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1 Basta patient!

Du har fatt ett implantat av typen bess|oto T-Tube / Shepard / Reuter / Donaldson. Fér din egen sakerhets skull ska du lésa
detta dokument med patientinformation noga och férvara det pa en séker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig

om du har nagra fragor.

2 Omdetta dokument

2.1 Forklaring av symboler

Forklaring

MR-saker

Artikelnummer

Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Distributor

Patientens namn

Datum for implantation

ngn" Namn pa implanterande klinik/vardgivare
Webbplats med patientinformation
(=
‘ Information pa den medicinska enheten pa baksidan av patientpasset

Tab. 1: Férklaring av symboler som anviinds

2.2 Markning av sakerhetsanvisningar

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

2.3 Ytterligare information

Lank for nedladdning av dokument med
patientinformation:”

www.besspro.eu/pi/pi80839

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP): *

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

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

Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID):

4063106VETAY

Friskrivning for SSCP-tillganglighet

Implementationen som beskrivs har géller bara efter
inférandet av databasen Eudamed.

YUppdateras [6pande.

Du hittar artikelnumret och satskoden fér implantatet pa ditt implantatkort.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3 Det hdar maste du gora
A\ VARNING

® | at inte vatten komma in i horselgangen.
Annars finns risk for inflammation/infektion i trumhalan.
® Undvik stora forandringar i atmosfarstryck (t.ex. dykning, att dyka med huvudet forst i vatten och explosioner).
Annars finns risk for skada pa trumhinnan/horselbenen, vilket eventuellt kan leda till horsel- eller labyrintsjukdomar.
1. Haalltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
2. Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av féljande symtom: Oronvérk, upplevelse av tryck eller kldda i 6rat,
blédningar fran orat, forlust av horsel
3. Ga pa de besok du har bokat med den behandlande lakaren for kontrollundersékningar och folj alla anvisningar
angaende eventuell nodvandig eftervard.
VIKTIGT: Ditt implantat av typen bess|oto T-Tube / Shepard / Reuter / Donaldson maste kontrolleras regelbundet av den
behandlande lakaren. Var noga med att komma till dina inbokade kontrollundersékningar och att folja lakarens rad om
nodvandig eftervard.

4 Produktbeskrivning

4.1 Allman information
[ Specifikationer, Sida5]

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt

Ventilationsror Silikon/fluorplast Patient Med varje anvandning
[ Specifikationer, Sida 5]

5 Avsedd anvandning

5.1 Patientmalgrupp

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

« Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

5.2 Forvantad livslangd

Forvantad livslangd: 5 ar

VIKTIGT: Den forvantade livslangden ar den tid som tillverkaren forvantar sig att produkten ar saker och kan uppfylla sin
funktion. Den faktiska anvéndningstiden kan skilja sig fran denna och beslutas om av din lékare.

6 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska bedémningen kan produkten anvéandas enkelt och sdkert for behandlingar enligt de angivna avsett
andamal.

7 Mojliga komplikationer och biverkningar
 Hudirritation eller allergier

« Bildning av granulationsvavnad

+ Inflammation

 Produktocklusion

« Fortida avstotning av ventilationsroret

« Ruptur av trumhinnan

« Utebliven spontan avstotning av ventilationsroret
« Arrbildning och hyalinos

« Permanent perforerad trumhinna efter behandlingens slut
« Skada pa bulbus venae jugularis
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« Skada pa horselbenskedjan (om produkten satts in pa fel stélle)

« Infektioner, om externa bakterier tranger in i trumhalan via ventilationsroret

« Tympanoskleros

« Kolesteatombildning pa grund av epitelatkomst vid paracentes/insattning av ventilationsroret for mellanéra
+ Medial rubbning av ventilationsroret for mellandra

« Otorré

8 Kombination med andra metoder
Produkten ar MRT-saker.

9 Andra aterstdende risker
Utover de angivna sakerhetsinstruktionerna, mojliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kadnda
aterstdende risker.

10 Eftervard vid borttagning av produkten
Eftervard efter borttagning av produkten genomfors enligt beslut av din lakare.
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11 Specifikationer

REF Material a/b/c/d[mm]
bess|oto T-Tube
D d BM 11 1005 Silikon, bla 1,3/1,7/12/8
- C BM 11 1006 Silikon, bla 1,3/1,7/9/8
BM 111007 Silikon, bla 1,3/1,7/75/8
™% p BM111008 silikon, bl3 13/1,7/6/8
bess|oto Shepard
D BM 111016 Silikon, bla 1,1/2,4/2,3/15
b~ d
P
D C BM 111017 Fluorplast, bla 1,14/2,4/2,2/-
b P
D C BM 111018 Fluorplast, bla 1,14/2,4/2,2/2,7
o.d
b P
bess|oto Reuter
D BM 111031 Fluorplast, bla 1,14/2,6/1,65/ -
BM 111033 Fluorplast, bla 1,27/3,0/2,1/-
b P
bess|oto Donaldson
BM 11 1041 Silikon, bl3 1,1/2,3/22/-

‘®
b p

D =distal ande; P = proximal ande
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