii a podla prislusnej triedy rizika.
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18 Specifikacie

‘MR ‘REF Material a/b/c[mm] Vlastnost
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60 Velkost 1
1015003 1,50/2,80/1,60 | Velkost2
1015010 Striebro, pozlatené| 1,25/2,55/ 1,60 Velkost 1
1015012 1,50/2,80/1,60 Velkost 2
1015036 Titan 1,00/2,00/1,60 Velkost 0
1015 030 1,25/2,55/1,60 | Velkost 1
1015032 1,50/2,80/1,60 Velkost 2
@ 1015002 Zlato-platina 1,25/2,55/1,60 Velkost 1 s drétom
1015004  Nehrdzavejlca  '150/280/1,60 | Velkost2 s drotom
ocel
1015011 Striebro, pozlatené| 1,25/2,55/ 1,60 Velkost 1 s drétom
1015013  Nehrdzavejica  '150/280/1,60 | Velkost2 s drotom
ocel
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60 Velkost 1 s drétom
1015033  Nehrdzavejlca  '150/280/1,60 | Velkost2 s drotom
ocel
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Zlato-platina 0,75/1,60/0,70 Velkost 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Velkost 1
' 1015 055 1,80/2,80/1,50 | Velkost2
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 Striebro, pozlatené| 1,25/2,5/2,8 Na trokare
(nehrdzavejica ocel, nevhodné
pre MR, odstrani sa po zavedent)
P
A 1015075 | Titadn, medicinska | 1,25/2,5/2,8 /
kvalita <
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Nehrdzavejlca Vnutorny priemer: | Samorezné

<

ocel, medicinska
kvalita, pozlatena

0,60 mm
Vonkajsi priemer:
0,90 mm

DlZka: 6 mm

Trocar Handle
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MR REF Material a/b/c[mm] Vlastnost
8000 143 Nehrdzavejlca Di7ka: 120 mm Nesterilné
/ ocel Priemer 1,8 mm/

3,0 mm

19 Kartaimplantatu

Vytla¢te formular s kartami implantatov a vystrihnite jednotlivé karty implantatov.

2. Nalepte jednu priloZen( nalepku (Stitok vyrobku) na zadni stranu kazdej karty implantatu.
UPOZORNENIE: Na nalepke je okrem iného zobrazené Cislo Sarze vyrobku. Pre vysledovatelnost vyrobku je preto

délezité, aby pourzita ventilacna trubica a nalepka pochadzali z rovnakého balenia.

3. Doplrite chybajice Gdaje (meno pacienta, nazov zariadenia, datum implantacie).
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