Informacja o wyrobie medycznym

Wytwérea: Zaklad Detali Medycznych DEMED Sp. z o.0. ul. Zwirki i Wigury 56C 43-190 Mikoléw
Tel. 32 226 03 68; fax. 32 720 26 79 email: demed@demed.pl; www.demed.pl

Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha srodkowego typ I i typ 11
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UWAGA!
Nalezy przeczyta¢ uwaznie ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla uzytkownika. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
Wyréb jalowy, do jednorazowego uzytku! Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
W przypadku uszkodzenia opakowania i/lub po uplywie daty waznosci, nie uzywac! Nie resterylizowa¢!
Ponowne uzycie tego wyrobu u innego pacjenta nie przyniesie oczekiwanego dzialania terapeutycznego i moze by¢ zrédlem zakazenia.

I._Przeznaczenie

Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha srodkowego typ I'i typ II sa przeznaczone do stosowania w przewleklym wysiegkowym zapaleniu ucha srodkowego, gléwnie u dzieci.
Moga by¢ takze uzywane w przypadkach krwiaka jamy bebenkowej oraz przy znacznym uposledzeniu droznosci trabki stuchowej celem przeciwdzialania powstawaniu zrostow
w obre¢bie jamy bebenkowej.

II._Charakterystyka wyrobu

1. Przyrzady sa wytworzone z politetrafluoroetylenu (PTFE) o bialej barwie; nitka jest wykonana z przedzy poliamidowej.

2. Wytwarzane sa dwa typy przyrzadéw rézniacych sie ksztaltem, sposobem mocowania nitki i wymiarami.

3. Ksztalt przyrzadéw umozliwia dobre zamocowanie na blonie bebenkowej i swobodne usuwanie dzigki obecnosci nitki.
4. Otwor w osi wyrobu pozwala na ewakuacje wydzieliny, umozliwia wentylacje i ewentualne wprowadzanie lekéw.
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5. Wybér wlasciwego typu zalezy od rodzaju i intensywnosci procesu chorobowego, wieku pacjenta oraz preferencji operujacego.
6. Wyroby pakowane sa pojedynczo, bezposrednio w sztywne ochrony polipropylenowe, a te z kolei pakowane sa w torebki foliowo-papierowe.

II1. Sposéb stosowania

1. Wyrob ostroznie wyjaé z ochrony polipropylenowej na jalowa serwete.

2. Przyrzady zaklada¢ przy znieczuleniu ogélnym (dzieci) lub miejscowym, dokonujac linijnego nacigcia blony bebenkowej, wzdluz wlokien promienistych,

w przednio-dolnym kwadrancie.

3. Przed zalozeniem przyrzadu odessaé tres¢ zalegajaca w jamie bebenkowej przez wykonane nacigcie w blonie bebenkowe;j.

4. Przyrzad wprowadza¢ kleszczykami w miejsce nacigcia blony.

5. Przyrzad utrzymywaé w jamie bebenkowej do ustapienia wysi¢ku (przeci¢tnie ok. 6-9 miesiecy).

6. W przypadku, gdy przyrzad nie zostanie samoistnie wydalony, nalezy go usuna¢ w sposéb nastepujacy: u dzieci w warunkach sali operacyjnej z anestezjologiem (wymagane
krétkotrwale znieczulenie ogélne), u dorostych mozliwe znieczulenie miejscowe. W sytuacji tej przydatna jest nitka poliamidowa, ktéra ulatwia usuniecie przyrzadu i ogranicza
konieczno$¢ manewrowania przy i na blonie bebenkowej.

IV. Czyszczenie i dezynfekcja

Wyréb jednorazowego uzytku. Po usunieciu go z blony bebenkowej lub po samoistnym wypadnigciu nie nadaje si¢ do dalszego uzytkowania.

V. Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem wyrobu

Pacjent, u ktérego zastosowano przyrzad powinien pozostawa¢ pod stala opieka lekarska, az do usuniecia przyrzadu.

W celu uniknigcia wypadnigcia przyrzadu nalezy:

- zwroéci¢ uwage, zeby podczas czyszczenia uszu nie pociagnaé za nitke przyrzadu;

- w czasie kapieli i plywania stosowa¢ zatyczki, tamponiki z wazelina, czepki, w celu uniknigcia przedostawania si¢ wody do uszu; nurkowanie nie jest wskazane;
- unikaé przebywania w miejscach o wzmozZonym halasie (lotniska, place budowy).

Pacjent powinien by¢ poinformowany o konieczno$ci bezzwlocznego zgloszenia si¢ do lekarza w przypadku wypadnigcia lub podejrzenia wypadnigcia przyrzadu.

UWAGA!
Firma DEMED Sp. z o.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki niewlasciwego umieszczenia przyrzadéw na blonie bebenkowej, uzytkowania przyrzadéw niezgodnego
z przeznaczeniem, skutki spowodowane samowolnym dokonaniem jakichkolwiek zmian budowy lub resterylizacja wyrobéw. Ponowna sterylizacja moze stanowi¢ zagrozenie dla

uzytkownika.

VI Informacje handlowe
Numery katalogowe przyrzadow:

typ I (90,9 mm) - 301
typ II (¢ 1,15 mm) - 302

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2012
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