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1  Bästa patient!
Du har fått ett implantat av typen bess|oto T-Tube / Shepard / Reuter / Donaldson. För din egen säkerhets skull ska du läsa
detta dokument med patientinformation noga och förvara det på en säker plats. Kontakta den läkare som behandlade dig
om du har några frågor.

2  Om detta dokument

2.1  Förklaring av symboler

Symbol Förklaring

MR-säker

Artikelnummer

Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Distributör

Patientens namn

Datum för implantation

Namn på implanterande klinik/vårdgivare

Webbplats med patientinformation

Information på den medicinska enheten på baksidan av patientpasset

Tab. 1: Förklaring av symboler som används

2.2  Märkning av säkerhetsanvisningar

 VARNING

Bristande följsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt försämrat allmäntillstånd eller dödsfall.

2.3  Ytterligare information

Länk för nedladdning av dokument med
patientinformation:1)

www.besspro.eu/pi/pi80839

Sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Sök efter produktspecifik sammanfattning av säkerhet och
klinisk prestanda genom att ange produktens
grundläggande unika ID.

Grundläggande UDI-ID (produkt-ID): 4063106VETAY

Friskrivning för SSCP-tillgänglighet Implementationen som beskrivs här gäller bara efter
införandet av databasen Eudamed.

1) Uppdateras löpande.
Du hittar artikelnumret och satskoden för implantatet på ditt implantatkort.
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3  Det här måste du göra

 VARNING

• Låt inte vatten komma in i hörselgången.
Annars finns risk för inflammation/infektion i trumhålan.

• Undvik stora förändringar i atmosfärstryck (t.ex. dykning, att dyka med huvudet först i vatten och explosioner).
Annars finns risk för skada på trumhinnan/hörselbenen, vilket eventuellt kan leda till hörsel- eller labyrintsjukdomar.

1. Ha alltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation för den
behandlande läkaren innan du genomgår eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.

2. Kontakta läkaren om du upplever ett eller fler av följande symtom: Öronvärk, upplevelse av tryck eller klåda i örat,
blödningar från örat, förlust av hörsel

3. Gå på de besök du har bokat med den behandlande läkaren för kontrollundersökningar och följ alla anvisningar
angående eventuell nödvändig eftervård.

VIKTIGT: Ditt implantat av typen bess|oto T-Tube / Shepard / Reuter / Donaldson måste kontrolleras regelbundet av den
behandlande läkaren. Var noga med att komma till dina inbokade kontrollundersökningar och att följa läkarens råd om
nödvändig eftervård.

4  Produktbeskrivning

4.1  Allmän information
[ }Specifikationer,  Sida 5 ]

4.2  Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt

Ventilationsrör Silikon/fluorplast
[ }Specifikationer,  Sida 5 ] 

Patient Med varje användning

5  Avsedd användning

5.1  Patientmålgrupp
Produkten är lämplig att användas på följande patientgrupper:
• Spädbarn och småbarn
• Barn och ungdomar
• Vuxna
• Patienter av alla kön

5.2  Förväntad livslängd
Förväntad livslängd: 5 år
VIKTIGT: Den förväntade livslängden är den tid som tillverkaren förväntar sig att produkten är säker och kan uppfylla sin
funktion. Den faktiska användningstiden kan skilja sig från denna och beslutas om av din läkare.

6  Förväntad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedömningen kan produkten användas enkelt och säkert för behandlingar enligt de angivna avsett
ändamål.

7  Möjliga komplikationer och biverkningar
• Hudirritation eller allergier
• Bildning av granulationsvävnad
• Inflammation
• Produktocklusion
• Förtida avstötning av ventilationsröret
• Ruptur av trumhinnan
• Utebliven spontan avstötning av ventilationsröret
• Ärrbildning och hyalinos
• Permanent perforerad trumhinna efter behandlingens slut
• Skada på bulbus venae jugularis
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• Skada på hörselbenskedjan (om produkten sätts in på fel ställe)
• Infektioner, om externa bakterier tränger in i trumhålan via ventilationsröret
• Tympanoskleros
• Kolesteatombildning på grund av epitelåtkomst vid paracentes/insättning av ventilationsröret för mellanöra
• Medial rubbning av ventilationsröret för mellanöra
• Otorré

8  Kombination med andra metoder
Produkten är MRT-säker.

9  Andra återstående risker
Utöver de angivna säkerhetsinstruktionerna, möjliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kända
återstående risker.

10  Eftervård vid borttagning av produkten
Eftervård efter borttagning av produkten genomförs enligt beslut av din läkare.
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11  Specifikationer

REF Material a / b / c / d [mm]

bess|oto T-Tube 

BM 11 1005 Silikon, blå 1,3 / 1,7 / 12 / 8

BM 11 1006 Silikon, blå 1,3 / 1,7 / 9 / 8

BM 11 1007 Silikon, blå 1,3 / 1,7 / 7,5 / 8

BM 11 1008 Silikon, blå 1,3 / 1,7 / 6 / 8

bess|oto Shepard

BM 11 1016 Silikon, blå 1,1 / 2,4 / 2,3 / 7,5

BM 11 1017 Fluorplast, blå 1,14 / 2,4 / 2,2 / -

BM 11 1018 Fluorplast, blå 1,14 / 2,4 / 2,2 / 2,7

bess|oto Reuter

BM 11 1031 Fluorplast, blå 1,14 / 2,6 / 1,65 / -

BM 11 1033 Fluorplast, blå 1,27 / 3,0 / 2,1 / -

bess|oto Donaldson

BM 11 1041 Silikon, blå 1,1 / 2,3 / 2,2 / -

D = distal ände; P = proximal ände
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