


GEBRAUCHSINFORMATION

Otoglobe™ SOFT Nasenballon fiir die Behandlung von negativem
Mittelohrdruck

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn
Sie enthalt wichtige Informationen fur Sie. Diese Packungsbeilage
beinhaltet:

=

Was ist Otoglobe™ SOFT Nasenballon und fiir wen ist er geeignet?

N

. Wofir wird der Otoglobe™ SOFT Nasenballon verwendet?

w

Was missen Sie vor dem Gebrauch des Otoglobe™ SOFT Nasen-
ballons beachten?

IN

. Wie ist der Otoglobe™ SOFT Nasenballon anzuwenden?

4

. Wie oft und wie lange sollte der Otoglobe™ SOFT Nasenballon
angewendet werden?

o

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

~

. Wie ist der Otoglobe™ SOFT Nasenballon aufzubewahren?

[

Weitere Informationen und Hinweise

1. Was ist ein Otoglobe™ SOFT Nasenballon und fiir wen ist

er geeignet?

Der Otoglobe™ SOFT Nasenballon ist ein Medizinprodukt, um bei
Beluftungsstorungen des Mittelohrs auf natiirliche Weise den Druckaus-
gleich wiederherzustellen.

Der Otoglobe™ SOFT Nasenballon besteht aus einem Adapter und

6 Ballons, deren Elastizitat auf ihren speziellen Verwendungszweck
abgestimmt ist, so dass er von Kinder ab 2 Jahren angewendet werden
kann.

2. Wofiir wird der Otoglobe™ SOFT Nasenballon verwendet?

Der Otoglobe™ SOFT Nasenballon wird zur Behandlung bei allen Be-
schwerden mit negativem Mittelohrdruck verwendet, z.B. chronischem
Tuben-Mittelohrkatarrh. Bei Nichtbehandlung kann dies zur Ansamm-
lung von Flissigkeit im Mittelohr (Paukenerguss) und zur Beeintrachti-
gung des Horvermogens fiihren.

3. Was missen Sie vor dem Gebrauch des Otoglobe™ SOFT
Nasenballons beachten?

Bitte beachten Sie, dass der Otoglobe™ SOFT Nasenballon nicht bei
akuter Mittelohrentziindung (Otitis Media) und Nasenbluten angewendet
werden darf. Bei starkem Schnupfen sollte die Anwendung unterbrochen
werden, damit keine Keime in das Mittelohr verschleppt werden. Bei
bestehender Latex-Allergie sollten moglichst Haut- oder auch Schleim-
kontakt (Ablecken) des Ballons vermieden werden.

Die Anwendung an Kindern muss immer von einem Erwachsenen
iberwacht werden.

4. Wie ist der Otoglobe™ SOFT Nasenballon anzuwenden?

a.) Stulpen Sie den beiliegenden Nasenballon wie in Abb. 1 vorsichtig
uber den Fuf? des Kunststoffadapters, so dass er fest in der Randein-
kerbung sitzt.
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b.) Blasen Sie den Ballon auf indem Sie das abgerundete Ende des
Nasenadapters in ein Nasenloch stecken und das andere Nasenloch
mit dem Finger zuhalten (siehe Abb. 2 und 3). Atmen Sie tief ein und
halten den Mund geschlossen. Blasen Sie den Ballon bis zur GroRe
einer Grapefruit auf (siehe Abb. 4).

c.) Ein Klick oder eine Veranderung sollte im Ohr zu spiren sein.

d.) Sollten Kinder Schwierigkeiten mit dem Aufblasen des Ballons
haben, empfehlen wir, dass zuerst ein Erwachsener den Ballon aufblast.

5. Wie oft und wie lange sollte der Otoglobe™ SOFT Nasenbal -
lon angewendet werden?

Der Otoglobe™ SOFT Nasenballon sollte mehrmals taglich angewendet
werden, mindestens jedoch morgens, mittags und abends. Die normale
Behandlungsdauer betragt 2-3 Wochen. Bei einem chronischen Pau-
kenerguss kann der Otoglobe™ SOFT Nasenballon tiber mehrere Wo-
chen oder Monate eingesetzt werden. In jedem Fall sollten regelméaRig
Ohreninspektionen durch den Arzt erfolgen, um den Erfolg zu kontrol-
lieren. Eine Otoglobe™ SOFT Nasenballon Packung (6 Ballons) reicht
fur eine 3 wochige Behandlung. Jeder Otoglobe™ SOFT Nasenballon
sollte nicht langer als 4 Tage benutzt werden.

Wir empfehlen lhnen daher zu Behandlungsbeginn, das Verwendungs-
datum der 6 Nasenballons in die folgende Tabelle einzutragen:

Ballon 1 2 3 4 5 6

Datum

6. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

7. Wie ist der Otoglobe™ SOFT Nasenballon aufzubewahren?

Der Otoglobe™ SOFT Nasenballon soll fiir Kinder unzuganglich auf-
bewahrt und an einem trockenen, Sonnenlicht geschiitzten Platz nicht
uber 25°C gelagert werden.

Der Nasenadapter sollte nach jedem Gebrauch mit Wasser bzw. einer
milden Seifenldsung gereinigt und nach mehrmaligem Gebrauch kurz
ausgekocht werden.

8. Weitere Informationen und Hinweise

Um eine optimale Behandlung zu sichern, durfen nur original Otoglobe™
SOFT Nasenballons mit dem Otoglobe™ SOFT Nasenadapter verwen-
det werden. Otoglobe™ SOFT Nasenballons haben fiir lhren Verwen-
dungszweck eine genau abgestimmt Elastizitat. Gebrauchte Nasenbal-
lons kénnen zusammen mit dem Hausmdill entsorgt werden.

Der Otoglobe™ SOFT Nasenballon darf immer nur von einem Patienten
verwendet werden und ist nicht zur Weiterverwendung an einem ande-
ren Patienten vorgesehen.

Wir wiinschen lhnen viel Erfolg bei der Behandlung und gute Besserung!

ce ¢
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INFORMAZIONI D’USO

Palloncino Otoglobe™ SOFT studiato per il trattamento della pres - E *RQ¢DUH LO SDOORQFLQR LQVHUHQGR LQ XQUD

sione negativa dell’orecchio medio , per compensare e normaliz - GHOOYDGDWWDWRUH SHU LO QDVR H FKLXGHQGR

zare la ventilazione dell’ orecchio medio . H ,QVSLUDUH D IRQGR WHQHQGR OD ERFFD FI

¢QR D IDUJOL SUHQGHUH OH GLPHQVLRQL GL XQ

c.) Si dovrebbe sentire un “clic” nell'orecchio o almeno notare un cambia-

mento.

Contenuto del foglio illustrativo: G 1HO FDVR LQ FXL L EDPELQL LQFRQWULQR GLI
VL FRQVLJOLD GL IDU GDSSULPD JRQ¢DUH LO SDC

Leggere attentamente le informazioni del foglio illustrativo.

1. Cos’e un palloncino Otoglobe™ SOFT e per chi & adatto?

5. Frequenza e durata di uso del palloncino Otoglobe™ SOFT.

Il palloncino Otoglobe™ SOFT va utilizzato 3 volte al giorno, mattina,
pomeriggio e sera. Comunemente la durata del trattamento corrispon-
de a 2-3 settimane. In caso di versamento cronico & possibile utilizzare
il palloncino Otoglobe™ SOFT per diverse settimane o vari mesi. In tal

2. Quali sono gli usi applicativi del palloncino Otoglobe™ SOFT?

w

. Cosa si deve sapere prima di utilizzare il palloncino
Otoglobe™ SOFT?

4. Come utilizzare il palloncino Otoglobe™ SOFT? caso il medico curante dovrebbe eseguire esami ad intervalli regolari
5. Frequenza e durata di uso del palloncino Otoglobe™ SOFT. dell'orecchio, per controllare i miglioramenti ottenuti. Una confezione di
) ) SDOORQFLQL 2WRJOREHE 62)7 SDOORQFLQL ¢

6. Possibili effetti collaterali mento di 3 settimane. Ogni palloncino Otoglobe™ SOFT non dovrebbe
7. Come conservare il palloncino Otoglobe™ SOFT? essere ‘unl‘lzza}to per pit di 4 giorni. Quanqo si inizia |I‘traFFamentq e

consigliabile riportare nella tabella a seguire la data di utilizzo dei 6
8. Ulteriori informazioni e segnalazioni palloncini:

Pallon - 1 2 3 4 5 6

1. Cos’e un palloncino Otoglobe™ SOFT e per chi & adatto? cino
Il palloncino Otoglobe™ SOFT & un prodotto medicale per compensare
in modo naturale la pressione in caso di disturbi di ventilazione dell'o- Data
recchio medio. Otoglobe ™ SOFT consiste in un adattatore nasale

e 6 palloncini, la cui elasticita consente di essere utilizzato anche da

bambini di eta superiore ai 2 anni. e . .
6. Possibili effetti collaterali

2. Quali sono gli usi applicativi del palloncino Non sono noti effetti collaterali.

Otoglobe™ SOFT?

Il palloncino Otoglobe™ SOFT viene utilizzato per trattare tutti i disturbi
legati alla pressione negativa dell‘orecchio medio, come ad es. catarro
tubarico cronico dell‘orecchio medio. Il mancato trattamento dei sintomi
puo causare un accumulo di siero nell'orecchio medio (versamento, X
RWLWH H FRQVHJXHQWH GH¢FLW GHOOﬂXGLV\}S'O

7. Come conservare il palloncino Otoglobe™ SOFT?

Il palloncino Otoglobe™ SOFT va conservato lontano dalla portata dei
bambini, in luogo asciutto, senza esposizione diretta ai raggi solari e a
temperature non superiori a 25°C .

dattatore per il naso va pulito dopo ogni utilizzo con acqua o una
uzione delicata a base di sapone oppure, dopo usi ripetuti, fatto

i i i utili i i revemen llire.
3. Cosa si deve sapere prima di utilizzare il palloncino brevemente bollire

Otoglobe™ SOFT? L . -
. . . - . 8. Ulteriori informazioni e segnalazioni
Si rammenta che il palloncino Otoglobe™ SOFT non va utilizzato in . " - " "
e tire 32 tragvg gi? i m@no tilizzgti esclusivamente
s'iaZS\i/ ng c?)#singigiﬁo[I:;rz Zi [i::ieerzn?p:reDl'L::s?J( ivnvrgxst()3 d?fgrg :]aﬁr:dH Fr iﬁlﬁgﬂaﬁﬂgé& lobe g @Orﬁﬁ;;a adarétrz)éegpgr il naso Oto-
. > N ™ T.| pallonci n? |(§JETME§§FT son, n rsﬁ istintj d§ un
SRUH"SHU AYLWDUK OuL o owublLran oL aw IR LAEI IR PRUeR TR P
contatto tra pal oncmgecueomucose(copren o i punti interessati) in SDOORQFLQL XVDWL SRVVRQR HVVHUH VPDOWLW
caso di allergia al lattice.
Un adulto deve continuamente controllare il bambino durante I‘'uso del

8 ™ Il dispositivo medico Otoglobe deve essere utilizzato sempre da un solo
dispositivo.

paziente e non e destinato per il riutilizzo su un altro paziente.

4. Come utilizzare il palloncino Otoglobe™ SOFT?

a.) Inserire con precauzione il palloncino allegato sul piedino dell'adat-
WDWRUH LQ SODVWLFD FRPH PRVWUDWR LQ H‘Clafsﬁhgmﬁi%ﬁ\lﬁ—i FKH ULVXOWL EHQ ¢VVR
all'interno dell‘intaglio sul bordo.

Con i migliori auguri di rapida guarigione!
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