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1 Omdetta dokument

1.1 Forklaring av symboler

‘Symbol ‘Férklaring

.
-

EeE=RTEEEEEFEE®N

QTY

Var forsiktig: Las bruksanvisningen

Obs!

Omtaligt; hanteras varsamt

Anvands ej om forpackningen ar skadad

Skyddas mot direkt solljus

Forvaras torrt

Steriliserad genom bestralning

Ett sterilt barridrsystem med inre skyddsforpackning
Ett sterilt barridrsystem med utvandig skyddsforpackning
MR-villkorad

MR-osaker

Medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Antal per forpackningsenhet
Tillverkare

Tillverkningsdatum

(USA) Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen for den har produkten tillhandahalls i elektronisk form (e-labelling).

Patientens namn
Datum for implantation
Namn pa implanterande klinik/vardgivare

Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvéinds

1.2 Markning av sdkerhetsanvisningar

A VARNING

Om anvisningarna inte foljs kan resultatet bli svara personskador, kraftigt forsamrat allmantillstand eller dodsfall hos

patienten, anvandaren eller andra personer.

4\ OBSERVERA

Om anvisningarna inte foljs kan resultatet bli latta eller mattliga personskador eller forsamrat allmantillstand hos

patienten, anvandaren eller andra personer.
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1.3 Ytterligare information

Lank for nedladdning av denna bruksanvisning:”

Lank for nedladdning av dokument med
patientinformation:”

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP): ¥

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):

Friskrivning for tillgang till ssmmanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda

Internationella adresser:

YUppdateras [6pande.

1.4 Sakerhetsrelaterade andringar

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

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

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

Sok efter produktspecifik sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.

++EHKMO0037H

Som allman regel: Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda kommer endast att goras tillganglig efter att
produkten har godkénts i enlighet med FORORDNING (EU)
2017/745 (MDR). Den implementering som beskrivs har galler
inte forran motsvarande modul i Eudamed-databasen trader
i kraft. Fram till dess finns sammanfattningen av sékerhet
och klinisk prestanda tillganglig via foljande lank for
hamtning:

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

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

Dokumentnummer

Datum for utgava Andringar

0005951_ Rev01 2024-05

2 Viktiga sakerhetsanvisningar

&\ VARNING

Fullstandig revidering

® | 3s bruksanvisningen innan produkten anvands. Folj bruksanvisningen och spara den.

| annat fall riskeras patientens halsa.
® Produkten far inte forandras eller tas isar.
| annat fall riskeras patientens halsa.

VIKTIGT: Om det intraffar ndgon allvarlig handelse i samband med enheten ska handelsen rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet i medlemslandet i vilket anvandaren och/eller patienten bor.

3 Artikelnummer/REF.
[ Specifikationer, Sida 10]

4 Leveransomfattning
Ventilationsror:

« 2 x5 ventilationsror (Trocar Ventilation Tube: vardera pa en engdngstrokar)

+ 10 x produktetiketter

Trokarhandtag:

+ 1xtrokarhandtag

+ 1xberedningsanvisningar (REF 0001770)

5 Forpackning och sterilitet
Ventilationsror:
Produkten ér steril (steriliserad med stralning).

Varje ventilationsror &r inneslutet i ett ror inuti en blisterforpackning. Fem blisterforpackningar utgdr en blisterremsa.
Levereras som 2 blisterremsor. Ventilationsroren kan avlagsnas vart for sig.
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Trokarhandtag:
A\ VARNING

® Produkten ar inte steril. Bered produkten fore varje anvandningstillfalle, dven det forsta.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras. Se beredningsanvisningarna for information om
beredning (REF 0001770).

6 Produktbeskrivning

6.1 Allman information
[ Specifikationer, Sida 10]

6.2 Utformning och anvandning

Ventilationsroret fors in i trumhinnan. Med sin néstan rérformade utformning kan ventilationsroret halla snittstallet i
trumhinnan Oppet sa att trumhalan kan ventileras eller draneras. Ventilationsroret halls pa plats tack vare sin utformning
(t.ex. flansar).

Med ventilationsror av typerna Tuebingen, Diabolo och Long-Term utférs paracentes fore insattning.

Med tympanostomirdr av typerna Trocar Ventilation Tube och Minimal Type Ventilation Tube gors ett snitt i trumhinnan vid
insattning av ventilationsroret. Med ventilationsrér av typen Minimal Type Ventilation Tube gors detta med hjalp av
ventilationsrorets sjalvskarande spets. Ventilationsror av typen Trocar Ventilation Tube levereras med en trokar som
anvands for att snitta trumhinnan.

6.3 Material med potentiell patientkontakt

[ Specifikationer, Sida 10]

Innehaller inget naturlatex.

Inga produkter med naturlatex anvéandes vid tillverkningen.

VIKTIGT: Anvand inte produkten om patienten har kdnd dverkanslighet/allergi mot materialen som anvands.

6.4 Tillbehor
Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (trokarhallare) gjord av rostfritt stal, atersteriliserbar; dess anvandning kravs.
[ Specifikationer, Sida 10]

6.5 Andra produkter som kan anvandas tillsammans med produkten
Forutom utrustningen och materialen som behdvs for insattningen ar produkten KURZ Ventilation Tube inte avsedd att
anvandas tillsammans med nagra andra produkter.

7 Avsedd anvéandning

7.1 Avsett andamal

KURZ ventilationsror ar sma implantat for ventilation och/eller drénage av mellanérat, som fors in i trumhinnan och skapar
en passage mellan mellandrat och yttre horselgédngen.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Insattning efter paracentes.
Trocar Ventilation Tube: Insédttning utan foregdende paracentes med hjalp av engangstrokaren som medfoljer
ventilationsroret.

Minimal Type Ventilation Tube: Insattning utan foregdende paracentes. Dess framsta syfte &r ventilation av mellanorat.
Trocar Handle: Trocar Handle ar en passiv, ateranvandbar produkt som anvénds intraoperativt for att halla Trocar
Ventilation Tube genom anslutning av Trocar Handle till engdngstrokaren som medféljer Trocar Ventilation Tube.

7.2 Indikationer
» Recidiverande seromukods mediaotit

Utgjutning i trumhala av andra ursprung

7.3 Kontraindikationer

« Kand allergi mot aktuellt material

« Mediaotit som svarar fordelaktigt pa lakemedelsbehandling, for vilken paracentes racker som behandling
« Hogtsittande bulbus venae jugularis

« Tympanoplastik i anamnesen

+ Glomustumor

+ Kolesteatom

« Trocar Ventilation Tube: Platt trumhala (bl.a. indragen trumhinna, adhesioner)
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« Minimal Type Ventilation Tube: Platt eller fylld trumhala (bl.a. indragen trumhinna, adhesioner)

7.4 Patientmalgrupp

Produkten ar [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:
« Spadbarn och smabarn

« Barn och ungdomar

» Vuxna

« Patienter av alla kon

7.5 Avsedd anvandare

Malgruppen ar lakare med erfarenhet av behandling av liknande fall med denna eller en jamforbar produkt, eller ocksa en
lakare med féljande specialitet:

« ENT (otorinolaryngologi)

7.6 Forvantad livslangd

Ventilationsror:

Produktens forvantade livslangd: 5 ar

Trokarhandtag:
Produktens livslangd beror pa anvandningsférhallanden och slitage.

Se beredningsanvisningarna (REF 0001770).
VIKTIGT: Den forvantade livslangden ar den tid som tillverkaren forvantar sig att produkten ar saker och kan uppfylla sin
funktion. Den faktiska anvandningstiden kan skilja sig fran denna och beslutas om av din lakare.

7.7 Avsedd anvandningsplats

« Operationssal

+ Behandlingsrum

« Undersokningsrum

Det ar anvandarens ansvar att faststalla vilka forsiktighetsatgarder som maste vidtas baserat pa det aktuella fallet i den
handelse komplikationer skulle uppsta.

8 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedémningen kan produkten anvéndas enkelt och sékert for behandlingar enligt de angivna avsett
andamal.

9 Mojliga komplikationer och biverkningar

Komplikationer och skador kan uppsta under och efter ingreppet.

+ Hudirritation eller allergier

+ Produktocklusion

« Fortida avstotning av ventilationsroret

» Permanent perforerad trumhinna efter behandlingens slut

« Infektioner, om externa bakterier tranger in i mellandrat via ventilationsroret
» Myringoskleros

« Tympanoskleros

+ Kolesteatombildning, t.ex. pa grund av epiteldtkomst vid paracentes/inséttning av ventilationsroret for mellandra
« Medial rubbning av ventilationsroret for mellandra

« Otorré

« Vandring av ventilationsroret in i trumhalan

+ Adhesion av ventilationsroret

« Horselnedsattning och langvariga komplikationer som atrofi och indragning

10 Kombination med andra metoder

&\ VARNING

® Utsatt inte patienten for mikrovagsstralning.
Annars uppstar risk for patientens halsa.
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10.1 Tuebingen med trad, Minimal

® Produkten ar inte MRT-saker och far inte anvandas i magnetresonansfalt.
Mojliga konsekvenser av narvaro av ej MRT-sakra produkter i magnetresonansfalt inkluderar: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetisk urladdning, féljdskador orsakade av att kraft anbringas produkten och bildstérningar (dven i omgivande
vavnad).

10.2 Tuebingen utan trad, Diabolo, langtidsventilationsror, ventilationsrér med trokar

® Produkten ar MRT-villkorad. Anvand bara produkten i MR-falt som motsvarar specifikationerna.
Nagra majliga foljder av att produkten anvands i MR-falt utanfor specifikationerna: Uppvarmning av produkten,
elektromagnetiska urladdningar, foljdskador pa grund av krafter som produkten utsatts for, avbildningsstorningar (aven i
omgivande vavnad).

Viktig information om MRT finns i:

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

11 Hallbarhet och lagring

Hallbarhetsdatumet anges pa produktetiketten.

Forvara produkten i originalforpackningen.

Forvara produkten pa en torr plats och skydda den fran solljus.

12 Beredning
Ventilationsror:

® Engangsprodukt: Far inte beredas (exempelvis rengodras, desinficeras eller steriliseras) eller ateranvandas.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras. Pa grund av produktens mekaniska egenskaper kan
materialet brytas ner av beredning eller omsterilisering.

Trokarhandtag:

® Produkten ar inte steril. Bered produkten fore varje anvandningstillfalle, dven det forsta.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras. Se beredningsanvisningarna fér information om
beredning (REF 0001770).

13 Instruktioner for anvandning

® Anvand inte produkten om forpackningen eller produkten har synliga skador eller om sista forbrukningsdag har passerat.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet garanteras.

Sorj for erforderliga hygieniska / sterila villkor vid ingreppet.
Ventilationsror for mellanora ska sattas in i den framre nedre (ai) eller bakre nedre (pi) kvadranten av trumhinnan.

Fig. 1: Insdttningsstdlle i trumhinnan

13.1 Tuebingen, Diabolo, langtidsventilationsror
Insattning gors efter paracentes.

13.1.1 Utrustning och material som behovs
Lampligt insattningsinstrument (tang med alligatorkaftar eller liknande).
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13.1.2 Produktberedning
1. Valjenlamplig produkt (form och storlek).
2. Taforsiktigt ut produkten ur den sterila forpackningen.

13.1.3 Insdttning av produkten

1. Fattatagiventilationsroret med inforingsinstrumentet. Var noga med att halla implantatet vant at ratt hall.

2. Forinventilationsroret genom paracentesoppningen och placera ventilationsroret korrekt.

3. Ventilationsror med trad: Kapa traden efter lyckad insattning och forma tradens dnde till en 6gla for att undvika
hudirritation. Traden ar till for att dra tillbaka ventilationsroret for mellanéra om det glider in alltfor [angt i trumhalan
under implantationen.

/

Fig. 2: Implantatets positionering: Framsida = yttre horselgdng, baksida = trumhdla
13.2 Ventilationsror med trokar

13.2.1 Utrustning och material som behovs
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ Specifikationer, Sida 10]

13.2.2 Forbereda produkten

1. Taforsiktigt ut ventilationsroret med trokar ur den sterila forpackningen.

2. Skruva fast trokaren pa KURZ Trocar Handle.

Tillverkaren rekommenderar att steril koksaltlosning appliceras mellan ventilationsroret och trokaren for att underlatta
hantering.

Fig. 3: Ventilationsror pd trokar, fastsatt pa trokarhandtaget

13.2.3 Insdttning av produkten

1. Stick hal pa 6nskad plats i trumhinnan med trokarens spets (utan foregdende
paracentes) och satt in ventilationsroret.
2. Avlagsna trokaren fran ventilationsroret. Ventilationsroret sitter kvar pa sin

. plats.
|

Fig. 4: Framsida = yttre horselgdng, baksida =
trumhdla

13.3 Minimal-ventilationsror

13.3.1 Utrustning och material som behovs
Lampligt insattningsinstrument (tdng med alligatorkéftar eller liknande).
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13.3.2 Produktberedning
1. Taforsiktigt ut produkten ur den sterila férpackningen.

13.3.3 Insattning av produkten
1. Fattatagiventilationsroret med inféringsinstrumentet. Var noga med att halla

implantatet vant at ratt hall.
2. Stick hal pa onskad plats i trumhinnan med ventilationsrorets stickspets (utan

. foregaende paracentes) och satt in ventilationsroret.
il'l VIKTIGT: Ventilationsrorets flans ska vara vand nedat.

Fig. 5: Framsida = yttre hérselgdng, baksida =
trumhdla

13.4 Tabort produkten

A\ VARNING
® Anvand inte traden for att avlagsna produkten efter genomford behandling.
Annars finns risk for patientskador.
Aktiv borttagning av produkten ar vanligtvis inte nédvandigt, eftersom den vanligtvis avldgsnas av sig sjalv efter nagra

veckor. [ * Mojliga komplikationer och biverkningar, Sida 6]
Om den inte avlagsnas av sig sjalv tar du tag i produkten med ett lampligt instrument och tar bort den.

14 Eftervard
« Kontrollundersokningar enligt bedomning av behandlande lakare

15 Instruera patienten
Patienten maste fa instruktioner om féljande saker:

A\ VARNING

® | it inte vatten komma in i horselgangen.
Annars finns risk for inflammation/infektion i trumhalan.

® Undvik stora forandringar i atmosfarstryck (t.ex. dykning, att dyka med huvudet forst i vatten och explosioner).
Annars finns risk for skada pa horselbenen/vestibuldra systemet, vilket eventuellt kan leda till horsel- eller
labyrintsjukdomar.

e Utsatt inte patienten for mikrovagsstralning.
Annars uppstar risk for patientens halsa.

VIKTIGT: Fylliimplantatkortet och [dmna det till patienten.

16 Eftervard vid borttagning av produkten
« Regelbunden 6vervakning av trumhinnan for att upptéacka sekundart kolesteatom tidigt, sarskilt hos patienter med 6kad
risk for denna mojliga komplikation

17 Kassering
&\ VARNING
® Produkten kom i kontakt med potentiellt méanskliga smittsamma material. Rengdr/packa produkten for kassering enligt
den specifika kontamineringsrisken.
Annars finns risk for att anvandaren eller tredje part drabbas av infektioner.
4\ OBSERVERA

® Minimal Type Ventilation Tube, trokaren pa Trocar Ventilation Tube: Produkten har spetsar/vassa kanter. Férpacka
produkten i en lamplig stadig behallare vid kassering.
Annars finns risk for att anvandaren eller tredje part drabbas av infektioner.

Kasseras enligt nationella foreskrifter och aktuell riskklassificering.
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18 Specifikationer

‘MR ‘REF Material a/b/c[mm] Egenskap
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Guld/platina 1,25/2,55/1,60 Storlek 1
1015003 1,50/2,80/1,60 Storlek 2
1015010 Silver, guldplaterat| 1,25/2,55/ 1,60 Storlek 1
1015012 1,50/2,80/1,60 Storlek 2
1015036 Titan 1,00/2,00/1,60 Storlek 0
1015 030 1,25/2,55/1,60 | Storlek 1
1015032 1,50/2,80/1,60 Storlek 2
@ 1015002 Guld/platina 1,25/2,55/1,60 Storlek 1 med trad
1015004 | Rostfrittstal 1,50/2,80/1,60 | Storlek 2 med trad
1015011 Silver, guldplaterat| 1,25/2,55/1,60 Storlek 1 med trad
1015013 | Rostfritt stal 1,50/2,80/1,60 | Storlek 2 med trad
1015031 Titan 1,25/2,55/1,60 Storlek 1 med trad
1015033 | Rostfrittstal 1,50/2,80/1,60 | Storlek 2 med trad
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Guld/platina 0,75/1,60/0,70 Storlek 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Storlek 1
4 1015055 1,80/2,80/1,50 Storlek 2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015064 | Guld/platina 1,50/2,80/1,60 | 1ogla
1015065 2 oglor
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Silver, guldplaterat| 1,25/2,5/2,8 Pa en trokar
(rostfritt stal, ej MR-saker,
avlagsnas efter insattning)
A 1015075 Titan, for 1,25/2,5/2,8
medicinskt bruk
Minimal Type Ventilation Tubes
1015072 Rostfritt stal, for Innerdiameter: Sjalvskarande

<

medicinskt bruk,
guldplaterat

0,60 mm
Ytterdiameter:
0,90 mm
Langd: 6 mm

Trocar Handle
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MR

REF

Material

a/b/c[mm]

Egenskap

/

<

8000 143

Rostfritt stal

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

Inte steril

19 Implantatkort

Skriv ut formuladret med implantatkorten och klipp ut de enskilda implantatkorten.

2. Fasten bifogad dekal (produktetikett) pa baksidan av varje implantatkort.
VIKTIGT: Dekalen visar bl.a. produktens batchnummer. Det ar darfor viktigt for produktens sparbarhet att

ventilationsroret och dekalen kommer fran samma férpackning.
3. Fyllisaknade data (patientnamn, anlaggningsnamn, implantationsdatum).
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