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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to
the purchaser hereunder as to the lifetime of the product delivered,
which may vary with individual use and biological conditions.
Furthermore, Atos Medical offers no warranty of merchantability
or fitness of the product for any particular purpose.

Patents and trademarks

TympoVent® is a registered trademark owned by Atos Medical AB,
Sweden. For information about protective rights (e.g. patents), please
refer to our web page www.atosmedical.com/patents.



Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;
Vyrobcee; Gyarto; Vyrobea; Proizvajalec; Producent;
Producator; Proizvoda¢; Proizvodac; Katockevaotc;
Tpoussomuren; Uretici; 9§s00mydamo; Wnwwnpnn;
Istehsalg1; [Tpoussonutens; Produsen; Pengilang; $41& %
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Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de
fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Frem-
stillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspaivd; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas iddpontja;
Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepopnvia katackevng; Jdara na mpoussoactso; Uretim
tarihi; §a63mydol mstmomoe; Upnunpiwh wiuwpht|;
Istehsal tarixi; Jlara m3rorosnenus; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; #3& B; M Z= U}, &iE B H; #l& B H;
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date
limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad;
Data de validade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes
innen; Viimeinen kéyttopdivé; Sidasti notkunardagur; Kolb-
lik kuni; DerTguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby;
Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok up-
orabe; Rok upotrebe; Huepopunvia Anéng; Cpok Ha TomHOCT;
Son kullanim tarihi; 3ségobos; Mhmwbtjhnipul
duniljtin; Son istifads tarixi; Cpok rogaocty; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; £ A FAFR; AFHS 7|
B EABLERE,; ERAELERE
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod;
Kod 3arze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra
serije; Sifra serije; Kodikodg naptidog; Kox Ha mapruza;
Parti kodu; LyfoolL 3meoo; fudpwpwbwlh Yny; Partiya
kodu; Kox naptun; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F3
— R, HiX| 2 E; #ORRE; #Hit5;
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Product reference number; Produktreferenznummer; Ref-
erentienummer product; Numéro de référence du produit;
Numero riferimento prodotto; Numero de referencia
del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referencni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referencné ¢islo produktu; Referen¢na Stevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta
al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOuoc avapopdg tpoiovtog; Pedepenten
Homep Ha npoykr; Uriin referans numarast; 36meoJ@ol
Ls3MBE MMM BmdyMo; Unmunpubliph wtntijunne
hwidwipp; Mohsula istinad nomrasi; CripaBo4ssliii HoMep
u3aenusi; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk;
ﬁ@%‘?ﬁ%%’; MEREHE, ERBER, FmSE
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet herge-
bruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar;
Nao reutilizar; Ateranvind ej; Ma ikke genanvendes;
Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytettiva; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
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hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne upora-
bljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza;
Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoponoteite; He nznonsaiire nosropHo; Tekrar
kullanmayin; o6 gs8moygbman bymmsbems; Ukljumbiquiijm
uqmmqn[lbﬁluﬁ hunim[l; Yenidan istifada etmayin; He
IIOJ/ICKUT HOBTOPHOMy MCIIO/Ib30BAHMNIO; Iangan gunakan
ulang; Jangan guna semula; BRI AT, MAHS 8 X| O
A BAEEREM, BVEEEM;
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Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisi-
ert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde
d’éthyléne; Sterilizzato con ossido di etilene; Esterilizado
con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de etileno;
Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid;
Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteeniok-
sidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga
steriliseeritud; Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu; Ster-
ilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu;
Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom;
Sterilizirano z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem
etylenu; Produs sterilizat cu oxid de etilend; Sterilizirano
etilen-oksidom; Sterilisano etilen-oksidom; Amootelpmpévo
pe o&eidio tov abvieviov; CTeprn3HUpaHo HOCPEACTBOM
erunen okcu, Etilen oksit kullanilarak sterilize
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edilmistir; bEgPomoBydYmos Jmomybol mILocool
608(‘1335060(}0, Uml‘.pl‘llhqulgllmé k tp[‘nlhﬁh Oflll'll}l'l ﬁl‘lgngml;
Etilen oksidi ils sterilizasiya edilib; CtepunnzoBaHo ¢
MOMOIIIBIO0 dTHIeHOKeHa; Disterilkan menggunakan etilena
oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TF L >/
ZFHEY 4 REE,; RHSAO|EE AHZ8t0{ HEAME
B HARECERE CELERRE RNE,
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Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwen-
den, wenn die Verpackung beschadigt ist; Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-
giata; No utilizar el producto si el embalaje esta dafiado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvénd
inte om forpackningen ar skadad; Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballas-
jen er skadet; Ei saa kayttda, jos pakkaus on vaurioitunut;
Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir
bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne upora-
bljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul
7



este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno; Mnv

¥pPNOoYLoToLEiTE EGV 1 GuoKevacia £xel vrootel {nd; He

M3I0JI3BaliTe, aKO LIEIOCTTA Ha OIIAKOBKAaTa ¢ HapyIIeHa;

Ambalaj hasarliysa kullanmayin; s6 gsdmoygbmo,

0y 39390038 0sB0sBHdYmMOs; Qoquuugnnpdtip,

tipt thwptpwynpniip Jowujwd k; Qablagdirmaya

zoror doyibsa istifade etmayin; He ucnons3syiite, ecan

MOBpEXK/IeHA yIakoBKa; Jangan gunakan jika kemasan ru-
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht
und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht,
droog bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du
soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla
luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Man-
ter afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus
och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga
direkte sollys, holdes terr; Sailytettdva kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no
saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir
laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte sonéni svetlobi; Chroni¢
przed $wiattem stonecznym i przechowywaé w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjet-

losti; Drzati dalje od suneve svetlosti i Cuvati na suvom;
Durhdcoete LoKPLd amd TO NAOKO PmG Kot dtatnpeite T
GLGKELT 0TEYVT); JpBKTe faneye oT CpHUEBa CBETIMHA

U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo MsicTo; Giines 1s18indan uzakta

ve kuru tutun; 850656500 3B0Lgsb sEmm scozaomsL
08 830 doamBsmymdsdo; <tinnt wjwhbtp wplth
twnwquypltphg b wwhbp snp mtinnid; Giin isigindan



uzaqda vo quru saxlayin; Beperure ot Bo3aeiicTBus
NPSMBIX COJHEUHbIX Jy4el u Binaru; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; E & B &
FUEREIL; HALE MOl BFR| ohA| st AXE Y
ENZ RRISHAAIR; # 5 B R RIFEZIR; BR AR
RETR. ;
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maxi-
male bewaartemperatuur; Limite de température de stock-
age; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemperatur-
begransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sailytys-
lampdotilan raja; Takmarkanir a hitastigi vid geymslu;
Séilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit sklado-
vaci teploty; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej
teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Tempera-
tura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladiStenja; OgraniCenje tem-
perature skladistenja; Opia Ogppoxpaciog amodnkevong;
I'panuiy Ha Temneparypara Ha cbxpaHeHue; Saklama
sicakhigr sinirt; 89bsbz0L Bn839MsE Mol mododo;
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Muhywidwb gtipdwumhtwbh uvwhdwbbtpp; Saxlama
temperaturu haddi; OrpannyeHus Temneparypbl XpaHeHHUs;
Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; & & & B #l
R, 22 2T NEh RIFRERS); #FRERS),
NONX NTLIDAL NY2AN
Ou55lls Byl dzys um
l~MAX
M\N;:ERT
Store at room temperature. Temporary deviations within
the temperature range (max-min) are allowed; Bei Zim-
mertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb
des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig; Bij
kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de
temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan;
Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont
autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono con-
sentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten
desviaciones temporales dentro del rango de tempera-
tura (méx.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo
permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das tem-
peraturas (méax-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i
temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturom-
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radet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmossa.
Viliaikainen poikkeama ldmpdatila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan
hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatu-

uril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min)

on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas
1slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—
maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—
maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahOmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hémérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte
pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj
temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywaé¢ w
temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abat-

eri temporare in intervalul de temperaturd (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena
odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
dulacoete ot Oeppokpacio dopotiov. Exttpénovron
TOPOSIKES ATOKAIGELS EVTOG TOV VPOVG Beppokpaciog
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(puéyro-ehdyiotn); CexpansiBaiiTe Ha cTaiiHa
TemIieparypa. BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEpaTypPHATE
nuana3oHu (Makc. — MUH.) ca pasperienn; Oda sicakliginda
saklaym. Sicaklik aralig1 (maksimum-minimum)
icerisinde gegici sapmalara izin verilir; 350656500
0sbol #nd3nMms@HsH). oMHmHdomo gswsbemydo
3093963 1M0oL Bstamyddo (85]JL.-306.)
05Ls339d0s; Muwht) ublyuljuyhl ghptwunhGubniy:
(Fnyjuunpynid b dudwbwljuynp nmunwbnidtbp
stipdwumhwbh pingpynypenid (wnwytjugnyithg
OJuwqugny); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum
vo minimum temperatur araliginda miivoqqati yayinmalara
icazo verilir; XpaHuTe npu KOMHATHOM TeMIIEpaType.
JlorycKaroTcst BpeMEHHbIE OTKIIOHEHHsI HHTepBasia
TeMmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. De-
viasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan;
Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam
julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: BB THRE, &
EfE (&ZKA~ Hi’J‘ ) AOBRERREHSR, ; A=20
MEESHAAIR 2 He|LHol Mol AAIXl HA
(ZICH-2|4)E 3195' Lich ZRF#F. AERESEE
A ( J:l‘EETl‘E YHBREZR,  ERTER. AR
EBEA (R5-R&E) WERRE. ;

N2 N1MINT N1PU0 NN AThN NMVBNLA ]OnN'? wn

(D'ID"]"TJ-D'ID"O?)']) nMouISNLN NML

3ylymdl doyd Bl (peud diBse OIBNiSL E““" 48,21 8)l,> 4;); It 0255 ey
(3 sl a3Vl Ko
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauch-
sanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaa-
nwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi;
Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as
instrugdes de utilizagdo; Varning, 14s instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus,
katso kéyttoohjeet; Vartd, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
tajékozodjon a hasznalati Gtmutatobol; Pozor, riad’te sa
navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za up-

orabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obshugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor:
proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uput-

stvo za upotrebu; [Ipocoyn, cvppovievteite Tig 0dnyieg
¥pNonG; BanManue, koHCynTHpaliTe CE ¢ HHCTPYKIUUTE 32
ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari ince-
leyin; gosztonbomyds, dmombmzgor gsdmygbydol
0bLE MY J30s; NpwunpnipEnLl, htinlitip oguugnpdtwh
hpwhwbqbtinht; Xebordarliq, istifade qaydalarini oxuyun;
IIpenocrepexenne, 0b6paTHTECh K HHCTPYKIHSM IO
npuMeHeHnio; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berha-
ti-hati, rujuk arahan penggunaan;
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel;
Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto sanitario;
Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk
udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Laeknin-
gateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai
eszk6z; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek;
Wyréb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MenuuuHcko cpeactBo; latpoteyvoroyikod
npoidv; Menumuackonsaenue; Tibbi cihaz; Lsdyo0EEbm
dmGymdoemmds; Adyljuljub uwpp; Tibbi Avadanlig;
Meaunmnckoe usnenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EER#ES, O|E X, BREE, Eyrem;
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwi-
jzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de
uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsan-
visning; Bruksanvisning; Kéyttdohjeet; Notkunarleidbein-
ingar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypnong; Mucrpykuuu 3a ynorpeba;
Kullanim talimatlar; 3s8mynbgdol obLEMY J30s;
Ogquugnpdiwl hpwhwbqhtip; istifade qaydalari;
Mucrpykunu no npumenenuio; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BUREEAE; ALE X|E; FEARH,
EERVLERR

plasiall Olaglss ; Iy mikMn
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ENGLISH

Ventilation (Tympanostomy) Tubes

Device Description:

TympoVent ventilation (tympanostomy) tubes are small tubular implants, which
are placed through an incision made in the tympanic membrane in order to
connect the middle ear cavity with the external auditory canal. They are used
for temporary ventilation of the middle ear and/or for drainage of fluids from
the middle ear into the external auditory canal.

The insertion of the device is to be conducted by a suitably qualified clinician
in a hospital.

Indications:

Pathologic conditions where ventilation tubes are indicated include for example:

* Secretory otitis media with effusion

« Recurrent acute otitis media not responding satisfactorily to conventional
therapy.

Contraindications:

« Ongoing middle ear infection
*  When adverse effects may be expected (see below).
Warnings:
Since the insertion of ventilation tubes creates an open passageway between
the middle ear and the external environment, the middle ear may develop
subsequent secondary infections from either water or airborne pathogens. Care
should be taken to avoid fluid entering the ear to reduce the risk of exposure
to waterborne pathogens.

Re-use and re-processing may cause cross-contamination and damage to
the device, which could cause patient harm.

Possible adverse effects and complications:

* Clogging of the tube; may require removal and replacement.

« Permanent perforation after the tube has extruded or been removed.

« Discharge caused by secondary infection of pathogens entering through the
tube.

« Tissue reaction caused by allergy or sensitivity to certain materials.

« Damage to the ossicular chain, facial nerve, chorda tympani and a possible
high jugular bulb caused by incorrect placement of the tube.

« Myringosclerotic changes shown as white plaques.

« Cholesteatoma formation caused by ingrowth of squamous epithelium along
the tube into the middle ear. 19




Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard
when disposing of a used medical device.

Device lifetime

Tympanostomy tubes (TT) are commonly in-situ between a few days (early
extrusion) up to 2 years and more. The tubes usually extrude spontancously
due to growth of the tympanic membrane and only in rare cases is a surgical
removal needed, for example in case of ongoing otitis media. Besides patient
related variables, the time the tubes are in situ also depends on:

« Type of tube: short (e.g. Donaldson, Shephard) or long (e.g. Armstrong,

Straight Tube)
« Type of tube material: silicone, fluoroplastic, titanium, gold/silver.
Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country
in which the user and/or patient resides.

Atos Medical does not r d re-sterilisation of its ventilation tubes.

Atos Medical assumes no liability for products, which have been re-sterilised.

Caution!
TympoVent tubes contammg gold and titanium are not considered safe
for magnetic r i ing (MRI), and should be removed prior to

procedure. Tubes containing only silicone or plastic are safe to use during
MRI, and can remain in situ.

EUTSCH

Paukenréhrchen
Artikelbeschreibung:

TympoVent Paukenrohrchen sind kleine réhrenférmige Implantate, die in
einen Schnitt im Trommelfell eingesetzt werden, um die Paukenhohle mit dem
dufleren Gehorgang zu verbinden. Sie werden zur voriibergehenden Beliiftung
des Mittelohres eingesetzt und / oder um Fliissigkeiten, die sich im Mittelohr
gebildet haben, in den dueren Gehorgang abflieBen zu lassen.

Das Einsetzen des Produkts muss durch einen entsprechend qualifizierten Arzt
in einem Krankenhaus erfolgen.
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Indikationsstellung:

Paukenréhrchen sind indiziert bei krankhaften Veridnderungen, wie z.B.

« Sekretorische Otitis Media mit Paukenerguf3

« aufkonventionelle Therapie nicht ausreichend ansprechende, wiederkehrende

Otitis Media

Kontraindikationen:

« andauernde Infektion des Mittelohres

« erwartete Gegenreaktionen (siche unten)

Warnhinweise:

Durch das Einsetzen eines Paukenréhrchens wird eine offene Verbindung zwischen

Mittelohr und &duBerer Umwelt hergestellt. Aus diesem Grund kénnen sich im

Mittelohr Sekundérinfektionen durch in der Luft oder im Wasser befindliche

Erreger entwickeln. Zur Vermeidung von Gefahren durch im Wasser befindliche

Erreger muss darauf geachtet werden, daf keine Fliissigkeiten in das Ohr gelangen.
Wiederverwendung und Wiederaufbereitung konnen eine Kreuzkontamination

und eine Beschadigung des Produktes verursachen, was fiir den Patienten negative

Folgen haben konnte.

Magliche Beeintrachtigungen und Komplikationen:

Verstopfen des Paukenréhrchens (kann Entfernen bzw. Ersetzen notwendig

machen).

Permanente Perforation nach AbstoBung oder Entfernen des Paukenréhrchens.

AbstoBung, verursacht durch Sekundirinfektion mit Erregern, die durch das

Paukenrdhrchen eindringen.

Gewebsreaktionen durch Allergien bzw. Uberempfindlichkeit gegeniiber

bestimmten Materialien.

Fehlerhaftes Einsetzen des Paukenrohrchens kann Schiden an der

Gehorknochelchenkette, am Gesichtsnerv, an der Chorda tympani bzw. an

einem hervorstehenden Bulbus jugularis zur Folge haben.

Tympanosklerotische Verdnderungen, die sich als weiBer Belag zeigen.

Bildung von Cholesteatomen, verursacht durch Einwachsen verhornenden

Plattenepithels entlang des Paukenrohrchens in das Mittelohr.

Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer die medizinische

Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch gefahrliches Material des jeweiligen

Landes befolgen.

Nutzungsdauer des Produkts
Paukenréhrchen verbleiben hiufig fir einen Zeitraum von einigen Tagen (frithe

.
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Extrusion) bis zu 2 Jahren und ldnger in situ. Die R6hrchen werden in der Regel
spontan durch das Wachstum des Trommelfells abgestoen und nur in seltenen
Fillen ist eine chirurgische Entfernung erforderlich, z. B. bei anhaltender
Mittelohrentziindung. Neben den patientenbezogenen variablen Faktoren hingt
die Dauer, die die Rohrchen in situ verbleiben, auch von folgenden Faktoren ab:
« Rohrchentyp: kurz (z. B. Donaldson, Shephard) oder lang (z. B. Armstrong,
Straight Tube)

« Rohrchenmaterial: Silikon, Fluoroplastik, Titan, Gold/Silber.

Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sichim Zusammenhang
mitdem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen Behorden des
Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist.

Atos Medical AB empfiehlt, die Paukenrorchen nicht zu resterilisieren.
Atos Medical AB iibernimmt keine Haftung fiir resterilisierte Produkte.

Vorsicht!

TympoVent-Paukenréhrchen, die Gold und Titan enthalten, werden fiir die
Kernspintomographie (MRT) nicht als sicher eingestuft und miissen vor
der Untersuchung entfernt werden. Paukenrohrchen, die nur aus Silikon
oder Kunststoff bestehen, gelten wihrend der (MRT) als sicher und kénnen
am Patienten verbleiben.

NEDERLANDS

Trommelvliesbuisjes (Tympanostomie-buisjes)
Productbeschrijving:

TympoVent trommelvlies-(tympanostomie) buisjes zijn kleine buisvormige
implantaten, die door middel van een incisie in het trommelvlies worden geplaatst,
teneinde het middenoor te ventileren via de uitwendige gehoorgang. Ze dienen
voor tijdelijke beluchting en/of drainage van vloeistoffen vanuit het middenoor.
Het hulpmiddel dient in een ziekenhuis door een naar behoren gekwalificeerde
clinicus te worden ingebracht.

Indicaties:

Pathologische condities waarbij trommelvliesbuisjes kunnen worden toegepast zijn:
« Otitis Media met Effusie (OME)
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« Recidiverende Otitis Media Acuta (OMA), met onvoldoende resultaten door
conservatieve therapie.

Contra-indicaties:
« Loopoor (chronische secernerende otitis media met trommelvliesperforatie)
« Indien tegengestelde effecten in de lijn der verwachting liggen (zie hieronder)

Waarschuwingen:
Aangezien de plaatsing van trommelvliesbuisjes een directe en open verbin-
ding tussen het middenoor en de buitenlucht tot stand brengt, zijn secundaire
middenoorinfecties mogelijk ten gevolge van instromend(e) gecontamineerde
lucht en/of water. Voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen om te
voorkomen dat vloeistof de uitwendige gehoorgang binnendringt, om zodoende
de blootstelling aan microorganismen in water te verminderen.

Hergebruik en herverwerking kan kruisbesmetting en schade aan het hulpmiddel
veroorzaken, met mogelijke gevolgen voor de patiént.

Mogelijke tegengestelde effecten en complicaties:

Afsluiting van het lumen van het buisje. Verwijdering of plaatsing van een
nieuw buisje is soms noodzakelijk.

Trommelvliesperforatie als restverschijnsel nadat het buisje is uitgestoten of
manueel verwijderd is.

Loopoor, als secundaire infectie via het trommelvliesbuisje.
Weefselreactie op het materiaal waarvan het buisje is vervaardigd.
Beschadiging van de gehoorketen, de nervus facialis, de chorda tympani of
een abnormaal hoge bulbus jugularis, veroorzaakt door een onjuiste plaatsing
van het buisje.

Sclerotische witte plaques in het trommelvlies.

Cholesteatoom als gevolg van ingroei van huidepitheel langs of via het lumen
van het buisje.

.

.

Afvoer medisch hulpmiddel
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische
praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

Levensduur van het hulpmiddel

Trommelvlies (tympanostomie)-buisjes kunnen geplaatst worden voor een
periode van enkele dagen, maar ook voor meer dan 2 jaar. De buisjes worden
meestal spontaan geéxtrudeerd vanwege de groei van het trommelvlies en slechts
in zeldzame gevallen is een chirurgische verwijdering nodig, bijvoorbeeld in
het geval van aanhoudende otitis media. Naast variabelen die op de patiént
betrekking hebben, is de tijd dat de buisjes geplaatst zijn ook afhankelijk van:
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« Hetsoort buisje: kort (bijv. Donaldson, Shephard) of lang (bijv. Armstrong,
Straight Tube)

« Hetsoort materiaal van het buisje: siliconen, fluorkunststof, titanium, goud/zilver.

Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit

van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.

Atos Medical AB adviseert de trommel-vliesbuisjes NIET opnieuw te steriliseren.

Atos Medical AB is NIET verantwoordelijk voor producten die opnieuw
zijn gesteriliseerd.

Let op!

TympoVent-canules die goud en titanium bevatten, worden niet als veilig
beschouwd voor MRI-onderzoek (Magnetic Resonance Imaging), en moeten
vo6r de procedure worden verwijderd. Canules die alleen silicone of kunststof
bevatten, zijn veilig voor gebruik tijdens MRI-onderzoek en kunnen blijven zitten.

FRANCAIS

Aérateurs transtympaniques

Description du Dispositif:

Les aérateurs transtympaniques TympoVent sont de petits implants tubulaires

qui se placent a travers ’incision de la membrane tympanique, dans le but de faire

communiquer la caisse de I'oreille moyenne avec le conduit auditif externe. Ils

sont destinés a permettre la ventilation temporaire de I'oreille moyenne et/ou le

drainage des liquides de la caisse vers le conduit auditif externe.

Le dispositif doit étre posé par un praticien diment qualifié en milieu hospitalier.

Indications:

Les conditions pathologiques justifiant I'emploi des aérateurs transtympaniques

comprennent notamment:

« Otite moyenne séro-muqueuse

« Otite moyenne aigue récidivante ne répondant pas de fagon satisfaisante a
la thérapie conventionnelle
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Contre-indications:

« infection en cours de Ioreille moyenne

« en cas d’effets adverses attendus (voir ci-dessous)

Avertissements :

La pose d’un aérateur transtympanique crée une communication libre entre

I’oreille moyenne et I’environnement extérieur, pouvant de ce fait générer des

infections secondaires dans la caisse, d’origine pathogénique, provenant de

I’air ambiant ou de I’eau. Il est recommandé d’éviter que des liquides puissent

rentrer dans la caisse, pour réduire le risque pathogénique d’origine acqueuse.
Laréutilisation et le retraitement peuvent provoquer une contamination croisée

ou I’endommagement du dispositif, ce qui pourrait causer préjudice au patient.

Effets adverses et complications éventuels:

Obturation de I’aérateur, qui peut nécessiter son retrait et son remplacement.

Perforation tympanique résiduelle apres expulsion ou extraction de I’aérateur.

Dommages induits par une infection secondaire due a des agents pathogénes

véhiculés a travers le tube.
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Dommages sur la chaine ossiculaire,

le nerf facial, la corde du tympan, et une éventuelle proscidence du golfe de

la jugulaire dus a une pose inadéquate de I’aérateur.

Myringosclérose avec apparition de plaques blanches.

Formation cholestéatomateuse causée par la pénétration d’epithelium squameux

le long de I’aérateur dans I’oreille moyenne.

Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales

concernant les risques biologiques lors de la mise au rebut d’un dispositif

médical usagé.

Durée de vie du dispositif

Les aérateurs transtympaniques (ATT) restent en place de quelques jours

(extrusion précoce) jusqu’a 2 ans, voire plus. Ils s’extrudent généralement

spontanément du fait de la croissance de la membrane tympanique et ne doivent

étre retirés de fagon chirurgicale que dans de rares cas, par exemple en cas d’otite

moyenne aigué récidivante. La durée pendant laquelle les aérateurs restent en

place dépend des variables liées au patient, mais aussi :

« dutype d’aérateur : court (par ex. Donaldson, Shephard) ou long (par ex.
Armstrong, Straight Tube) ;

« dumatériau des aérateurs : silicone, fluoroplastique, titane, or/argent.
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Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel 'utilisateur
et/ou le patient réside.

Atos Medical AB ne recommande pas la restérilisation de ses aérateurs
transtympaniques.

Atos Medical AB dégage toute responsabilité des produits qui auraient
été restérilisés.

Mise en garde :

Les aérateurs TympoVent contenant de I’or et du titane ne sont pas considérés
comme siirs dans le cadre d’une utilisation en imagerie  résonance magnétique
(IRM) et doivent &tre retirés avant la procédure. Les aérateurs contenant
uniquement du silicone ou du plastique sont sans risque dans le cadre d’une
utilisation en IRM et peuvent demeurer in situ.

ITALIANO

Tubi di Ventilazione per orecchio medio

Descrizione del dispositivo:

I tubi di ventilazione TympoVent sono impianti di piccole dimensioni che

vengono posizionati attraverso una incisione nella membrana timpanica al fine

di collegare la cavita dell’orecchio medio con il canale uditivo esterno. Sono

utilizzati per la ventilazione temporanea dell’orecchio medio e/o per il drenaggio

dei fluidi dall’orecchio medio al canale uditivo esterno.

L’inserimento del dispositivo deve essere effettuato in ospedale da un medico

adeguatamente qualificato.

Indicazioni:

Le patologie per le quali sono indicati i tubi di ventilazione comprendono:

« Otiti medie secretive purulente

« Otiti medie acute ricorrenti non rispondenti in modo soddisfacente alle terapie
tradizionali.
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Controindicazioni:
« Infezione in corso dell’orecchio medio
+ Quando si possono prevedere effetti collaterali.

Avvertenze:
Poiché I'inserimento dei tubi di ventilazione crea un passaggio tra I'orecchio
medio e ambiente esterno, nell’orecchio medio si possono sviluppare infezioni
secondarie successive causate da batteri patogeni aerobi ed anaerobi. E” necessario
evitare che i fluidi entrino nell’orecchio per ridurre i rischi di esposizione a
batteri patogeni anaerobi.

Il riutilizzo e il ritrattamento possono causare la contaminazione incrociata
e danni al dispositivo, e provocare lesioni ai pazienti.
Possibili effetti collaterali e complicazioni:
+ Ostruzione del tubo; ¢id ne comporta la rimozione ¢ la sostituzione.
Perforazione permanente del tubo dopo I’espulsione o rimozione.
Espulsione a causa di infezione secondaria da batteri patogeni penetrati nel
tubo.
Reazione tissutale per cause allergiche o di ipersensibilita a certi materiali.
Danno alla catena ossicolare, al nervo facciale, alla corda del timpano e
possibile spostamento verso I’alto del bulbo giugulare a causa di uno scorretto
posizionamento del tubo.
Indurimento della membrana del timpano che si manifesta sottoforma di
placche bianche.
Formazione di colesteatoma causata dalla crescita interna di epitelio squamoso
lungo il tubo all’interno dll’orecchio medio.
Smaltimento
Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato

Durata del dispositivo

Itubi da timpanostomia (TT) restano comunemente in situ in un intervallo che va

da pochi giorni (estrusione precoce) a oltre 2 anni. In genere, i tubi fuoriescono

spontaneamente a seguito della crescita della membrana timpanica e solo in rari

casi ¢ necessaria una rimozione chirurgica, ad esempio in caso di otite media in

corso. Oltre alle variabili relative al paziente, il periodo di tempo in cui i tubi

restano in situ dipende anche da:

« Tipoditubo: corto (ad es. Donaldson, Shephard) o lungo (ad es. Armstrong,
Straight Tube)

« Tipo di materiale del tubo: silicone, fluoroplastica, titanio, oro/argento.

.
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Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede 'utilizzatore e/o il paziente.

Atos Medical AB sconsiglia di risterilizzare i tubi di ventilazione.
Atos Medical AB non risponde dei prodotti che sono stati risterilizzati.

Attenzione!

I tubi TympoVent contenenti oro e titanio non sono considerati sicuri per
Pimaging tramite risonanza magnetica (RM) e devono pertanto essere
rimossi prima della procedura. I tubi contenenti esclusivamente silicone o
plastica sono sicuri da usare durante ’esame RM e possono rimanere in situ.

ESPANOL

Tubos de Ventilacion (Timpanostomia)

Descripcion del producto:

Los tubos de ventilacién TympoVent (timpanostomia) son pequefios implantes

tubulares, que se colocan por medio de una incision realizada en la membrana

timpénica para conectar la cavidad del oido medio con el conducto auditivo

externo. Se utilizan para la ventilacion temporal del oido medio y/6 para el

drenaje de fluidos desde el oido medio hacia el conducto auditivo externo.

La insercion del dispositivo debe realizarla un médico debidamente cualificado

en un hospital.

Indicaciones:

Las condiciones patologicas en las cuales estan indicados los tubos de ventilacion

son, por ejemplo:

« Otitis media secretora con efusion

« Otitis media aguda recurrente que no responde satisfactoriamente a la terapia
convencional.
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Contraindicaciones:

« Infeccién en curso del oido medio

« Cuando se prevean reacciones adversas (ver abajo).

Advertencias:

Debido a que la insercion de los tubos de ventilacion crea un pasadizo abierto

entre el oido medio y el medioambiente externo, el oido medio puede desarrollar

infecciones secundarias posteriores por patogenos transmitidos por el agua o por

elaire. Se debe tener cuidado y evitar la entrada de liquidos en el oido para reducir

el riesgo de exposicion a los patogenos transmitidos por el agua.
Lareutilizacion o el reprocesamiento puede provocar contaminacion cruzada

y el deterioro del dispositivo, lo que podria provocar lesiones al paciente.

Posibles efectos adversos y complicaciones:

+ Obstruccion del tubo; puede requerir su retirada y sustitucion.

Perforacion permanente después de que el tubo se ha extruido o retirado.

Supuracion causada por infeccion secundaria de patogenos que entren a

través del tubo.

Reaccion tisular originada por alergia 6 sensibilizacion a ciertos materiales.

Daiio en la cadena de huesecillos, nervio facial, cuerda del timpano y un posible

bulbo yugular alto causado por una colocacion incorrecta del tubo.

Cambios miringoesclerdticos que aparecen como placas blancas.

Formacion de colesteatoma originado por crecimiento de epitelio escamoso

alo largo del tubo dentro del oido medio.

Eliminacién

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los

requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

Vida util del dispositivo

Los tubos de timpanostomia (TT) suelen permanecer colocados desde unos

dias (extrusion temprana) hasta 2 aflos y mas. Los tubos suelen extruirse

espontaneamente debido al crecimiento de la membrana timpénica y solo en

raros casos se requiere una extirpacion quirargica, por ejemplo si existe otitis

media persistente. Ademads de las variables relacionadas con el paciente, el

tiempo que los tubos estan colocados también depende de:

« Tipo de tubo: corto (por ejemplo, Donaldson, Shephard) o largo (por ejemplo,
Armstrong, Straight Tube)

« Tipo de material del tubo: silicona, fluoropléstico, titanio, oro/plata.
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Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.

Atos Medical AB no recomienda la reesterilizacion de sus tubos de ventilacion.

Atos Medical AB no se responsabiliza de productos que hayan sido
reesterilizados.

Aviso:

Los tubos TympoVent que contienen oro y titanio no se consideran seguros
cuando se obtienen imdgenes por resonancia magnética (IRM) y deben
retirarse antes del procedimiento. Los tubos que contengan solamente
silicona o plastico son seguros durante la obtencién de IRM y pueden
dejarse en la sala.

PORTUGUES

Tubos de ventilagao Transtimpanica

Descricdo:

Os tubos de ventilagdo transtimpanicos TympoVent sdo pequenos implantes

tubulares que sdo colocados na membrana timpanica através de uma pequena

incisdo, destinados a estabelecer a ligagao entre o ouvido médio e o canal auditivo

externo. Destinam-se a ventilagdo temporaria do ouvido médio e/ou a drenagem

de fluidos do ouvido médio para o canal auditivo externo.

A insercédo do dispositivo deve ser efetuada num hospital por um médico

devidamente qualificado.

Indicagoes:

As situagdes patologicas com indicagdo para tubos de ventilagdo sio, por exemplo:

« Otite sero-mucosa persistente

« Otite média aguda recidivante, com resposta insatisfatoria a terapéutica
convencional
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Contraindicagdes:
« Infec¢do continua do ouvido médio.
* Quando sdo de esperar efeitos secundarios (ver abaixo).

Adverténcias:

Uma vez que a inser¢do de tubos de ventilagdo cria uma passagem aberta entre

o ouvido médio e o meio ambiente exterior, podem desenvolver-se infe¢des

secundarias subsequentes, transmitidas quer por meio aéreo, quer por meio aquatico.

Deve ser evitada a entrada de agua no ouvido médio, de modo a evitar infegdes.
A reutilizagdo e o reprocessamento podem causar contaminagio cruzada e

danificar o dispositivo, o que podera provocar lesdes no paciente.

Possiveis efeitos secundarios e complicagoes:

Obstrugido do tubo; pode exigir remogao e substitui¢do do mesmo.
Perfuragdo permanente apds extrosdo ou remog¢ao do tubo.

Supuragdo causada por infe¢do secundaria de patogenos que entrem através
do tubo.

Reacdo tecidual causada por alergia ou sensibilidade a certos materiais.
Lesoes na cadeia ossicular, no nervo facial, corda do timpano e possibilidade
de bulbo jugular alto, por colocagao incorrecta do tubo.

Alteragdes de miringosclerose, visiveis como placas brancas.

Formagdo de colesteatoma, causado pelo crescimento epitelial através do
tubo, para o interior do ouvido médio.

Eliminagao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

.

.

.

Vida util do dispositivo

Os tubos transtimpanicos (TT) encontram-se geralmente in-situ entre alguns dias

(extrusdo precoce) até 2 anos ou mais. Os tubos sdo normalmente espontaneamente

expulsos devido ao crescimento da membrana timpénica e, apenas em alguns

casos raros, ¢ necessario proceder-se a respetiva remogdo cirurgica, por exemplo,

em caso de otite média persistente. Para além das variaveis inerentes ao paciente,

o tempo in-situ dos tubos depende também do seguinte:

« Tipo de tubo: curto (por exemplo, Donaldson, Shephard) ou longo (por
exemplo, Armstrong, Straight Tube [Tubo Reto])

« Tipo de material do tubo: silicone, fluoroplastico, titdnio, ouro/prata.

Comunicagao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado

com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
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do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
A Atos Medical AB nio recomenda a reesterilizagio dos seus tubos de ventilagio.

A Atos Medical AB nio ira qualquer resp bilidade pelos produtos
que tenham sido sujeitos a reesterilizacio.

Atencio!

Os tubos TympoVent com ouro e titinio ndo sio considerados seguros para
utilizagiio em ressoniincias magnéticas (RM) e devem ser removidos antes
do procedimento. Os tubos que contém apenas silicone ou plastico podem
ser utilizados em seguranc¢a durante RM, podendo permanecer in situ.

SVENSKA

Ventilationsror for trumhinnan

Beskrivning:

TympoVent ventilationsror for trumhinnan dr sma rérformade implantat som

placeras i trumhinnan med hjilp av ett kirurgiskt snitt for att 5ppna en forbindelse

mellan mellandrats kavitet och yttre horselgangen. Roren anvinds for tillféllig

ventilation och drdnering av mellandrat.

Inforandet av produkten ska utforas pa sjukhus av en likare med lamplig utbildning.

Indikationer:

Patologiska tillstand dé ventilationsror dr indikerade ér till exempel:

« Sekretorisk Otitis Media med vitska

« Aterkommande Akut Otitis Media som inte reagerar tillfredsstillande pa
konventionell terapi.

Kontraindikationer:

« Pagaende infektion i mellanora.

« Da biverkningar kan forvintas. (se nedan).
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Varningar:

Eftersom inforandet av ett ventilationsrdr i trumhinnan ppnar upp en

passage mellan mellandrat och ytterorat kan sekundira infektioner utvecklas

imellanérat fran antingen vattenburna mikroorganismer eller luftburna patogena

mikroorganismer. Forsiktighet skall iakttagas for att undvika att vétska kommer

in i 6rat och for exponering av vattenburna mikroorganismer.
Ateranvindning och ombearbetning kan orsaka korskontamination och skador

pa produkten, vilket kan orsaka skada pa patienten.

Majliga biverkningar eller komplikationer:

Igensittning av roret; kan krdva borttagande och utbyte av roret.

Permanent perforation efter att roret har extruderats eller blivit borttaget.

Flytning orsakad av en sekundar infektion p g a patogener som har kommit

in genom roret.

Vivnadsreaktioner orsakade av allergiska eller 6verkénslighetsreaktioner.

Skada pa horselbenskedjan, nervis facialis, chorda tympani eller en hogt

beldgen jugular bulb orsakad av ett felaktigt placerat ror.

Myringosclerotiska férdndringar i form av vita flackar.

Cholesteatom orsakade av skivepitel invixt lings med réret in i mellanorat.

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid

kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

Hallbarhet

Ror for tympanostomi dr vanligen pé plats mellan nagra dagar (tidig extrudering)

upp till 2 ar och lidngre. Roren extruderar vanligtvis spontant pd grund av

tillvdxten av trumhinnans membran och endast i séllsynta fall kravs kirurgisk

borttagning, till exempel i hindelse av pidgaende mellanoreinflammation.

Forutom patientrelaterade variabler beror den tid da réren dr pd plats ocksa pa:

« Typ av ror: kort (t.ex. Donaldson, Shephard) eller ldngt (t.ex. Armstrong,

Straight Tube)

« Typ av rormaterial: silikon, fluoroplast, titan, guld/silver.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten

ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér

anvéndaren och/eller patienten ér bosatt.
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Atos Medical AB rek derar inte resterilisering av ventilationsroren.

Atos Medical AB tar inget ansvar for produkter som har resterilserats.

Forsiktighet!

TympoVent-ror som innehéller guld och titan anses inte vara MRI-siikra
(magnetisk resonanstomografi) och ska avligsnas fore proceduren. Ror
som bara innehaller silikon eller plast ir MRI-siikra och kan vara kvar.

DANSK

Trommehindedraen (Tympanostomi)

Beskrivelse:

TympoVent trommehindedran er sma rer-formede implantater, der placeres

gennem et snit i trommehinden med det formal at forbinde mellemeret med den

eksterne eregang. De anvendes til midlertidig ventilation af mellemeret og/eller

til at draene vaeske fra mellemeret til den eksterne oregang.

Anlaggelse af enheden skal udfores af en korrekt kvalificeret kliniker pa et hospital.

Indikationer:

Pathologiske tilstande med indikation af trommehindedraen er for eksempel:

« Sekretisk otitis media (mellemerebetandelse)

« Tilbagevendende otitis media (mellemorebetandelse), der ikke reagerer
tilfredsstillende pa anden terapi.

Kontraindikationer:

* Vedvarende mellemorebetandelse

« Nar uenskede bivirkninger kan forventes (se nedenfor)

Advarsler:

Da inds@tning af trommehindedran skaber aben passage mellem mellemeoret

og det eksterne milje, kan der udvikles sekundare infektioner i mellemeret

forérsaget af kontakt med enten vand- eller luftbirne pathogener. Det ber

derfor forhindres, at vaeske treenger ind i eret under behandlingen med draenet.
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Genbrug og genbehandling kan fordrsage krydskontamination og beskadige
produktet, hvilket kan pafore patienten skade.
Mulige bivirkninger og komplikationer:
Blokering af trommehindedranet. Dette kan krave udskiftning af draenet.
Permanent perforering (af trommehinden) efter dranet er blevet udstedt eller
fjernet.
Veskeudflad forarsaget af sekundzr infektion fra pathogener, der traenger
gennem trommehindedrznet.
Vavsreaktion grundet allergi eller overfolsomhed overfor bestemte materialer.
Skade pa herebenskaden (ossicula auditus), ansigtsnerven (chorda tympani)
eller en udvidelse (bulbus) pa evre del af jugularis inferior venen forarsaget
af forkert placering af drenet.
Myringosklerotisk dannelse der viser sig som hvid plak (beleegning).
Dannelse af cholesteatoma langs dranet ind i mellemoret forarsaget af
fremvakst af skzllet epithelium.
Bortskaffelse
Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk farligt
affald ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.
Anordningens levetid
Tympanostomirer (TT) er almindeligt in situ mellem et par dage (tidlig
ekstrudering) op til 2 ar og mere. Rorene ekstruderes normalt spontant pa
grund af trommehindens vaekst og kun i sjeldne tilfeelde er kirurgisk fjernelse
nedvendig, for eksempel i tilfelde af kronisk mellemorebetandelse. Udover
patientrelaterede variabler afhanger den tid, rerene er in situ, ogsa af:
« Rertype: kort (f.eks. Donaldson, Shephard) eller lang (f.eks. Armstrong,

.

.

Straight Tube)
« Rorets materialetype: silikone, fluoroplastik, titanium, guld/selv.
Rapportering

Bemeark, at enhver alvorlig hendelse, der er opstaet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.

Atos Medical AB frarider resterilisation af trommehindedrzanene.

Atos Medical AB fralaegger sig ethvert ansvar for produkter, der er blevet
resteriliserede.
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Forsigtig!

TympoVent-slanger, der indeholder guld og titanium, betragtes ikke som
sikre i forbindelse med magnetisk resonansscanning (MR-scanning) og skal
derfor fjernes for indgrebet. Slanger, der udelukkende indeholder silikone
eller plast er sikre til anvendelse under MR: ing og kan forblive pa plads.

Ventilasjonsrgr (tympanotomi)

Utstyrsbeskrivelse:

TympoVent ventilasjonsrer (tympanotomi) er sma, rerformede implantater som

fores gjennom et snitt i trommehinnen for a skape forbindelse mellom mellomeret

og den ytre oregangen. De brukes til midlertidig ventilering av mellomeret og/

eller til drenering av vaeske fra mellomeret og ut i den ytre eregangen.

Innsettingen av enheten skal utfores av en kvalifisert lege pa et sykehus.

Indikasjoner:

Patologiske tilstander der ventilasjonsrer er indikert, kan for eksempel veere:

* Mellomerekatarr (sekretorisk otitt) med lekkasje

« Tilbakevendende akutt mellomerekatarr som ikke responderer tilfredsstillende

pé vanlig behandling.

Kontraindikasjoner:

 Pagédende infeksjon i mellomeret

« Nar skadevirkninger kan forventes (se nedenfor).

Advarsler:

Ettersom innfering av ventilasjonsror skaper en dpen passasje mellom mellomeret

og det ytre miljoet, kan mellomeret utvikle sekundare infeksjoner fra patogener

som spres gjennom vann eller luft. Man bor passe pa at det ikke kommer vaeske

inn i eret, for a redusere risikoen for eksponering for vannbarne patogener.
Gjenbruk og bearbeiding for gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon

og skade pa anordningen, noe som kan skade pasienten.
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Mulige skadevirkninger og komplikasjoner:

* Roret blir tilstoppet, dette kan innebare at det ma tas ut og erstattes.

« Permanent perforering etter at roret er stott ut eller fjernet.

Utsondring forarsaket av sekunder infeksjon fra patogener som kommer inn
via roret.

Vevreaksjon forarsaket av allergi eller sensitivitet mot visse materialer.
Skade pa ereben, ansiktsnerve, chorda tympani og mulig hey bulbus jugularis
som folge av feilaktig plassering av roret.

Myringosklerose-endringer i form av hvitt utslett.

Dannelse av kolesteatom forarsaket av skjellignende overflatevev langs roret
inn i mellomeret.

Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nir
en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

Anordningens levetid

Ventileringsror (dren) er ofte in situ i alt franoen fa dager (tidlig ekstrudering)
til opptil 2 4r og mer. Rorene ekstruderes vanligvis spontant pa grunn av vekst i
trommehinnen, og kun i sjeldne tilfeller er det nedvendig med kirurgisk fjerning,
f.eks. ved aktiv mellomerebetennelse. Foruten pasientrelaterte faktorer avhenger
tiden rorene er in situ, ogsé av folgende:

« rortype: kort (f.eks. Donaldson, Shephard) eller lang (f.eks. Armstrong,

.

.

Straight Tube)
« rermateriale: silikon, fluorplast, titan, gull/selv
Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.

Atos Medical anbefaler ikke re-sterilisering av sine ventilasjonsrer.

Atos Medical er ikke ansvarlig for produkter som er blitt re-sterilisert.
Forsiktig!

TympoVent-tuber som inneholder gull og titan er ikke trygge 4 bruke ved
MR-undersekelser og ber fjernes for prosedyren utferes. Tuber som kun

inneholder silikon eller plast kan trygt brukes ved MR-underseokelser og
kan bli vaerende in situ.
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SUOMI

limastointi (Tympanostomia) -putket

Tuotekuvaus:
TympoVent ilmastointi (tympanostomia) -putket ovat pienid putkimaisia
implantteja, jotka asetetaan tirykalvon puhkaistuun aukkoon yhdistimaan
vilikorva ulkoiseen korvakanavaan. Niitd kdytetdan vilikorvan viliaikaiseen
ilmastointiin ja/tai poistamaan nestettd vilikorvan puolelta ulkoiseen
korvakdytdvain.

Témd laitteen saa asettaa potilaaseen vain riit

Indikaatiot:

Tautitilat, joiden hoitoon ilmastointiputkia kdytetdan, ovat esim.

* Vuotava, mirkdinen vélikorvan tulehdus

« Uusiutuva, akuutti vélikorvan tulehdus, joka ei reagoi tyydyttévisti

tavanomaiseen hoitoon

Kontraindikaatiot:

« Kiéynnissé oleva vilikorvan tulehdus

« Haittavaikutuksia epiiltdessa (katso alla)

Varoitukset:

Koska ilmastointiputki luo avoimen kaytdvin vilikorvan ja ulkoisen

korvakdytavin vilille, vilikorva voi infektoitua myShemmin vesi-tai ilmaperéisten

bakteerien aiheuttamana. On huolehdittava siitd, ettei nestettd pidse korvaan

vesiperdisten bakteerien aiheuttaman infektioriskin ehkaisemiseksi.
Uudelleenkdytto ja uudelleenkdsittely saattavat aiheuttaa ristikontaminaation

ja vaurioittaa laitetta, mistd voi puolestaan koitua vahinkoa potilaalle.

Mahdollisia haittavaikutuksia ja komplikaatioita:

« Putken tukkeutuminen; voi vaatia putken poistamista.

Pysyvi perforaatio putken poiston tai ulostyontymisen jilkeen.

Putken kautta sisddnpéddsseiden patogeenien aiheuttamasta sekundaarisesta

tulehduksesta johtuva putken ulostyontyminen.

Allergiasta tai yliherkkyydesté joitakin aineita kohtaan johtuvat kudosreaktiot.

Putken viallisesta asennosta johtuva kuuloketjun, kasvohermon, tympani-

janteen ja mahdollinen ylemmin kaulasuonen nystyn vahingoittuminen.

Tarykalvon skeleroottiset muutokset, jotka nikyvit valkoisina ldikkina.

« Suomuisen epiteelin putkea pitkin vilikorvaan tapahtuvasta kasvusta johtuva
kolesteatoman muodostuminen.

ri sairaalassa.

4n pateva
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Noudata aina ldédketieteelli
kansallisia vaatimuksia a4
Laitteen kayttoika
Tympastonomiaputket ovat yleensé paikallaan muutamasta pdivista (varhainen
ulostyéntyminen) jopa 2 vuoteen ja pidempéédnkin. Putket tyontyvit yleensd
spontaanisti ulos tirykalvon kasvusta johtuen. Vain harvoissa tapauksissa
tarvitaan kirurgista poistoa, mutta se voi olla tarpeen esimerkiksi vélikorvan
tulehduksen aikana. Putkien paikallaanoloaikaan vaikuttavat potilaaseen
liittyvien muuttujien lisdksi my6s seuraavat seikat:
« putken tyyppi: lyhyt (esim. Donaldson, Shephard) tai pitkd (Armstrong,
Straight Tube)
« putkimateriaalin tyyppi: silikoni, fluorimuovi, titaani, kulta/hopea.
limoittaminen
Huomaa, etté kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
jakdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

4 kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
niillisti laitetta hdvitettdessd.

Atos Medical AB ei suosittele ilmastointiputkiensa uudelleen sterilointia.
Atos Medical AB ei vastaa uudelleen steriloiduista tuotteista.

Huomio!

Kultaa ja titaania sisiltiviit TympoVent-putket eiviit ole turvallisia magneet-
tikuvauksessa (MRI), joten ne on poistettava ennen kyseisti toimenpidetti
Ainoastaan silikonia tai muovia sisiltivit putket ovat turvallisia kdyttii
magneettikuvauksen aikana, joten ne voi jittii paikalleen.
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ISLENSKA

Ror i eyra (ror gegnum hljédhimnu)

Lysing a teeki:

TympoVent ror { eyru (ror gegnum hljodhimnu) eru litil rorlaga igreedi sem sett

eru { op sem gert er gegnum hljédhimnuna i peim tilgangi ad tengja mideyrad

vi0 ytri hlustina. Pau eru notud til ad veita timabundna loftun um mideyrad

og/eda til ad veita vokva ur mideyra yfir i ytri hlustina.

fsetning teekisins skal fara fram & sjukrahasi og skal gerd af lekni med

videigandi pekkingu.

Abendlngar

Abendingar fyrir notkun réra i eyru eru medal annars:

*  Mideyrnabdlga med vokva

« Endurtekin brad mideyrnabdlga sem svarar ekki hefdbundinni medferd naegilega
vel.

Frabendingar:

« Virk syking i mideyra

« begar buast ma vio aukaverkunum (sja hér fyrir nedan).
Varnadarord:

Vid isetningu rora i eyra myndast opin leid milli mideyra og ytra umhverfis og
bvier hugsanlegt ad fylgisykingar af voldum loftborinna eda vatnsborinna sykla
komi upp. Til ad draga r likum 4 ad vatnsbornir syklar berist inn i mideyra
skal fordast ad vokvi berist inn i eyrad.

Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum 4
taekinu, sem gaeti valdid sjuklingnum skada.

Hugsanlegar aukaverkanir og fylgikvillar:

Stifla i rorinu; hugsanlega parf ad fjarlegja rorid og setja nytt.

« Varanlegt rof & hljodhimnu eftir ad ror hefur farid Gr eyra af sjalfsdadum
eda verid fjarlegt.

«  Utferd ur eyra vegna fylgisykingar af voldum sykla sem berast inn i mideyra
gegnum rorid.

*  Vefjavidbrogd af voldum ofnamis eda nemis fyrir dkvednum efnum.

« Skadi 4 heyrnarbeinum, andlitstaug, hljodholsstreng (lat. corda tympani) og
méguleg haekkun héstarbliadarklumbu (e. jugular bulb) af vldum rangrar
stadsetningar rorsins.

*  Skemmdir & hljoohimnu sem lysa sér sem hvitar skellur.
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« Hyrnifituhndur (e. cholesteatoma) sem verdur til vid innvoxt flogupekju
medfram rorinu og inn i mideyrad.

Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi

lifsynahzattu vid forgun 4 notudum lekningatekjum.

Endingartimi taekis

Ror gegnum hljodhimnu (TT) eru yfirleitt 4 sinum stad i allt fra nokkrum dogum

(snemmbzer Gtpressun) upp i 2 ar eda lengur. Pegar hljodhimnan vex prystast

rorin venjulega 1t af sjalfu sér, i mjog sjaldgaefum tilvikum parf ad fjarlegja

rorin med adgerd, til demis ef um er ad reeda vidvarandi mideyrnabolgu. Timinn

sem rorin eru 4 sinum stad er breytilegur milli sjuklinga, en ymsir pettir geta

einnig haft ahrif, t.d:

« Tegund rors: stutt (t.d. Donaldson, Shephard) eda langt (t.d. Armstrong,
Straight Tube)

« Efnirors: silikon, fliorplast, titan, gull/silfur.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum

vid notkun taekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem

notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

Atos Medical mzlir ekki med endurszfingu roranna.
Atos Medical tekur enga 4byrgd 4 vorum sem hafa verio endursafoar.

Variao!

TympoVent ror sem innihalda gull og titan eru ekki talin 6rugg fyrir
segulomun (MRI) og skal fjarlzegja slik ror fyrir segulomun. Ror sem
innihalda adeins silikon eda plast eru 6rugg fyrir segulémun og mega
vera 4 sinum stad.
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EESTI

Ventileerimis- (timpanotoomia)torud

Seadme kirjeldus

Ventileerimis- (tiimpanotoomia)torud TympoVent on viikesed torujad implantaadid,
mis sisestatakse trummikile sisseldike kaudu keskkorvaddne iihendamiseks vilise
kuulmekanaliga. Neid kasutatakse keskkdrva ajutiseks ventileerimiseks ja/voi
vedelike drajuhtimiscks keskkdrvast vilisesse kuulmekanalisse.

Seadme peab sisestama vastava kvalifikatsiooniga arst haiglas.

Naidustused

Patoloogilised seisundid, milles ventileerimistoru kasutatakse, on nditeks:

« efusiooniga keskkdrvapdletik

« korduv dge keskkdrvapdletik, mis ei reageeri rahuldavalt tavalisele ravile.
Vastunaidustused

« pidev keskkorvapdletik

« korvaltoimete esinemine (vt allpoolt).

Hoiatused

Kuna ventileerimistoru sisestamisel luuakse avatud ldbipadsutee keskkdrva

ja viliskeskkonna vahele, vdib keskkdrvas ilmneda sekundaarne nakkus kas

vees vOi dhus levivate patogeenide tdttu. Hoolitseda tuleb selle eest, et vedelik

ei satuks korva, et vihendada vees levivate patogeenide korva sattumise ohtu.
Korduskasutamine ja kordustootlemine vdivad pohjustada ristsaastumist

jakahjustada seadet, mis v3ib patsienti kahjustada.

Voimalikud kérvaltoimed ja tiisistused

« Toru ummistumine; vajalik voib olla eemaldamine ja asendamine.

Piisiv perforatsioon pérast toru sisestamist vdi eemaldamist.

Viljatulek pérast sekundaarset nakkust toru kaudu sisenenud patogeenide
tottu.

Koereaktsioon, mille pShjuseks on allergia voi tundlikkus teatud materjalide
suhtes.

Kuulmeluude, ndonidrvi, trummikeeliku kahjustus ja voimalik liigliha kaelal,
mille on pdhjustanud toru vale asetamine.

Miiringosklerootilised muudatused, mida nditavad valged naastud.
Kolesteatoom moodustumine, mille on pdhjustanud piki toru kulgev lameepiteel
keskkorva.
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Kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jirgige alati bioloogilist ohtu
kasitlevaid meditsiinilisi tavasid ja riiklikke noudeid.

Seadme t6oiga

Tiimpanotoomilised torud (TT) jadvad iildiselt oma kohale vahemikus paar pieva
(varane eemaldumine) kuni kaks ja rohkem aastat. Torud eemalduvad tavaliselt
spontaanselt kuulmekile suurenemise tottu ja vaga harvadel juhtudel on vajalik
kirurgiline eemaldamine (nt piisiva kdrvapoletiku korral). Lisaks patsiendiga
seotud muutujatele oleneb torude paigalpiisimine ka jargmistest teguritest.

«  Torutiiip: lithike (nt Donaldson, Shephard) vdi pikk (nt Armstrong, Straight Tube).
« Torumaterjali tiiiip: silikoon, fluoroplast, titaan, kuld/hdbe.
Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tosistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat
ametiasutust.

Atos Medical ei soovita selle ventilatsioonitoru uuesti steriliseerimist.
Atos Medical ei vastuta uuesti steriliseeritud toodete eest.

Ettevaatust!

Kulda ja titaani sisaldavaid torusid TympoVent ei peeta ohutuks magnet-
resonantstomograafia (MRT) uuringutel ja need tuleb enne protseduuri

eemaldada. Ainultsilikooni voi plasti sisaldavad torud on MRT libiviimisel
ohutud ning vdivad jiida oma kohale.
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LIETUVIY KALBA

Ventiliaciniai (timpanostomijos) vamzdeliai

Priemonés aprasas

Ventiliaciniai (timpanostomijos) vamzdeliai ,,TympoVent* yra mazi vamzdelio

formos implantai, jvedami per ausies blignelio membranoje padaryta pjivj, taip

sujungiant vidurinés ausies ertme su iSorine klausomaja landa. Jie naudojami
vidurinés ausies laikinajai ventiliacijai ir (arba) skys¢iui i$leisti i§ vidurinés
ausies j iSoring klausomajg landa.

Priemong jdéti turi tinkamga kvalifikacija turintis klinicistas ligoningje.

Indikacijos

Patologiné biikl¢, kad indikuotini ventiliaciniai vamzdeliai, pavyzdziui:

« vidurinés ausies serozinis otitas su efuzija;

 pasikartojantis iminis vidurinés ausies otitas, kurio gydymas jprastiniais
metodais neduoda patenkinamy rezultaty.

Kontraindikacijos.

< Esanti vidurines ausies infekcija.

« Numatant nepageidaujamy reiskiniy galimybg (Zr. toliau).

Ispéjimai

Kadangi jstacius ventiliacinius vamzdelius sudaromas atviras kanalas tarp

vidurinés ausies ir iSorés aplinkos, dél vandeniu arba oru perduodamy patogeny

gali prasidéti vidurinés ausies antrinés infekcijos. Kad sumazéty vandeniu
perduodamy patogeny poveikio pavojus, privalu imtis priemoniy, kad j ausj
nepatekty skys¢iy.

Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali buti
kryzmiskai uzter$ta arba sugadinta, todél gali buti padaryta zala paciento sveikatai.
Galimi nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos
« Vamzdelio uzsikimsimas, dél kurio gali reiketi vamzdelj i§imti ir pakeisti.
« Nuolatiné perforacija i§slinkus vamzdeliui arba jj i§¢mus.

« I8skyros dél per vamzdelj patekusiy patogeny sukeltos antrinés infekcijos.

« Audiniy reakcijos dél alergijos arba jautrumo tam tikroms medziagoms.

« Klausomyjy kauliuky grandinés, veido nervo, biigninés stygos pazeidimas
ir galimas virSutinio jungo venos stormens pakilimas dél netinkamai jdéto
vamzdelio.

* Miringoskleroziniai pakitimai, matomi kaip baltos plokstelés.

* Cholesteatomos susidarymas dél iSilgai vamzdelio j viduring ausj jaugusio

ploksciojo epitelio.
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Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong biitinai laikykités medicinos praktikos
ir nacionaliniy reikalavimy dél biologinio pavojaus.

Priemonés naudojimo trukmé

Ideti timpanostomijos vamzdeliai (TV) dazniausiai palickami nuo keleto dieny

(ankstyvasis i§stimimas) iki 2 mety ar ilgiau. Vamzdeliai paprastai savaime

i§stumiami dél bignelio membranos augimo ir tik retais atvejais turi bati

i8imami chirurginiu bidu, pavyzdZiui, besitgsianéio vidurinés ausies otito

atveju. Be kintamyjuy, susijusiy su pacientu, jdéty vamzdeliy i§laikymo trukmé

taip pat priklauso nuo:

« vamzdelio tipo: trumpas (pavyzdziui, ,,Donaldson®, ,,Shephard*)ar ilgas
(pavyzdziui, ,,Armstrong®, ,,Straight Tube®);

« vamzdelio medziagos tipo: silikonas, fluoroplastas, titanas, auksas / sidabras.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui

apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios

Salies nacionalinei valdZios jstaigai.

Bendrové ,,Atos Medical“ nerekomenduoja sterilizuoti jos gaminamy
ventiliaciniy vamzdeliy.

»Atos Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ pakartotinai sterilizuotus
gaminius.

Démesio!

Vamzdeliai,,TympoVent“, pagaminti naudojant auksa ir titana, nelaikomi
saugiais magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) aplinkoje ir pries Sia
procediirg turi biti iSimti. Vamzdeliai, pagaminti vien i§ silikono ar plastiko,
yra saugiis MRT procediiros metu ir gali buti palikti.

Ventila¢ni (tympanostomické) trubicky

Popis prostiedku:

Ventila¢ni (tympanostomické) trubicky TympoVent jsou malé tubularni implantaty,
které se umist'uji do fezu vedeného ugnim bubinkem za ti¢elem propojeni dutiny
stfedniho ucha s vngjsim zvukovodem. PouZivaji se pro do¢asnou ventilaci sttedniho
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ucha, pfipadné pro odvod tekutin ze stfedniho ucha do zevniho zvukovodu.
VloZeni zafizeni musi byt provedeno dostateéné kvalifikovanym klinickym
lékafem v nemocnici.

Indikace:

Mezi patologické stavy, pro které jsou indikovany ventila¢ni trubic¢ky, patii
napfiklad:

« Secernujici otitida s vypotkem

« Rekurentni akutni otitida, ktera nereaguje uspokojivé na obvyklou 1é¢bu.
Kontraindikace:

« Probihajici infekce stfedniho ucha

« Lze-li oéekavat nezadouci uéinky (viz nize).

Varovani:

Vzhledem k tomu, Ze ventila¢ni trubi¢ka vytvaii otevienou cestu mezi sttednim
uchem a vnéj$im prostfedim, mohou se nasledné ve stfednim uchu rozvinout
sekundarni infekce vyvolané patogeny piitomnymi ve vodé ¢i ve vzduchu. Je
tteba chranit ucho pfed vniknutim tekutiny, a snizit tak riziko expozice u¢inkim
patogeni pritomnych ve vodg.

Pi opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani mize dojit ke kiizové
kontaminaci a k poskozeni prostiedku, coz muze zptsobit Gijmu pacientovi.
Pfipadné nezadouci uc¢inky a komplikace:

« Ucpani trubicky, které si vyzada jeji vyjmuti a vyménu.

Trvala perforace po zavedeni ¢i vyjmuti trubicky.

Vytok v dusledku sekundarni infekce zptisobené patogeny, které se dostaly
do ucha trubickou.

 Tkanova reakce vyvolana alergii nebo piecitlivélosti na urcité materialy.
Poskozeni fetézce kustek stfedniho ucha, licniho nervu, bubinkové struny
apiipadné vysoka poloha jugularniho bulbu zpiisobena nespravnym zavedenim
trubicky.

Myringosklerotické zmény oznacované také jako bila loziska.

Vznik cholesteatomu zptisobeny vristanim dlazdicového epitelu podél
trubi¢ky do stfedniho ucha.

Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle 1ékatské
praxe a vnitrostatnich pozadavki tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

Zivotnost zafizeni
Tympanostomické trubice (TT) jsou obvykle in situ v rozmezi nékolika dnt
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(Gasnd extruze) az dvou let a vice. Trubice jsou obvykle spontanné vytlacovany

v disledku ristu tympanické membrany a pouze ve vzacnych piipadech je nutné

chirurgické odstranéni, napfiklad v pfipad& probihajiciho zan&tu stiedniho ucha.

Doba trvani umisténi trubic in situ, kromé& promé&nnych faktori vztahujicich se

k pacientovi, zavisi rovnéz na:

* typu trubice: kratka (napf. Donaldson, Shephard) nebo dlouha (napf.
Armstrong, Straight Tube);

< typu materialu trubice: silikon, fluoroplast, titan, zlato/stiibro.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, Ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti s

pouzivanim prostiedku, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu

zemg, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

Atos Medical nedoporucuje resterilizaci ventilaénich trubicek, které vyrabi.

Atos Medical neponese Zidnou odpovédnost za produkty, které byly
opakované sterilizovany.

Upozornéni!

Trubi¢ky TympoVent, které obsahuji zlato a titan, se nepovaZuji za bezpe¢né
z hlediska vySeti'eni pomoci magnetické rezonance (MR) a mély by byt
pied timto vySetfenim vyjmuty. Trubicky, které obsahuji pouze silikon
i plast, jsou z hlediska vySetfeni MR bezpeéné a mohou ziistat na misté.

MAGYAR

Szell6z6csévek (timpanosztomia)

Eszkozleiras:

A TympoVent szell6z6csovek (timpanosztomia) kisméretii, a dobhartyan ejtett
bemetszésen at behelyezett cséimplantatumok, amelyek dsszekotik a kozépfiil
liregét a kiils6 hallocsatornaval. A kozépfil atmeneti szell6ztetésére és/vagy
folyadékok kozépfiilbol a kiils6 hallojaratba torténd elvezetésére szolgalnak.
Az eszkoz behelyezését megfelelden képzett orvosnak, korhazban kell elvégeznie.
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Javallatok:
Olyan patologiai allapotok, ahol szelldz6csovek hasznalata javallott, példaul:
« Szekrécios otitis media folyadékgyiilemmel
« Visszatér$ akut otitis media, amely nem reagal kielégitden a hagyomanyos
terapidra.

Ellenjavallatok:
* A kozépfiil fennallo fertézése
« Ha mellékhatasok varhatok (1asd lent).
Figyelmeztetések:
Mivel a szell6z6csovek behelyezésével nyitott atjaré képzodik a kozépfiil és
a kiilsd kornyezet kozott, fennall a kozépfiil vizben vagy levegdben taldlhatd
kérokozok altali masodlagos fertdzésének veszélye. Ugyelni kell arra, hogy
ne keriiljon folyadék a fiilbe, ezzel cs6kkentve a vizben 1év6 korokozoknak
valo kitettség kockazatat.

Az Gjrafelhasznélas ¢és ujrafelhasznalasra valo elokészités keresztfertozést
okozhat, és karosithatja az eszkozt, ami artalmas Iehet a beteg szamara.

Lehetséges mellékhatasok és sz6v6dmények:

* A csé eltomddése; eltavolitasra és cserére lehet sziikség.

Végleges perforacio a cs6 kihuzasa vagy eltavolitasa utan.

A cs6von keresztiil bejuto korokozok okozta méasodlagos fertdzéssel osszefiiggd
valadékozas.

Allergia vagy bizonyos anyagokra valo érzékenység okozta szdveti reakcio.
Az oxikuléris lanc, az arcideg, a chorda tympani sériilése vagy nyaki értagulat
a cs6 helytelen elhelyezése miatt.

A dobhartyan fehér lerakodasként megjelend meszes elvaltozasok.

A hamszovetnek a csovon keresztiil a kozépfiilbe valo bendvése miatti
koleszteatoma.

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

Az eszkoz élettartama

A timpanosztomias csovek (TT) altalaban néhany nap (korai kilokddés) és 2 év
kozotti idStartamig vannak a helyiikon. A csovek altalaban spontan kilokddnek a
dobhartya névekedése miatt, és csak ritkan, példaul fennallo otitis media esetén
van sziikség sebészeti eltavolitasra. A beteggel osszefiiggd valtozok mellett a
csovek helyiikon maradasat az alabbiak is befolyasoljak:
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« Acs6tipusa: rovid (pl. Donaldson, Shephard) vagy hossza (pl. Armstrong,
Straight Tube)

* A cs6 anyaganak tipusa: szilikon, fluoroplasztik, titan, arany/eziist.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell

a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

Az Atos Medical nem ajanlja a szell6z6csovek ujrasterilizalasat.

Az Atos Medical nem vallal felel6sséget az wjrasterilizalt termékekért.

Figyelem!

Az aranyat és titant tartalmazé TympoVent csévek nem tekintheték
A kama es ias képalkoté (MRI) vizsgalatoknal,

ezért azokat az eljaras elott el kell tévolltam. A kizaroélag szilikont vagy

miianyagot tartal csovek biz gosak az MRI-ben, és a helyiikon

maradhatnak.

SLOVENCINA

Ventila¢né (tympanostomické) rarky

Opis zariadenia:

Ventila¢né (tympanostomické) rarky TympoVent st malé rarkovité implantaty,

ktoré sa zavadzajii cez rez v usnom bubienku na ucely prepojenia dutiny stredného

ucha s vonkaj$im zvukovodom. Pouzivaji sa na do¢asnu ventilaciu stredného

ucha a/alebo na odvod tekutin zo stredného ucha do vonkajsieho zvukovodu.

Zavedenie pomdcky musi vykonat lekar s nalezitou kvalifikdciou v nemocnici.

Indikacie:

Medzi patologické stavy, pri ktorych st indikované ventila¢né rurky, patria

napriklad:

« sekre¢ny zapal stredného ucha s vytokom,

« opakujici sa akutny zapal stredného ucha nereagujuci uspokojivo na standardni
liecbu.

Kontraindikacie:

« prebichajuca infekcia stredného ucha,

« pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich u¢inkov (pozrite nizsie).
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Vystrahy:

Ked'ze zavedenie ventilaénych rarok vytvara otvoreny priechod medzi strednym
uchom a vonkajsim prostredim, v strednom uchu sa mézu vyvinat nasledné
sekundarne infekcie spésobené vodnymi alebo vzduchom prenasanymi
patogénmi. Treba zabranit’ vniknutiu tekutin do ucha, aby sa zniZilo riziko
vystavenia vodnym patogénom.

Pri opakovanom pouziti a uvedeni do znovu pouzite'ného stavu moze dojst’
ku skrizenej kontamindcii a k poskodeniu tejto pomdcky, ¢o moze sposobit’
pacientovi zdravotnii ujmu.

Mozné neziaduce ucinky a komplikacie:

upchatie rirky, ktoré si moze vyzadovat odstranenie a vymenu,

trvala perforacia po vytlaceni alebo odstraneni rarky,

vytok sposobeny sekundarnou infekciou patogénmi vstupujucimi cez rirku,
reakcia tkaniva spdsobena alergiou alebo citlivostou na ur¢ité materialy,
poskodenie retazca sluchovych kosti¢iek, tvarového nervu, bubienkovej struny
a mozné spdsobenie vysokého jugularneho bulbu nespravnym umiestnenim
rarky,

myringosklerotické zmeny prejavujice sa ako biele plaky,

tvorba cholesteatomu sposobend vrastanim dlazdicového epitelu pozdiz rirky
do stredného ucha.

Likvidacia

Prilikvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutros§tatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.
Zivotnost zariadenia

Tympanostomické trubicky (TT) st obvykle zavedené od niekol’kych dni
(skoré¢ vytlaCenie) az do 2 rokov a viac. Trubicky sa obvykle spontdnne vytlacia
v dosledku rastu bubienkovej membrany a iba v zriedkavych pripadoch je
potrebné chirurgické odstranenie, napriklad pri pokracujucom zapale stredného
ucha. Okrem faktorov suvisiacich s pacientom zavisi doba zavedenia trubi¢iek
aj od nasledujucich faktorov:

« Typ trubicky: kratka (napr. Donaldson, Shephard) alebo dlha (napr.

Armstrong, Straight Tube)

« Typ materialu trubicky: silikon, fluéroplast, titan, zlato/striebro.
Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s
tymto zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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Spolo¢nost’ Atos Medical neodporica opitovnu sterilizaciu tychto
ventilaénych rirok.

Spoloénost’ Atos Medical neprebera Ziadnu zodpovednost’ za produkty,
ktoré boli opitovne sterilizované.

Upozornenie!

Rirky TympoVent obsahujiice zlato a titin nie si povaZované za bezpecné
pri vySetrovani pomocou magnetickej rezonancie (MR) a mali by sa pred
tymto vySetrenim odstranit’. PouZivanie rirok obsahujucich iba silikon alebo
plast pocas vySetreni MR je bezpeéné a moZu zostat’ zavedené.

SLOVENSCINA

Ventilacijske (timpanostomske) cevke

Opis pripomocka:

Ventilacijske (timpanalne) cevke TympoVent so mali cevkasti vstavki, ki se

vstavijo skozi rez, ki se izvede v bobni¢, kot povezava srednjega usesa z zunanjim

sluhovodom. Uporabljajo se za zaCasno prezracevanje srednjega uSesa in/ali

odvajanje teko¢in iz srednjega usesa v zunanji sluhovod.

Pripomocek naj vstavi primerno usposobljen zdravnik v bolnisnici.

Indikacije:

Patoloska stanja, pri katerih so indicirane ventilacijske cevke, so med drugim:

« Sekretorno vnetje srednjega usesa z izlivom

« Ponavljajoce se akutno vnetje srednjega usesa z neustreznim odzivom na
klasi¢no zdravljenje

Kontraindikacije:

+ Prisotna okuZzba srednjega usesa

« Pricakovani nezeleni u¢inki (ogl. si spodnje navedbe)

Opozorila:

Ker vstavitev ventilacijskih cevk povzro¢i odprt prehod med srednjim usesom
in zunanjim okoljem, lahko v srednjem usesu posledi¢no pride do sekundarnih
okuzb zaradi vstopa vode ali patogenov, ki se prenasajo po zraku. Potrebna je
skrb za prepre¢evanje vstopa vode v uho, da se zmanj$a tveganje izpostavljenosti
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patogenom, ki se prenasajo po vodi.
Ponovna uporaba in predelava lahko povzro¢ita navzkrizno kontaminacijo

in poskodbo pripomocka, kar lahko §koduje bolniku.

Mozni nezeleni ucinki in zapleti:

* ZamaSitev cevke; lahko sta potrebni odstranitev in zamenjava.

« Trajna perforacija po iztisu ali odstranitvi cevke.

« Izliv zaradi sekundarne okuzbe s patogeni, ki vstopajo prek cevke.

* Reakcija tkiva zaradi alergije ali obcutljivosti na dolo¢ene materiale.

« Poskodbe osikularne verige, obraznega Zivca, zivca chorda tympani in mozne
poskodbe zgornjega jugularnega bulbusa zaradi nepravilne vstavitve cevke.

« Spremembe miringoskleroze, ki se kazejo kot bele obloge.

« Nastanek kolesteatoma zaradi razra§¢anja skvamoznega epitelija po cevki
v srednje uho.

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte

medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

Zivljenjska doba pripomoc¢ka

Timpanalne cevke (TC) so navadno vstavljene od nekaj dni (zgodnja odstranitev)

do dve leti in ve¢. Cevke navadno izpadejo spontano zaradi rasti bobnica, v

redkih primerih pa je potrebna kirurska odstranitev, npr. pri ponavljajo¢em se

vnetju srednjega usesa. Poleg spremenljivk, ki so odvisne od bolnika, je as

vstavitve cevk odvisen tudi od:

« vrste cevke: kratka (npr. Donaldson, Shephard) ali dolga (npr. Armstrong,
Straight Tube);

< vrste materiala cevke: silikonska, fluoroplasti¢na, titanska, zlata/srebrna.

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je pri§lo zaradi

pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva

uporabnik in/ali bolnik.

Druzba Atos Medical ne priporo¢a ponovne sterilizacije svojih ventilacijskih
cevk.

Druzba Atos Medical ne prevzema odgovornosti za izdelke, ki so bili
ponovno sterilizirani.

Pozor!
Cevke TympoVent, ki vsebujejo zlato in titan, niso varne za slikanje z
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magnetno resonanco (MRI) in jih je treba pred postopkom odstraniti.
Cevke, ki vsebujejo samo silikon ali plastiko, so varne za slikanje z magnetno
resonanco (MRI) in lahko ostanejo vstavljene.

POLSKI

Dreniki wentylacyjne (rurki tympanostomijne)

Opis urzadzenia:

Dreniki wentylacyjne (rurki tympanostomijne) TympoVent sa matymi,
rurkowatymi implantami umieszczanymi przez nacigcie wykonane w blonie
bebenkowej w celu potaczenia jamy ucha Srodkowego z kanatem stuchowym
zewngtrznym. Stuza do tymczasowej wentylacji ucha srodkowego i/lub do
drenazu ptynow z ucha $rodkowego do kanatu stuchowego zewngtrznego.
Umieszczenie urzadzenia powinno by¢ przeprowadzane w szpitalu przez
odpowiednio wykwalifikowanego lekarza.

Wskazania:
Stany patologiczne, w ktorych wskazane sa dreniki wentylacyjne, to na przyktad:
* Zapalenie ucha srodkowego wydzielnicze z wysigkiem.
« Nawracajgce ostre zapalenie ucha srodkowego niereagujace w zadowalajacy
sposob na terapi¢ konwencjonalng.

Przeciwwskazania:
« Trwajace zakazenie ucha $rodkowego.
« Gdy mozna spodziewac si¢ dziatan niepozagdanych (patrz ponizej).
Ostrzezenia:
Poniewaz wprowadzenie drenikow wentylacyjnych tworzy otwarte przejscie
pomigdzy uchem srodkowym a srodowiskiem zewngtrznym, w uchu $rodkowym
moze rozwingé sig zakazenie wtorne pochodzgce od patogendw przenoszonych
przez wodg lub powietrze. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do
przedostania si¢ ptynéw do ucha, by zmniejszy¢ ryzyko narazenia na dziatanie
patogenéw przenoszonych przez wode.

Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia moze spowodowac
zakazenie krzyzowe, a takze uszkodzenie urzgdzenia, co moze skutkowac
urazem u pacjenta.
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Mozliwe dziatania niepozadane i powiktania:
Zatkanie drenika; moze wymagac¢ usunigcia i wymiany.
Trwata perforacja po wyci$nigciu lub usunigciu drenika.
Wyciek spowodowany zakazeniem wtornym patogenami przedostajacymi
si¢ przez drenik.
Reakcja tkankowa spowodowana alergia lub nadwrazliwos$cia na okreslone
materialy.
Uszkodzenie tancucha kostnego, nerwu twarzowego, struny bgbenkowej
i przypuszczalnie gornej opuszki zyly szyjnej z powodu nieprawidlowego
umieszczenia drenika.
Zmiany blony bebenkowej widoczne jako biate blaszki.
Tworzenie perlaka spowodowane wrastaniem nabtonka ptaskiego wzdtuz
drenika do ucha §rodkowego.
Usuwanie
Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.
Zywotnos¢ urzadzenia
Dreny do tympanostomii sa zwykle zaktadane na okres od kilku dni (wczesna
ekstruzja) do 2 lat i dtuzej. Dreny ulegajg zazwyczaj samoistnej ekstruzji z
powodu odrostu blony bgbenkowej i tylko w rzadkich przypadkach konieczne
jest ich chirurgiczne usunigcie, np. w przypadku trwajacego zapalenia ucha
srodkowego. Poza czynnikami zwigzanymi z danym pacjentem okres, przez
ktory dreny pozostaja na miejscu, zalezy rowniez od:
rodzaju drenu: krétki (np. typu Donaldson, Shephard) lub dtugi (np. typu
Armstrong, Straight Tube);
* rodzaju materiatu, z ktérego wykonano dren: silikon, tworzywo fluorowe,
tytan, ztoto/srebro.
Zgtaszanie
Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
Firma Atos Medical nie zaleca ponownej sterylizacji swoich drenikéw
wentylacyjnych.

Firma Atos Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za produkty, ktore zostaly
ponownie wysterylizowane.
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Uwaga!

Dreniki TympoVent zawierajace zloto i tytan nie s3 uwazane za bezpieczne
podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) i powinny
by¢ usunigte przed zabiegiem. Dreniki zawierajace wylacznie silikon lub
plastik sa bezpi w uzyciu pod obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego i moga pozosta¢ na miejscu.

ROMANA

Tuburi de ventilatie (timpanotomie)

Descrierea dispozitivului:

Tuburile de ventilatie (timpanotomie) TympoVent sunt implanturi tubulare
mici, care sunt plasate printr-o incizie realizata in membrana timpanica, pentru
a conecta cavitatea urechii medii cu canalul auditiv extern. Sunt utilizate pentru
ventilatia temporara a urechii medii si/sau drenarea lichidelor din urechea medie
in canalul auditiv extern.

Introducerea dispozitivului trebuie efectuatd de un medic calificat corespunzator,
intr-un spital.

Indicatii:

Printre starile patologice in cazul carora tuburile de ventilatie sunt indicate

se numara urmatoarele:

« otitd medie secretorie cu efuziune;

« otita medie acuta recurentd, care nu raspunde corespunzator la terapia
conventionala.

Contraindicatii:

« infectie in curs a urechii medii;

« situatii in care se preconizeaza aparitia unor efecte adverse (a se vedea mai
jos).

Avertismente:

Deoarece insertia tuburilor de ventilatie creeaza o cale de trecere deschisa intre

urechea medie §i mediul extern, urechea medie poate dezvolta infectii secundare

ulterioare cauzate de apa sau agentii patogeni din aer. Pentru a reduce riscul de
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expunere la agentii patogeni din apa, patrunderea lichidelor in ureche trebuie
evitatd cu atentie marita.

Reutilizarea si reprocesarea poate cauza contaminarea incrucisata si
deteriorarea dispozitivului, ceea ce poate duce la ranirea pacientului.

Efecte adverse si complicatii posibile:

infundarea tubului; poate necesita indepartarea sau inlocuirea acestuia;

« perforarea permanenta dupa expulzarea sau indepartarea tubului;

« secretie cauzatd de infectii secundare provocate de agentii patogeni care

patrund prin tub;

reactie tisulara cauzata de alergii sau sensibilitate la anumite materiale;

lezarea lantului osicular, nervului facial, corzii timpanului si un posibil bulb

jugular inalt cauzat de plasarea incorecta a tubului;

schimbari miringosclerotice care sunt indicate de depuneri albe;

« formarea de colesteatom cauzatd de incarnarea epiteliului scuamos de-a
lungul tubului in urechea medie.

Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolul

biologic cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

Durata de viata a dispozitivului

Tuburile de timpanostomie (TT) raman de obicei in situ pe o perioada de la

cateva zile (expulzare timpurie) pani la 2 ani si mai mult. In general, tuburile

sunt expulzate spontan din cauza cresterii membranei timpanice, iar indepartarea

pe cale chirurgicala este necesara doar in cazuri rare, cum ar fi otita medie in

curs. Pe langa variabilele privind pacientul, perioada in care tuburile raman in

situ depinde si de urmatorii factori:

« tipul de tub: scurt (de exemplu, Donaldson, Shepard) sau lung (de exemplu,
Armstrong, Straight Tube);

« tipul de material al tubului: silicon, fluoroplastic, titan, aur/argint.

Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat

producatorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/

sau pacientul.

Atos Medical nu recomanda resteri
le furnizeazi.

zarea tuburilor de ventilatie pe care
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Atos Medical nu isi asumi nicio responsabilitate pentru produsele care
au fost resterilizate.

Atentie!
Tuburile TympoVent care au in compozitie aur si titan nu sunt considerate
afi patibile cu imagistica prinr td magneticid (RMN) si trebuie

indepirtate inainte de proceduri. Tuburile care contin doar silicon sau
plastic pot fi utilizate in timpul procedurilor RMN si pot rimane in situ.

HRVATSKI

Ventilacijske (timpanostomijske) cjev¢ice

Opis proizvoda:

Ventilacijske (timpanostomijske) cjevéice TympoVent mali su tubularni usadci
koji se postavljaju kroz inciziju membrane bubnji¢a radi povezivanja Supljine
srednjeg uha s vanjskim zvukovodom. Upotrebljavaju se za privremenu ventilaciju
srednjeg uha i/ili drenazu tekucina iz srednjeg uha u vanjski zvukovod.
Umetanje uredaja izvesti mora klini¢ki djelatnik odgovarajuéih kvalifikacija
u bolnici.

Indikacije:

Patologka stanja uslijed kojih su indicirane ventilacijske cjevéice ukljucuju,

na primjer:

« seroznu upalu srednjeg uha s istjecanjem tekucine

« rekurentnu akutnu upalu srednjeg uha koja ne pokazuje zadovoljavajuéi
odgovor na uobi¢ajenu terapiju.

Kontraindikacije:

« dugotrajna infekcija srednjeg uha

« slucajevi u kojima se mogu o&ekivati nuspojave (vidjeti u nastavku).
Upozorenja:

S obzirom na to da se uvodenjem ventilacijskih cjev¢ica stvara otvoreni prolaz
izmedu srednjeg uha i vanjske okoline, uslijed uvodenja u srednjem uhu moze
do¢i do sekundarnih infekcija uzrokovanih patogenima koji se prenose vodom
ili zrakom. Valja paziti da u uho ne ude tekucéina kako bi se smanjio rizik od
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izlaganja patogenima koji se prenose vodom.
Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju
i o§tetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.
Moguce nuspojave i komplikacije:
zacGepljenje cjevéice; moze iziskivati uklanjanje i zamjenu
trajna perforacija nakon ekstruzije ili uklanjanja cjev¢ice
sekret uzrokovan sekundarnom infekcijom patogenima koji ulaze kroz cjevéicu
reakcija tkiva uzrokovana alergijom ili osjetljivo§¢u na odredene materijale
oStecenje lanca slusnih kos¢ica, li€nog zivca i korde timpani te moguéi
nastanak visokog bulbusa jugularne vene koji su uzrokovani nepravilnim
postavljanjem cjevcice
miringosklerozne promjene koje se manifestiraju kao bijeli plakovi
stvaranje kolesteatoma uzrokovanog urastanjem plocastog epitela duz cjevéice
u srednje uho.
Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada odlazete iskoristeni medicinski proizvod.
Vijek trajanja proizvoda
Timpanostomijske cjev¢ice obi¢no se koriste in situ od nekoliko dana (rana
ekstruzija) do dvije godine i dulje. Cjev¢ice se obi¢no istiskuju spontano zbog
rasta membrane bubnji¢a te se samo u rijetkim slu¢ajevima moraju ukloniti
kirurskim putem, primjerice u slu¢aju dugotrajne upale srednjeg uha. Osim
samih razlika medu bolesnicima, vrijeme tijekom kojeg cjevéice ostaju in situ
ovisi o sljedecem:
 vrsti cjevéice: kratkoj (npr. Donaldson, Shephard) ili dugoj (npr. Armstrong,
Straight Tube)
« vrsti materijala od kojeg je cjevéica proizvedena: silikonu, fluoroplastici,
titaniju, zlatu/srebru
Prijava nezgoda
Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodadu
i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Drustvo Atos Medical ne preporucuje ponovno steriliziranje ventilacijskih
cjev€ica koje proizvodi.

Drustvo Atos Medical ne preuzima odgovornost za proizvode Koji su
ponovno sterilizirani.
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Oprez!

Cjevéice TympoVent koje sadrZe zlato i titanij nisu sigurne za uporabu
tijekom snimanja magnetskom rezonancijom (MR) i mora ih se ukloniti
prije snimanja. Cjev¢ice koje sadrZe samo silikon ili plastiku sigurne su
za uporabu tijekom MR-a i mogu ostati na mjestu.

SRPSKI

Cevcice za ventilaciju (timpanostomiju)
Opis medicinskog sredstva:
Cev¢ice za ventilaciju (timpanostomiju) TympoVent su mali cevasti implanti koji
se postavljaju kroz rez u bubnoj opni kako bi se Supljina srednjeg uha povezala
sa spoljnim slusnim kanalom. Koriste se za privremenu ventilaciju srednjeg uha
i/ili za drenazu te¢nosti iz srednjeg uha u spoljni slusni kanal.
Klini¢ko osoblje koje je proslo odgovaraju¢u obuku moze da obavi umetanje
medicinskog sredstva u bolnici.
Indikacije:
Patoloska stanja kod kojih je indikovana upotreba ventilacionih cevcica su,
na primer:
« Sekretorni otitis media (upala srednjeg uha) sa izlivom
« Rekurentni akutni otitis media bez odgovarajuceg odgovora na konvencionalnu
terapiju.
Kontraindikacije:
« Tekuca infekcija srednjeg uha
« Kada se mogu o¢ekivati neZeljena dejstva (pogledajte u nastavku).
Upozorenja:
Ubacivanjem cev¢ica za ventilaciju se kreira otvoreni prolaz izmedu srednjeg uha
iokruzenja i zbog toga patogeni iz vode ili vazduha mogu izazvati sekundarne
infekcije srednjeg uha. Postupajte pazljivo da biste sprecili ulazak te¢nosti u uho
i smanjili rizik od izloZenosti patogenima koji se prenose vodom.
Ponovna upotreba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju
uredaja i oStetiti uredaj, $to moze da naskodi pacijentu.
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Moguca nezeljena dejstva i komplikacije:

« Zacepljenje cevéice moze zahtevati uklanjanje i zamenu cevéice.

« Trajna perforacija nakon istiskivanja ili uklanjanja cev¢ice.

« Izlivanje usled sekundarne infekcije izazvane patogenima koji ulaze kroz
cevéicu.

* Reakcija tkiva usled alergije ili osetljivosti na odredene materijale.

« Ostecenje osikularnog lanca, facijalnog nerva, bubne vrpce i moguce ostecenje
gornjeg jugularnog bulbusa usled neodgovarajuceg polozaja cevéice.

« Miringoskleroti¢ne promene u vidu belog plaka.

« Formiranje holesteatoma u srednjem uhu usled urastanja skvamoznog epitela
duz cevcice.

Odlaganje na otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva na otpad.

Rok upotrebe medicinskog sredstva

Cev¢ice za timpanostomiju (TT) su obi¢no in situ u periodu izmedu nekoliko dana

(rana ekstruzija) do 2 godine i duze. Cev¢€ice se obi¢no istiskuju spontano usled

rasta bubne opne i hirursko uklanjanje je potrebno samo u retkim slucajevima,

na primer u slucaju tekuce upale srednjeg uha (otitis media). Pored varijabli koje

su povezane s pacijentom, vreme tokom kog su cev¢ice in situ takode zavisi od:

«  Vrste cev¢ice: kratka (npr. Donaldson, Shephard) ili duga (npr. Armstrong,
Straight Tube)

* Vrste materijala od kog je cevéica izradena: silikon, fluoroplastika,
titanijum, zlato/srebro.

Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim

sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista

korisnika i/ili pacijenta

Kompanija Atos Medical ne preporucuje ponovnu sterilizaciju svojih
cevlica za ventilaciju.

Oprez!
Cevclice TympoVent koje sadrzZe zlato i titanijum se ne smatraju bezbednim
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za snimanje magnentom rezonancom (MRI) i potrebno ih je ukloniti pre
procedure snimanja. Cevé¢ice koje sadrze samo silikon ili plastiku su
bezbedne za upotrebu tokom snimanja magnetnom rezonancom i mogu
da ostanu in situ.

EAAHNIKA

ZwAnviokol agpiopoU (TUPMAVOoToHiag)

MNeprypagn mpoiovtog:

Orcolnviokot aepiopov (topmavootopiog) TympoVent eivor pkpoi «eppuTedo o

coknvickot, ot 0moiot ToToHETOHVTUL HEGH TOUNAG TNV TOUTAVIKY Hepfpavn,

Snpiovpydvag emkovaviea petagd g KOIAOTNTAG TOV HEGOV MTOG Kt TOV

£EOTEPIKOD OKOVGTIKOV KAVAALOD. XPNGIHLOTOLOVVTAL Y10 TPOGOPLVO BEPIGHLO

TOV PHEGOV MTOG NY/KAL Y10 THV TUPOYETEVGT TOV VYP®V 07O TO PEGO OVG GTO

£EOTEPIKO AKOVOTIKO KOVAAL.

H e160y0y1 TG GUOKEVHG TPETEL VAL TPAYUATOTOLEITOL AT KATAAAN LA

KOTOPTIOUEVO KAVIKO 1aTpd o€ voookopeio.

Evécsieic:

H gprion 1ov coinvickov aeptopol eveikvutal o6& TaBoLOYIKEG KUTAGTAGELS

OmOG:

« Exkprrikn péon otitido pe cvAloyh vypov.

* Yrotpomidlovoa oéein péon otitidan omoia dev AVTATOKPIVETOL IKAVOTOMTIKG
o¢ oupPoatikn Oepancia.

Avtevdeifeig:

« E&elocopevn poluven tov HEGov OTOG.

* Otav avapévovtot ducpeveic emmlokég (Seite TapakaTo).
MNpogidomnonoeig:

Kabogn eicayoyn coivickov aepiopo dnpovpyel pa agpaymyd 086 petadd
TOV PEGOV WTOG KOt TOV EEMTEPIKOD TEPIPALLOVTOG, GTO HEGO OVG UTOPEL VO
avartuyfovv enakorovbeg devtepoyeveis porbvoels eite amd agpdfiovg eite
amd vdatoyeveic maboydvoug pikpoopyavicpods. I'ia o Aoyo avtd mpénet va
anoQevyETaL N 160306 VYPOV 6TO AVTI pEIOVOVTAG £TG1 TOV Kivdvvo £kBeong
vduToyeveig TABOYOVOLG HIKPOOPYAVIGHOVG.
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H enavaypnotponoinom koun enavenesepyasio pmopei va ipokadécet EToIVen
Kot Cnpid 6t cvokevy, N omoio pwopei va fAdyeL Tov acbev.
MBavég avemBUUNTEG EVEPYELEG Kal EMMTAOKEG:
Andpaén tov colnviokov. Mropei va ypelaotei apaipeon kot avTikatdotac.
Moviun didtpnon petd and eEmOnon 1 apaipecn Tov coAnvickov.
TToov Loyo devtepoyevong poAVVENG amd TahoYOVOVG HIKPOOPYAVIGHOVG
01 0T0{01 E1GEPYOVTAL GTOV COANVIOKO.
AXLepyikn avTidpaon ToV 1I6TOV N £vacONGia 670 T0 VAIKO TOV TPoidVTog.
BLaPn oty akovotikh aklvoida, 610 TPOc®TIKO VEVLPO, 6T XOPdT TOVL
TOUTAVOL Kat Thavn S1dykmon TG opayitidag, uropei va tpokAnbovv and
TV €6QuANEVT TOMOBETNON TOL cLANVicKoL.
AgVKEG TAAKEG TOV VTOINADVOLY TUUTAVOGKANPUVGT.
IYMHOTIOUOG JOLOGTEATOUATOS TOV TPOKUAEITAL 070 TNV AVATTLEN TAUKMDES
£MONAIOL KOTA PKOG TOV GOANVIGKOV 6TO LEGO 0VG.

An6ppupn

Na akorovBeite TAVTOTE TIG KATAAANAES 1ATPIKEG TPUKTIKEG KO TIG £OVIKEG

amotoelg mepi Blodoykoy KvdHvov 0Tay amoppinTeTe PNGLUOTOMUEVES

10TPIKEG GVOKEVEG.

Aapkeia (wR¢ TNG CUCKEVUNG

Ot coinvickot agpiopod (tvopravoostopiag - TT) mapapévovy TomKd in situ

Yo SLACTNHE TOV KVUOIVETOL ATd PEPIKES NUEPES (TPOmPN eE®ONOTN) £0G Kot

2 & N teplocdtepo. Ot coinvickot cvvnbwg eEmBovvtat avddpunto Aoyw

AVATTVLENG TNG TOUTAVIKNG HEUPPAVNG, EVO YELPOVPYIKT apaipeon amarteiton

HOVO GE GTAVIEG TEPIMTOGELS, Y10 TAPASEIY LA GE TEPITTMON £EEMGGOUEVNG

péong otitdog. Extog amd Tig oyeti{opeveg pe tov acbeviy mapapéTpoug, o

APOVOG TOPAROVIG TOV cwAnvickmv in situ e&aptartot eniong and ta e€Ne:

«  Tov 1010 T0V GANVickov: pKpov pikovs (m.y. Donaldson, Shephard) 1
peyahov pikovg (m.y. Armstrong, Straight Tube)

*  Tov tHmo 0V VAKOV TOV GOANViIoKoL: cldtkdvn, eBoptovyog pntivy,
TIAV10, XPVeOC/dpyvpog.

Avagopd

Emonpaiverat 6Tt omotodfrote coPapd cvpPav mov éxet tpokhyel o€ oyéomn

HE T1) CLGKEVT] TPETMEL VAL AVAPEPETAL GTOV KATAOKEVOGTY KoL TNV 0V apyn

™G Ydpag 6TV omoia Stapévet 0 xpRoTNg /Kot 0 achevig.

H Atos Medical d&v 6VVIGTA TNV ETAVACTOGTEIPOGT] TOV COANVIGKOV
agpropo?d Tov TpopunOeivseL.
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H Atos Medical dgv @épel kapio £v0OVY Yo TpoidvTa mov £xovv
ETOVATOGTELPMOEL.

Tpocoyn!

Orvowrnvickor TympoVent mov mepLéyovy 1pvod kar TiTdvio dev Ocopovvrar
ac@ureigyro payvituci Topoypagio (MRI) ko pémer va aparpodvror Tpty oo
1) Srudikacio. Ot 6OANVIGKOL TOV TEPIEYOVY HOVO GIALKOVN 1| TROGTIKO Eivar
ac@ulreigyraypion otn didpkero MRI kar propodv va rapapgivovy in situ.

TURKCE

Vantilasyon (Timpanostomi) Tupleri

Aparatin Tanimi:

TympoVent vantilasyon (timpanostomi) tiipleri, kiigiik borusal implantlar olup,
timpanik membranda yapilan insizyon igerisinden yerlestirilir.Orta kulagin
gegici vantilasyonu ve/veya sivilarin orta kulaktan harici isitme kanalina
drenaji i¢in kullanilir.

Bu cihaz, hastanede uygun niteliklere sahip bir uzman hekimin gozetiminde
takilmalidir.

Endikasyonlari:
Vantilasyon tiiplerin endike oldugu patolojik durumlar, sunlar1 igerebilir:
« efiizyon ile sekretuar otitis media
« geleneksel tedaviye tatminkar cevap vermeyen tekrarli akut otitis
Kontraendikasyonlar:
« Siiregelen orta kulak enfeksiyon
« Advers etkiler beklendigi haller (bkz. asag1)
Uyarilar:
Vantilasyon tiiplerin sokulmasi orta kulak ile harici ortam arasinda bir gegis
yolu olusturdugundan, orta kulak, su ya da hava ile taginan patojenlerle sonradan
sekonder enfeksiyonlar gelistirebilir. Su ile taginan patojenlere maruz kalinmasi
riskini azaltmak i¢in kulak igerisine siv1 girisi engellenmelidir.

Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek sekilde
cihazda hasar ve ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
Muhtemel advers etkiler ve kompikasyonlar:
« Tiipte tikanma; tiipiin ¢ikarilmasi ya da degistirilmesini gerektirebilir.
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Tiip ¢ikarildiktan ya da degistirildikten sonra kalici perforasyon.

Tiip araciligiyla giren patojen kaynakli sekonder enfeksiyon neticesinde
desarj.

Belirli materyallere kargi hassasiyet ya da alerji neticesinde doku reaksiyonu.
Tiipiin hatali yerlestirilmesi neticesinde olasi yiiksek jligiiler sisme ve osikiiler
zincir, fasial sinir, korda timpani tizerinde hasar.

Beyaz plaklar ile gosterildigi tizere miringosklerotik degismeler.

Orta kulak i¢ine tiip boyunca skuamoz epitelyumun ige biiyiimesi neticesinde
kolesteatom formasyonu.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

Cihaz 6mrii

Timpanostomi tiipleri (TT), ¢ogunlukla birkag giin (erken ¢ikma durumunda)
ila 2 y1l veya daha uzun bir siire yerinde kalir. Tiipler genellikle kulak zarinin
biiyiimesiyle kendiliginden ¢ikar. Devam eden orta kulak iltihab: gibi nadir
goriilen durumlarda ise tiiplerin operasyonla gikarilmasi gerekir. Hastayla
iligkili degiskenlerin yani sira, tiiplerin yerinde kalma siiresi sunlara baghdir:
*  Tipiin tiirii: kisa (6r. Donaldson, Shephard) veya uzun (6r. Armstrong, Straight Tube)
« Tiip malzemesinin tiirii: silikon, floroplastik, titanyum, altin/giimis.
ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

Atos Medical, bu vantilasyon tiiplerinin yeniden sterillestirilmesini
tavsiye etmez.

Atos Medical, yeniden sterillestirilmis iiriinler ile ilgili olarak yiikiimliiliik almaz.

Dikkat!

Altin ve titanyum iceren TympoVent tiipleri, manyetik rezonans gériintiileme
(MRI) i¢in giivenli degildir ve prosediirden énce ¢ikarilmahdir. Yalnizca
silikon veya plastik iceren tiipler MRI sirasinda kullanim i¢in giivenlidir
ve yerinde kalabilir.
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Nwnpnip)nLi’

ﬂul{hl.un]lmmil Lqmpm[uullml TympoVent funnni N stk Inud
li J]l[l ullumllhpnui (MRI) IS I.lllilllp E

hhnmgt[h[l lillﬁﬂl qnpbnqmp_]mﬁn tunnnjuljiatipp, npniip yupniiwlnod

Gl dhwyt uhphynt fud yjwumpl, winjuwig k@ MRI-h pipwgpnid W

Jupnn G dbwp mbnnod:

PYCCKUN

YiHble (TMMNaHocToMusA) Tpy6Kn

OnucaHune ycTpoliicTBa

BenTnisimonHsie TpyOoku TympoVent (THMIIAHOCTOMHYECKHE) MPEICTABIIAIOT

co00ii HeOOJIbIIHE TPYOUAThIC MMILIAHTATBI, KOTOPbIC IOMELIAIOT Yepe3 paspes B

6apabaHHOI MepernoHKe, YTOOb! COSANHNUTD TIOJIOCTh CPEAHErO yXa ¢ HapyKHBIM

CIIyXOBBlM KaHajioMm. OHl/I HCHOHB:&YIOTCS{ s BpeMeHHOﬁ BCHTUJIALIAW CpeIlHel"O

YyXa /WM JUTS CITMBA JKHIKOCTH W3 CPETHETO YXa B HapYXKHBII CITyXOBO#i kaHai.

BBINOTHATB YCTAaHOBKY yCTPOHCTBA Pa3pelIaeTcs TOIbKO KBaTHUIIMPOBAHHBIM

MEIMIIMHCKUM CIIEIHAIICTaM B yCIOBHAX CTAllHOHAPA.

Moka3saHua K npumMmeHeHuno

HeHopmabHbIe COCTOSHHS, TIPH KOTOPBIX HCTIONB3YIOTCS YIIHBIC TPYOKH, BKITIOUAIOT:

*  CpeIHHii CeKpeTOpHBIH OTHT ¢ addy3ueii;

*  TIOBTOPHBIH OCTPBI CPEIHHI OTUT, KOTOPBIT HE JICYUTCS C IOMOMIBIO CTAHAPTHOH
Teparuu.

MNMpoTnBOonoKasaHuA:

*  pa3sBMBAIOLLIEECS BOCIAICHUE CPEHErO yXa;

*  BO3MOXKHOCTb BO3ICHCTBUS OCIOXKHEHHMIT (CM. aiee).

MNpepynpexpeHna

Taxk KaKk yCTaHOBKa YIIHBIX TPYOOK CO37aeT OTKPHITHIH MPOXOT MEXKTY CPEHHM

YXOM M BHEITHE CPeJIOif, B CPEIHEM yXe MOTYT Pa3BHThCS BTOPHUHBIC HHEKIIH,

KOTOpPBIE MOTYT GBITh BBI3BAHBI IEPEHOCUMBIMH IO BO3LYXY HIIH C IIOMOLIBIO

BOJIbI OOJIE3HETBOPHBIMU OpraHu3Mamu. Heobxomumo cobionars 0CTOPOIKHOCTD,

4TOOBI M30EKATh MOMANAHMS JKUIKOCTU B yXO JUISl CHIDKGHHUS PHCKA BO3IEHCTBHS

BOJIOMAaTOTCHHBIX OPTAaHU3MOB.

67



TToBTOPHOE HCIIONTB30BAHNE 1 IOBTOPHAs 00PaGOTKA MOTYT BBI3BATH IEPEKPECTHOE
3apakeHNe M NOBPEXKJICHHE YCTPOHCTBA, YTO MOKET HAHECTH BPEJI TAIIHEHTY.

Bo3MoxHble No60ouHble 3 PeKTbl N OCIOKHEHNA

« Bacopenue TpyOKH; BOBMOXHO, HOTpeOyeTCsi CHATHE U 3aMeHa.

+ TlocrostHHas nepQopalusi OCIe 3BICUESHHS HIIN YIAJICHHs TPYOKH.

«  CusrHe, BBI3BAHHOE BTOPUYHOI HH(EKLHEH TaTOreHHbIX MUKPOOPTaHH3MOB,
MPOHUKAOIIX Yepe3 TPYOKy.

. TxaneBas peaknus, BbI3BaHHAA anneprueﬁ WJINH YyBCTBUTCIBHOCTBIO K
ONpEeACICHHBIM MaTCpHaIaM.

« TloBpexsieHne 1eNn KOCTOYEK, JTUIEBOTO HepBa, OapabaHHOH CTpYHBI K
BO3MOXXHOCTE BBICOKOTO HOTYJISAPHOTO MIAPOBHIHOTO B3AYTHS, BBI3BAHHOC
HEHaJUICXKAIMM PaCTIONOKEHHEM TPYOKH.

*  TUMNaHOCKJIEPO3HbIC H3MEHCHNS yKa3aHbI OEJIbIMH OIIAIIKAMA.

* OGpa3oBaHHE XOJECTEAaTOMBI, BHI3BAHHOE PAa3BHTHEM ILIOCKOTO SIUTENHS B
TPyOKe B CpeZIHEM yXe.

YTunusauyua

Bcerna cienyiite MeIMIMHCKO NPAKTHKE U HALMOHAIBHBIM TPEOOBAHHAM

B OTHOILIEHWH OHOJIOTHYECKH OTTACHBIX BELLECTB [IPH YTUIIU3ALIMHU UCTTOJIB30BAHHBIX

MEIMIMHCKUX YCTPOHCTB.

Cpok cny»6bl nsgenusa

Tumnanocromudeckue Tpyoku (TT) oObIYHO yCTAaHABIMBAIOTCS HA MECTE HA

TIEPHOJT OT HECKONBKHX JHEH (paHHee BRITATKHBaHHE) 10 2 jeT u Gonee. TpyOku

0OBIYHO CAMOTIPOM3BOJIBHO BBIIABIHBAIOTCSA H3-3a pOCcTa GapabaHHO# MepenoHKH,

B PEJIKMX CIydasx TpeOyeTcs XMpyprudeckoe yJaaleHue, HanpuMep B CIydae

TPOJIOJIKAIOMIEr0Cs CpeJiHero oTHTa. [TOMHMO CBA3aHHBIX C AIACHTOM MIEPEMEHHBIX

BpeMs YCTAHOBKH TPYOOK TaK:Ke 3aBHCHT OT CJIELYIOIHX (aKTOpOB.

*  Tun tpy6ku: Koporkas (sanpumep, Donaldson, Shephard) mim wianas
(Hampumep, Armstrong, Straight Tube)

¢ Tun marepuana TpyOKH: CHINKOH, PTOPOILIACT, TUTAH, 30J10TO/cepedpo.

YBegomneHue

Ob6parnte BHUMAHHUE, YTO 0 JIFOOBIX CEPhE3HBIX IPOMCIIECTBHSIX C ITHM YCTPOHCTBOM

HEoOX0MMO cO0OIIaTh MPOM3BOAUTEIIO M B OPT'aH FOCY1apCTBEHHOMN BIIACTH TOM

CTpPaHbl, B KOTOPOii MPOXKHBACT MOB30BATEIb H/HITH MAIHCHT.

Atos Medical He pexoMeHyeT BBINOJHATH NOBTOPHYIO CTEPHIH3ANHIO
YHIHBIX TPYOOK.
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Atos Medical He neceT 0TBETCTBEHHOCTH 32 M3/1e/IUs1, KOTOPbIE NOIBEPrajiuCh
NOBTOPHOIi CTEPH/IM3AIMM.

Buumanue!

Tpy6xu TympoVent, conep:kaiue 30,1070 H THTaH, He CYUTAIOTCS 0€30NaCHBIMH
LISt MATHHTHO-Pe30HaHCHOI ToMorpaduu (MPT), ux ciieayer ynaaurs nepej
npouexypoii. Tpy6Ku, conep:kammue T0IbKO CHIHKOH HJIH ILIACTHK, 6€3011acHbI
LIS HCTI01b30BaHuUs BO Bpemst MPT, uX MOKHO 0CTaBUThL HA MecTe.

BAHASA MELAYU

Tiub Pengudaraan (Timpanostomi)

Perihalan Peranti:

Tiub pengudaraan TympoVent (timpanostomi) ialah implan tiub kecil, yang

diletakkan melalui insisi yang dibuat dalam membran timpanum untuk

menghubungkan rongga telinga tengah dengan salur pendengaran luaran.

Ia digunakan untuk pengudaraan sementara telinga tengah dan/atau untuk

menyalurkan cecair dari telinga tengah ke dalam salur pendengaran luaran.

Pemasukan peranti perlu dijalankan oleh klinisian yang berkelayakan sewajarnya

di hospital.

Indikasi:

Keadaan patologi di mana tiub pengudaraan ditunjukkan termasuklah seperti
contoh:

« Otitis media sekretori dengan efusi

« Otitis media akut berulang tidak memberi tindak balas memuaskan terhadap
terapi lazim.

Kontraindikasi:

« Jangkitan telinga tengah yang berterusan

* Semasa kesan buruk mungkin dijangkakan(lihat di bawah).

Amaran:

Oleh kerana selitan tiub pengudaraan menghasilkan laluan terbuka antara telinga

tengah dan persekitaran luar, telinga tengah mungkin kemudiannya terkena

jangkitan sekunder daripada sama ada air atau patogen bawaan udara. Perlu

berhati-hati bagi mengelakkan cecair memasuki telinga untuk mengurangkan
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risiko pendedahan kepada patogen bawaan air.

Penggunaan semula dan pemprosesan semula boleh menyebabkan pencemaran
silang dan kerosakan pada peranti, yang boleh membahayakan pesakit.
Kemungkinan kesan buruk dan komplikasi:

« Penyumbatan tiub; mungkin memerlukan penanggalan dan penggantian.

« Tembusan kekal selepas tiub dipicit keluar atau ditanggalkan.

« Pelelehan disebabkan jangkitan sekunder patogen yang masuk melalui tiub.

< Tindak balas tisu disebabkan oleh alahan atau kepekaan terhadap bahan
tertentu.

« Kerosakan kepada rantaian osikel, saraf muka, korda timpani dan kemungkinan
bulbus jugular tinggi disebabkan oleh penempatan tiub yang tidak betul.

« Perubahan miringosklerosis ditunjukkan sebagai plak putih.

« Pembentukan kolesteatoma disebabkan pertumbuhan epitelium skuama di
sepanjang tiub ke dalam telinga tengah.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya

apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

Masa hayat peranti

Tiub timpaniostomi (TT) lazimnya in situ antara beberapa hari (penerobosan

awal) sehingga 2 tahun dan lebih. Tiub biasanya menerobos secara spontan

disebabkan oleh pertumbuhan membran timpanum dan dalam kes-kes yang

jarang berlaku sahaja pembedahan penanggalan diperlukan, sebagai contoh

dalam kes otitis media berterusan. Selain pemboleh ubah berkaitan pesakit,

masa tiub in situ juga bergantung kepada:

« Jenis tiub: pendek (cth. Donaldson, Shephard) atau panjang (cth.

Armstrong, Straight Tube)

« Jenis bahan tiub: silikon, fluoroplastik, titanium, emas/perak.
Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.

Atos Medical tidak menyarankan pensterilan semula tiub pengudaraannya.

Atos Medical tidak bertanggungjawab terhadap produk, yang telah
disterilkan semula.
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Awas!
Tmb TympoVent yang mengandungl emas dan titanium tidak dianggap
untuk p gnetik (MRI) dan harus dikeluarkan

sebelum prosedur. Tiub yang mengandungi snllkun atau plastik saha]a selamat
untuk digunakan semasa MRI, dan boleh terus dalam keadaan in situ.
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