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1 Budokiiman hakkinda

1.1 Sembol aciklamalari

Sembol [Agiklama

Dikkat: Kullanim Kilavuzuna Bagvurun

Dikkat!

Kinlgan; dikkatli kullanin

® ra > QO

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

/,
o

N
iz

Dogrudan giines isigindan uzak tutun

Kuru tutun

STERLE R | Isinlamayla sterilize edilmistir

Q!%‘s

Koruyucu i¢ ambalajli tekli steril bariyer sistemi

D Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi
A MR kosullu

@ MR glivenliksiz

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

. Ambalaj birimi basina adet

d Uretici

] Uretim tarihi

(ABD) Dikkat: Federal Kanun bu cihazi bir hekim tarafindan satis veya siparis ile sinirlandirmaktadir.

Kullanim kilavuzuna basvurun. Bu irliniin kullanim kilavuzu, elektronik olarak sunulmaktadir (e-labelling).

Hasta adi

. (O
= R7
=

implantasyon tarihi

=]

ot implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

fn

[#1] Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin agiklamasi
1.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

Dikkate alinmadigi takdirde kullanici, hasta veya lglinci taraflar agisindan agir yaralanma, genel durumda ciddi 6lglide
kotiilesme veya 6liim meydana gelebilir.

A\ DIKKAT

Dikkate alinmadig takdirde kullanici, hasta veya ticlinci taraflar agisindan hafif veya orta derecede yaralanma, genel
durumda hafif veta orta derecede kotiilesme meydana gelebilir.
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1.3 Ekbilgiler
Bu kullanim kilavuzu icin indirme baglantisi:”

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:”

Guvenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): ¥

Temel UDI-DI (cihaz kimligi):

Glvenlik ve Klinik Performansi Ozeti erisim durumu icin
sorumluluk reddi

Uluslararasi adresler:

Vsiirekli glincellenir.

1.4 Giivenlikle ilgili Degisiklikler

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

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

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

Urline 6zgii SSCP'yi aramak icin, trtiniin temel UDI-DI
degerini girin.

++EHKMO0037H

Genel kural: SSCP, ancak tirlin 2017/745 (MDR) sayili (AB)
tlzligl uyarinca kullanilabildigi takdirde sunulur. Burada
aciklanan uyarlama, ancak Eudamed veritabaninin ilgili
moduli yurirlige girdiginde gecerlilik kazanir. Gegerlilik
kazanincaya kadar SSCP, asagida belirtilen baglantidan
indirilebilir:

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

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

Belge numarasi Yayin tarihi

Degisiklikler

0005951_ Rev01 2024-05

2 Onemli giivenlik uyarilari

A UYARI

Tam revizyon

e Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyun. Kullanim kilavuzunu dikkate alin ve saklayin.
Aksi takdirde hastanin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

¢ Urlinii parcalara ayirmayin veya yapisini degistirmeyin.

Aksi takdirde hastanin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

ONEMLI: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya ¢ikmasi halinde, bu durum (reticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin

yerlesik oldugu Uye Ulke yetkili makamina bildirilmelidir.

3 Uriin Kodlari / REF
[+ Ozellikler, Sayfa 10]

4 Teslimat kapsami
Ventilasyon borusu:

« 2 x5 ventilasyon borusu (Trocar Ventilation Tube: Her biri bir tek kullanimlik trokar lizerinde)

« 10 adet Uirlin etiketi

Trokar tutamagi:

« 1xtrokartutamagi

« 1xHazirlama Talimati (REF 0001770)

5 Paketleme ve Sterillik

Ventilasyon borusu:
Uriin sterildir (radyasyon ile sterilize edilmistir).

Her ventilasyon borusu kendi blisteri icindeki bir boru icindedir. Her 5 blister bir blister seridi olusturur. Teslimat kapsaminda

2 blister seridi vardir. Ventilasyon borularinin her biri ayri olarak ¢ikartilabilir.

Trokar tutamagi:
A\ UYARI

e Uriin steril degildir. ilk kullanimdan énce ve daha sonraki her uygulama éncesi iiriinii hazirlayin.
Urtiniin mikroplardan arinmig olmasi ve islevsel olmasi ancak bu sekilde saglanabilir. Hazirlamak icin litfen Hazirlama

Talimatlarina basvurun (REF 0001770 ).
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6 Uriin agiklamasi

6.1 Genel bilgiler
[+ Ozellikler, Sayfa10]

6.2 Yapiveisleyis

Ventilasyon borusu timpanik membran igerisine yerlestirilir. Neredeyse bir boru yapisina sahip ventilasyon borusu, timpanik
membran icerisindeki insizyon yerinin acik kalmasini saglayarak timpanik kavitenin ventilasyonuna veya drenajina olanak
tanir. Ventilasyon borusu tasarimi sayesinde yerinde durur (6rn. flanslar).

Tuebingen, Diabolo ve Long-Term tip ventilasyon borularinda, yerlestirmeden 6nce bir parasentez uygulanir.

Trocar Ventilation Tube ve Minimal Type Ventilation Tube tip borularda, ventilasyon borusu yerlestirilirken timpanik
membrana insizyon yapilir. Minimal Type Ventilation Tube tip ventilasyon borularda bu islem ventilasyon borusunun kendi
kendini kesen ucu ile gerceklestirilir. Trocar Ventilation Tube tip ventilasyon borular, timpanik membrani insize etmek icin
kullanilan bir trokar Gizerinde sunulur.

6.3 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

[+ Ozellikler, Sayfa10]

Dogal lateksten uretilmemistir.

Uretim siirecinde dogal lateks ile tretilmis Girtin kullanilmamustir.

DIKKAT: Hastanin kullanilan malzemelere karsi intoleransi / alerjisi varsa iiriinii kullanmayin.

6.4 Aksesuarlar

Trocar Ventilation Tube: KURZ Trocar Handle (trokar tutucu) paslanmaz celiktir, tekrar sterilize edilebilir; kullanilmasi
zorunludur.

[+ Ozellikler, Sayfa10]

6.5 Cihazile Birlikte Kullanilacak Diger Cihazlar
KURZ Ventilation Tube {riinii, implantasyon icin gerekli ekipmanlar ve malzemeler haricinde Uriinler ile birlikte kullanim igin
tasarlanmamistir.

7 Amag

7.1 Kullanim Amaci

KURZ Ventilasyon Borulari, orta kulagin ventilasyonu ve / veya drenaji icin kullanilan kiiglik implantlardir; bunlar timpanik
membran icerisine yerlestirilerek orta kulak ile dis isitme kanali arasinda bir gecit olusturur.

Tuebingen Type Ventilation Tube / Diabolo Type Ventilation Tube / Long-Term Ventilation Tube: Parasentez sonrasinda
yerlestirilir.

Trocar Ventilation Tube: Parasentez olmadan yerlestirme, ventilasyon borusu ile temin edilen tek kullanimlik trokar ile
yapilir.

Minimal Type Ventilation Tube: Parasentez olmadan yerlestirme. Temel olarak orta kulagi ventile etmek icindir.

Trocar Handle: Trocar Handle, Trocar Ventilation Tube ‘u tutmak icin ameliyatta kullanilan pasif, tekrar kullanilabilir bir
cihazdir; Trocar Ventilation Tube ile birlikte verilen Trocar Handle‘i tek kullanimlik trokara baglayarak kullanilir.

7.2 Endikasyonlar
« Tekrarlayan seromiikoz orta kulak iltihabi
« Baska kaynaklardan timpanik kavite eflizyonu

7.3 Kontrendikasyonlar

ilgili malzemeye karsi bilinen alerji
« Tedaviicin parasentezin yeterli oldugu durumlarda, orta kulak iltihabi farmakoterapiden olumlu etkilenir

Yuksek yerlesimli juguler bulbus

Timpanoplasti klinik gegmis
Glomus tlimorii

Kolesteatoma

« Trocar Ventilation Tube: Yassi timpanik kavite (timpanik membranin geri cekilmesi, adezyon ve digerleri)

« Minimal Type Ventilation Tube: Yassi veya dolgu timpanik kavite (timpanik membranin geri ¢ekilmesi, adezyon ve digerleri)
7.4 HastaHedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:

+ Bebekler ve cocuklar
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+ Cocuklar ve gencler
« Yetiskinler
« Her cinsiyetten hastalar

7.5 Kullanic
Bu uirlin veya muadili Urlinler ile benzer vakalarin tedavisinde deneyimli doktor veya asagidaki uzmanliga sahip doktor:
+ KBB (Kulak Burun Bogaz)

7.6  Ongériilen Kullanim Omrii

Ventilasyon borusu:
Ongoriilen Griin kullanim dmrii: 5 yil

Trokar tutamag:
Uriintin kullanim émrd, calistigi kosullara ve bundan kaynaklanan eskimeye baglidir.

Lutfen hazirlama talimatlarina bagvurun (REF 0001770 ).
ONEMLI: Ongérilen kullanim dmr, Ureticinin Griinden bekledigi giivenli ve islevsel kullanim siiresidir. Gercek kullanim siiresi
farkli olabilir ve tedaviyi yapan hekimin takdirindedir.

7.7 Kullanim Yeri

« Ameliyathane

 Tedavi odasi

« Muayene odasi

Olusabilecek komplikasyonlara karsi vakaya gore hangi énlemlerin alinacagi kullanicinin sorumlulugundadir.

8 Ongériilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmeye gore uriin, s6zii edilen amag dogrultusunda tedavi icin kolay ve giivenli sekilde kullanilabilir.

9 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler

Proseddir sirasinda ve sonrasinda komplikasyon ve yaralanma meydana gelebilir.

« Ciltte tahris veya alerji

« Urtintin okliizyonu

« Ventilasyon borusunun premattir olarak reddedilmesi

« Tedavinin sona ermesinin ardindan kalici timpanik membran perforasyonu

« Enfeksiyon; dis bakterilerin orta kulak bolgesine ventilasyon borusu tizerinden erismesi durumunda
« Miringoskleroz

» Timpanik skleroz

+ Kolesteatoma olusumu; 6rn. parasentez / timpanik ventilasyon borusu yerlestirilmesi sirasinda epitel girisine bagli olarak
« Timpanik ventilasyon tiipliniin medial olarak yer degistirmesi

« Otorrhea

« Ventilasyon borusunun timpanik kavite icine girmesi

« Ventilasyon borusunun adezyonu

« Isitme kaybu, atrofi ve retraksiyon gibi uzun vadeli komplikasyonlar

10 Diger Yontemlerle Kombinasyon

A UYARI

® Hastayl mikrodalga radyasyonuna maruz birakmayin.
Aksi takdirde hastanin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

10.1 Telli Tuebingen Tip, Minimal Tip
&\ UYARI

e Uriin MRI korumali degildir ve MR alanlarinda kullanilmamalidir.
MRI korumali olmayan triinlerin MR alanlarinda uygulanmasi halinde ortaya cikabilecek olasi sonuclar: Uriiniin isinmasi,
elektromanyetik salinim, tirline uygulanan kuvvetin neden oldugu dolayli hasar, gériintiilemede (cevre doku dahil)
bozulma.
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10.2 Telsiz Tuebingen Tip, Diabolo Tip, Uzun Siireli Ventilasyon Borulari, Trokar Ventilasyon Borulari

® Uriin, kismen MRT korumalidir. Uriinii, sadece 6zelliklerde belirtilen MR alanlarinda kullanin.
Uriiniin ézelliklerde belirtilenler haricindeki MR alanlarinda kullanildigi takdirde, tiriinde 1sinma, elektromanyetik desarj,
urlin Gzerindeki kuvvet nedeniyle dolayli zararlar, goriintiileme bozukluklari (cevresindeki doku dahil) gibi sonuglar
meydana gelebilir.

MRG ile ilgili onemli bilgiler icin bkz:
http://www.kurzmed.com/de/mr-information.html

11 Son kullanma tarihi ve saklama

Son kullanma tarihi, tiriin etiketinde yer almaktadir.

Uriini ambalajini agmadan saklayin.

Uriind kuru bir yerde saklayin ve giines 1sigindan uzak tutun.

12 Hazirlama
Ventilasyon borusu:

® Tek kullanimlik iiriin: Uriinii hazirlamayin (temizleme, dezenfekte etme, sterilize etme), tekrar sterilize etmeyin, tekrar
kullanmayin.
Urtindin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir. Uriiniin mekanik 6zelliklerine bagli olarak, hazirlama veya tekrar
sterilizasyon malzemenin bozulmasina yol acabilir.

Trokar tutamagi:

o Uriin steril degildir. ilk kullanimdan énce ve daha sonraki her uygulama éncesi iiriinii hazirlayin.
Urtiniin mikroplardan arinmig olmasi ve islevsel olmasi ancak bu sekilde saglanabilir. Hazirlamak icin litfen Hazirlama
Talimatlarina basvurun (REF 0001770 ).

13 Kullanim Talimatlan

® Ambalajda veya liriinde hasar bulundugu veya son kullanma tarihi gectigi takdirde trlini kullanmayin.
Uriindin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir.

Mudahale icin gerekli hijyenik / steril kosullari olusturun.
Timpanik ventilasyon borularini timpanik membranin anteroinferior (ai) veya posteroinferior (pi) ceyrek dairesine yerlestirin.

Sek. 1: Timpanik membranda uygulama yeri
13.1 Tuebingen Tip, Diabolo Tip, Uzun Siireli Ventilasyon Borulari

Yerlestirme parasentez sonrasinda yapilir.

13.1.1 Gerekli Donanim ve Malzemeler

uygun yerlestirici enstriiman (alligator ¢eneli forseps veya benzeri).
13.1.2  Uriin Hazirlama

1. Uygun bir Urlin secin (sekil ve boyut).

2. Uriind steril ambalajdan dikkatle cikartin.

13.1.3  Uriin Yerlestirme
1. Ventilasyon borusunu yerlestirici enstriiman ile kavrayin. implantasyon yéniinii izleyin.
2. Ventilasyon borusunu parasentez acikligindan yerlestirin ve ventilasyon borusunu dogru sekilde konumlandirin.
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3. Telli timpanik ventilasyon borulari: Teli basarili bir sekilde yerlestirdikten sonra kisaltin ve cildin tahris olmasini 6nlemek
icin telin ucunda bir géz olusturun. Tel, timpanik ventilasyon borusu implantasyon sirasinda timpanik kavite ierisine

cok fazla kayarsa, boruyu tutmak icin kullanilir.

/

Sek. 2: Implantasyon yénii: On = dig isitme kanali, arka = timpanik kavite
13.2 Trokar Tip Ventilasyon Borular

13.2.1 Gerekli Donanim ve Malzemeler
« KURZ Trocar Handle (REF 8000 143) [ » Ozellikler, Sayfa 10]

13.2.2 Uriin Hazirlama

1. Trokarli ventilasyon borusunu steril ambalajindan dikkatle gikartin.

2. Trokari KURZ Trocar Handle lizerine vidalayin.

Uretici, kullanim kolayligi icin ventilasyon borusu ve trokar arasinda steril salin ¢ozeltisi kullanilmasini tavsiye eder.

_—-'"——/-.

Sek. 3: Trokar iizerinde trokar tutamagina vidalanmis ventilasyon borusu

13.2.3  Uriin Yerlestirme

1. Trokarin ucunu kullanarak timpanik membrani istenilen konumda delin
(6nceden parasentez olmadan) ve ventilasyon borusunu yerlestirin.
2. Trokari ventilasyon borusundan ¢ikartin. Ventilasyon borusu yerinde

. kalacaktir.
|
y

Sek. 4: On = dis isitme kanali, arka = timpanik
kavite

13.3 Minimal Tip Ventilasyon Borular

13.3.1 Gerekli Donanim ve Malzemeler
uygun yerlestirici enstriiman (alligator ceneli forseps veya benzeri).

13.3.2  Uriin Hazirlama
1. Urlnd steril ambalajdan dikkatle cikartin.

8/12



13.3.3  Uriin Yerlestirme

1. Ventilasyon borusunu yerlestirici enstriiman ile kavrayin. implantasyon
yoniini izleyin.
2. Ventilasyon borusunun kesme ucunu kullanarak timpanik membrani istenilen
- . konumda delin (6nceden parasentez olmadan) ve ventilasyon borusunu
il'l yerlestirin.
ONEMLI: Ventilasyon borusunun flansi asag1 yéne bakmaktadir.

Sek. 5: On = dis isitme kanali, arka = timpanik
kavite

13.4 Uriiniin ¢ikarilmasi
A UYARI

® Basarili tedavi sonrasinda uriint ¢ikartmak icin teli kullanmayin.
Aksi takdirde hastanin yaralanma riski soz konusudur.
Genellikle Girlintin aktif olarak cikarilmasi gerekli degildir, ¢linki tiriin genellikle birkag hafta sonra kendiliginden disa atilir.
[ F Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler, Sayfa 6]
Eger kendiliginden atilmazsa: Uriinl uygun bir aletle kavrayin ve cikarin.

14 Tedavisonrasi
« Kontrol muayeneleri, tedavi eden doktorun degerlendirmesine baglidir.

15 Hastanin Bilgilendirilmesi
Hasta su konularda bilgilendirilmelidir:

4 UYARI

® isitme kanalina su girmesini énleyin.
Aksi takdirde timpanik kavitede iltihap / enfeksiyon riski s6z konusudur.

® Ortam basincinda siddetli dalgalanma olusmasini 6nleyin (6rn. suya dalma, suya baliklama atlama, patlamalar).
Aksi takdirde kemikgiklerde / vestibiiler sistemde yaralanma tehlikesi vardir ve bu isitme bozuklugu veya vestibiiler
bozuklukla sonucglanabilir.

® Hastayl mikrodalga radyasyonuna maruz birakmayin.
Aksi takdirde hastanin sagligi acisindan tehlike s6z konusudur.

ONEMLI: Hasta bilgi formunu doldurun ve hastaya verin.

16  Uriin ¢ikarildiktan sonraki tedavi sonrasi énlemler
« Ozellikle sekonder kolesteatoma riski yiiksek hastalarda, olasi komplikasyonun erken tespiti icin timpanik membran
dizenli olarak izlenmelidir

17 imhaetme
4 UYARI
e Uriin, insandan kaynakli enfeksiyon barindirabilecek maddelerle temas etmistir. Urlini spesifik mikroplanma riskine
uygun olarak imha etmek icin temizleyin/paketleyin.
Aksi halde kullaniciya ve tiglinci taraflara yonelik enfeksiyon riski ortaya cikar.
A DIKKAT

e Minimal Type Ventilation Tube, Trocar Ventilation Tube trokari: Uriiniin sivri uglari / keskin kenarlari vardir. Uriini uygun
ve saglam bir kap icinde paketleyerek imha edin.
Aksi halde kullaniciya ve liciincii taraflara yonelik enfeksiyon riski ortaya cikar.

Uriin, imha etmeile ilgili gecerli ulusal ydnetmeliklere ve risk sinifina uygun sekilde imha edilmelidir.
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18 Ozellikler

‘MR ‘REF Malzeme a/b/c[mm] Ozellik
Tuebingen Type Ventilation Tubes
A 1015001 Altin-platin 1,25/2,55/1,60 Boyut 1
1015003 1,50/2,80/1,60 | Boyut2
1015010 Gimds, altin 1,25/2,55/1,60 Boyut 1
1015012 | kaplama 1,50/2,80/1,60 | Boyut2
1015036 Titanyum 1,00/2,00/ 1,60 Boyut 0
1015030 1,25/2,55/1,60 | Boyut1
1015032 1,50/2,80/1,60 Boyut 2
@ 1015002 Altin-platin 1,25/2,55/1,60 Boyut 1 telli
1015004 | Paslanmazcelik | 150/280/1,60 | Boyut2 telli
1015011 Gumis, altin 1,25/2,55/1,60 Boyut 1 telli
1015013 | kaplama 1,50/2,80/1,60 | Boyut?2 telli
Paslanmaz celik
1015031 Titanyum 1,25/2,55/1,60 Boyut 1 telli
1015033 | Paslanmazcelik ' 150/280/1,60 | Boyut2 telli
Diabolo Type Ventilation Tubes
A 1015051 Altin-platin 0,75/1,60/0,70 Boyut 0
1015053 1,25/2,55/1,50 Boyut 1
' 1015 055 1,80/2,80/1,50 | Boyut?2
Long-Term Ventilation Tubes with Eyelets
A 1015 064 Altin-platin 1,50/2,80/1,60 1gozli
1015 065 2 gozli
Trocar Ventilation Tubes
A 1015074 Gimds, altin 1,25/2,5/2,8 Trokar Uizerinde
kaplama (paslanmaz celik, MR giivenliksiz,
yerlestirildikten sonra cikartilir)
s
A 1015075 | Titanyum, tibbi 1,25/2,5/2,8 /
kalite 1
Minimal Type Ventilation Tubes
@ 1015072 | Paslanmazcelik, | i¢@:0,60 mm Kendi kendine kesen
tibbi kalite, altin Dis @: 0,90 mm
kaplama Uzunluk: 6 mm
Trocar Handle
@ 8000 143 Paslanmaz celik Uzunluk: 120 mm | Steril degildir

/

@ 1,8 mm/3,0mm
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Hasta Bilgi Formu
Hasta bilgi formlarini iceren formu yazdirin ve her bir hasta bilgi formunu kesip ayirin.

Her hasta bilgi formunun arkasina verilen ¢ikartmalardan bir adet yapistirin (iiriin etiketi).
ONEMLI: Gikartmada Griiniin parti numarasi ve baska bilgiler bulunur. Bu nedenle, ventilasyon borusunun ve
¢ikartmanin ayni ambalajdan ¢ikmis olmasi, dirlintin takip edilebilirligi agisindan 6nemlidir.

Eksik bilgileri tamamlayin (hasta adi, tesis adi, implantasyon tarihi).
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