@ Instructions forUse

Treatment of negative pressure in the middle ear.
Otovent®can be used by adults andinchildren aged 3 years and up.

Thismedicaldeviceand InstructionsforUseareintendedforusebyalayperson.
Readtheinstruction for use beforestartingthe treatment with Otovent®. Otovent®isfor
single-person useonly.

Device Description

Otovent®isanasal balloon device for autoinflation of the Eustachian tube toequalize
negative middle ear pressure. Otovent® consists of two parts, a latex balloon and a poly-
propylene nose piece, which are connected before use. It isa non-sterile, reusable device.
Packaging contains balloon/ balloons, nose piece and instructions for use. Some articles
also contain a storage unit. Otovent® Balloons are spare balloons to be used together with
the nose piece provided with Otovent®. Otovent® Balloons are available in some markets.

Intended purpose
Otovent® is intended for treatment of negative pressure in the middle ear.

Who can use Otovent® ?
Otovent®canbeusedbyadultsandinchildrenaged 3yearsandup. The treatmentof
children should always be supervised by an adult.

How does Otovent® work?

Otovent®helpsequalizingthepressureinthe middleearwhenaballoonisinflated from
the nose using an autoinflation technique. Autoinflation using a nasal balloon increases the
nasal pressure, allowing the Eustachian tube to be opened.

Clinical Benefits

Symptomsof negative pressureinthemiddle ear canbeblocked ear, impaired hearing,
pain/discomfort, sensation of heaviness or dizziness. When the Eustachian tube is opened
using the Otovent®autoinflation technique, the middle ear is ventilated, any effusion can
be cleared, and symptomreliefisachieved. Negative middle ear pressure, if left untreated,
may result inotitis mediawitheffusion (OME), alsoknownassecretory otitisorglueear,
with collection of fluid in the middle ear. Problems equalizing negative pressure can occur
due to Eustachian tube dysfunction and may follow an upper respiratory tract infection, an
episode of acute otitis media or in connection with e.g., flying, diving or pressure chamber
treatment.

When shall Otovent® not be used?
Otovent® shall not be used during an episode of acute otitis media or upper respiratory
tract infection.

Warnings and Precautions

The balloons contain latex. If youareallergic to latex or latex products consult your health-
care professional before use. If you experience any allergic symptoms, suchasrash, itching,
difficultyin breathing orswelling, stop treatment and consult your physician. Choking
Hazard - Product contains small parts. Keep out of reach of children. The treatment of

4, Conelglobo alninfladoy ajustado en la fosa nasal izquierda, realice algunas maniobras
de deglucion.

5. Repita el procedimiento con la fosa nasal derecha.

Puede costar un poco aprender a usar Otovent®. Un ligero preestiramiento del globo antes

del primer uso puede facilitar el inflado.

Mantenimiento
Limpielaboquillaconundetergentesuave despuésdeusarla. Enjuaguelaboquillacon
agua limpia. Deseche el globo tras 20 usos.

Almacenamiento y eliminacion
Cuando no se utilicen, proteja la boquilla y los globos de la luz.
La eliminacion debe hacerse segun los procedimientos medioambientales locales.

Aviso para el usuario
Todoincidente grave que se haya producidoenrelacion con el dispositivose debe poneren
conocimientode CirciusPharmaABy de laautoridad localcompetentede su provincia.

Gebrauchsanweisung

Behandlung von Unterdruck im Mittelohr. Otovent® kann von Erwachsenen und bei
Kindern ab 3 Jahren verwendet werden.

Dieses Medizinprodukt und die Gebrauchsanweisung sind fiir den Privatgebrauch
vorgesehen.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung durch, bevor Sie die Behandlung mit Otovent® begin-
nen. Otovent®ist fiir die alleinige Verwendung durch eine Person vorgesehen.

Produktbeschreibung

Otovent®istein NasenballonzurBeliiftung der EustachischenRhre, umUnterdruck im
Mittelohraufzuheben. Otovent®bestehtauszweiTeilen, einem Latex-Luftballonund
einemNasenstiickausPolypropylen, dievordem Gebrauchzusammengefiigtwerden. Es
handelt sich um ein unsteriles, wiederverwendbares Medizinprodukt. Die Packung enthalt:
Nasenballon/Nasenballons, Nasenstiick und Gebrauchsanweisung. Einige Artikel enthalten
zudem ein Aufbewahrungselement. Otovent® Balloons sind Ersatzballons, die zusammen
mit dem Nasenstiick verwendet werden, das in Otovent® enthalten ist. Otovent® Balloons
sind in einigen Landern erhaltlich.

Verwendungszweck
Otovent® ist zur Behandlung von Unterdruck im Mittelohr vorgesehen.

Wer kann Otovent® verwenden?
Otovent® kann von Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren verwendet werden. Die
Behandlung von Kindern muss immer unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

Wie funktioniert Otovent®?

Otovent® hilft den Druck im Mittelohr auzugleichen, indem ein Ballon durch die Autoin-
flationstechnik tiber die Nase aufgeblasen wird. Die Autoinflation mit einem Nasenballon
erhdht den Nasendruck und erméglicht so das Offnen der Eustachischen Réhre.

childrenshouldalwaysbesupervisedbyanadult. Neverusetoyballoonswhile performing
the Otovent®treatment. Only Otovent® Balloons should be used with CE marked Otovent®
autoinflation medicaldevices. Ifyou suffer from frequentminornosebleeds, anymani-
pulation of the nose e.g., nose-blowing or balloon inflation, may provoke nosebleed. This
conditionisusually harmless. If youhavehadsinussurgery, consult your physician before
using Otovent®. Usage of Otovent®afterhavingsinus surgerymay increaserisk of pneu-
mocephalus. If you experience perforated eardrum, severe headache, severe dizziness,
sensitivitytolight,and/ornauseainconnection withusing Otovent®, immediately stop
treatmentand consultyour physician. Some patients mayexperience discomfortinthe
ear duringinflation. This initial sensation will decrease during the next inflation and is an
indication that the procedure is working correctly.

Side Effects
Temporary pain in the ear and headache, dizziness, nose bleeds.

How to use Otovent®

For otitis media with effusion (glue ear)

During the first treatment week, Otovent® should be used at least three times a day (mor-
ning, noon, evening)withoneinflationineachnostrilateachoccasion. Afteroneweek,
Otovent® should be used at least twice a day (morning and evening). The treatment may
continue for more than one month and maximal clinical effect may take several months.
Consult your healthcare professional after 2-3 weeks to decide if the treatment should be
continued.

For symptom relief after flying, diving or pressure chamber treatment

For use in connection with flying, Otovent® should be used 3-4 times as soon as the
descent begins. If symptoms persist, treatment may continue after landing. Otovent® can
be usedseveral times before/after diving or during/after hyperbaric pressure treatment for
symptom relief.

Step-by-step instructions

The nosepiece should be clean.

1. Connect the balloon to the flat end of the nose piece.

2. Hold the ball-shaped part of the nose piece firmly against your left nostril with your left
hand. Compress your right nostril, using your right index finger.

3. Inhale deeply through your mouth, then close your mouth andinflate the balloon by
blowing through your left nostril until the balloon is the size of a grapefruit (10-12 cm).

4, Stillwith theinflated balloon tight to the left nostril, perform some swallowing
maneuvers.

5. Repeat the procedure through your right nostril.

It may take some practice to learn how to use Otovent®. Aslight pre-stretch of the balloon

before the first use may facilitate inflation.

Maintenance
Cleanthenose piece with mild detergent after use. Rinse the nose piece with clean water.
Discard the balloon when it has been used 20 times.

Storage and Disposal
Whennotinuse, protect thenose piece and the balloons against light. Disposal should be
made according to local environmental procedures.

Klinischer Nutzen

Unterdruck im Mittelohr kann sich durch Symptome wie ein verstopftes Ohr, beeintréachtig-
tes Horvermdgen, Schmerzen / Beschwerden, Schweregefiihl oder Schwindel bemerkbar
machen. Wenn die Eustachische Rohre mit der Otovent®-Behandlung gedffnet wird, wird
das Mittelohr beluiftet, Flissigkeit kann abgeleitet werden und es kommt zu einer
LinderungderSymptome. Wenn UnterdruckimMittelohrnichtbehandelt wird, kanndies
zu Paukenerguss, auch als sekretorische Otitis oder ,,verklebtes Ohr“ bekannt, mit Ansam-
mlung von Fliissigkeit im Mittelohr, fiihren. Probleme beim Ausgleich von Unterdruck
konnenaufgrundeiner Fehlfunktionen der EustachischenRohre entstehenundkdnnen
Folge einer Entziindung der oberen Atemwege oder einer akuten Mittelohrentziindung
seinoderimZusammenhang mit Fliegen, Tauchen oder einer Druckkammerbehandlung
auftreten.

Wann darf Otovent® nicht angewendet werden?
Otovent® darf bei einer akuten Mittelohrentziindung und/ oder bei einer Infektion der
oberen Atemwege nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

DieNasenballonsenthaltenLatex. WennSieallergischgegenLatex-oderLatexprodukte
sind, wenden Sie sich vor dem Gebrauch an Ihren Arzt. Wenn Sie allergische Symptome wie
Hautausschlag, Atembeschwerden oder Schwellungen feststellen, brechen Sie die Behand-
lungabundkonsultieren Sielhren Arzt. Erstickungsgefahr - ProduktenthaltKleinteile.
AuBerhalb der ReichweitevonKindern aufbewahren. DieBehandlungvon Kindernmuss
immer unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen. Bei der Durchfiihrung der Otovent®-Be-
handlungniemalsSpielzeugballonsverwenden. Die Otovent®Medizinprodukte mit CE-
Kennzeichnung zur Beliiftung sollten mit Otovent® Balloons verwendet werden. Wenn Sie
haufig an leichterem Nasenbluten leiden, kann jede Manipulation an der Nase wie
z.B.SchnéduzenoderBeliiftungmiteinemNasenballon, Nasenblutenhervorrufen. Dies
ist in der Regel harmlos. Wenn Sie eine Nasennebenhdhlenoperation hatten, konsultieren
SievorderVerwendungvon Otovent® Ihren Arzt. Die Verwendungvon Otovent®nach
einerNasennebenhohlenoperation kann die Gefahr eines Pneumozephaluserhdhen.
Wenn im Zusammenhang mit der Verwendung von Otovent® eine Trommelfellperforation,
starke Kopfschmerzen, starker Schwindel, Lichtempfindlichkeit und/oder Ubelkeit auftritt,
brechenSiedieBehandlung sofort abundkonsultieren Sie Inren Arzt. Manche Patienten
empfindendieBeliiftungimOhralsunangenehm. Diesesanfangliche Gefiihlwirdbeider
nachsten Beliiftungnachlassen undist ein Hinweis darauf, dass die Behandlungrichtig
funktioniert.

Nebenwirkungen
Voriibergehende Ohrenschmerzen und Kopfschmerzen, Schwindel, Nasenbluten.

Wie Otovent® angewendet wird

Bei Paukenerguss (verklebtem Ohr).

Wahrend der ersten Behandlungswoche sollte Otovent® mindestens dreimal taglich
(morgens, mittags, abends) mit je einem Blasvorgang in jedes Nasenloch verwendet
werden. Nacheiner Woche sollte Otovent®mindestens zweimal taglich (morgensund
abends) angewendet werden. Die Behandlung kann langer als einen Monat dauern und
fir die maximale klinische Wirkung konnen mehrere Monate Behandlung erforderlich sein.

Notice to user
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Circius
Pharma AB and the local competent authority of your state.

@ Instrucciones de uso

Tratamiento de la presion negativa en el oido medio.
Otovent®se puede utilizaren adultos y en nifios a partirdelos 3 afios.

Este dispositivo médico y las instrucciones de uso estan disefiados para su uso por no
profesionales.

Lea las instrucciones de uso antes de comenzar eltratamiento con Otovent®. Otovent®es
solo para uso individual.

Descripcion del dispositivo

Otovent®esunglobonasal paralaautoinsuflacion de latrompa de Eustaquio con el finde
igualar la presion negativa del oido medio. Otovent® consta de dos partes, un globo de latex
yunaboquillade polipropileno, que se conectanantesde suuso. Esundispositivonoestéril
yreutilizable. Elenvase contieneunglobo/varios globos, unaboquillaylasinstrucciones
de uso. Algunos productos también incluyen un estuche de almacenamiento. Los Otovent®
Balloons son globos de repuesto para usar junto con la boquilla suministrada con Otovent®.
Los Otovent® Balloons estan disponibles en algunos mercados.

Finalidad
Otovent® esta destinado al tratamiento de la presion negativa en el oido medio.

&Quién puede utilizar Otovent®?
Otovent®sepuedeutilizarenadultosyennifosapartirdelos3anos. Eltratamientoen
nifos siempre debe ser supervisado por un adulto.

&éComo funciona Otovent®?

Otovent®ayudaaigualar lapresion enel oidomedio cuandoseinflaunglobo desde lanariz
medianteelusodeunatécnicadeautoinsuflacion. Laautoinsuflacion utilizandounglobo
nasal aumenta la presion nasal, permitiendo la aperturade la trompa de Eustaquio.

Beneficios clinicos

Los sintomas de la presion negativaen el oido medio pueden ser obstruccion del oido,
malestarauditivo, dolor/incomodidad, sensacion de pesadezomareos. Cuandoseabrela
trompa de Eustaquio utilizando la técnica de autoinsuflacion de Otovent®, el oido medio se
ventila, seelimina cualquierefusionyse lograelaliviode lossintomas. Lapresionnegativa
deloidomedio, sinose trata, puede dar lugar aotitis media con efusion (OME), también
conocida comootitis secretora («oido pegajoso»), por acumulacion de liquidoenel oido
medio. Puedenaparecerproblemasalahoradeequilibrarlapresionnegativadebidoauna
disfuncion de la trompa de Eustaquio y puede deberse a una infeccion de las vias respiratori-
as superiores o un episodio de otitis media aguda, o bien estar relacionada, por ejemplo, con
elhechodevolar, bucear o haberse sometido aun tratamientoen camara de presion.

WendenSiesichnach2-3Wochenan lhrenArzt, umzuentscheiden, ob die Behandlung
fortgesetzt werdensoll.

ZurLinderung der Symptome nach dem Fliegen, Tauchen oder einer
Druckkammerbehandlung

BeiVerwendunginZusammenhangmitdemFliegensollte Otovent®, sobald der Sinkflug
beginnt, 3-4Malangewendetwerden. Wenndie Symptomeweiterhinbestehen, kanndie
Behandlung nach der Landung fortgesetzt werden. Otovent® kann vor/nach dem Tauchen
und wahrend/nach einer Druckkammerbehandlung zur Linderung der Symptome verwen-
det werden.

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung

Das Nasenstiick muss sauber sein.

1. Verbinden Sie den Nasenballon liber das flache Ende des Nasenstiicks.

2, HaltenSiedenkugelformigenTeildes NasenstiicksmitderlinkenHandfestgegendas
linke Nasenloch. Halten Sie Ihr rechtes Nasenloch mit dem rechten
Zeigefinger zusammen.

3. AtmenSietief durchdenMundein, schlieBen Sie dann Ihren Mund undblasen Sie den
Nasenballonauf,indemSiedurchlhrlinkesNasenlochblasen, bisder Nasenballondie
GroBe einer Grapefruit (10-12 cm) hat.

4. SchluckenSie, mitdemaufgeblasenenNasenballonnochfestandasNasenloch
gedriickt, ein paar Mal.

5. Wiederholen Sie denVorgang durch Ihr rechtes Nasenloch.

Es kann etwas Ubung erfordern, umzu lernen, wie man Otovent® benutzt. Leichtes Vordeh-

nen des Nasenballons vor dem ersten Gebrauch kann die Beliiftung erleichtern.

Pflege

ReinigenSiedas Nasenstiicknachdem GebrauchmiteinemmildenReinigungsmittelund
spiilen Sieesmit sauberemWasserab. Entsorgen SiedenNasenballon, nachdemer 20Mal
verwendet wurde.

Aufbewahrung und Entsorgung
Schiitzen Sie das Nasenstiick und die Nasenballons, wenn sie nicht verwendet werden, vor
Licht. Die Entsorgung sollte gemah den drtlichen Entsorgungsvorschriften erfolgen.

Hinweis fiir den Benutzer
Jederschwerwiegende Vorfall, derin Bezug auf das Produkt aufgetretenist, sollte Circius
PharmaABund der zustandigen ortlichen Behorde in lhrem Land gemeldet werden.

Mode d’emploi

Traitementdela pressionnégativedansl’oreille moyenne.
Otovent® convient aux adultes et aux enfants a partir de 3 ans.

Cedispositifmédical etcemode d’emploisontdestinésaux non-professionnels.
Lisezattentivement lemode d’emploi avant de commencer le traitement avec Otovent®.
Otovent® est réservé a lusage d’une seule et méme personne.

éCuando no debe utilizarse Otovent®?
Otovent® no debe utilizarse durante un episodio de otitis media aguda o infeccion de las
vias respiratorias superiores.

Advertencias y precauciones

Losglobos contienenlatex. Sitienealergiaal latex oalos productos de latex, consulte a
unprofesional sanitario antes de utilizar este producto. Si experimenta sintomas alérgicos,
comoerupciones, picazon, dificultades pararespirarohinchazon, interrumpaeltrata-
mientoy consulte asumédico. Peligrode asfixia - Elproducto contiene piezas pequenas.
Mantener fuera del alcance de los nifios. Eltratamiento en nifos siempre debe ser supervi-
sadopor unadulto. Nuncautiliceglobos de juguete cuandoadministre el tratamientode
Otovent®. Solo deben usarse Otovent® Balloons en los dispositivos médicos de autoinsufla-
cionde Otovent®que tenganelmarcadoCE. Sipadece hemorragiasnasaleslevesconfre-
cuencia, cualquier manipulacion de la nariz como, por ejemplo, sonarse la nariz o el inflado
del globo, puede provocarle hemorragias nasales. Esta afeccion suele ser inofensiva. Sise
hasometidoaunacirugiasinusal, consulte asumédicoantes de usar Otovent®. Elusode
Otovent®después de haberse sometidoaunacirugiasinusal puede aumentarelriesgode
neumoencéfalo. Sisiente el timpano perforado, dolor de cabeza intenso, mareos intensos,
sensibilidad a la luzy/o nauseas cuando utilice Otovent®, interrumpa inmediatamente el
tratamiento y consulte a su médico. Algunos pacientes pueden experimentar molestias en
el oido durante elinflado. Esta sensacion inicial disminuira durante el siguiente infladoy es
indicativa de que el procedimiento esta funcionando correctamente.

Efectos secundarios
Dolor temporal en el oido y dolor de cabeza, mareos, hemorragias nasales.

Como utilizar Otovent®

Para la otitis media con efusion («oido pegajoso»)

Durante la primerasemana de tratamiento, Otovent® debe utilizarse al menos tres veces al
dia (mahana, mediodia, noche)conuninfladoen cadafosanasal encadaocasion. Alcabo
de una semana, Otovent® debe utilizarse al menos dos veces al dia (mafiana y noche). Pue-
de continuarcon el tratamiento durante mas de un mesy elefectoclinicomaximo puede
tardar varios meses. Consulte a su profesional sanitario al cabo de 2-3 semanas para decidir
si debe continuar con el tratamiento. Para elalivio de los sintomas después de volar, bucear
otratamiento encamara de presion Parasu uso alvolar, Otovent® debe utilizarse 3-4 veces
en cuanto comience el descenso. Si los sintomas persisten, el tratamiento puede continuar
después del aterrizaje. Para aliviar los sintomas, Otovent® puede utilizarse varias veces
antes/después de bucear odurante/despuésde tratamientos con presion hiperbarica.

Instrucciones paso a paso

La boquilla debe estar limpia.

1. Conecte el globo al extremo plano de la boquilla.

2. Conlamano izquierda sostenga con firmeza la parte redondeada de la boquilla contra
sufosanasalizquierda. Comprima lafosanasal derecha coneldedoindice derecho.

3. Aspire profundamente por labocay,acontinuacion, cierre laboca e infle elglobo
soplandoatravésde lafosanasalizquierdahastaqueelglobotengael tamanodeun
pomelo(10-12 cm).
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Description du dispositif

Otovent® est un ballonnet nasal destiné a U'ouverture de la trompe d’Eustache par
auto-insufflation, contribuantainsia équilibrer la pressionnégative de |’ oreille moyenne.
Otovent®se compose de deux éléments, unballonnet en latex et unembout nasalen
polypropyléne, quidoivent étre assemblés avant toute utilisation. Ils’agit d’un dispositif
réutilisable non stérile. L’emballage contient un ou plusieurs ballonnets, un embout nasal
et le mode d’emploi. Certainsarticles incluent également une boite de rangement. Les
ballonnets ”Otovent® Balloons”sont des ballonnets de rechange qui doivent étre utilisés
conjointementavecl’emboutnasalfourniavecOtovent®. Lesballonnets ”Otovent®
Balloons” sont disponibles sur certains marchés.

Usage prévu
Otovent®est un dispositif congu pour le traitement de la pression négative dans Uoreille
moyenne.

Qui peut utiliser Otovent® ?
Otovent®convient aux adultes et aux enfants a partir de 3 ans. Le traitement des enfants
doit toujours étre effectué sous la surveillance d’un adulte.

Comment fonctionne Otovent® ?

Basé sur une méthode d’auto-insufflation, Otovent® contribue a équilibrer la pression dans
Uoreille moyenne suite au gonflement d’un ballonnet placé contre une narine. L’auto-in-
sufflation réalisée a l’aide d’un ballonnet nasal augmente la pression nasale, entrainant
I’ouverture de la trompe d’Eustache.

Avantages cliniques

Une pression négative dans ’oreille moyenne peut se manifester par une oreille bouchée,
desproblémesauditifs, une douleur/uninconfort, une sensation de lourdeuroudesver-
tiges. Lorsque latrompe d’Eustache est ouverte a l’aide de la méthode d’auto-insufflation
Otovent®, U'oreille moyenne est aérée, les épanchements sont évacués, et les symptomes
sont soulagés. La pression négative dans l’oreille moyenne peut, si elle n’est pas traitée, oc-
casionner une otite moyenne séreuse (OMS), aussi appelée otite moyenne sécrétoire, avec
uneaccumulationdeliquide dans!’oreillemoyenne. Les problemesd’équilibrage dela
pression négative peuvent s’expliquer par un dysfonctionnement de la trompe d’Eustache
etsurvenirsuiteauneinfectiondesvoiesrespiratoiressupérieures, aunépisoded’otite
moyenne aigué ou bienaprésavoir, parexemple, voyagé en avion, fait de la plongée ou
suivi un traitement hyperbare.

Quand Otovent® ne doit-il pas étre utilisé?
Otovent® ne doit pas étre utilisé lors d’un épisode d’otite moyenne aigué ou d’uneinfec-
tion des voies respiratoires supérieures.

Mises en garde et précautions

Lesballonnetscontiennentdu latex. Sivousétesallergique au latex ouaux produitsen
latex, consultez un professionnel de santé. Sivous présentez des symptomes allergiques
(éruptions cutanées, démangeaisons, difficulté a respirer, enflure), arrétez le traitement et
consultez votre médecin. Risque d’étouffement - Le produit contient des petites pieces.
Tenezceproduithorsdelaportéedesenfants. Le traitement desenfantsdoit toujours
étre effectué sous la surveillance d’unadulte. N’ utilisez jamais de ballons de baudruche

Istruzioni dettagliate

La cannula nasale deve essere pulita.
Collegare il palloncino all’estremita piana della cannula nasale.

2, Teneresaldamente la parterotondadella cannula nasale controla narice sinistra con
lamanosinistra. Comprimere la narice destrausando il ditoindice destro.

3. Inspirare profondamente dalla bocca, quindichiuderla e gonfiare il palloncino soffiando
dalla narice sinistra, fino araggiungere le dimensioni diun pompelmo (10-12 cm).

4. Continuando a tenere il palloncino gonfiato ben premuto sulla narice sinistra, deglutire
piu volte.

5. Ripetere la procedura con la narice destra.

Potrebbe essere necessaria un po’ di pratica per imparare a usare Otovent®. Un leggero

pre-allungamento del palloncino prima del primo utilizzo puo facilitarne il gonfiaggio.

Manutenzione
Pulire la cannula nasale con un detergente delicato dopo l’uso. Risciacquare la cannula
nasale conacquapulita. Gettare il palloncinodopoaverloutilizzato per 20volte.

Conservazione e smaltimento
Quando non utilizzati, proteggere la cannula nasale e i palloncini dalla luce.
Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alla normativa locale vigente.

Avviso per |'utente
Qualsiasiincidente grave verificatosi inrelazione al dispositivo deve essere segnalato ad
Circius Pharma AB e all’autorita locale competente del proprio Paese.

@ Gebruiksaanwijzing

Behandeling van negatieve druk in het middenoor.

Otovent®kan wordengebruiktdoorvolwassenenenkinderenvanaf 3jaar.

Dit medische hulpmiddel en de gebruiksaanwijzing zijn bedoeld voor gebruik door
een leek.

Lees de gebruiksaanwijzing voordat u de behandeling Otovent® begint. Otovent® is voor
gebruik door één persoon.

Apparaatbeschrijving

Otovent®iseen neusballonapparaat voor auto-inflatie van de Buis van Eustachius om
negatieve middenoordruk te nivelleren. Otovent® bestaat uit twee delen, een latex ballon
en een polypropyleen neusstuk, die voor gebruik met elkaar worden verbonden. Het is een
niet-steriel, herbruikbaar apparaat. Verpakking bevat ballon/ballonnen, neusstuk en ge-
bruiksaanwijzing. Sommige artikelen bevatten ook een opslageenheid. Otovent® Balloons
zijnreserveballonnen om samen met het neusstuk van Otovent® te gebruiken. Otovent®
Balloons zijn in sommige markten beschikbaar.

Beoogd doel
Otovent® is bedoeld voor de behandeling van negatieve druk in het middenoor.

pour réaliser une manoeuvre d’auto-insufflationavec le dispositif Otovent®. Seuls les bal-
lonnets”Otovent®Balloons” doivent étre utilisésavec ledispositif médical d’auto-insuffla-
tion Otovent® portant le marquage CE. Sivous saignez fréquemment du nez (saignements
mineurs), toute manipulation du nez (par ex., se moucher ou gonfler le ballonnet) pourra
déclencher un saignement. Cela reste généralement sans conséquence. Si vous avez subi
uneopérationdessinus, consultezvotremédecinavantd’utiliser Otovent®. L’ utilisa-
tiond’Otovent®apresuneopérationdessinus estsusceptibled’accroitre le risque de
pneumocéphalie. Si, suitea utilisation d’Otovent®, vousavezun tympan perforé, de forts
maux de téte, desvertiges sévéres, une sensibilité accrue a la lumiére et/ou des nausées,
arrétezimmédiatement letraitementetconsultezvotremédecin. Lors dugonflage,
certains patients peuvent éprouver de l'inconfort dans|’oreille. Cettesensationinitiale sera
moindre lorsdugonflagesuivantetindique toutsimplementque la procédure sedéroule
correctement.

Effets secondaires
Douleurs passagéres dans | oreille ainsi que des maux de téte, des vertiges et des saigne-
ments de nez.

Comment utiliser Otovent®

Pour une otite moyenne séreuse

Durant la premiére semaine de traitement, Otovent® doit étre utilisé au moins trois fois par
jour (matin, midietsoir) avec, achaquefois, ungonflage parnarine. Aprésune semaine,
Otovent® doit étre utilisé au moins deux fois par jour (matin et soir). Le traitement peut se
poursuivre pendantplusd’unmoiset’effet cliniquemaximal peutapparaitre auboutde
plusieurs mois. Aprés 2-3 semaines, consultez votre professionnel de santé qui décidera de
lapoursuite ounon du traitement. Pour soulager lessymptomesaprésunvol, uneséance
de plongée ouuntraitementhyperbare Enavion, Otovent®doit étre utilisé 3-4fois dés
que 'appareil entame son atterrissage. Si les symptdmes persistent, le traitement peut se
poursuivre apres l’atterrissage. Otovent® peut étre utilisé a plusieursreprises pour soulager
lessymptdmes avant/apreésune séance de plongée ou pendant/aprés un traitement
hyperbare.

Instructions détaillées

L’embout nasal doit étre propre.

1. Assemblez le ballonnet au niveau de l’extrémité plate de ’embout nasal.

2. Maintenez fermement la partie sphérique de |’embout nasal contre la narine gauche
avec lamaingauche. Comprimez lanarine droite a l’aide de ’index de la main droite.

3. Inspirez profondément par la bouche, puis fermez les lévres et gonflez le ballonnet en
soufflant par la narine gauche jusqu’a ce que ce dernier atteigne la taille
d’unpamplemousse (10-12cm).

4, Toutenmaintenant fermement le ballonnet gonflé contre la narine gauche, effectuez
quelques déglutitions.

5. Répétez laméme opération pour la narine droite.

Ilfautun peudepratique poursefam1l1ar1sertotalementavec Otovent®. Lefait d’étirer

légerement leballonnet avantune premiére utilisation peut faciliter legonflage.

Wie kan Otovent® gebruiken?
Otovent® kan worden gebruikt door volwassenen en kinderen vanaf 3 jaar. De behandeling
van kinderen moet altijd begeleid worden door een volwassene.

Hoe werkt Otovent®?

Otovent®helpt dedrukinhetmiddenoor tenivellerenwanneereenballonvanuitde
neus wordt opgeblazen via een auto-inflatietechniek. Auto-inflatie met een neusballon
verhoogt de nasale druk waardoor de Buis van Eustachius kan worden geopend.

Klinische voordelen

Symptomen van negatieve druk in het middenoor kunnen een geblokkeerd oor zijn,
verminderd gehoor, pijn/ongemak, gevoel van zwaarte of duizeligheid. Wanneer de Buis
van Eustachius wordt geopend met behulp van de Otovent®-auto-inflatietechniek, wordt
het middenoor geventileerd, kan elke effusie worden gewist en kan symptoomverlichting
worden bereikt. Negatieve middenoordruk, indien onbehandeld, kanresulteren in otitis
media met effusie (OME), ook bekend als secretoire otitis of lijmoor, met opeenhoping van
vloeistof in het middenoor. Problemen met het nivelleren van negatieve druk kunnen zich
voordoen door disfunctie van debuisvanEustachius en kunnen optreden nainfectievan
debovensteluchtwegen, eenfase vanacuteotitis media of inverband metbijvoorbeeld
vliegen, duiken of een drukkamerbehandeling.

Wanneer mag Otovent® niet worden gebruikt?
Otovent® mag niet worden gebruikt tijdens een fase van acute otitis media of infectie van
de bovenste luchtwegen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Deballonnenbevatten latex. Alsuallergisch bent voor latex of latexproducten, moet u uw
zorgverlenerraadplegenalvorensdit product tegebruiken. Alsuallergischesymptomen
ondervindt, zoals huiduitslag , jeuk, moeilijkhedeninademhaling of zwelling, moetu
stoppen met de behandelingenuwarts raadplegen. Verstikkingsgevaar - Het product bevat
kleineonderdelen. Buiten bereik van kinderen houden. De behandeling van kinderen moet
altijd begeleid worden door eenvolwassene. Gebruiknooitspeelgoedballonnentijdens het
uitvoerenvande Otovent®behandeling. Alleen Otovent® Balloons moetenworden gebruikt
met CEgemarkeerd Otovent®auto-inflatiemedischehulpmiddelen. Alsulasthebtvanfrequ-
entekleine neusbloedingen, kaniedere manipulatie van de neus een bloedneus uitlokken,
zoals neussnuiten of een ballon opblazen. Deze conditie is meestalonschadelijk. Alsueen
sinusoperatiehebtondergaan, raadpleegdanuwartsvoordatuOtovent®gebruikt. Het
gebruik van Otovent® nadat ueen sinusoperatie hebt ondergaan, kan het risico op pneumo-
cefalie vergroten. Als u geperforeerd trommelvlies, ernstige hoofdpijn, ernstige duizeligheid,
gevoeligheid voor licht en/of misselijkheid in verband met het gebruik van Otoventt® ervaart,
stopdan onmiddellijk met de behandeling enraadpleeg uwarts. Sommige patiénten onder-
vindenongemak in het oor tijdens het blazen. Deze eerste sensatie zal tijdens de volgende
inflatie afnemen eniseen indicatie dat de procedure correct werkt.

Bijwerkingen
Tijdelijke pijn in het oor en hoofdpijn, duizeligheid, neusbloedingen.

Entretien
Apres utilisation, nettoyez l’embout nasal avec un détergent doux. Rincez’embout nasal
avec de U'eau propre. Jetez le ballonnet apres 20 utilisations.

Conservation et élimination

Mettezl’emboutnasal et lesballonnetsal’abride lalumiere déslorsquevousnevousen
servez plus. L’élimination doit étre effectuée conformément auxrégles et normes locales en
matiere d’environnement.

Avis a l'intention de I'utilisateur
Tout incident grave survenu dans le cadre de U’ utilisation du dispositif doit étre signalé a
Circius Pharma AB ainsi qu’a l’autorité locale compétente de votre pays.

@ Istruzioni per I'uso

Trattamento della pressione negativa nell’orecchio medio.
Otovent®puoessereutilizzatodaadultiebambiniapartireda3annidieta.

Istruzioni per I'uso

Questodispositivomedicoe leistruzioniper’usosonodestinatiapersonesenzapartico-
lareesperienza. Leggereleistruzioniper 'usoprimadiiniziareiltrattamentocon Otovent®.
Otovent® e destinato all’uso da parte di una sola persona.

Descrizione del dispositivo

Otovent® & undispositivo a palloncino nasale per [’autoinsufflazione della tuba di Eustachio,
al fine di compensare la pressione negativa nell’ orecchio medio. Otovent® é costituito da
dueparti,unpalloncinoinlatticeeunacannulanasaleinpolipropilene, chedevonoessere
collegatiprima dell’uso. E’ undispositivo nonsterile e riutilizzabile. La confezione contiene
il(i) pallloncino(i), la cannula nasale e le istruzioniper [’'uso. Alcuni articoli contengono anche
un’unita per la conservazione del prodotto. Otovent® Balloons sono palloncini diricambio
dautilizzareinsieme allacannula nasalefornita con Otovent®. Otovent® Balloons palloncini
di ricambio sono disponibili solo in alcuni Paesi.

Uso previsto
Otovent® € destinato al trattamento della pressione negativa nell’orecchio medio.

Chi puo utilizzare Otovent®?
Otovent® puo essere utilizzato da adultie bambinia partire da 3 anni di eta. Il trattamento
dei bambini deve avvenire sempre sotto la supervisione di un adulto.

Come funziona Otovent®?

Otovent® contribuisce a compensare la pressione nell’orecchio medio gonfiando un pallon-
cino conil naso usando una tecnica diautoinsufflazione. L’autoinsufflazione mediante pal-
loncinonasale aumenta la pressione nasale, consentendo |’apertura della tuba di Eustachio.

Benefici clinici
Isintomi della pressione negativa nell’orecchio medio possono essere ostruzione dell’orec-
chio,compromissionedell’udito, dolore/disagio, sensazione dipesantezzaocapogiri.

Hoe u Otovent® moet gebruiken

Voor otitis media met effusie (lijmoor)

Tijdens de eerste behandelingsweek moet Otovent® minstens drie keer per dag (ochtend,
middag, avond)wordengebruikt met 1inflatieinelk neusgatbijelkegelegenheid. Naeen
week moet Otovent® ten minste tweemaal per dag (ochtend enavond) worden gebruikt. De
behandeling kan langer dan een maand duren envoor een maximaal klinisch effect kunnen
enkelemaandennodigzijn.Raadpleeguwzorgverlenerna2-3wekenomtebeslissenof de
behandeling moet worden voortgezet. Voor symptoomverlichting na het vliegen, duiken of
drukkamerbehandeling Voor gebruikin verband met vliegen moet Otovent® worden gebruikt
zodra deafdaling begint met 3-4inflaties. Als de symptomen aanhouden, kan de behandeling
na de landing worden voortgezet. Otovent® kan meerdere malen worden gebruikt voor/na
het duiken of tijdens/nahyperbare drukbehandeling voor symptoomverlichting.

Stapsgewijze instructies

Het neusstuk moet schoon zijn.
Verbind de ballon aan het platte einde van het neusstuk.

2, Houdhetbalvormige deelvan hetneusstuk stevig tegen uw linker neusgat metuw
linkerhand. Drukuw rechterneusgat in met behulpvan uw rechter wijsvinger.

3. Ademdiepdoor je mond, sluit dan uw mond en blaas de ballon op door door uw linker
neusgat te blazen totdat de ballon zo groot als een grapefruit is (10-12 cm).

4. Voerwatslikmanoeuvresuitmet de opgeblazenballon strak tegenhetlinker neusgat.

5. Herhaal de procedure met uw rechter neusgat.

Het kan enige oefening vereisen om te leren hoe Otovent® moet worden gebruikt. De

ballon licht uitrekkenvoor heteerste gebruik kan de inflatie vergemakkelijken.

Onderhoud
Reinighetneusstuk meteenzachtwasmiddelnagebruik. Spoelhet neusstuk metschoon
water. Gooi de ballon weg wanneer deze 20 keer is gebruikt.

Opslag en verwijdering
Wanneer niet in gebruik bescherm dan het neusstuk en de ballonnen tegen licht. Verwijde-
ring moet gebeuren volgens de lokale milieuprocedures.

Kennisgeving aan de gebruiker
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat moet
worden gemeld aan Circius Pharma AB en de lokale bevoegde autoriteit.

AprendolatubadiEustachioper mezzodellatecnicadiautoinsufflazione Otovent®,
’orecchiomediovieneventilato, qualsiasieffusione puoessere eliminataottenendoun
sollievo dai sintomi. Se non trattata, la pressione negativa nell’orecchio medio puo causare
otite mediaeffusiva (OME), notaanche comeotite sierosaosecretiva, con conseguente
accumulodel fluidonell’orecchiomedio. | problemidicompensazione della pressione
negativapossonoverificarsiacausadelladisfunzione della tubadiEustachio e possono
sopraggiungere inseguitoaun’infezionedellevierespiratoriesuperiori, unepisodiodi
otite mediaacutaoinconcomitanzaadesempiodiunvoloaereo, diun’immersioneodiun
trattamento in camera iperbarica.

Quando non deve essere utilizzato Otovent®?
Otovent® non deve essere utilizzato durante un episodio di otite media acuta o infezione
delle vie respiratorie superiori.

Avvertenze e precauzioni

I palloncini contengono lattice. Incaso diallergiaal lattice oai prodottiin lattice, consultare
ilmedico prima di utilizzare questo prodotto. Se manifesta sintomi allergici, quali eruzione
cutanea, prurito, difficoltanellarespirazione ogonfiore, interrompail trattamento e consul-
tiil medico. Rischio disoffocamento - Il prodotto contiene piccole parti. Tenere fuori dalla
portata dei bambini. Il trattamento dei bambini deve avvenire sempre sotto la supervisione
diunadulto. Nonutilizzaremaipalloncinigiocattoloperil trattamentoOtovent®. Soloi
palloncini diricambio Otovent® Balloons devono essere utilizzati con il dispositivo medico
diautoinsufflazione Otovent®marcatoCE. Sesoffredifrequentisanguinamentinasalidi
modestaentita, qualsiasimanipolazione delnaso ad esempiosoffiarsiil naso ogonfiareil
palloncino puo provocare sanguinamento. Tale condizione & generalmente innocua. Se ha
subito un intervento di chirurgia sinusale, consulti il proprio medico prima di utilizzare Oto-
vent®. L’uso di Otovent® dopo un intervento di chirurgia sinusale puo aumentare il rischio di
pneumocefalo. In caso di perforazione del timpano, forti mal di testa o capogiri, sensibilita
alla luce e/ o nausea con l’uso di Otovent®, interrompa immediatamente il trattamento e
consultiilsuomedico. Alcunipazientipossonomanifestare fastidioall’orecchiodurante
il gonfiaggio. Questa sensazione iniziale diminuira durante il gonfiaggio successivo ed &
un’indicazione che la procedura funziona correttamente.

Effetti collaterali
Dolore temporaneo all’orecchio e mal di testa, capogiri, sanguinamenti nasali.

Come si usa Otovent®

Per l’otite media effusiva (sierosa). Durante la prima settimana di trattamento, Otovent®
deveessere utilizzatoalmenotrevolte al giorno (mattina, mezzogiorno, sera) conun
gonfiaggio in ciascuna narice in ogni occasione. Dopo una settimana, Otovent® deve essere
utilizzatoalmenoduevolteal giorno (mattinaesera). Iltrattamentopuo proseguire per
pit di un mese e effetto clinico massimo puo richiedere diversi mesi. Consultare il proprio
medicodopo2-3settimane perdecidere se iltrattamentodeve essere continuato. Peril
sollievo dei sintomi dopo un volo aereo, un’immersione o un trattamento in camera iperba-
rica. Per 'usoinvolo, Otovent® deve essere utilizzato 3-4 volte non appenainizia la discesa.
Se isintomi persistono, il trattamento puo essere proseguito dopo latterraggio. Otovent®
puo essere utilizzato pilivolte prima/dopo un’immersione o durante/dopo un trattamento
in camera iperbarica, per alleviare i sintomi.
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Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May
Cause AllergicReactions

EN  Containsor presence of natural rubber latex

ES  Contiene o presencia de latex de caucho
natural

DE  EnthaltLatexausNaturkautschuk

FR  Contientouprésencedelatexde
caoutchouc naturel

IT  Contieneoppure é presente lattice di
gomma naturale

NL  Bevat natuurrubberlatex

EN  Medical Device

ES  Productosanitario
Medizinprodukt
Dispositif médical
IT  Dispositivo medico
NL  Medisch hulpmiddel

EN  Single patient - multiple use

ES  Paraun solo paciente - uso multiple
l.il DE Einpatientennutzung - Mehrfachverwendung
FR
al IT

Patient unique - Usage multiple
Singolo paziente -uso multiplo
NL  Eénpatiént- meervoudiggebruik
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