Description du dispositif

Otovent® est un ballonnet nasal desting a louverture de la trompe d'Eustache par
auto-insufflation, contribuant ainsi 4 équilibrer la pression négative de l'oreille moyenne.
Otovent® se compose de deux éléments, un ballonnet en latex et un embout nasal en
polypropylene, qui doivent étre assemblés avant toute utilisation. Il s'agit d'un dispositif
réutilisabile non stérile, Lemballage contient un ou plusieurs ballonnets, un embout nasal
el le mode d'emploi. Certains articles incluent également une boite de rangement, Las
ballannets "Otovent® Balloons" sont des hallonnets de rechange qui doivent étre utilisés
conjointement avec l'embout nasal fourni avec Otovent®. Les ballonnets “"Otovent™
Balloons” sont disponibles sur certains marchés,

Usage préyu
Otovent™ est un dispositif concu pour le traitement de la pression negative dans l'oreille
moyenne,

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

Comment fonctionne Otovent’ 7

Basé sur une méthode d'auto-insufflation, Otovent® contribue & équilibrer la pression dans
l'reille moyenne suite au gonflement d'un ballonnet placé contre une narine. Lauto-in-
sufflation réalisée a l'aide d'un ballonnet nasal augmente la pression nasale, entrainant
louverture de la trompe dEustache,

Avantages cliniques

Une pression négative dans l'oreille moyenne peut se manifester par une oreille bouchée,
des problémes auditifs, une douleur/un inconfort, une sensation de lourdeur ou des ver-
tiges. Lorsque la trompe d'Eustache est ouverte a I'aide de la méthade d'auto-insufflation
Otovent®, l'orellle moyenne est aérée, les épanchements sant évacués, et les symplames
sont soulagés, La pression négative dans l'oreille moyenne peut, si elle nlest pas traitée, oc-
casionner ung olite moyenne séreuse (OMS), aussi appelée otite moyenne sécrétoine, avec
une accurnulation de liquide dans l'oreille moyenne, Les problémes déquilibrage dela
prassion négative peuvent sexpliquer par un dysfonctionnement de la trampe d'Eustache
et survenir suite 4 une infection des voies respiratoires supérieures, a un épisode d'otite
moyenne aigué ou bien aprés avair, par exemple, voyage en avion, fait de la plongée ou
suivi un traitement hyperbare.

Quand Otovent® ne doit-il pas &tre utilisé?
Otovent® ne doit pas &tre utilisé lors d'un épisode d'otite moyenne aigué ou d'une infec-
tion des voies respiratoires supérieures,

Mises en garde et précautions

Les ballonnets contiennent du latex. 5 vous etes allergique au latex ou aux produits en
latex, consultez un professionnel de santé. Sl vous présentez des symptames allergiques
(eruptions cutanees, démangeaisons, difficulté a respirer, enflure), arrétez le traitement et
consultez votre médecin. Risque d'étouffement - Le produit contient des petites piéces.
Tenez ce praduit hors de la portée des enfants, Le traitement des enfants doit toujours
etre effectue sous la surveillance d'un adulie. M'utilisez jamais de ballons de baudruche

pour réaliser une manoeuvre d'auto-insufflation avec le dispositif Otovent”®. Seuls les bal-
lonnets "Otovent”® Balloons” doivent &tre utilisés avec le dispositif médical d’auto-insuffla-
tion Otovent™ portant le marquage CE. 5i vous saignez frequemment 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
une opeération des sinus, consultez votre medecin avant d'utiliser Otovent®. Lutilisa-

tion d'Ctovent® aprés une opération des sinus est susceptible d'accroitre le risque de
pneumocephalie. 5i, suite a l'utilisation d'Otovent®, vous avez un tympan perforé, de forts
maux de téte, des vertiges sévéres, une sensibilité accrue a la lumiére etfou des nausées,
arrétez immeédiatement le traitement et consultez votre médecin, Lors du gonflage,
certains patients peuvent éprouver de linconfort dans Foreille. Cette sensation initiale sera
moindre lors du gonflage suivant et indigue tout simplement que la procédure s déroule
correctement.

Effets secondaires
Douleurs passageres dans l'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 utilise au moins trois fois par
jour {matin, midi et soir) avec, a chague fois, un gonflage par narine. Apras une semaine,
Otovent® doit &tre utilisé au moins deux fois par jour [matin et soir). Le traitement peut se
poursuivre pendant plus d'un mois et l'effet clinigue maximal peut apparaitre au bout de
plusieurs mois. Aprés 2-3 semaines, consultez votre professionnel de sant2 qui décidera de
la poursuite ou non du traitement. Pour soulager les symptomes aprés un vol, une séance
de plongee ou un traitement hyperbare En avion, Otovent® doit tre utilise 3-4 fois dés
que I'appareil entame son atterrissage. 5i les symptomes persistent, e traitement peut se
poursuivre aprés 'atterrissage, Otovent® peut étre utilisé a plusieurs reprises pour soulager
les symptames avant/aprés une séance de plongée ou pendant/aprés un traitement
hyperbare,

Instructions détaillées

Lembout nasal doit étre propre.

1. Assemblez le ballonnet au niveau de lextrémité plate de l'embout nasal.

2. Maintenez fermement la partie sphérique de l'embout nasal contre la narine gauche
avec la main gauche. Comprimez la narine droite a l'aide de l'ndex de la main droite,

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

4. Touten maintenant fermement le ballonnet gonfle contre la narine gauche, effectuez
quelques deglutitions.

5. Répétez la méme opération pour la narine droite.

Il faut un peu de pratique pour se familiariser totalement avec Dtovent®, Le fait détirer

legerement le ballonnet avant une premiére utilisation peut faciliter le gonflage.



