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1. Product Description:
The ENT sponge is provided sterile and for single use only. The device consists of PVA (polyvinyl alcohol)
material which is capable of absorbing fluid several times of its own weight.

Product Applicable surgery or treatment

Nasal Packing Standard Septoplasty, turbinectomy, rhinoplasty surgery

Nasal Packing Epistaxis Type

Nasal Packing Nosebleed Type Nosebleed treatment

Nasal Packing Sinus Type Sinus surgery

Nasal Packing Anatomical Type Nasal surgery to fill the nasal cavity
Ear Pack Otic surgery

Ear Wick

Otitis externa related surgery

Ear Wick / Fenestrated

2. Intended Use:
The ENT sponge is designed for placing inside the nasal cavities or ear canals as a tamponade or hemostasis
material to control oozing or persistent bleeding.

3. ded Therapeutic Use and Indit

The ENT sponge is mainly used for hemostasis for ear canal (meatus), otitis chambers, bleeding within nasal
cavity. Bleeding can be stopped effectively after insertion of ENT sponge to provide a tamponade effect. It is
intended to be used either after performing septoplasty, sinus surgeries, other nasal cavity surgeries and
otology operations of the external auditory canal operations such as canalplasty or myringoplasty. An
appropriate length and specification of polymer packing (or also containing a silicone vent tube) can be
placed for nasal and otology surgeries at the bottom of the meatus or nasal cavity (single side or bilaterally).

4.  Intended Patient Population:
Male and female older than 7 years.

5. Intended User Profile:

5.1. Only licensed clinicians are allowed to perform placement or removal of the ENT sponge to prevent
patient harm due to incorrect operation. If found the product loss of function, please stop using it
immediately because it is impossible to be sure that the foam can effectively achieve its intended use.

5.2. The clinicians shall select appropriate size of the ENT sponge to place into nasal cavity or ear canal. It
is recommended to use one ENT sponge on each side of the nose or ear. Place more than one ENT
sponges on each side of the nose or ear should be considered by clinicians.

5.3. The ENT sponge shall be removal by clinicians within 72 hours after insertion.
5.4. The ENT sponge to sale by, or on the order of, a physician.
6.  Contraindication:
6.1. Absolute Contraindication:

Patient allergy to PVA (polyvinyl alcohol), nylon, glycerin or silicon materials.
6.2. Relative Contraindication:

Pregnant woman or the patients who have had any adverse reactions by using PVA, nylon, glycerin or
silicon related materials.

7.  Side Effects:

7.1. Animproper introduction and removal of the tamponade can lead to pain, bleeding and/or
traumatization of the mucous membranes of the cavity inserted.

7.2. If the ENT sponge is placed more than 72 hours, it might lead to local infection or systemic infection
such as toxic shock syndrome.

7.3. No other side effects are known if applied properly.
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Precaution:

Do NOT re-sterilise or re-use. Devices are supplied sterile by irradiation ready for use.

Do not use if the packaging has been opened or damaged. Otherwise it may cause inflammation or
systemic infection.

Do not reuse, as it may result in compromised device performance and risk of cross contamination. It
might lead to local infection or systemic infection such as toxic shock syndrome.

The ENT sponge is not suitable to be moistened with an alcoholic solution as the structure of the
sponge will be changed and resulting in loss of function, when the Product loss of function, it is
impossible to be sure that the foam can effectively achieve its intended use.

The ENT sponge is not suggested to use on people who may be allergic to PVA sponge.

Please note that trimming the foam may cause risks, such as displacement and ingestion of a nasal
packing may occur.

Due to the unique production process of the tubing products, there is a chance that the following
situations may occur:

As the product is stored in vacuum packaging, once the product is opened and moistened and has
expanded, there is the possibility that the two ends of the silicon tube may not expand automatically.
To avoid this condition, please carefully press and adjust the ends of the silicon tube before
moistening the foam.

Please note that the above condition will not affect the original functionality of the product.

The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Dispose of used
sponges according to local medical regulations to prevent the risk of environmental contamination or
reuse.

Securing the string to the patient’s cheek will prevent the sponge moving backwards, thus eliminating
the possibility of the Nasal Packing being imbibed further and causing an obstruction.

Nasal Packing with tube type with a silicone tube that allows the patient to breathe easily. If finding
that the silicone tube may become loose during use, please stop using it immediately because the
silicone tube may get stuck in the trachea to cause harm.

. Because children under the age of 7 are not fully developed, it is impossible to be sure that the foam

can effectively achieve its intended use.
Normally, the edges of PVA foam are smooth. Do not use if it is not smooth to avoid causing pain to
the surgical site and unintentional wounds.

Use Procedure:

Please note that the PVA sponge will only expand properly by aqueous solutions moisten (do not use oil or
fat-containing solutions/drugs to moisten).
Step 1. Prior to placing the ENT sponge

a. Select appropriate size of the ENT sponge, otherwise cannot be stopped effectively after
insertion of ENT sponge to provide a tamponade effect.
b. Placement into nasal cavity or ear canal.
(Caution:
A. The instruments of contacting sponge shall be clean and disinfect according the medical-
related requirements.
B. When using sponge with string, the string must be on the outside.
C. The tied string position toward the D-shaped protrusion refer to the dotted circle of below
figure. The placement direction must be correct, otherwise cannot be stopped effectively
after insertion of ENT sponge to provide a tamponade effect.)

L ]

Step 2. Removal of the ENT sponge

a. Prior to attempting retrieval of the ENT sponge, the clinician may apply normal saline and wait
for few, no more than 10 minutes until the ENT sponge is thoroughly moistened.

b. Using a tweezers to gently pull the ENT sponge. If significant resistance is encountered, repeat
step 2.a and pull again. Care must be taken not to damage surrounding mucosa if excessive
adhesion occurs.

(Caution: The string serves for fixation only, it must not be used for removing the sponge,
otherwise it may cause harm.)

c. Repeat step 2.b until the ENT sponge is completely retrieved from the place inserted.
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Warnings:

Apply any medication onto the ENT sponge for the purpose of hemostasis or anti-adhesion shall be
directed or performed by a physician.

After applying the product more than three days, the evaluation by physician is suggested for further
usage.

If the patient experiences irritation, infection after insertion of a ENT sponge, the ENT sponge should
be removed by the physician immediately.

Rarely, displacement and ingestion of a nasal packing may occur. PVA surgical sponge is non-toxic and
is considered safe to pass once it is completely in the alimentary tract. The patient should be
monitored in the normal manner for the ingestion of any non-toxic material. Clinical confirmation that
packing material has not been aspirated or is not in danger of being aspirated should be assessed. If
aspiration should occur, prompt medical intervention is imperative with close patient monitoring and
airway supporting pending the removal of the material.

In rare instances the physiochemical conditions associated with nasal or meatus or otitis chambers
surgery, both with and without ENT sponge, may present a risk of toxic shock syndrome (TSS). Warning
signs of TSS include sudden fever, vomiting, diarrhea, dizziness, fainting (or near fainting when
standing up), and/or a rash that looks like a sunburn the treatment with ENT sponge has to be
interrupted immediately. ENT sponge exhibit no antimicrobial properties, they are not bacteriostatic
towards pre-existing infections, nor do they prevent the occurrence of new infections. In the case of
pre-existing infections it is recommended that appropriate treatment be instituted.

When removing nasal packing, make sure all parts are completely removed to avoid risk of aspiration
to the patient. If aspiration should occur, prompt medical intervention is imperative with close patient
monitoring and airway supporting pending the removal of the material.

Preservation & Handling:

The product should be preserved in a dry, well-ventilated place and in sealed conditions.

Sterility and performance are not guaranteed on devices that have passed their Use By date or if the
packaging or seals have been damaged. If label including use by date is illegible, do not use.

Please storage between 0°C~ 37°C to prevent material deterioration.

Incident Reporting:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

13.

Safety:

The ENT sponge has been tested and shown to be sterile, non-pyrogenic, non-cytotoxic, non-irritating and
non-sensitization.
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1. Descrizione del prodotto:
La spugna per ORL e fornita sterile e monouso. Il dispositivo & realizzato in materiale PVA (Alcol Polivinilico)
capace di assorbire fluido pari a diverse volte il proprio peso.

Prodotto Applicazione Chirurgica o Trattamento

Tampone Nasale Tipo Standard Settoplastica, turbinectomia, rinoplastica

Tampone Nasale da Epistassi

Tampone Nasale Tipo sanguinamento dal naso Trattamento per il sanguinamento dal naso

Tampone per seno nasale Chirurgia dei seni nasali
Imballaggio Nasale Tipo Anatomico Chirurgia della cavita nasale
Tampone Auricolare Chirurgia otologica

Tampone Otoiatrico

Tampone Otoiatrico / Fenestrato Chirurgia correlata all'otite esterna

2. Destinazione d’uso:

La spugna per ORL & progettata per il posizionamento all'interno delle cavita nasali o nel canale auricolare
come tampone o dispositivo emostatico per il controllo della percolazione ematica o del sanguinamento
persistente.

3. Uso terapeutico previsto e indicazioni:

La spugna per ORL viene utilizzata principalmente per 'emostasi del condotto uditivo (meato), della cavita
dell'orecchio o del sanguinamento all'interno della cavita nasale. Il sanguinamento puo essere fermato
efficacemente dopo I'inserimento della spugna per produrre un effetto di tamponamento. E destinata
allimpiego o dopo I'esecuzione di settoplastica, di interventi chirurgici ai seni, di altri interventi nella cavita
nasale o dopo interventi chirurgici di otologia del canale uditivo esterno come canaloplastica o miringoplastica.
Si pud posizionare una specifica tipologia di tampone in polimero (anche contenente cannula in silicone) di
lunghezza appropriata per interventi chirurgici nasali e otologici del meato o della cavita nasale (lato singolo
o bilaterale).

4.  Etadi pazienti prevista:
Pazienti maschi e femmine di eta superiore a 7 anni.

5. Profilo di utilizzatore previsto:

5.1. Solo i medici autorizzati possono eseguire il posizionamento o la rimozione della spugna per prevenire
danni al paziente dovuti a un funzionamento errato. Se si riscontra una perdita di funzionalita del
prodotto, cessare |'uso.

5.2. | medici selezioneranno la dimensione appropriata della spugna ORL da posizionare nella cavita nasale
o nel condotto uditivo. Si consiglia di utilizzare una spugna ORL su ciascun lato del naso o dell'orecchio.
Il posizionamento di piti di una spugna ORL su ciascun lato del naso o dell'orecchio dovrebbe essere
valutato dai medici.

5.3. Laspugna ORL deve essere rimossa dai medici entro 72 ore dall’inserimento.
5.4. Laspugna ORL & venduta su prescrizione di un medico.
6.  Controindicazioni:
6.1. Controindicazioni gravi:

Pazienti allergici a materiali in PVA (Alcol polivinilico), nylon, glicerina o silicone.
6.2. Controindicazione minori:

Donna in stato di gravidanza o pazienti che hanno avuto reazioni avverse utilizzando materiali correlati
a PVA, nylon, glicerina o silicone.

7.  Effetti collaterali:
7.1. Una scorretta introduzione e rimozione del tamponamento pub provocare dolore, sanguinamento e/o
traumatizzazione delle mucose della cavita nella quale & stato inserito.
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Se la spugna ORL rimane posizionata per piu di 72 ore, potrebbe portare a infezioni locali o sistemiche
come la sindrome da shock tossico.
Nessun altro effetto collaterale & noto se il prodotto viene applicato correttamente.

Precauzioni:

NON risterilizzare o riutilizzare. | dispositivi vengono forniti sterili mediante irradiazione pronti per l'uso.
Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata. Altrimenti potrebbe causare infiammazioni
o infezioni sistemiche.

Non riutilizzare il prodotto, in quanto il suo riutilizzo pud comprometterne le prestazioni e far correre il
rischio di una contaminazione incrociata. Potrebbe comportare un’infezione locale o sistemica come la
sindrome da shock tossico.

La spugna ORL non é adatta per essere inumidita con soluzioni alcoliche. Quando il prodotto perde la
funzionalita, & impossibile essere sicuri che possa effettivamente raggiungere lo scopo previsto.

La spugna ORL non & consigliata per I'uso su persone che potrebbero essere allergiche alla spugna
Polivinile Alcolico.

Tagliare il prodotto potrebbe comportare rischi, quali spostamento e ingestione di parti del tampone.
A causa del particolare processo di produzione dei prodotti dotati di cannula, & possibile che si
verifichino le seguenti situazioni:

Dato che il prodotto & conservato in un imballaggio sottovuoto, una volta che il prodotto & stato aperto,
inumidito e si & espanso, le due estremita del tubo di silicone (cannula) potrebbero non espandersi
automaticamente. Per evitare questo inconveniente, si prega di premere con attenzione e in maniera
regolare le estremita del tubo di silicone prima di inumidire il PVA.

Si prega di notare che la condizione sopraindicata non pregiudica la funzionalita originale del prodotto.
Il prodotto entra in contatto con fluidi corporei che possono essere contaminati. Smaltire le spugne
usate secondo le normative mediche locali.

Fissare il filo impedisce alla spugna di spostarsi all'indietro, eliminando cosi la possibilita che il tampone
nasale venga assorbito ulteriormente e causi un'ostruzione.

Il tampone nasale con tubo in silicone consente al paziente di respirare. Se si riscontra che il tubo in
silicone possa allentarsi durante I'uso, cessare immediatamente I'uso poiché il tubo in silicone potrebbe
rimanere incastrato nella trachea causando danni.

Poiché i bambini di eta inferiore ai 7 anni non sono completamente sviluppati, &€ impossibile essere sicuri
che la schiuma possa effettivamente ottenere |'uso previsto.

Normalmente, i bordi della schiuma PVA sono lisci. Non utilizzare se non sono lisci per evitare di causare
dolore al sito chirurgico e ferite involontarie.

n

Procedura di utilizzo:

La spugna in PVA si espandera solo se inumidita con soluzione acquosa (per inumidire non utilizzare olio o
soluzioni contenenti grassi).
Passo 1. Prima di posizionare la spugna ORL

a. Selezionare la dimensione appropriata della spugna ORL.
b. Posizionamento nella cavita nasale o nel condotto uditivo.

(Attenzione:

A. Glistrumenti a contatto con la spugna devono essere puliti e disinfettati secondo i requisiti
medici.

B. Quando si utilizza la spugna con filo, questo deve essere all’esterno.

C. Laposizione del filo legato verso la sporgenza a forma di D si riferisce al cerchio tratteggiato
della flgura sottostante. La direzione di posizionamento deve essere corretta, altrimenti
non puo essere interrotta efficacemente dopo I'inserimento della spugna per fornire un
effetto tamponante).

L ]

Passo 2. Rimozione della spugna ORL

a. Prima di tentare di recuperare la spugna ORL, il medico pud applicare una normale soluzione
fisiologica e attendere non oltre 10 minuti fino a quando la spugna sia completamente
inumidita.

b. Usare una pinzetta per tirare delicatamente la spugna. Se si incontra una significativa resistenza
ripetere il passo 2.a ed effettuare di nuovo l'azione di trazione. Fare attenzione a non
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danneggiare la mucosa circostante in caso di aderenza eccessiva.

(Attenzione: il filo serve solo per il fissaggio, non deve essere utilizzato per rimuovere la spugna).
c. Ripetere il passo 2.b fino a quando la spugna é stata rimossa completamente dal sito di

inserimento.

Avvertenze:

L'applicazione di una qualsiasi medicazione sulla spugna ORL a scopo emostatico o anti-aderenziale deve
essere indicata o effettuata da un medico.

Dopo aver applicato il prodotto per pili di tre giorni, si suggerisce un controllo medico per continuare
con un utilizzo prolungato.

Se il paziente osserva segni d’irritazione o infezione dopo I'inserimento, la spugna deve essere
immediatamente rimossa da un medico.

. Raramente, puo verificarsi lo spostamento e I'ingestione di un tamponamento nasale. La spugna

chirurgica in PVA non é tossica e la sua ingestione & considerata sicura una volta che sia completamente
nel tratto digerente. Il paziente dovrebbe essere monitorato nel modo normale impiegato per
I'ingestione di qualsiasi materiale atossico. Si deve ottenere la conferma clinica che il materiale di
tamponamento non sia stato aspirato o non sia a rischio di aspirazione. In caso di aspirazione, &
indispensabile un pronto intervento medico con un attento monitoraggio del paziente e supporto delle
vie aeree in attesa della rimozione del materiale.

In rari casi le condizioni fisiochimiche associate alla chirurgia delle cavita nasali, del meato o delle otiti,
sia con sia senza la spugna, possono presentare un rischio di sindrome da shock tossico (TSS). | segni
premonitori di TSS includono febbre improvvisa, vomito, diarrea, vertigini, svenimento (o quasi
svenimento quando ci si alza in piedi) e/o un’eruzione cutanea che assomiglia a una scottatura solare. ||
trattamento con la spugna deve essere interrotto immediatamente. Le spugne chirurgiche non
presentano proprieta antimicrobiche, non sono batteriostatiche nei confronti di infezioni preesistenti,
né prevengono I'insorgenza di nuove infezioni. In caso di infezioni preesistenti si raccomanda di iniziare
un trattamento appropriato.

Quando si rimuove il tampone nasale, assicurarsi che tutte le parti siano state completamente rimosse
per evitare il rischio di aspirazione per il paziente. Se dovesse verificarsi un’aspirazione, & obbligatorio
un pronto intervento medico con un attento monitoraggio del paziente e il supporto delle vie aeree in
attesa della rimozione del materiale.

Conservazione e ipolazi
Conservare il prodotto in un luogo asciutto, ben ventilato e in condizioni sigillate.

La sterilita e le prestazioni non sono garantite sui dispositivi che hanno superato la data di scadenza o
se la confezione o i sigilli sono stati danneggiati. Se I'etichetta contenente la data di scadenza ¢ illeggibile,
non utilizzarla.

Condizioni di conservazione: da 0°C a 37°C

Segnalazione degli incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
allautorita competente dello Stato Membro in cui risiede 'utente e/o il paziente.

13.

Sicurezza:

La spugna ORL & stata testata e ha dimostrato di essere sterile, apirogena, non citotossica, non irritante e non
sensibilizzante.
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1. Descripcion del producto:

La esponja otorrinolaringoldgica (ORL) se suministra estéril y para un solo uso. El producto consta de

material PVA (alcohol polivinilico) que es capaz de absorber liquido varias veces su propio peso.

Producto

Cirugia o tratamiento aplicable

Tapdn nasal estandar

Septoplastia, turbinectomia, rinoplastia

Tapon nasal tipo epistaxis
Tapdn nasal tipo hemorragia nasal

Tratamiento de hemorragia nasal

Tapén nasal tipo sinusal

Cirugia de senos paranasales

Tapdn nasal tipo anatémico

Cirugia nasal para rellenar la cavidad nasal.

Tapdn para oido

Cirugia dtica

Mecha 6tica expandible

Mecha ética expandible / Perforada Cirugia relacionada con otitis externa

2. Uso previsto:
La esponja ORL esta disefiada para colocarse dentro de las cavidades nasales o los conductos auditivos como
material de taponamiento o hemostasia para controlar la supuracion o el sangrado persistente.

3. Indicaci y uso terapé previsto:

La esponja ORL se utiliza principalmente para la hemostasia del canal auditivo (meato), cdmaras de otitis y
sangrado dentro de la cavidad nasal. El sangrado se puede detener eficazmente después de la insercidn de
la esponja ORL para producir un efecto de taponamiento. Esta indicada para utilizarse después de realizar
septoplastia, cirugias de senos paranasales, otras cirugias de cavidad nasal y operaciones de otologia del
conducto auditivo externo, como canalplastia o miringoplastia. Se puede colocar un tapén de polimero de
longitud y especificacion adecuadas (o que también contenga un tubo de ventilacién de silicona) para
cirugias nasales y otoldgicas en la parte inferior del meato o la cavidad nasal (un solo lado o bilateralmente).

4.  Poblacion de pacientes prevista:
Hombres y mujeres mayores de 7 afios.

5.  Perfil de usuario previsto:

5.1. Solo los médicos autorizados pueden realizar la colocacidn o extraccion de la esponja ORL para evitar
dafios al paciente debidos a una utilizacién incorrecta. Si observa que el producto pierde su funcién,
interrumpa su uso inmediatamente, ya que es imposible estar seguro de que la espuma pueda lograr
efectivamente su uso previsto.

5.2. Los médicos deben seleccionar el tamafio apropiado de la esponja ORL para colocar en la cavidad
nasal o el canal auditivo. Se recomienda utilizar una esponja ORL en cada lado de la nariz o el oido. Los
médicos deben considerar la posibilidad de colocar mas de una esponja ORL a cada lado de la nariz o
el oido.

5.3. Laesponja ORL debe ser retirada por los médicos en las 72 horas posteriores a la insercion.
5.4. Laesponja ORL esta a la venta por, o por orden de, un médico.
6.  Contraindicaciones:
6.1. Contraindicacion absoluta:

Pacientes con alergia a materiales de PVA (alcohol polivinilico), nailon, glicerina o silicona.
6.2. Contraindicacion relativa:

Mujeres embarazadas o pacientes que hayan tenido reacciones adversas al usar materiales
relacionados con PVA, nailon, glicerina o silicona

7.  Efectos secundarios:

7.1. Una introduccidn y retirada inadecuadas del taponamiento puede provocar dolor, sangrado y/o
traumatismo de las mucosas de la cavidad insertada.

7.2. Sila esponja ORL se coloca durante mas de 72 horas, puede provocar una infeccion local o una
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9.

infeccion sistémica, como el sindrome de choque téxico.
No se conocen otros efectos secundarios si se aplica correctamente.

Precauciones:

NO reesterilizar ni reutilizar. Los productos se suministran estériles por irradiacion listos para su uso.
No utilizar si el envase ha sido abierto o dafiado. De lo contrario, puede causar inflamacién o infeccién
sistémica.

No lo reutilice, ya que puede comprometer el rendimiento del producto y el riesgo de contaminacién
cruzada. Puede provocar una infeccidn local o sistémica, como el sindrome del choque téxico.

La esponja ORL no es adecuada para humedecerla con una solucién alcohdlica ya que la estructura de
la esponja cambiara y dara lugar a la pérdida de su funcién. Cuando el producto pierda su funcién, es
imposible estar seguro de que la espuma pueda lograr efectivamente su uso previsto.

No se recomienda el uso de la esponja ORL en personas que puedan ser alérgicas a esponjas de PVA.
Tenga en cuenta que recortar la espuma puede ocasionar riesgos, por ejemplo, se puede producir el
desplazamiento y la ingestion de un tapon nasal.

Debido al proceso de produccién tnico de los productos tubulares, existe la posibilidad de que
ocurran las siguientes situaciones:

Como el producto se almacena envasado al vacio, una vez abierto, humedecido y expandido, existe la
posibilidad de que los dos extremos del tubo de silicona no se expandan automaticamente. Para evitar
esta situacion, presione con cuidado y ajuste los extremos del tubo de silicona antes de humedecer la
espuma.

Tenga en cuenta que la situacion anterior no afectara a la funcionalidad original del producto.

El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Deseche las
esponjas usadas de acuerdo con los reglamentos sanitarios locales para prevenir el riesgo de
contaminacién medioambiental o de reutilizacion.

Asegurar el corddn a la mejilla del paciente evitara que la esponja se mueva hacia atras, eliminando
asi la posibilidad de que el tapdn nasal se absorba mds y cause una obstruccion.

Tapén nasal con tubo de silicona que permite al paciente respirar con facilidad. Si se detecta que el
tubo de silicona puede aflojarse durante el uso, interrumpa su uso inmediatamente porque dicho tubo
puede atascarse en la trdquea y causar dafios.

Dado que los nifios menores de 7 afios no estdn completamente desarrollados, es imposible estar
seguro de que la espuma pueda cumplir eficazmente el uso previsto.

Normalmente, los bordes de la espuma de PVA son lisos. No la utilice si no es lisa para evitar causar
dolor en la zona quirdrgica y heridas accidentales.

Procedimiento de uso:

Tenga en cuenta que la esponja de PVA solo se expandird correctamente si se humedecen las soluciones

acuosas (no utilice soluciones/medicamentos que contengan aceite o grasas para humedecer).

Paso

1. Antes de colocar la esponja ORL
a. Seleccione el tamafio apropiado de la esponja ORL, de lo contrario no se puede bloquear
eficazmente después de la insercion para proporcionar un efecto de taponamiento.
b. Colocacién en la cavidad nasal o en el canal auditivo.

(Precaucion:

A. Los instrumentos que entren en contacto con la esponja deben limpiarse y desinfectarse de
acuerdo con los requisitos médicos.

B. Cuando use esponja con hilo, este debe estar en el exterior.

C. La posicion de la cuerda atada hacia la protuberancia en forma de D se refiere al circulo
punteado de la figura a continuacién. La direccion de colocacion debe ser correcta; de lo
contrario, no se puede detener eficazmente después de la insercion de la esponja ORL para
proporcionar un efecto de taponamiento).

L ]

Paso 2. Extraccion de la esponja ORL

a. Antes de intentar retirar la esponja ORL, el médico puede aplicar una solucion salina normal y
esperar unos pocos minutos (no mas de 10), hasta que la esponja ORL esté completamente
humedecida.

b. Usando unas pinzas para tirar suavemente de la esponja ORL. Si encuentra una resistencia
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significativa, repita el paso 2.a y tire de nuevo. Se debe tener cuidado de no dafiar la mucosa
circundante si se produce una adhesién excesiva.

(Precaucién: El hilo sirve solo para la fijacion, no debe usarse para quitar la esponja, de lo
contrario se podrian causar dafios).

Repita el paso 2.b hasta que la esponja ORL esté completamente recuperada del lugar
insertado.

o

Advertencias:

Aplicar cualquier medicamento sobre la esponja ORL con el propésito de hemostasia o antiadherencia
debe ser dirigido o realizado por un médico.

Después de aplicar el producto durante mds de tres dias, se sugiere la evaluacion por parte del médico
para su uso posterior.

Si el paciente experimenta irritacion o infeccién tras la insercién de una esponja ORL, el médico debe
retirarla inmediatamente.

En raras ocasiones, puede ocurrir desplazamiento e ingestion de un tapdn nasal. La esponja quirtrgica
de PVA no es tdxica y se considera segura una vez que pasa completamente al tubo digestivo. El
paciente debe ser monitoreado de la manera normal cuando se detecta la ingestion de cualquier
material no téxico. Se debe evaluar la confirmacion clinica de que el material de taponado no ha sido
aspirado o no corre peligro de ser aspirado. Si ocurriera una aspiracién, es imperativa una intervencion
médica inmediata con una estrecha vigilancia del paciente y de las vias respiratorias hasta que se
retire el material.

En raras ocasiones, las condiciones fisicoquimicas asociadas con la cirugia de las cdmaras de otitis o
meato nasal, con y sin esponja ORL, pueden presentar un riesgo de sindrome del choque tdxico (TSS).
Los signos de advertencia del TSS incluyen fiebre repentina, vomitos, diarrea, mareos, desmayos (o
casi desmayos al ponerse de pie) y/o una erupcion que parece una quemadura solar. El tratamiento
con esponja ORL debe interrumpirse inmediatamente. Las esponjas ORL no presentan propiedades
antimicrobianas, no son bacteriostdticas frente a infecciones preexistentes ni previenen la apariciéon
de nuevas infecciones. En el caso de infecciones preexistentes, se recomienda instituir el tratamiento
adecuado.

. Al retirar el tapon nasal, asegurese de que todas las piezas se retiran por completo para evitar el riesgo

de aspiracion para el paciente. Si se produce una aspiracion, es obligatorio llevar a cabo una
intervencion médica rapida con una estrecha vigilancia del paciente y el soporte de las vias
respiratorias hasta que se retire el material.

Conservacion y manipulacién:

El producto debe conservarse en un lugar seco, bien ventilado y en condiciones de sellado.

No se garantiza la esterilidad ni el funcionamiento de los productos que hayan superado su fecha de
caducidad o si el envase o los precintos estan dafiados. Si la etiqueta que incluye la fecha de caducidad
es ilegible, no utilizar.

Almacenar entre 0°C~ 37°C para evitar el deterioro del material.

Notificacion de incidentes:
incidente grave que se produzca relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la

autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente.

13.

Seguridad:

La esponja ORL ha sido probada y ha demostrado ser estéril, no pirégena, no citotdxica, no irritante y no
sensibilizante.



FR  Frangais

1. Description du produit :
L'éponge ORL est un dispositif stérile a usage unique. Le dispositif se compose d’un matériau PVA (alcool
polyvinylique) capable d’absorber un volume de liquide correspondant a plusieurs fois son propre volume.

Produit Chirurgie ou traitement applicable

Chirurgie de septoplastie, de turbinectomie, de

Tampon nasal standard rhinoplastie

Tampon nasal de type épistaxis

Tampon nasal de type saignement de nez Traitement des saignements de nez

Tampon nasal de type sinus Chirurgie des sinus
Tampon nasal de type anatomique Chirurgie nasale pour combler les cavités nasales
Tampon auriculaire Chirurgie otologique

Meche auriculaire

Méche auriculaire/Fenétrée Chirurgie liée a l'otite externe

2. Utilisation prévue :

L'éponge ORL est congue pour étre insérée dans les cavités nasales ou les conduits auditifs en tant que
matériau de tamponnement ou d’hémostase afin de controler les écoulements ou les saignements
persistants.

3.  Utilisation thérapeutique prévue et indications :

L'éponge ORL est principalement indiquée pour 'hémostase du conduit auditif (méat), des otites et des
saignements nasaux. Une fois insérée, '’éponge ORL peut efficacement stopper les saignements, produisant
un effet de tamponnement. Elle est destinée a étre utilisée aprés des procédures telles que la septoplastie,
la chirurgie des sinus, d’autres interventions nasales, ainsi que les opérations d’otologie du conduit auditif
externe, comme la canaloplastie ou la myringoplastie. Un tampon en polymére de longueur et de
spécification appropriées (éventuellement avec un tube d’évent en silicone) peut étre inséré au fond du
méat ou de la cavité nasale (unilatéralement ou bilatéralement) lors de chirurgies nasales et otologiques.

4.  Population de patients visée :
Hommes et femmes agés de plus de 7 ans.

5. Profil de 'utilisateur prévu :

5.1. Seuls les cliniciens agréés sont autorisés a placer ou a retirer 'éponge ORL afin d’éviter tout risque de
dommage pour le patient d{i a une utilisation incorrecte. Si le produit présente un dysfonctionnement,
cessez immédiatement son utilisation, car il est impossible de garantir que la mousse puisse remplir
efficacement sa fonction prévue.

5.2. Les cliniciens doivent choisir la taille appropriée de I'éponge ORL en fonction de I'endroit ou elle sera
placée dans la cavité nasale ou le conduit auditif. I| est recommandé d’utiliser une éponge ORL pour
chaque cdté du nez ou de l'oreille. La possibilité de placer plusieurs éponges ORL de chaque coté du
nez ou de l'oreille est a envisager par les cliniciens.

5.3. Les cliniciens doivent retirer 'éponge ORL dans les 72 heures suivant son insertion.

5.4. Lachat de 'éponge ORL ou sa prescription doit faire 'objet de la supervision ou de I'approbation d’un
médecin.

6.  Contre-indication :

6.1. Contre-indication absolue :

Allergie du patient au PVA (alcool polyvinylique), au nylon, a la glycérine ou aux matériaux siliconés.
6.2. Contre-indication relative :

Les femmes enceintes ou les patients ayant présenté des réactions indésirables lors de I'utilisation de

PVA, de nylon, de glycérine ou de matériaux similaires au silicone.

7.  Effets secondaires :

7.1. Une insertion ou un retrait incorrects du tampon peuvent entrainer des douleurs, des saignements
et/ou une irritation des muqueuses de la cavité concernée.

7.2. Sil'éponge ORL reste en place pendant plus de 72 heures, elle peut entrainer une infection locale ou
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systémique, telle que le syndrome de choc toxique.
Aucun autre effet secondaire n’est connu si I'éponge est correctement appliquée.

Précautions :

Ne PAS re-stériliser ou réutiliser. Les dispositifs sont fournis stériles par irradiation et préts a 'emploi.
Ne les utilisez pas si 'emballage a été ouvert ou endommagé. Cela pourrait entrainer une
inflammation ou une infection systémique.

Ne pas réutiliser, car cela pourrait compromettre les performances du dispositif et entrainer un risque
de contamination croisée. Celle-ci peut conduire a une infection locale ou systémique, telle que le
syndrome de choc toxique.

L'éponge ORL ne doit pas étre humidifiée avec une solution alcoolique, car cela modifierait sa
structure et entrainerait une perte de fonction. Lorsque le produit perd sa fonction, il est impossible
de garantir que la mousse peut remplir efficacement sa fonction prévue.

Il est déconseillé d’utiliser 'éponge ORL sur des personnes susceptibles d’étre allergiques au PVA.
Veuillez noter que découper la mousse peut présenter des risques, tels que le déplacement et
I'ingestion de fragments du tampon nasal.

En raison du processus de production unique des produits tubulaires, les situations suivantes peuvent
se produire :

Comme le produit est stocké dans un emballage sous vide, une fois ouvert et humidifié, il peut arriver
que les deux extrémités du tube de silicone ne se dilatent pas automatiquement. Pour éviter cela,
pressez et ajustez soigneusement les extrémités du tube de silicone avant d’humidifier la mousse.
Veuillez noter que cette condition ne compromettra pas la fonctionnalité originale du produit.

Le produit entre en contact avec des fluides corporels, ce qui peut entrainer une contamination.
Eliminez les éponges usagées conformément aux réglementations médicales locales pour éviter tout
risque de contamination de I'environnement ou de réutilisation.

Attacher la ficelle a la joue du patient empéchera I'éponge de se déplacer vers l'arriére, réduisant ainsi
le risque d’imprégnation accrue de la cavité nasale et de I'obstruction qui en découle.

Le tampon nasal avec tube est équipé d’un tube en silicone permettant au patient de respirer
facilement. Si vous remarquez que le tube en silicone se détache pendant Iutilisation, cessez
immédiatement son utilisation, car il pourrait se coincer dans la trachée et entrainer des |ésions.

Les enfants de moins de 7 ans n’étant pas encore pleinement développés, il est impossible de garantir
I'efficacité de I'utilisation de la mousse pour son usage prévu.

Généralement, les bords de la mousse PVA sont lisses. Ne Iutilisez pas si les bords ne sont pas lisses
pour éviter toute douleur au site chirurgical et des blessures involontaires.

,

Procédure d'utilisation :

Veuillez noter que I'éponge PVA ne se dilatera correctement que si elle est humidifiée avec des solutions
aqueuses (n’utilisez pas de solutions ou de médicaments contenant de I'huile ou des graisses pour
I'humidifier).

Etape 1 Avant de placer I'éponge ORL

a. Sélectionnez la taille appropriée de 'éponge ORL pour garantir son efficacité apres insertion a
produire un effet de tamponnement.
b. Insérez I'éponge dans la cavité nasale ou le conduit auditif.

(Attention :

A. Les instruments en contact avec I'éponge doivent étre propres et désinfectés
conformément aux exigences médicales.

B. Lorsque vous utilisez une éponge avec une ficelle, celle-ci doit étre placée a 'extérieur.

C. Lemplacement de la ficelle par rapport a la protubérance en forme de D est indiqué dans
le cercle en pointillés de la figure ci-dessous. Le sens de positionnement doit étre correct
pour garantir I'efficacité de 'éponge ORL aprés insertion a produire un effet de
tamponnement.)

L ]

Etape 2 Retrait de 'éponge ORL

a. Avant d’essayer de retirer I'éponge ORL, le clinicien peut appliquer une solution saline normale
et attendre quelques minutes, sans dépasser les 10 minutes, jusqu’a ce que I'éponge ORL soit
complétement humidifiée.
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b. Alaide d’'une pincette, retirez délicatement I'éponge ORL. En cas de résistance importante,
répétez I'étape 2.a et essayez a nouveau. Veillez a ne pas endommager la muqueuse
environnante en cas d’adhérence excessive.

(Attention : La ficelle ne sert qu’a la fixation et ne doit en aucun cas étre utilisée pour retirer
I'éponge, sous peine de provoquer des lésions.)

c. Répétez I'étape 2.b jusqu’a ce que I'éponge ORL soit complétement retirée de son site

d’insertion.

Avertissements :
L'application de tout médicament sur I'éponge ORL a des fins d’hémostase ou d’anti-adhésion doit étre
supervisée ou réalisée par un médecin.

. Apres une application prolongée du produit de plus de trois jours, il est conseillé de consulter un

médecin avant de continuer a I'utiliser.

. Si le patient ressent une irritation ou une infection apres I'insertion de I'éponge ORL, celle-ci doit étre

retirée immédiatement par un médecin.

Dans de rares cas, un déplacement et une ingestion du tampon nasal peuvent survenir. L'éponge
chirurgicale en PVA n’est pas toxique et considérée comme sire une fois qu’elle est entiérement dans
le tube digestif. En cas d’ingestion d’un produit non toxique, le patient doit étre surveillé
normalement. Il est crucial de confirmer cliniquement que le tampon n’a pas été aspiré ou ne
présente aucun risque d’étre aspiré. En cas d’aspiration, une intervention médicale immédiate est
impérative. Le patient doit étre étroitement surveillé et ses voies respiratoires soutenues jusqu’a ce
que le matériau soit retiré.

Dans de cas rares, les conditions physicochimiques associées a la chirurgie du nez, du conduit auditif
externe ou de l'otite, avec ou sans éponge ORL, peuvent présenter un risque de syndrome de choc
toxique (SCT). Les signes avant-coureurs du syndrome de choc toxique (SCT) comprennent une fiévre
soudaine, des vomissements, une diarrhée, des vertiges, un évanouissement (ou une sensation de
quasi-évanouissement en se levant) et/ou une éruption cutanée ressemblant a un coup de soleil. Le
traitement avec I'éponge ORL doit étre immédiatement interrompu. Les éponges ORL ne possédent
pas de propriétés antimicrobiennes, elles ne sont pas bactériostatiques vis-a-vis des infections
préexistantes et ne préviennent pas l'apparition de nouvelles infections. En cas d’infections
préexistantes, il est recommandé d’instaurer un traitement approprié.

. Lors du retrait tampon nasal, assurez-vous que toutes les parties sont complétement retirées afin

d’éviter tout risque d’aspiration pour le patient. En cas d’aspiration, une intervention médicale
immédiate est impérative. Le patient doit étre étroitement surveillé et ses voies respiratoires
soutenues jusqu’a ce que le matériau soit retiré.

Conservation et manipulation :

Le produit doit &tre conservé dans un endroit sec, bien ventilé et dans des conditionnements scellés.
La stérilité et les performances ne sont pas garanties pour les dispositifs dont la date de péremption
est dépassée ou dont 'emballage ou les scellés ont été endommagés. Si I'étiquette comprenant la date
de péremption est illisible, ne pas utiliser le produit.

Il est recommandé de le conserver entre 0 et 37 ‘C pour éviter toute détérioration du matériel.

Déclaration d’incident :

En cas d’incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre dans
lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

13.

Sécurité :

L'éponge ORL a été testée et s’est révélée stérile, apyrogéne, non cytotoxique, non irritante et non
sensibilisante.
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PT  Portugués

1. Descrigdo do produto:
A esponja ORL é fornecida esterilizada e destina-se a uma Unica utilizagdo. O dispositivo é constituido por
PVA (dlcool polivinilico), capaz de absorver liquidos varias vezes superiores ao seu préprio peso.

Produto Cirurgia ou tratamento aplicavel

Tamponamento nasal padrdo Septoplastia, turbinectomia, rinoplastia

Tamponamento nasal tipo epistaxe

Tamponamento nasal para hemorragia nasal Tratamento de hemorragia nasal

Tamponamento nasal tipo seio nasal Cirurgia do seio nasal
Tamponamento nasal tipo anatémico Cirurgia nasal para preenchimento da cavidade nasal
Tampdo auricular Cirurgia otoldgica

Tampao de ouvido

Tamp3io de ouvido / Fenestrado Cirurgia relacionada com otite externa

2.  Utilizagdo prevista:
A esponja ORL foi concebida para ser colocada no interior das cavidades nasais ou dos canais auditivos
como material de tamponamento ou hemostatico para controlar a hemorragia persistente ou exsudagdo.

3.  Utilizagdo terapé prevista e il
A esponja ORL é utilizada principalmente para hemostasia do canal auditivo (meato), cdmaras de otite,
hemorragias na cavidade nasal. A hemorragia pode ser interrompida eficazmente apés a insergdo da
esponja ORL para proporcionar um efeito de tamponamento. Destina-se a ser utilizada apds a realizagdo de
septoplastias, cirurgias dos seios nasais, outras cirurgias da cavidade nasal e cirurgias otoldgicas do canal
auditivo externo, como a canalplastia ou miringoplastia. Para cirurgias nasais e otoldgicas, pode ser
colocado um tampao de polimero de comprimento e especificagdo adequados (ou contendo também um
tubo de ventilagdo de silicone) no fundo do meato ou da cavidade nasal (de um sé lado ou bilateralmente).

4.  Populagdo de pacientes prevista:
Homens e mulheres com idade superior a 7 anos.

5. Perfil de utilizador previsto:

5.1. A colocagdo ou remogdo da esponja ORL pode ser efetuada apenas por médicos licenciados para
evitar lesdes nos pacientes devido a operagdes incorretas. Se o produto perder a sua funcionalidade,
deve deixar de o utilizar imediatamente, visto que é impossivel garantir que a espuma pode
efetivamente alcancar a utilizagdo prevista.

5.2. Os médicos devem selecionar o tamanho adequado da esponja ORL para colocar na cavidade nasal ou
no canal auditivo. Recomenda-se a utilizagdo de uma esponja ORL em cada lado do nariz ou do
ouvido. Os médicos devem considerar a possibilidade de colocagdo de mais do que uma esponja ORL
em cada lado do nariz ou do ouvido.

5.3. Aesponja ORL deve ser removida pelos médicos no prazo de 72 horas ap6s a colocagdo.
5.4. Aesponja ORL é vendida apenas a médicos ou por prescrigdo dos mesmos.
6.  Contraindicagéo:
6.1. Contraindicagdo absoluta:
Pacientes com alergia a PVA (alcool polivinilico), nylon, glicerina ou silicone.
6.2. Contraindicagdo relativa:

Gravidas ou pacientes que tenham tido quaisquer reagdes adversas com a utilizagdo de materiais
relacionados com PVA, nylon, glicerina ou silicone.

7.  Efeitos secunddrios:

7.1. A colocagdo e remogdo incorreta do tamponamento podera provocar dor, hemorragia e/ou
traumatismo das membranas mucosas da cavidade.

7.2. Se aesponja ORL estiver colocada durante mais de 72 horas, podera provocar uma infegdo local ou
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uma infegdo sistémica, como a sindrome do choque téxico.
N3o sdo conhecidos outros efeitos secunddrios se aplicado corretamente.

Precaugdo:

NAO reesterilizar ou reutilizar. Os dispositivos s&o fornecidos estéreis por irradiagéo e prontos a
utilizar.

Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Caso contrario, podera causar inflamagdo ou
infegdo sistémica.

Ndo reutilizar, visto que podera comprometer o desempenho do dispositivo e originar risco de
contaminagdo cruzada. Podera originar uma infegdo local ou uma infegdo sistémica, como a sindrome
do choque téxico.

A esponja ORL ndo é adequada para ser humedecida com uma solugdo alcodlica, visto que a estrutura
da esponja sera alterada, resultando numa perda de funcionalidade. Se o produto perder a sua
funcionalidade, é impossivel garantir que a espuma pode efetivamente alcangar a utilizagdo prevista.
N&o se recomenda a utilizagdo da esponja ORL em pessoas que possam ser alérgicas a esponja PVA.
Tenha em atengdo que o corte da espuma pode causar riscos, como o deslocamento e a ingestdo de
um tampdo nasal.

Devido ao processo de produgdo especifico dos produtos de entubagdo, existe a possibilidade de
ocorréncia das seguintes situagdes:

Visto que o produto é armazenado em embalagens a vacuo, uma vez aberto, humedecido e
expandido, existe a possibilidade de as duas extremidades do tubo de silicone ndo expandirem
automaticamente. Para evitar esta situagdo, pressione e ajuste cuidadosamente as extremidades do
tubo de silicone antes de humedecer a espuma.

Tenha em atengdo que a situagdo acima referida ndo afetara a funcionalidade original do produto.

O produto entra em contacto com fluidos corporais, que podem sofrer contaminagdo. Elimine as
esponjas usadas de acordo com os normas médicas locais para evitar o risco de contaminagdo
ambiental ou reutilizagdo.

A fixagdo do fio a face do paciente impede que a esponja se desloque para tras, eliminando assim a
possibilidade de o tamponamento nasal ser absorvido ainda mais e causar uma obstrugdo.

Execute o tamponamento nasal com um tubo de silicone que permita ao paciente respirar facilmente.
Se verificar que o tubo de silicone se pode soltar durante a utilizagdo, interrompa imediatamente a sua
utilizagdo, pois o tubo de silicone pode ficar preso na traqueia e causar danos.

Uma vez que as criangas com idade inferior a 7 anos ndo estdo completamente desenvolvidas, é
impossivel garantir que a espuma pode efetivamente alcangar a utilizagdo prevista.

Geralmente, as extremidades da espuma PVA sdo lisas. Ndo utilize o produto se ndo for liso para evitar
causar dor no local da cirurgia e ferimentos ndo intencionais.

Procedimento de utilizagéo:

Tenha em atengdo que a esponja de PVA ird expandir-se corretamente apenas se for humedecida com
solugdes aquosas (ndo utilize solugdes/medicamentos que contenham 6leo ou gordura para humedecer).
Passo 1. Antes de colocar a esponja ORL

a. Selecione a esponja ORL de tamanho adequado, caso contrario, ndo sera possivel parar
eficazmente apos a insergdo da esponja ORL para obter um efeito de tamponamento.
b. Colocagdo na cavidade nasal ou no canal auditivo.

(Atengdo:

A. Osinstrumentos de contacto com a esponja devem ser limpos e desinfetados de acordo
com os requisitos médicos.

B. Quando utilizar uma esponja com fio, o mesmo deve ficar no exterior.

C. A posigdo do fio atado em diregdo a saliéncia em forma de D refere-se ao circulo
pontilhado da figura abaixo. A diregdo de colocagdo deve ser correta, caso contrario, ndo
serd possivel parar eficazmente apods a inser¢do da esponja ORL para obter um efeito de
tamponamento).

L ]

Passo 2. Remogdo da esponja ORL

a. Antes de tentar retirar a esponja ORL, o médico pode aplicar soro fisioldgico e aguardar alguns
minutos, ndo mais de 10, até que a esponja ORL esteja bem humedecida.
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b. Utilize uma pinga para puxar cuidadosamente a esponja ORL. Caso encontre uma resisténcia
significativa, repita o passo 2.a e puxe novamente. Deve ter cuidado para ndo danificar a
mucosa circundante se ocorrer uma aderéncia excessiva.

(Atengdo: O fio serve apenas para fixagdo, ndo deve ser utilizado para retirar a esponja, caso
contrario, podera causar lesdes).

c. Repita o passo 2.b até que a esponja ORL seja completamente retirada do local.

Avisos:
A aplicagdo de qualquer medicagdo na esponja ORL para efeitos de hemostasia ou antiaderéncia deve
ser orientada ou executada por um médico.

. Depois de aplicar o produto durante mais de trés dias, recomenda-se a avaliagdo por um médico para

continuar a utilizagdo.

. Se o paciente sentir irritagdo ou infe¢do apds a colocagdo de uma esponja ORL, a mesma deve ser

imediatamente removida pelo médico.

Em casos raros, podera ocorrer o deslocamento e ingestdo de um tampé&o nasal. A esponja cirdrgica de
PVA ndo é tdxica e é considerada segura uma vez que esteja completamente no trato digestivo. O
paciente deve ser monitorizado da forma habitual em caso de ingestdo de qualquer material ndo
toxico. Deve ser avaliada a confirmagdo clinica de que o material de tamponamento ndo foi aspirado
ou ndo existe risco de ser aspirado. Se ocorrer aspiragdo, é imperativa uma intervengdo médica
imediata com monitorizagdo atenta do paciente e suporte das vias respiratérias até que o material
seja removido.

Em casos raros, as condigdes fisico-quimicas associadas a cirurgia nasal, do meato ou das camaras de
otite, com ou sem esponja ORL, podem apresentar um risco de sindrome do choque toxico (SCT). Os
sinais de alerta de SCT incluem febre subita, vomitos, diarreia, tonturas, desmaios (ou quase desmaios
ao levantar-se) e/ou erupgdo cutanea que se assemelha a queimadura solar. Nesses casos, 0
tratamento com a esponja ORL deve ser imediatamente interrompido. As esponjas ORL ndo tém
propriedades antimicrobianas, ndo sdo bacteriostéticas em relagdo a infegdes pré-existentes, nem
previnem a ocorréncia de novas infe¢des. No caso de infe¢des pré-existentes, recomenda-se a adogdo
de um tratamento adequado.

Ao remover o tampdo nasal, certifique-se de que todas as partes sdo completamente removidas para
evitar o risco de aspiragdo para o paciente. Se ocorrer aspiragdo, é imperativa uma intervengdo médica
imediata com monitorizagdo atenta do paciente e suporte das vias respiratérias até que o material
seja removido.

Conservagdo e manuseamento:

O produto deve ser conservado num local seco, bem ventilado e em embalagem selada.

A esterilidade e o desempenho ndo sdo garantidos em produtos que tenham excedido a data de
validade ou se a embalagem ou os selos apresentarem danos. Ndo utilizar se o rétulo com a data de
validade estiver ilegivel.

Armazene o produto entre 0 ‘C e 37 ‘C para evitar a deterioragdo do material.

Comunicagéo de ocorréncias:

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra.

13.

Seguranga:

A esponja ORL foi testada e comprovada como sendo estéril, ndo pirogénica, ndo citotdxica, ndo irritante e
ndo sensibilizante.
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DE Deutsch

1. Produktbeschreibung:

Der HNO-Schwamm wird steril ausgeliefert und ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das
Produkt besteht aus PVA(Polyvinylalkohol)- Material, das ein Vielfaches seines Eigengewichts an Flussigkeit
aufnehmen kann.

Produkt Anwendbare Operation oder Behandlung

Chirurgische Septumplastik, Turbinoplastik,

Nasentamponade, Standard Rhinoplastik

Nasetamponade, Typ Epistaxis

Nasetamponade, Typ Nasenbluten Behandlung von Nasenbluten

Nasetamponade, Sinustyp Nasennebenho6hlenchirurgie
Nasetamponade, anatomischer Typ Nasenchirurgie zum Fillen der Nasenhdhle
Ohrtamponade Ohrchirurgie

Ohrdocht . .

Ohrdocht / gefenstert Otitis-externa-bezogene Operation

2. Vorgesehene Verwendung:
Der HNO-Schwamm ist dazu vorgesehen, als Tamponade oder hamostatisches Material zur Kontrolle von
ndssenden oder anhaltenden Blutungen in Nasenhoéhlen oder Gehdrgéngen platziert zur werden.

3. Vor H ther ische Ver di und Indik

Der HNO-Schwamm wird hauptsachllch zur Hamostase im Gehorgang (Meatus), bei Mittelohrentziindungen
und bei Blutungen in der Nasenhohle verwendet. Nach Einsetzen des HNO-Schwamms zur Erzielung eines
Tamponaden-Effekts kann die Blutung effektiv gestillt werden. Er ist fur die Anwendung nach Septumplastik,
Nasennebenho6hlenoperation, einer anderen Nasenhohlenoperation und otologischen Operationen des
duReren Gehorgangs, wie Kanalplastik oder Myringoplastik, vorgesehen. Bei einer Nasen- oder otologischen
Operation kann eine Polymer-Tamponade geeigneter Lange und Spezifikation (ggf. auch mit
Entluftungsschlauch aus Silikon) am Boden von Meatus oder Nasenhohle (einseitig oder beidseitig) platziert
werden.

4. Vor H lation.

Geschlechtsunabhanglg, ilter als 7 Jahre.

5. Vorgesehenes Anwenderprofil: B

5.1. Der HNO-Schwamm darf nur von zugelassenen Arzten eingesetzt und entfernt werden, damit der
Patient nicht durch fehlerhafte Anwendung geschédigt wird. Wenn Sie feststellen, dass das Produkt
seine Funktion eingebuft hat, stellen Sie die Benutzung sofort ein, da nicht sichergestellt werde kann,
dass der Schaumstoff effektiv seinen vorgesehenen Zweck erfiillen kann.

5.2. Die Arzte missen einen HNO-Schwamm geeigneter GroRe fir die Platzierung in der Nasenhohle oder
im Gehorgang wiéhlen. Sie sollten je einen HNO-Schwamm pro Nasen- bzw. Ohrseite verwenden. Der
Arzt sollte die Platzierung von mehr als einem HNO-Schwamm an jeder Seite von Nase oder Ohr in
Betracht ziehen.

5.3. Der HNO-Schwamm sollte von Arzten innerhalb von 72 Stunden nach dem Einsetzen entfernt werden.
5.4. Der HNO-Schwamm darf nur an einen Arzt oder auf seine Anordnung hin gekauft werden.
6.  Kontraindikation:
6.1. Absolute Kontraindikation:
Patienten mit Allergie gegen PVA(Polyvinylalkohol)-, Nylon-, Glycerin- oder Silikonmaterialien.
6.2. Relative Kontraindikation:

Schwangere Frauen und Patienten, bei denen durch die Verwendung von Materialien mit PVA, Nylon,
Glycerin oder Silikon Nebenwirkungen aufgetreten sind.

7.  Nebenwirkungen:
7.1. Eine unsachgemaRe Einfihrung und Entfernung der Tamponade kann Schmerzen, Blutung und/oder
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7.2
7.3.

8.1.
8.2
8.3.

8.4.

8.5.

8.6.
8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.
8.12.

9.

Traumatisierung der Schleimhdute der betroffenen Kavitat fuhren.

Wenn der HNO-Schwamm ldnger als 72 Stunden eingesetzt ist, kann dies zu einer lokalen Infektion
oder systemischen Infektion wie dem toxischen Schocksyndrom fiihren.

Bei richtiger Anwendung sind keine anderen Nebenwirkungen bekannt.

VorsichtsmafSnahmen:

NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Produkte werden steril (mittels Strahlung) geliefert
und sind einsatzbereit.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits getffnet oder beschddigt war. Andernfalls kann es zu
Entziindungen oder systemischen Infektionen kommen.

Nicht wiederverwenden, da dies zu verminderter Produktleistung und dem Risiko einer
Kreuzkontamination fiihren kann. Dies kann zu einer lokalen Infektion oder systemischen Infektion wie
dem toxischen Schocksyndrom fiihren.

Der HNO-Schwamm eignet sich nicht dazu, mit einer alkoholischen Losung angefeuchtet zu werden,
da dadurch die Struktur des Schwamms gedndert wird, was die Funktion beeintrachtigt. Wenn das
Produkt an Funktion einbiiBt, kann nicht sichergestellt werden, dass der Schaumstoff effektiv seinen
vorgesehenen Zweck erfillt.

Der HNO-Schwamm sollte nicht bei Personen verwendet werden, die allergisch auf PVA-
Schwammmaterial reagieren.

Bitte beachten Sie, dass beim Zuschneiden des Schaumstoffs Risiken bestehen kdnnen, bspw. kann es
zu einer Verlagerung und zum Verschlucken einer Nasentamponade kommen.

Aufgrund des einzigartigen Produktionsverfahrens der Schlauchprodukte besteht die Méglichkeit, dass
folgende Situationen eintreten:

Da das Produkt in einer Vakuumverpackung aufbewahrt wird, besteht die Méglichkeit, dass die beiden
Enden des Silikonschlauchs nach dem Offnen, Befeuchten und Ausdehnen nicht automatisch
expandieren. Damit dies nicht geschieht, miissen Sie die Enden des Silikonschlauchs vor dem
Befeuchten des Schaumstoffs sorgfaltig driicken und anpassen.

Bitte beachten Sie, dass sich der obigen Zustand nicht auf die eigentliche Funktionalitat des Produkts
auswirkt.

Das Produkt kommt mit Kérperflissigkeiten in Bertihrung, die kontaminiert sein kdnnen. Entsorgen Sie
gebrauchte Schwamme entsprechend den 6rtlichen medizinischen Vorschriften, damit es nicht zu
einer Umweltkontamination oder Wiederverwendung kommt.

Die Sicherung der Schnur an der Wange des Patienten verhindert, dass sich der Schwamm nach hinten
bewegt. Dadurch wird ausgeschlossen, dass die Nasentamponade weiter eingeatmet wird und eine
Verstopfung verursacht.

Die Nasentamponade mit Schlauch verflgt tber einen Silikonschlauch, der es dem Patienten
ermoglicht, problemlos zu atmen. Wenn festgestellt wird, dass sich der Silikonschlauch wéhrend der
Benutzung geldst hat, stellen Sie die Benutzung sofort ein, da der Silikonschlauch in der Luftréhre
stecken bleiben und Schiden verursachen kénnte.

Da Kinder unter 7 Jahren noch nicht vollstandig entwickelt sind, ldsst sich nicht sicherstellen, dass der
Schaumstoff seinen vorgesehenen Zweck effektiv erfillen kann.

Normalerweise sind die Kanten des PVA-Schaumstoffs glatt. Verwenden Sie ihn nicht, wenn die Kanten
nicht glatt sind, da andernfalls Schmerzen an der Operationsstelle und unbeabsichtigte Wunden
auftreten kénnen.

Anwendung:

Bitte beachten Sie, dass sich der PVA-Schwamm nur durch die Befeuchtung mit wéssrigen Lésungen richtig
ausdehnt (verwenden Sie keine 6ligen oder fetthaltigen Lésungen/Medikamente zum Befeuchten).
Schritt 1. Vor Einsetzen des HNO-Schwamms

a. Wadhlen Sie einen HNO-Schwamm geeigneter GréRe. Andernfalls kann der HNO-Schwamm
nach dem Einsetzen keinen effektiven Tamponaden-Effekt bereitstellen.
b. Platzieren Sie ihn in der Nasenh6hle oder im Gehdrgang.

(Achtung:

A. Die Instrumente, die mit dem Schwamm in Berihrung kommen, mussen entsprechend
den medizinischen Anforderungen gereinigt und desinfiziert werden.

B. BeiVerwendung des Schwamms mit Schnur muss sich die Schnur auf der AuBenseite
befinden.

C. Die Position zum Anbinden der Schnur in Richtung des D-férmigen Vorsprungs bezieht sich
auf den gepunkteten Kreis in der nachstehenden Abbildung. Die Ausrichtung muss bei der
Platzierung stimmen. Andernfalls kann der HNO-Schwamm nach dem Einsetzen keinen
effektiven Tamponaden-Effekt bereitstellen.)
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Schritt 2. HNO-Schwamm entfernen
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12,

a. Vor dem Versuch, den HNO-Schwamm zu entfernen, kann der Arzt normale Kochsalzldsung
anwenden oder ein einige (nicht mehr als 10) Minuten warten, bis der HNO-Schwamm
grundlich befeuchtet ist.

b. Ziehen Sie den HNO-Schwamm vorsichtig mit einer Pinzette heraus. Wenn Sie einen
erheblichen Widerstand feststellen, wiederholen Sie Schritt 2.a und ziehen Sie erneut. Bei
tibermaRiger Adhdsion muss darauf geachtet werden, die umliegende Schleimhaut nicht zu
beschadigen.

(Achtung: Die Schnur dient nur der Fixierung; sie darf nicht zum Entfernen des Schwamms
verwendet werden. Andernfalls drohen Schaden.)

c. Wiederholen Sie Schritt 2.b, bis der HNO-Schwamm vollstédndig entfernt wurde.

Warnungen:

Das Auftragen von Medikamenten auf den HNO-Schwamm zur Blutstillung oder zum Lésen der
Adhasion muss von einem Arzt angeordnet oder durchgefiihrt werden.

Nach mehr als dreitdgigem Anwenden des Produkts wird die Evaluierung einer weiteren Verwendung
durch einen Arzt empfohlen.

Wenn beim Patienten nach dem Einfiihren eines HNO-Schwamms Reizungen oder Infektionen
auftreten, sollte der HNO-Schwamm umgehend vom Arzt entfernt werden.

In seltenen Fallen kann es zu Verlagerung oder Verschlucken einer Nasentamponade kommen.
Chirurgisches PVA-Schwammmaterial ist nicht toxisch und gilt als sicher, sobald es sich vollstandig im
Verdauungstrakt befindet. Der Patient sollte iberwacht werden, wie es beim Verschlucken nicht
toxischer Materialien normal ist. Es sollte klinisch bestétigt werden, dass Material der Tamponade
nicht aspiriert wurde bzw. nicht die Gefahr besteht, dass es aspiriert wird. Sollte eine Aspiration
auftreten, ist ein umgehender medizinischer Eingriff mit engmaschiger Patienteniiberwachung und
Unterstutzung der Atemwege bis zur Entfernung des Materials unbedingt erforderlich.

. In seltenen Fallen kdnnen die physiochemischen Bedingungen im Zusammenhang mit Nasen-, Meatus-

oder Otitis-Operationen sowohl mit als auch ohne HNO-Schwamm das Risiko eines toxischen
Schocksyndroms (TSS) bergen. Warnsignale von TSS sind plétzliches Fieber, Erbrechen, Durchfall,
Schwindel, Ohnmacht (oder Beinahe-Ohnmacht beim Aufstehen) und/oder Ausschlag, der an
Sonnenbrand erinnert. In diesem Fall muss die Behandlung mit einem HNO-Schwamm umgehend
unterbrochen werden. Der HNO-Schwamm hat keine antimikrobiellen Eigenschaften. Er ist nicht
bakteriostatisch in Bezug auf bereits bestehende Infektionen und verhindert auch nicht das Auftreten
neuer Infektionen. Im Falle bereits bestehender Infektionen sollte eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.

. Stellen Sie beim Entfernen der Nasentamponade sicher, dass alle Teile vollstandig entfernt sind, damit

keine Aspirationsgefahr fiir den Patienten besteht. Sollte eine Aspiration auftreten, ist ein
umgehender medizinischer Eingriff mit engmaschiger Patienteniberwachung und Unterstitzung der
Atemwege bis zur Entfernung des Materials unbedingt erforderlich.

Aufh, Ahah,

if hrung und H
Das Produkt sollte an einem trockenen, gut beliifteten Ort und sicher verschlossen aufbewahrt
werden.

Sterilitat und Leistung kdnnen bei Produkten jenseits ihres Verfallsdatums oder bei beschadigter
Verpackung oder Versiegelung nicht garantiert werden. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls das
Schild mit dem Verfallsdatum unleserlich ist.

Zur Vermeidung einer Beschadigung des Materials bitte bei 0 bis 37 °C aufbewahren.

Meldung von Vorfillen:

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Verbindung mit der Vorrichtung aufgetreten sind, missen dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
anséssig ist, gemeldet werden.

13.

Sicherheit:

Der HNO-Schwamm wurde getestet und hat sich als steril, nicht pyrogen, nicht zytotoxisch, nicht reizend
und nicht sensibilisierend erwiesen.

18



EL  EAAnvika

1. Nepypapn npa't'c'rvroq

O WTOPWOAAPUYYLKIG OTLOYYOG TIAPEXETAL OMOCTELPWHEVOG Kal yia piia pévo xprion. To mpoidv amoteheitat
artd UALKO PVA (rtoAuBvulikr) ahkoOAn) to omoio eival tkavo va arnoppodroeL apkeTég Gopég to BApog Tou
o€ uypo.

Mpoidv Xprion o€ xewpoupyikn enépBaon rj Beparneia

TUTIKO PLVIKO WA AlodpayUaTonAQoTIKY, KOYXOTIAQOTLKI, PLVOTAAOTLKY

Pwiko nwpa eniotagng

Pwikd mwpa pvoppayiag Oepaneia pwoppayiag

P16 mwpa pvikoy kOATou XELPOUPYLKN PVIKOU KOATIOU

Pwikn} Xelpoupylkr emépfaon yla v TARpwon tng

AVOTOULKO PLVLKO TUOHOL KRG KohdTnTac

MW auTwv XelpoupyLKn ToU WTdg
QTIKO TOUTOV XelpoupyLkn EMEUBACN TIOU OXETILETAL PE TNV ESWTEPLK
Quko tapnév/Me Bupiba wtitda

2. IMpoBAertduevn xprion:

O WTOPWOAAPUYYLKOG OTIOYYOG £XEL OXESLAOTEL yLoL TNV TOMOBETNON HECA OTLG PIKEG KONOTNTEG f} OTOUG
OKOUOTLKOUG TIOPOUG WG UALKO ETUMWLOTIONOU 1) OLUOOTAONG VLo TOV EAEYXO TNG OTAySNnv i eMmipovng
aLpoppayiog.

3. MpoBAertduevn ﬂspansuﬂkn Xprion Ko sv6stfstc

O WTOPWONAPLYYLKAG GTI8YYOG XPNOLUOTIOLETaL KUPLWG Yia TNV AUGGTAON GTOV OKOUGTIKS TOPO, GTOUG
Bahdpoug writidag kat Katd Ty atpoppayia eveds TG pwikAG koGtTas. H atpoppayia propei va
QVILUETWTULOTEL AMOTEAEOUATIKG HETA TNV ELCAYWYH TOU WTOPWOAAPUYYLKOU GTL6YYoU Kat va SnpoupynBel
anotéAeopa emunwpatiopo. Mpoopiletat yio xprion UETd and Slevépyela Stabpaypatonhactikig,
XELPOUPYLKWV EMEUPRACEWV TIAPAPPWVIWY KOATIWY, GAAWV EMEPRACEWV OTN PWIKF KOAOTNTA KOL WTOAOYLKWY
ENePPACEWV TOU EWTEPLKOU OKOUOTIKOU TIOPOU, OTIWG N COATILYYOTAQOTIKY fj N LUpLyyorAaoTikn. MNa
PWIKEG KAl WTOAOYLKEG XELPOUPYLKEG EMEUBAOELS, UItOpPEL va ToroBeTnBel otov TuBpéva Tou dpou A NG
PWIKAG KOGTNTAG (HovOmAgupa ) apdimieupa) Eva KatdAANAou HiKoug KoL tpodtaypadwy OAUHEPES
TIWHO (TTOU EVEEXOUEVWG TIEPLEXEL ETLIONG WAV EE0EPLOHOU ATTO TIUPITLO).

4. MpoBAertéuevos mAndu / A
AvSpeg KoL yuvaikeg nMKchc AV TWV 7 ETOV.

5. MpowiA npoBAenouevou xpriotn:

5.1. Movo e€ouctodotnpévol KAwikol Latpol emtpémetan va payportonotoly tonobéton 1y adaipeon
TOU WTOPLVOAAPUYYLKOU OTIOYYOU yLa T TtpoAnin ipdkAnong BAARNG otov aoBevr) Adyw
akatdAANANG xprions. Edv SlamiotwoeTe OTL To TPoidv £XEL XAOEL TN AElTOUpYia TOU, CTAUATAOTE Va TO
Xpnowornoleite apéowc, eneldn eival advvaro va BeBatwbeite OTL 0 OTIOYYOG UITOPEL VoL ETTUXEL
QMOTEAECHATIKA TNV TIPOBAETIOEVN XPriON TOU.

5.2.  OukAwwkol Latpoi pémet va emtAé§ouv To KatdAANAo LéyeBog wTopvoAapuyyLkol odyyou
TI(POKELLEVOU VA TOV TOTIOBETAHOOUV 0TN PWIKH KOLAGTNTA I} OTOV QKOUOTLKO TIOPO. ZUVLOTATOL N Xprion
£VOG WTOPWOAAPUYYLKOU OTIOYYOoU o€ KABE TAEUPE TNG LUTNG A TOU auTlol. Ot KAWLKOL yLaTtpol TpEmeL
va e§eTALOUV TO EVOEXOUEVO TOTOBETNONG TEPLOCOTEPWY TOU EVOG WTOPWOAAPUYYLKWY OTIOYYWV OE
KGO MAEUPA TNG LUTNG 1) TOU auTLOU.

5.3. O wtopwoAapuyyLkdg oTOyyog TpEMeL va adatpeital anod toug KAVIKOUG LATpoUG EVIOEG 72 WPWVY HETA
™mv eLlooywyn.

5.4. O WTopWoAapUYYLKOG OTIOYYOG TIPOoOopileTal yLa TWANCN arto LTpd f KOTOMY eVIOARG LaTpoU.

6. Avtevéeiteig:
6.1. AmndAutn avtevselén:
AMepyia Tou acBevolg oe PVA (oAuBwulikr) aAkoOAn), vaihov, YAukepivn 1) UAKE rupttiou.
6.2. IXETKA aVTEVSELEN:
‘EyKueg yuvaikeg 1) aoBeveig mou eixav omolecbrmote averBUunTeG EVEPYELEG KATA TN XPAON LAWY
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Ttov oxetiovtal pe to PVA, To vdlov, tn yAukepivng f to mupitio.

7. Mapevépyeieg:
7.1.

7.2

7.3.

H axatéAnAn eloaywyr kaw adaipeon Tou TWUATOG UTOPEL va 08NyAoEL 08 Vo, aupoppayia f/kat
TPOUHATIONS TwV PAEVVOYOVWY TG KOAGTNTAG OTNV Onoia £XeL eLooyOet.

Edv 0 WTOpWOAXPUYYLKAG OTIOYYOG TOMOBETNOEL yLal TTEPLOCOTEPEG A6 72 WPEG, UIOPEL va 0dnyroeL
o€ Torikn Aolpwén 1 cuotnuatikh Aoipwén, Oweg cUVEPOO TOELKOU GOK.

Aev gival yvwotég GANeG averlBUuNnTeg evépyeLleg edpooov yivel opon xprion.

8. npo(pu/\afm;

8.1
8.2
8.3.

8.4.

8.5.

8.6.
8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.
8.12.

MHN snuwmoo‘rzlpmvere ] x—:navaxpnmponomms Ta Poi6VTA MOPEXOVTAL ATIOCTELPWHEVA E
aKtwoBoAnon, £Tolpa yia xprion.

MnV XpnOLUOTOLE(TE TO TIPOIOV EQV N cucKeuaoia Exel avolxBei i umootel dpBopd. Atadopetikd,
prtopet va pokaA€oel GAEYHOVH i GUGTNHATIKY AoLpwEn.

Mnv enovaxpnoLUOTOLEiTE, KABWE AUTO UITOPEL VO 08NYNOEL OE HELWUEVN ATOS00N TOU TIPOIGVTOG Kat
kivBuvo Slactaupolpevng poAuvong. Mmopel va odnyroeL oe tormkn Aotpwén f cuoTnpatikn
Aotpwén, 6nwg ouVSPOpO ToELKOY COK.

O WToPWOAAPUYYLKOG OTIOYYOG SeV eivat KATAAANAOG yLa Uypavon pe aAkooAoUXo SLdAupa, KaBwe n
Soun tou omoyyou Ba aAAGEeL kat Ba ExeL WG AmOTEAETHA TNV anwAELA TG Aettoupyiag toug. Edv to
TPOLOV XAoEeL T AgLtoupyia Tou, eivat adUvato va eipacte BEBatot OTL 0 OTOYyYOG HIOPEL vaL ETILTUXEL
QMOTENECHATIKA TNV TIPOPAETTOPEVN XPHiON TOU.

O WTOPWOAAPUYYLKOG OTIOYYOG SEV CUVLOTATAL YLOL XPHON OE ATOUO TIOU UTTOPEL vt Eivat dAAEPYLKA oE
ondyyoug ano PVA.

NGBete uTOYPN OTL N TEEPLKOTLH TOU OTIOYYOU UIOPEL VA TIPOKAAETEL KWV UVOUG, OMWE N HETATOTLON KOl
N KQTAOaon €VOG PVIKOU WHATOG.

AOyw NG povadikng Sladikaciog mapaywyng Twv mpoldviwy, umapxet mbavotnta va npokUpouv ot
akOAOUBEG KATAOTAOELG:

KaBw¢ to mpoidv anobnkevetal o€ cUCKeL AT KEVOU, MOALG TO TTPOiOV avolTel Kat uypavOel kat
Slaotodei, undpxet BavdTnTa Ta SU0 AKPaA TOoU SwWARVA TUPLTIOL VoL NV Slactahovv autopata. MNa
va aropUYETE QUTAV TNV KATAOTAON, TUECTE TPOTEKTLKA KAl pUOULOTE T GKpa TOU CwArvVa TupLtiou
T(POTOU UYPQIVETE TOV OTOYYO.

AGBete undPn OTL N Mapanavw pouindBeon Sev Ba EMNPEATEL TNV aPXLKN) AELTOUPYIKOTNTA TOU
npoidvTog.

To mpoiodv épyxetat o€ emadr] HE CWHATIKA UYPA, Ta oroia evaéxeTal va ivat poAuopéva. Aroppilte
TOUG XPNOLUOTION LEVOUG OTIOYYOUG GUPWVA PE TOUG TOTILKOUG LATPLKOUG KAVOVIOHOUG yLa VoL
anodpUyeTe Tov Kivduvo meptBarlovTikig HOAUVONG ) EMavVaAyPNOLUOTONoNG.

H aodpaAion tou kopSoviol aTo payoulo Tou acBevolg Ba amotpéPel TV Kivnon Tou omdyyou pog
Ta tiow, e§aleipovrag £TtoL TNV TBavoTNTa MEPALTEPW AOPPOHNONG TOU PLVLKOU TIWHATOG KoL
TpOKANoNng anoddpaing.

PWIKO MWUO HE CWANRVO TIUPLTIOU TIOU ETILTPETEL OTOV A0BEVN VoL avarvéeL EUKOAA. EQv SLamotwoete
Ot 0 owArvag upttiou €xeL XAAXPWOEL KATA Tr) XPr 0T, CTAUATOTE VAL TOV XPNOLUOTIOLEITE AUECWS,
£MELSN) 0 CWARVOG TTUPLTIOU UTTOPEL VOl KOAAOEL OTNV TPOXELX YLa va TipoKaAETEL BAGRN.

As&ouévou ot ta oSt r])\u('taq KATW Twv 7 eTwv Sgv €xouv avartuxBei mAnpwg, eivat advvato va
€luaoTe 6lyoupoL OTL 0 OTIOYYOG UTOPEL Vet ETUTOXEL QIOTEAESHOTIKG TV TTPOBAETGHEVN XprioN TOU.
Kavovikd, ot dkpeg Tou omdyyou PVA eivat Aeieg. Mnv XpnotHOTOLEITE TOV OTIGYYO EGV OL AKpPEG bev
eivat Aeieg mpokeLpévou va armopUYeTe TNV POKANGN IOVOU GTO ONHELD TNG XELPOUPYLKNG EMEUBAONG
KOt AKOUOLWV TPAUUATWY.

9. Awadikaoia xprian(

NGBete undPn OTL 0 oToYYoG PVA SlaotéAetal owotd povo pe udatikd StadUparta (Unv XpnoLUOToLEiTe
Slu}\uuuru/d)upuum ToU MePLEXOLV EAaua i Al yia va tov uvpuvete)

Bripat 1. Mpuv artd T TonoBETnon Tou WTOPLVOAXPUYYLKOU GTLOYYoU

a. Emégte to katdAAnAo péyebog tou wtopwo)\apuwlkou OTIOYYOU, SLadOPETIKA HETA TNV
£100YWYI| TOU WTOPWVOAAPUYYIKOU OTIOYYOU Sev Bat eiva EGIKTOG O OMOTEAETHATIKOG
EMUMWUATIONOC.

b. TomoB&tnon otn pwikr KOGTNTA I} GTOV AKOUTTLKO TIOPO.

(Npoooxn:

A. Ta 6pyava mou épxovtal o€ enadr HE Tov omdyyo MPETEL va kabapifovtal kat va
QanmoAvpaivovtal cUNGWVA LE TG LATPLKEG QTTALTHOELG.

B. ‘Otav xpnotpomnoleite omdyyo pe KopdOvL, To KOpSOVL IPETEL va Eivat 0TO EEWTEPLKO.
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C. HBéon tou kopdoviol wg tpog tnv npoegoxr oxfpatog D urtoSetkvietal otov
SLakeKOppEVO KUKAO TOU TIapaKdTw oXHatog. H katelBuvon TonoBEtnong mpénet va
eival owotr, SLadOPETIKA HETA TV ELGAYWYH TOU WTOPLVOAAPUYYLKOU OTtOyyou Sev Ba
€lvaL EPLKTOG O AMOTEAEGHATIKOG ETUMTWHATIONOG.)

Bripa 2.Adaipeon tou wtoplvo}\cxpuvaKo\'J onoéyyou

a. MMpotol EMXEPAOEL TNV AVAKTION TOU WTOPWVOAAPUYYLKOU OTLGYYOU, O KAWLKGG LaTpdG urtopel
va edpappdoet Guatohoyikd opo kat va TEPLUEVEL yia Alya, OXL TepLoodTepo amd 10 Aemtd,
HEXPL VA UYpaVBEL KAAA O WTOPLVOAAPUYYLKOG OTIOYYOG,.

b. Xpnotuonomcrz [oited AaBLSa yiava Tpapnriéete anald Tov wtopwolapuyyLko ondyyo. Eav
OUVAVTHOETE cnuuerKn avtiotaon, enavaldBete to Brpa 2a kot tpafngte Eavd. Mpénet va
800ei npoooxn wote va punv pokAnBei BAaRN otov neptBaAlovta BAevvoydvo edv pokuPeL
urtepBoAwkr pooduon.

(Mpoooxn: To KOPSOVL XPNOLUEVEL LOVO YLD OTEPEWON. AEV TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLEITOL yLa TNV
adaipeon tou onodyyou, kabwg evéxetat va tpokAnOei BAGBN.)

c. EmavalaBete 1o Bripa 2B £wg 6TOU 0 WTOPWVOAAPUYYLKAG OTIOYYOG avaktnBei mARpwg amod to
onueio mou éxel eLoayOet.

10. [Mposidonotioeig:

10.1. H epappoyr ornoloubinote Gappdkou 0To WTOPVOAAPLYYLKS OTIOYYO ke OKOTS TV arpdotacn A Ty
TipdANPN TG PookOMNGNG Ba MPETEL va TipaypatomoLeiTal omd Latpd f e Tn oUOTaoN LaTPoU.
MeTd Ty edappoyr ToU POIGVTOG yia IEPLOCOTEPES A6 TPELG NUEPES, GUVIOTATAL afloAdynon Tng
TEPAUTEPW XPONG OO TOV LATPO.

10.3. EGv 0 a0Bevig epdavioel epeBLopd i Aoipwén PETA TNV eL00ywYr EVOG WTOPWVOAAPUYYLKOU OTIdyYyou,
0 WTOPLWVOAAPLYYLKOG OTtdYYOG TipETeL va adalpedei apéowg amnd tov LTpo.

J€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELG, UTTOPEL VO TIPOKUWPEL METATOTILON KAL KATATIOON £VOG pWLKOU TIWHATOG.O
XELPOUPYLKAG OTLOYYOG artd PVA eival pn To§lkog kat Bewpeitat aodalrig wg rpog tn Stéeuon anod tov
TEMTLKO owARva. O aoBevig pémeL va topakolouBeital og MEPITTWON KATAMOONG OTOLOUSATIOTE N
To€1koU LALKOV. Oa TPETEL VaL a&to)\ovziml KAWLKG OTL TO UALKO smnwuanuuoﬂ Sev éxel o.vo.ppod)nesi
1 8ev KwuveLEL va otvotppod)nes't Je nepintwon avappodnong, anatteitat dpeon chrpu(n
noapépBacn pe oTevr) mapakololBnon Tou acBevous Kat UTOCTAPLEN TWV AEPAYWYWV EV QVAUOVH TNG
qd:cupscan TOU UALKOU.

10.5. Ze OMAVIEG TEPUTTWOELG, OL GUCLKOXNHLKEG IO CELG TIOU OXETI{OVTAL HE TN XELPOUPYLKN EMEUPAON OE
PWLKOUG i} 0KOUGTLKOUG TIOPOUG, TOCO HE XProN 600 Kal XWPLE XPrion wTopWOAApUYYLKOU OTtOYyou,
gvbéxeTal va mapouoLdlouv Kivbuvo cuvEpopou Toéikol ook (2TZ).Ta poeldonotnTka onpadia tou
3T3 nepapBdavouv §advikd nupetd, epetd, Sdppota, LaAn, AutoBupia (i oxedov Autobupia otav
otékeote 0pOLoL) /Kot e§avOnpa Ttou potdlet e nAtakd éykaupa. H Beparneia pe tov
WTOPWOAAPUYYLKO OTLOYYO TIPETEL VL SLakoTEl apéowE. O WTOPWOAAPUYYLKOG OTIOYYOG Sev
TAPOUOLAZEL AVTLULKPORLAKEG LBLOTNTEG, SeV elval BaKTNPLOOTATIKOG EVAVTL TIPOUTIAPXOUCWY
AopwéEewv, oUTe TpoAapBAvel TV epddvion VEwV AOLUWEEWY. I€ TIEPITTWON TPOUNAPXOLoAG
Aoipwéng ouviotdral n €vapén katdAAnAng Beparneiac.

Katd thv adaipeon tou pwikol nwpatog, BeBatwbeite ot OAa ta pépn €xouv adatpedel MARpwE yla
va arnopUyeTe Tov kivBuvo avappddnong otov acBevh. Ze mepintwon avappodnong, anatteitat
AQueON LATPLKA TTapERBaon He oTevh TapakoAouBnon tou aoBevoug KoL UTTOOTHAPLEN TWV 0EPAYWYWY
gv avapovn TG adaipeong tou UAoU.

10.

g

10.

>

10.

Bl

11. Awatripnon Kot Xelplopog:

11.1. To mpoidv npénet va Slatnpeitol o Enpod, KOAG aep{OUEVO HEPOG KOL OE 0PAYLOUEVN CUCKELAOIA.

11.2. H anooteipwon koL n arnddoon Sev eival yyunpEVEG O TIPOIOVTA TIOU EXEL TLAPEADEL N NUeEpOpunvia
Miéng A edv n ouokevaocia €xeL uTooTel {npLd. EAQv n eTikéTa, cupEPAAUBAVOLEVNG TNG
nuepopnviag ARéng, elval Sucavayvwotn, Unv XpnOoLUOTOLELTE TO TIPOIOV.

11.3. AnoBnkevlote o Beppokpaocio petagd 0°C~ 37°C yia va anoduyete tnv aAloiwon Tou LAKoU.

12. Ava@opd MEPIOTATIKWV:

KaBe coPapd MEPLOTATIKG GE OXETN HE TN CUCKEUT TIPETEL VAL AVODEPETAL OTOV KOTOLOKEUQOTH KL OTNV

appoSLa apXr) TOU KPATOUG HEAOUG OTO OMOLo Eival EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG f/Kat 0 aoBevAg.
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13. AopdAsia:
O WTOPWOAAPUYYLKAG OTIOYYOG EXEL EAEYXBEL KL aoSELOEL AMOOTELPWHEVOG, LN TIUPETOYOVOG, LN
KUTTOPOTOELKOG, N EPEBLOTIKAG KaL [ EVALTONTOMOLNTIKOG.
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NL Nederlands

1. Productbeschrijving:
De KNO-tampon wordt steriel geleverd en is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel bestaat uit
PVA-materiaal (polyvinylalcohol) dat meerdere keren zijn eigen gewicht aan vloeistof kan absorberen.

Product Te gebruiken bij chirurgie of behandeling

Septoplastiek,

Neustampon standaard N .
conchotomie, neuscorrectie

Neustampon type Epistaxis

Neustampon type Neusbloeding Behandeling van neusbloedingen

Neustampon type Sinus Sinuschirurgie

Neustampon type Anatomisch Neusoperatie (om de neusholte op te vullen)
Oortampon QOorchirurgie

Oortampon

Qortampon / gefenestreerd Operatie in verband met otitis externa

2. Beoogd gebruik:
De KNO-tampon is ontworpen voor plaatsing in de neusholte of gehoorgang als tampon of
hemostasemateriaal om doorsijpelen of aanhoudende bloeding onder controle te houden.

3. Beoogd therapeutisch gebruik en indicaties:

De KNO-tampon wordt voornamelijk gebruikt voor hemostase in de gehoorgang (meatus), de neusholte en
de neusbijholten. Bloedingen kunnen effectief worden gestopt na het inbrengen van de KNO-tampon om
een tampon effect te geven. Het is bedoeld voor gebruik na septoplastiek, sinusoperaties, andere operaties
aan de neusholte, neuscorrectie en otologische ingrepen aan de externe gehoorgang, zoals een
kanaalplastiek of een myringoplastiek. Een polymeertampon met de juiste lengte en specificatie eventueel
met een siliconen ontluchtingskanaal) kan worden geplaatst voor neus- en otologieoperaties aan de
onderkant van de meatus of neusholte (enkelzijdig of bilateraal).

4. B de patié populatie
Mannen en vrouwen ouder dan 7 jaar.

5. Beoogd gebruikersprofiel:

5.1. Alleen bevoegde artsen mogen de KNO-tampon plaatsen of verwijderen om schade aan de patiént als
gevolg van onjuist gebruik te voorkomen. Als blijkt dat het product niet meer goed functioneert, stop
dan onmiddellijk met het gebruik ervan, want het is onmogelijk om er zeker van te zijn dat het schuim
het beoogde gebruik effectief kan bereiken.

5.2. De arts moet de juiste maat KNO-tampon kiezen om in de neusholte of gehoorgang te plaatsen. Het
wordt aanbevolen om één KNO-tampon aan elke kant van de neus of het oor te gebruiken. De arts
moet overwegen om meer dan één KNO-tampon aan elke kant van de neus of het oor te plaatsen.

5.3. De KNO-tampon moet binnen 72 uur na het inbrengen door de arts worden verwijderd.
5.4. De KNO-tampon moet worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
6.  Contra-indicatie:
6.1. Absolute Contra-indicatie:

Allergie van de patiént voor PVA (polyvinylalcohol), nylon, glycerine of siliconenmateriaal.
6.2. Relatieve contra-indicatie:

Zwangere vrouwen of patiénten die bijwerkingen hebben gehad door het gebruik van PVA, nylon,
glycerine of met silicium gerelateerde materialen.

7.  Bijwerkingen:

7.1. Een onjuiste introductie en verwijdering van de tampon kan leiden tot pijn, bloeding en/of letsel van
de slijmvliezen van de ingebrachte holte.

7.2. Als de KNO-tampon langer dan 72 uur blijft zitten, kan dit leiden tot lokale infectie of systemische
infectie zoals toxisch shocksyndroom.
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7.3.

8.1.
8.2
8.3.

8.4.
8.5.

8.6.
8.7.

8.8.
8.9.
8.10.
8.11.

8.12.

9.
Houd

Er zijn geen andere bijwerkingen bekend indien correct toegepast.

Voorzorgsmaatregelen:

NIET opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Hulpmiddelen worden steriel (door bestraling)
geleverd, klaar voor gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Anders kan dit ontsteking of systemische
infectie veroorzaken.

Niet opnieuw gebruiken, omdat dit kan leiden tot verminderde prestaties van het hulpmiddel en risico
op kruisbesmetting. Dit kan leiden tot plaatselijke infectie of systemische infectie zoals toxisch
shocksyndroom.

De KNO-tampon is niet geschikt om te worden bevochtigd met een alcoholische oplossing, omdat de
structuur van de tampon dan verandert, wat leidt tot functieverlies. In dat geval is het onmogelijk te
verzekeren garanderen dat het schuim het bedoelde effect heeft.

De KNO-tampon is niet geschikt voor mensen die allergisch zijn voor PVA-tampons.

Houd er rekening mee dat het bijsnijden van het schuim risico's met zich mee kan brengen, zoals
verplaatsing en inslikken van een neustampon.

Door het unieke productieproces van de producten met een ventilatiekanaal bestaat de kans dat de
volgende situaties zich voordoen:

Doordat het product in een vacuimverpakking wordt bewaard, bestaat de kans dat de twee uiteinden
van de siliconen slang niet automatisch uitzetten als het product eenmaal is geopend en bevochtigd
en is uitgezet. Om dit te voorkomen moet u de uiteinden van de siliconen buis voorzichtig aandrukken
en aanpassen voordat u het schuim bevochtigt.

Houd er rekening mee dat de bovenstaande situatie geen invloed heeft op de oorspronkelijke
functionaliteit van het product.

Het product komt in contact met lichaamsvloeistoffen, die besmet kunnen zijn. Gooi gebruikte
tampons weg volgens de plaatselijke medische voorschriften om het risico van milieuverontreiniging
of hergebruik te voorkomen.

Door het koordje vast te maken aan de wang van de patiént wordt voorkomen dat de tampons naar
achteren beweegt, waardoor de kans wordt verkleind dat de neuspakking wordt ingeslikt en een
obstructie veroorzaakt.

Neustampon met een siliconenslangetje waardoor de patiént gemakkelijk kan ademen. Als u merkt
dat het siliconenslangetje los kan raken tijdens het gebruik, stop dan onmiddellijk met het gebruik,
omdat het siliconenslangetje vast kan komen te zitten in de luchtpijp en schade kan veroorzaken.
Omdat kinderen jonger dan 7 jaar nog niet volledig ontwikkeld zijn, is het onmogelijk om er zeker van
te zijn dat het schuim het beoogde gebruik effectief kan bereiken.

Normaal gesproken zijn de randen van PVA-schuim glad. Niet gebruiken als de randen niet glad zijn om
te voorkomen dat het aangedane / geopereerde gebied pijn gaat doen en dat er onbedoelde wonden
ontstaan.

Gebruiksprocedure:
er rekening mee dat de PVA-tampon alleen goed uitzet door deze met vloeibare oplossingen te

bevochtigen (gebruik geen olie- of vethoudende oplossingen/geneesmiddelen om te bevochtigen).
Stap 1. Voor het plaatsen van de KNO-tampon

a. Kies de juiste maat van de KNO-tampon, anders kan deze de bloeding niet effectief stoppen
na het inbrengen van de KNO-tampon om een tampon effect te geven.

b. Plaatsing in neusholte of gehoorgang.

(Let op:

A. De instrumenten die in contact komen met de tampon moeten schoon en gedesinfecteerd
zijn volgens de medische vereisten.

B. Bij gebruik van een tampon met touwtje moet het touwtje aan de buitenkant zitten.

C. De positie van het touwtje in de richting van het D-vormige uitsteeksel verwijst naar de
gestippelde cirkel in onderstaande afbeelding. De plaatsingsrichting moet correct zijn, anders
kan er niet effectief worden gestopt na het inbrengen van de KNO-tampon omeen tampon
effect te geven.)

N n

Stap 2. Verwijderen van de KNO-spons

24



10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.

11.
11.1.

11.2.

11.3.

12,

o

a.  Voordat wordt geprobeerd de KNO-tampon te verwijderen, kan de arts een zoutoplossing
toedienen en enkele minuten, niet meer dan 10 minuten, wachten totdat de KNO-spons goed
is bevochtigd.

b.  Gebruik een pincet om voorzichtig aan de KNO-tampon te trekken. Als er aanzienlijke
weerstand wordt ondervonden, herhaal dan stap 2.a en trek opnieuw. Zorg ervoor dat u het
omliggende slijmvlies niet beschadigt als er overmatige verkleving optreedt.

(Let op: Het touwtje dient alleen voor fixatie, het mag niet gebruikt worden voor het
verwijderen van de tampon, anders kan het schade veroorzaken).

[ Herhaal stap 2.b totdat de KNO-tampon volledig uit de ingebrachte plaats is gehaald.

Waarschuwingen:

Het aanbrengen van medicatie op de KNO-tampon met als doel hemostase of anti-adhesie moet
worden voorgeschreven of uitgevoerd door een arts.

Nadat het product meer dan drie dagen is gebruikt, wordt voor verder gebruik een evaluatie door een
arts aanbevolen.

Als de patiént irritatie of infectie ondervindt na het inbrengen van een KNO-tampon, moet de KNO-
tampon onmiddellijk door de arts worden verwijderd.

In zeldzame gevallen kan een neustampon worden verplaatst en ingeslikt. Een chirurgische PVA-
tampon is niet giftig en zal veilig worden afgevoerd als hij eenmaal volledig in het spijsverteringskanaal
zit. De patiént moet op de normale manier worden gecontroleerd op het inslikken van niet-toxisch
materiaal. Er moet klinisch worden bevestigd dat het pakkingsmateriaal niet is ingeademd of geen
gevaar loopt te worden ingeademd. Als inademing optreedt, is onmiddellijke medische interventie
noodzakelijk met nauwlettende bewaking van de patiént en ondersteuning van de luchtwegen in
afwachting van verwijdering van het materiaal.

In zeldzame gevallen kunnen de fysiochemische condities die geassocieerd worden met chirurgie van
de neus, de meatus of de otitisholtes, zowel met als zonder KNO-tampon, een risico vormen op
toxische shocksyndroom (TSS). Waarschuwingssignalen van TSS zijn plotselinge koorts, braken,
diarree, duizeligheid, flauwvallen (of bijna flauwvallen bij opstaan) en uitslag die lijkt op zonnebrand.
De behandeling met de KNO-tampon moet onmiddellijk beéindigd worden. KNO-tampons hebben
geen antimicrobiéle eigenschappen, zijn niet bacteriostatisch voor reeds bestaande infecties en
voorkomen ook niet het ontstaan van nieuwe infecties. In het geval van reeds bestaande infecties
wordt aanbevolen om een passende behandeling in te stellen.

Zorg er bij het verwijderen van de neustampon voor dat alle onderdelen volledig verwijderd zijn om
het risico op inademing bij de patiént te voorkomen. Als inademing optreedt, is onmiddellijke
medische interventie noodzakelijk met nauwlettende bewaking van de patiént en ondersteuning van
de luchtwegen in afwachting van verwijdering van het materiaal.

Bewaren en verwerken:

Het product moet worden bewaard op een droge, goed geventileerde plaats en in afgesloten
condities.

Steriliteit en prestaties zijn niet gegarandeerd bij hulpmiddelen waarvan de uiterste gebruiksdatum is
verstreken of waarvan de verpakking of afsluiting is beschadigd. Niet gebruiken als het etiket met de
uiterste gebruiksdatum onleesbaar is.

Bewaren tussen 0°C en 37°C om kwaliteitsverlies van het materiaal te voorkomen.

Rapportage van incidenten:

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het product moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of patiént is gevestigd.

13.

Veiligheid:

De KNO-tampon is getest en er is aangetoond dat hij steriel, niet-pyrogeen, niet-cytotoxisch, niet-irriterend
en niet-sensibiliserend is.
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PL  Polski

1. Opis produktu:

Dostarczona gabka laryngologiczna jest sterylna i przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Opatrunek jest wykonany z materiatu PVA (alkoholu poliwinylowego), ktory jest w stanie wchtonad ilos¢
ptynu kilkukrotnie przekraczajaca jego mase.

Produkt Odpowiedni zlablegpperacyjny lub
eczenie
Standardowa tamponada jamy nosowej ieo;;;oplastyka, turbinektomia, plastyka

Tamponada jamy nosowej w przypadku krwawienia z nosa

Tamponada jamy nosowej w przypadku krwotoku z nosa Leczenie krwotoku z nosa

Tamponada zatoki nosowej Leczenie operacyjne zatoki nosowej

Leczenie operacyjne nosa polegajgce na

Anatomiczna tamponada jamy nosowej wypefnieniu jamy nosowej

Opatrunek do uszu Leczenie operacyjne uszu
Tampon do uszu Leczenie operacyjne zwigzane z
Tampon do uszu / z otworami fenestracyjnymi zapaleniem ucha zewnetrznego

2. Przeznaczenie:
Gabka laryngologiczna jest przeznaczona do umieszczania wewnatrz jam nosowych lub kanatéw stuchowych
jako opatrunek do tamponady lub hemostazy w celu zatamowania sgczenia lub przewlektego krwawienia .

3. Zamierzone zastosowanie lecznicze i wskazania:

Gabke laryngologiczng stosuje sig gtéwnie do hemostazy kanatu stuchowego (przewodu stuchowego),
zapalenia jam ucha srodkowego, krwawieri w obrebie jamy nosowej. Po wprowadzeniu gabki
laryngologicznej mozna skutecznie zatamowac krwawienie, uzyskujgc efekt tamponady. Jest przeznaczona
do stosowania po zabiegach septoplastyki, operacjach zatok, innych operacjach jamy nosowej oraz
operacjach otologicznych, po operacjach przewodu stuchowego zewnetrznego, takich jak plastyka kanatow
czy myringoplastyka. Wypetnienie polimerowe o odpowiedniej dtugosci i specyfikacji (lub zawierajace
réwniez silikonowg rurke odpowietrzajaca) mozna zastosowa¢ w przypadku operacji nosa i otologii na dnie
przewodu nosowego lub jamy nosowej (jednostronnie lub obustronnie).

4. Docel populacja pacjenté
Mezczyini i kobiety w wieku powyzej 7 lat.

5. Profil uzytkownika docelowego:

5.1. Aby zapobiec obrazeniom pacjenta w wyniku nieprawidtowej obstugi, zaktada¢ lub zdejmowac gabke
laryngologiczng mogg tylko uprawnieni lekarze. W przypadku stwierdzenia utraty funkcjonalnosci
produktu nalezy natychmiast zaprzestac jego uzywania, poniewaz nie mozna mie¢ pewnosci, ze ggbka
skutecznie zadziata zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

5.2. Lekarze powinni wybra¢ odpowiedni rozmiar ggbki laryngologicznej do umieszczenia w jamie nosowej
lub kanale stuchowym. Zaleca sie stosowanie jednej ggbki laryngologicznej po kazdej stronie nosa lub
ucha. Umieszczenie wiecej niz jednej gabki laryngologicznej po kazdej stronie nosa lub ucha, powinno
by¢ uzaleznione od decyzji lekarza.

5.3. Gabka laryngologiczna powinna zosta¢ usunieta przez lekarza w ciggu 72 godzin od jej zatozenia.

5.4. Gabka laryngologiczna moze by¢ sprzedawana przez lekarza lub na jego recepte.

6.  Przeciwwskazania:

6.1. Bezwzgledne przeciwwskazania:
Alergia pacjenta na PVA (alkohol poliwinylowy), nylon , gliceryne lub materiaty silikonowe.

6.2. Wzgledne przeciwwskazania:
Kobiety w cigzy lub pacjenci, u ktérych wystapity jakiekolwiek dziatania niepozgdane po zastosowaniu
PVA, nylonu, gliceryny lub materiatéw na bazie krzemu.

7.  Dziatania uboczne:
7.1. Nieprawidtowe wprowadzenie i usuniecie tamponady moze prowadzi¢ do bélu, krwawienia i/lub urazu
btony $luzowej jamy, do ktérej zostato wykonane wprowadzenie.
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7.2

7.3.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.
8.12.

9.

Jesli gabka laryngologiczna zostanie umieszczona na dtuzej niz 72 godziny, moze to prowadzi¢ do
infekcji miejscowej lub infekcji ogélnoustrojowej, takiej jak zespdt wstrzasu septycznego.
W przypadku prawidtowego stosowania, nie sg znane zadne inne dziatania uboczne.

Srodki ostroznosci:

NIE sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac ponownie. Wyroby sg dostarczane jako wysterylizowane
przez napromieniowanie i gotowe do uzycia.

Nie nalezy stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do stanu zapalnego lub zakazenia ogdInoustrojowego.

Nie uzywac ponownie, poniewaz moze to spowodowac pogorszenie dziatania produktu i ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego. Moze to doprowadzi¢ do infekcji miejscowej lub infekcji
ogdlnoustrojowej, takiej jak zespdt wstrzasu septycznego.

Gabki laryngologicznej nie nalezy zwilza¢ roztworem alkoholu, poniewaz ulegnie zmianie struktura
gabki, co spowoduje utrate jej funkcjonalnosci, a w przypadku utraty funkcjonalnosci produktu nie
mozna mie¢ pewnosci, ze osiggniety ostanie cel jego stosowania.

Gabki laryngologicznej nie zaleca sie stosowac u 0sdb, ktére moga by¢ uczulone na gabke PVA.
Nalezy pamietac, ze przyciecie ggbki moze powodowac zagrozenie, takie jak przemieszczenie
opatrunku w jamie nosowej i jego potkniecie.

Ze wzgledu na specyfike procesu produkcji wyrobow rurkowych, istnieje ryzyko wystgpienia
nastepujacych sytuacji:

Poniewaz produkt jest przechowywany w opakowaniu prézniowym, po otwarciu, zwilzeniu i
zwigkszeniu jego objetosci istnieje ryzyko, ze oba korice silikonowej rurki nie rozszerza sie
automatycznie. Aby uniknac tej sytuacji, nalezy doktadnie docisna¢ i wyregulowac koncédwki
silikonowej rurki przed zwilzeniem gabki.

Nalezy pamietac, ze powyzszy stan nie ma wptywu na pierwotng funkcjonalnosé produktu.

Produkt ma kontakt z ptynami ustrojowymi, ktére mogg by¢ skazone. Zuzyte gabki nalezy utylizowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw medycznych, aby zapobiec ryzyku
skazenia srodowiska lub ponownego uzycia.

Przymocowanie sznurka do policzka pacjenta zapobiegnie cofaniu sie ggbki, eliminujac w ten sposdéb
mozliwos$¢ dalszego wchtoniecia opatrunku do nosa i spowodowania niedroznosci.

Opatrunek nosowy typu rurkowego z silikonowg rurkga, ktéra umozliwia pacjentowi tatwe oddychanie.
Po stwierdzeniu, ze silikonowa rurka moze sie poluzowa¢ podczas uzytkowania, nalezy natychmiast
zaprzestac jej uzywania, poniewaz silikonowa rurka moze utkng¢ w tchawicy i spowodowac obrazenia.
Poniewaz dzieci do 7 roku zycia nie s3 w petni rozwiniete, nie mozna mie¢ pewnosci, ze gabka
skutecznie wykona zadanie, do ktdrego jest przeznaczona.

Normalnie, krawedzie gabki PVA sg gtadkie. Nie nalezy jej stosowa, jesli krawedzie nie sg gtadkie, aby
unikna¢ bélu w miejscu zabiegu i powstania niezamierzonych ran.

Procedura uzywania:

Nalezy pamietac, ze gabka PVA bedzie SIQ prawidtowo rozszerza¢ tylko pod wptywem zwilzenia roztworami
wodnymi (do zwilzania nie nalezy uzywac roztworéw/lekéw zawierajacych oleje lub ttuszcze).
Krok 1. Przed umieszczeniem gabki laryngologicznej

a. Wybierz odpowiedni rozmiar gabki laryngologicznej, w przeciwnym razie nie bedzie mozna jej
skutecznie zatrzymac po wtozeniu, aby uzyskac efekt tamponady.
b. Umie$¢ w jamie nosowej lub kanale stuchowym.

(Przestroga:

A. Narzedzia wchodzace w kontakt z gabka nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac zgodnie z
wymogami medycznymi.

B. Podczas uzywania gabki ze sznurkiem, sznurek musi znajdowac sie na zewnatrz.

C. Potozenie sznurka wigzacego w kierunku wystepu w ksztatcie litery D, zaznaczono
kropkowanym okregiem na ponizszym rysunku. Kierunek umieszczenia musi by¢
prawidtowy, w przeciwnym razie nie bedzie mozna skutecznie zatrzymac gabki
laryngologicznej po wtozeniu, aby uzyska¢ efekt tamponady).

=
i
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Krok 2. Usuwanie gabki laryngologicznej

a. Przed wyjeciem gabki laryngologicznej lekarz moze zastosowac zwykty roztwor soli
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10.
10.1.

10.2.
10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

11.1.
11.2.
11.3.

12,

fizjologicznej i odczekac kilka, nie wigcej niz 10 minut, az gabka laryngologiczna zostanie
doktadnie zwilzona.

b. Za pomoca pesety delikatnie pociagnij ggbke laryngologiczna. Po napotkaniu znacznego oporu,
powtérz krok 2.a i pociggnij ponownie. W przypadku stwierdzenia nadmiernego przylegania,
nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie uszkodzic¢ otaczajgcej btony sluzowej.

(Przestroga: Sznurek stuzy wytgcznie do mocowania, nie nalezy go uzywac do wyciagania gabki,
poniewaz moze to spowodowac obrazenia).

c. Powtorz krok 2.b, az ggbka laryngologiczna zostanie catkowicie wyjeta z miejsca wtozenia.

Ostrzezenia:

Natozenie dowolnego leku na gabke laryngologiczng w celu uzyskania hemostazy lub zapobiegania
adhezji powinno by¢ zlecone lub wykonane przez lekarza.

Po stosowaniu produktu dtuzej niz trzy dni, zaleca sig ocene dalszego stosowania przez lekarza.

Jezeli po zatozeniu gabki laryngologicznej u pacjenta wystgpi podraznienie, infekcja, gabka
laryngologiczna powinna zosta¢ natychmiast usunigta przez lekarza.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemieszczenie i potknigcie tamponu jamy nosowej. Gabka
chirurgiczna PVA jest nietoksyczna i uwazana za bezpieczng po przedostaniu sie w catosci do przewodu
pokarmowego. Pacjenta nalezy monitorowa¢ w normalny sposdb pod katem spozycia jakiegokolwiek
nietoksycznego materiatu. Nalezy uzyskac klinicznie potwierdzenie, ze nie nastapita i nie nastgpi
aspiracja materiatu opakowania. W przypadku aspiracji, konieczna jest natychmiastowa interwencja
lekarska, Sciste monitorowanie pacjenta i wspomaganie drég oddechowych do czasu usuniecia
materiatu.

W rzadkich przypadkach, warunki fizykochemiczne zwigzane z operacjg jamy nosowej, przewodu
pokarmowego lub ucha, zaréwno z uzyciem gabki laryngologicznej, jak i bez niej, mogg stwarzac
zagrozenie wystgpienia zespotu wstrzasu septycznego (TSS). Leczenie gabka laryngologiczng nalezy
natychmiast przerwaé, po wystapieniu objawow ostrzegawczych TSS, takich jak nagta goraczka,
wymioty, biegunka, zawroty gtowy, omdlenia (lub prawie omdlenie podczas wstawania) i/lub wysypka
przypominajgca oparzenie stoneczne. Gabka laryngologiczna nie ma wtasciwosci antybakteryjnych, nie
dziata bakteriostatycznie na juz istniejace infekcje i nie zapobiega powstawaniu nowych infekcji. W
przypadku juz istniejacych infekcji zaleca si¢ wdrozenie odpowiedniego leczenia.

Podczas usuwania tamponu nosowego nalezy sie upewnic, ze wszystkie czesci zostaty catkowicie
usuniete, aby uniknac ryzyka aspiracji przez pacjenta. W przypadku aspiracji, konieczna jest
natychmiastowa interwencja lekarska, sciste monitorowanie pacjenta i wspomaganie drog
oddechowych do czasu usunigcia materiatu.

Konserwacja i obstuga:

Produkt nalezy przechowywac w suchym, dobrze wentylowanym miejscu i w szczelnym opakowaniu.
Sterylno$c¢ i jakos¢ dziatania nie sa gwarantowane w przypadku wyrobdw, dla ktérych mineta data
przydatnosci lub ktérych opakowanie zostato uszkodzone lub utracito szczelno$é. Jezeli etykieta
zawierajaca date przydatnosci do uzycia jest nieczytelna, produktu nie nalezy uzywac.

Aby zapobiec degradacji materiatu, nalezy go przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do 37°C.

Zgtaszanie incydentéw:

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z produktem, nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi pafstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

13.

Bezpieczeristwo:

Gabka laryngologiczna zostata poddana badaniom, ktére wykazaty, ze jest sterylna, niepirogenna,
niecytotoksyczna, niedraznigca i nieuczulajgca.
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TR  Tirkce

1. Uriin Tammi:
KBB sponge, steril sekilde saglanmakta olup sadece tek kullanimliktir. Cihaz, kendi agirhginin birkag kati siviyr
emebilen PVA (polivinil alkol) malzemeden olugmaktadir.

Uriin Gegerli ameliyat veya tedavi

Burun Tamponu Standart Septoplasti, tirbinektomi, rinoplasti ameliyati

Burun Tamponu Epistaksis Tipi

- Burun kanamasi tedavisi
Burun Tamponu Burun Kanamasi Tipi

Burun Tamponu Sints Tipi Sinlis ameliyati

Burun Tamponu Anatomik Tip Burun boglugunu doldurmak igin burun ameliyati
Kulak Tamponu Kulak ameliyati

Kulak Fitili

Kulak Fitili / Gozenekli Dis kulak yolu enfeksiyonlari ile ilgili ameliyat

2. Kullanim Amaci:
KBB sponge, sizinti veya persistan kanamayi kontrol etmek igin tamponad veya hemostaz malzemesi olarak
burun bosluklarinin veya kulak kanallarinin igine yerlestiriimek tizere tasarlanmistir.

3 A I Terapotik Kull ve Endikasyonl

KBB sponge, esas olarak kulak kanali (meatus), kulak bolumlerl burun boslugu igindeki kanamalarda
hemostaz igin kullanilir. Tamponad etkisi saglamak igin KBB sponge yerlestirildikten sonra kanama, etkili bir
sekilde durdurulabilir. Septoplasti, sintis ameliyatlari, diger burun boslugu ameliyatlari ve kanalplasti veya
miringoplasti gibi dis kulak yolu ameliyatlarinin otoloji ameliyatlarindan sonra kullaniimasi amaglanmustir.
Burun ve otoloji ameliyatlari igin uygun uzunlukta ve ézellikte (veya ayrica bir silikon havalandirma tipu
igeren) polimer tampon, kulak yolunun veya burun boglugunun altina (tek tarafli veya iki tarafli)
yerlestirilebilir.

4. A I Hasta Popiilasy
7 yasindan buytik erkek ve kadin hastalar.

5. Amaglanan Kullanici Profili:

5.1. Yanls islem nedeniyle hastanin zarar gormesini énlemek icin KBB sponge’un yalnizca yetkili klinisyenler

Indan yerlestiriimesine veya cikarilmasina izin verilir. Uriiniin islevini yitirdigi tespit edilirse,

in kullanim amacini etkili bir sekilde yerine getirebileceginden emin olmak mimkiin
olmadigindan lutfen derhal kullanmayi birakin.

5.2. Klinisyenler, burun bosluguna veya kulak kanalina yerlestirmek igin uygun boyutta KBB sponge
segmelidir. Burun veya kulagin her iki tarafinda birer KBB sponge kullanilmasi tavsiye edilir. Burun veya
kulagin her iki tarafina birden fazla KBB sponge yerlestirilmesi, klinisyenler tarafindan
degerlendirilmelidir.

5.3. KBB sponge yerlestirildikten sonra 72 saat iginde klinisyenler tarafindan gikarilmaldir.

5.4. KBB sponge bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati Gzerine satilir.

6. Kontrendikasyon:

6.1. Mutlak Kontrendikasyon:
PVA (polivinil alkol), naylon, gliserin veya silikon malzemelere karsi hasta alerjisi.

6.2. Goreceli Kontrendikasyon:
Hamile kadinlar veya PVA, naylon, gliserin veya silikon igeren malzemelerin kullanimi nedeniyle
herhangi bir advers reaksiyon gegirmis hastalar.

7. Yan Etkileri:

7.1. Tamponadin yanlis yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi agriya, kanamaya ve/veya yerlestirilen boslugun
mubkoza zarlarinin zarar gérmesine yol agabilir.

7.2. KBB sponge 72 saatten fazla yerlestiriimis olarak kalirsa, lokal enfeksiyona veya toksik sok sendromu
gibi sistemik enfeksiyona sebep olabilir.

7.3. Dogru uygulandiginda bagska bir yan etkisi bilinmemektedir.
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8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.1

8.1

8.12.

9.

IS

[

Onlem:

Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Cihazlar kullanima hazir sekilde 1sinim yoluyla steril
edilmis olarak saglanir.

Ambalaj agilmis veya hasar gérmisse kullanmayin. Aksi takdirde iltihaplanmaya veya sistemik
enfeksiyona neden olabilir.

Tekrar kullanmayin, aksi takdirde cihaz performansinin diismesine ve ¢apraz kontaminasyon riskine
sebep olabilir. Lokal enfeksiyona veya toksik sok sendromu gibi sistemik enfeksiyona yol agabilir.
Sponge’un yapisi degiseceginden ve islev kaybina neden olacagindan KBB sponge alkollii bir ¢ozelti ile
nemlendiriimeye uygun degildir. Uriin islevini képigiin kullanim amacini etkili bir sekilde yerine
getirebileceginden emin olmak mumkdiin degildir.

KBB sponge’un PVA sponge’a alerjisi olabilecek kisilerde kullaniimasi 6nerilmez.

Kopugin kesilmesinin, burun tamponunun yerinden kaymasi ve yutulmasi gibi risklere neden
olabilecegini litfen unutmayin.

Tup Urinlerinin benzersiz Gretim sireci nedeniyle, asagidaki durumlarin meydana gelme ihtimali
vardir:

Uriin vakumlu ambalajda saklandigindan, iiriin agilip nemlendirildikten ve genisledikten sonra, silikon
tipun iki ucunun otomatik olarak genislememe olasiligi vardir. Bu durumu dnlemek igin, liitfen képugu
nemlendirmeden dnce silikon tuptin uglarini dikkatlice bastirip ayarlayin.

Yukaridaki durumun triniin orijinal islevini etkilemeyecegini liitfen aklinizda bulundurun.

Uriin, kontamine olabilecek viicut sivilari ile temas eder. Gevre ki i veya tekrar kullanim riskini
onlemek igin kullaniimig sponge’lari yerel tibbi yonetmeliklere gore bertaraf edin.

ipin hastanin yanagina sabitlenmesi, sponge’un geriye dogru hareket etmesini énleyecek ve bdylece
Burun Tamponunun iyice yerleserek tikanikliga neden olma olasiligini ortadan kaldiracaktir.

Hastanin rahat nefes almasini saglayan silikon tlplu tiip tipi Burun Tamponu. Kullanim sirasinda silikon
tipln gevseyebilecegini fark ederseniz, silikon tiip soluk borusuna sikisarak zarar verebileceginden
lutfen derhal kullanmayi birakin.

7 yasin altindaki gocuklar tam olarak gelismemis oldugundan, képtgin kullanim amacini etkili bir
sekilde yerine getirebileceginden emin olmak mumkun degildir.

Normalde PVA képUgun kenarlari puriizstuzdir. Ameliyat bolgesinde agriya ve istenmeyen yaralara
neden olmamak igin kenarlari priizsiiz degilse kullanmayin.

Kullanim Prosediirii:

PVA sponge’un sadece sulu gozeltllerle nemlendlrlldugmde duizguin bir sekilde genigleyecegini lutfen
unutmayin (nemlendlrmek icin yag veya yag iceren ¢ozeltiler/ilaglar kullanmayin).
1. Adim. KBB sponge’u yerlestirmeden énce

Uygun boyutta bir KBB sponge segin, aksi takdirde tamponad etkisi saglamak i¢in KBB sponge
yerlestirildikten sonra etkili bir sekilde durdurulamaz.
b. Burun bosluguna veya kulak kanalina yerlestirme.

(Dikkat:
A. Sponge’la temas eden aletler temiz olmali ve tibbi gerekliliklere gore dezenfekte
edilmelidir.

B. iplisponge kullanirken ip, dis tarafta olmalidir.

C. D seklindeki gikintiya dogru baglanmis ipin konumu igin asagidaki sekildeki noktal daireye
bakin. Yerlestirme yoni dogru olmalidir, aksi takdirde tamponad etkisi saglamak i¢in KBB
sponge yerlestirildikten sonra etkili bir sekilde durdurulamaz).

L ]

2. Adim. KBB sponge’un gikarilmasi

a. KBB sponge’u geri almaya galismadan 6nce, klinisyen normal salin uygulayabilir ve KBB sponge
iyice nemlenene kadar birkag dakika (en fazla 10 dakika) bekleyebilir.

b. KBB sponge’u nazikge cekmek igin bir cimbiz kullanin. Onemli bir direngle karsilagilirsa, adim
2.a"y1 tekrarlayin ve tekrar gekin. Asiri yapisma meydana gelirse gevre mukozaya zarar
vermemek igin dikkatli olunmalidir.

(Dikkat: ip sadece sabitleme igindir, sponge’u gikarmak igin kullanilmamalidir, aksi takdirde
zarar verebilir).

c. KBB sponge yerlestirilen yerden tamamen ¢ikarilana kadar adim 2.b"yi tekrarlayin.
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10.
10.1.

10.

N

10.3.
10.4.

10.5.

10.6.

11.

11.1.
11.2.
11.3.

12,

Uyarilar:

Hemostaz veya yapismayi 6nleme amaciyla KBB sponge’a herhangi bir ilag uygulanmasi, bir hekim
tarafindan yonlendirilmeli veya gergeklestiriimelidir.

Uriinii Gig glinden fazla uyguladiktan sonra daha uzun kullanimin hekim tarafindan degerlendirilmesi
onerilir.

KBB sponge yerlestirildikten sonra hastada tahris veya enfeksiyon goriliirse, KBB sponge hekim
tarafindan derhal gikariimalidir.

Nadir durumlarda, bir burun tamponu yerinden kayabilir veya yutulabilir. PVA cerrahi sponge toksik
degildir ve sindirim kanalina tamamen girdikten sonra gegmesi giivenli kabul edilir. Hasta, toksik
olmayan herhangi bir malzemenin yutulmasi durumunda oldugu gibi normal sekilde izlenmelidir.
Ambalaj malzemesinin aspire edilmedigine veya aspire edilme tehlikesi olmadigina dair klinik onay
degerlendirilmelidir. Aspirasyon meydana gelirse, malzeme gikarilana kadar hasta yakindan izlenerek
ve hava yolu desteklenerek acil tibbi miidahale zorunludur.

Nadir durumlarda, hem KBB sponge ile hem de sponge’suz burun veya kulak yolu veya kulak
boélumlerinin ameliyati ile iligkili fizyokimyasal kosullar, toksik sok sendromu (TSS) riski olusturabilir.
TSS’nun uyari isaretleri arasinda ani ates, kusma, ishal, bas dénmesi, bayilma (veya ayaga kalkarken
bayilma esigine gelme) ve/veya giines yanigina benzeyen bir dokiinti yer almaktadir. KBB sponge
higbir antimikrobiyal 6zellik gdstermez, énceden var olan enfeksiyonlara karsi bakteriostatik degildir ve
yeni enfeksiyonlarin olusmasini engellemez. Onceden var olan enfeksiyonlar s6z konusu oldugunda
uygun tedavinin baglatilmasi tavsiye edilir.

Burun tamponunu gikarirken, hastanin aspirasyon riskini dnlemek igin tim pargalarin tamamen
¢ikarildigindan emin olun. Aspirasyon meydana gelirse, malzeme gikarilana kadar hasta yakindan
izlenerek ve hava yolu desteklenerek acil tibbi miidahale zorunludur.

Muhafaza ve Ellegleme:

Uriin kuru, iyi havalandirilan bir yerde ve kapali kosullarda muhafaza edilmelidir.

Kullanim tarihi gegmis veya ambalaji ya da muhirleri hasar gérmus cihazlarda sterillik ve performans
garanti edilmez. Son kullanma tarihini igeren etiket okunaksizsa kullanmayin.

Malzemenin bozulmasini 8nlemek iin liitfen 0°C ~37°C arasinda saklayin.

Olay Bildirimi:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi Uye Devletin yetkili mercine bildirilmelidir.

13.

Giivenlik:

KBB sponge test edilmis ve steril oldugu, pirojenik olmadigi, sitotoksik olmadig, tahris etmedigi ve
hassasiyete neden olmadigi kanitlanmistir.
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Symbols/Simboli, /Symboles/Simbolos/Symbole/Z0puBola/ Symbolen/Symbole/ 55/
Semboller
Manufacturer Caution Expiry date The date of manufacture
Fabbricante Attenzione Data di scadenza Data di produzione
Fabricante Precaucién Fecha de caducidad Fecha de fabricacién
Fabricant Attention Date d’expiration Date de fabrication
Fabricante Atencio Data de validade A data de fabrico
Hersteller Achtung. Ablaufdatum Datum der Herstellung
Kataokeuaotrg Mpoooxn Huepopnvia Anéng Hpepounvia kataokeung
Fabrikant Let op Vervaldatum De productiedatum
Producent Przestroga Data utraty przydatnosci Data produkcji
Haadl s adlall clgl g s sl o)t
Uretici firma Dikkat Son kullanma tarihi Uretim tarihi
).
N
Sterilized using irradiation Importer Distributor
Sterilizzato a radiazione Importatore Distributore
Esterilizado mediante irradiacion. Importador Distribuidor
Stérilisé par irradiation. Importateur Distributeur
Esterilizado por irradiagdo Importador Distribuidor
Durch Strahlung sterilisiert Importeur Handler
ATIOOTELPWHEVO HE Xprion akToBoAiag Eloaywyéag Alavopéag
Gesteriliseerd door middel van bestraling Importeur Dealer
Sterylizowane za pomoca napromieniania Importer Dystrybutor
Lt Jlawialy e st ghs
Isinim yoluyla sterilize edilmigtir Ithalatgi firma Distributér
Do not resterilize. Model number or Catalogue number
Non Risterilizzare. Codice modello o Codice Catalogo
No reesterilizar. Numero de modelo o nimero de catdlogo
Ne pas restériliser. Numéro de modeéle ou de catalogue
N3o reesterilizar. Numero de modelo ou numero de catélogo
Nicht erneut sterilisieren. Modellnummer oder Katalognummer
MnV ENAVOTOOTELPWVETE. ApOpOG povTEAOU 1) aplBUog KaTtadyou
Niet opnieuw steriliseren. Modelnummer of catalogusnummer
Nie sterylizowaé ponownie. Numer modelu lub numer katalogowy
el ddle) & siae ZuSIl i sf 51k
Yeniden sterilize etmeyin. Model numarasi veya Katalog numarasi
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37°C
rC

Temperature limitation
Limitazione di temperature
Limitacién de temperature

Limite de température
Limitagdo de temperatura
Temperaturbeschrankung

‘Oplo Beppokpaciog
Temperatuurlimieten
Ograniczenie dotyczgce temperatury
5l da s s
Sicaklik sinirlamasi

Consult instructions for use.
Leggere le istruzioni per l'uso.
Consultar las instrucciones de uso
Consulter les consignes d’utilisation.
Consultar as instrugdes de utilizagdo.
Gebrauchsanweisung beachten.
Avartpé€te otig odnyieg xpriong.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Przeczytac instrukcje uzycia.
Jasia¥) Slaglas gl
Kullanma talimatlarina bakin.

.
P
et

T

Keep dry
Mantenere asciutto
Mantener seco
Conserver au sec
Manter seco
Trocken halten
Awatnpeite oteYVO
Droog bewaren
Zachowac suchos¢
Ul in)

Kuru tutun

Single use or Don’t reuse.
Monouso o Non riutilizzare
De un solo uso o no reutilizar.
Usage unique ou Ne pas réutiliser.
Utilizagdo Unica ou ndo reutilizar.

Einmaliger Gebrauch, nicht wiederverwenden.
Miag xpriong } Mnv enovoxpnoLUOTIOLETE.
Eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken.

Jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie.

Jeesinll ale) ¢ sian 5l Jaaiull) 2 g
Tek kullanimlik veya Tekrar kullanmayin.

LOT

Az
"'-..”

ZAN

Lot number or Batch code
Numero di lotto o Codice di lotto
Numero de lote o cddigo de lote

Numéro du lot ou code du lot
Ndmero de lote ou cédigo de lote
Losnummer oder Chargencode
ApBpog maptidag f Kwdikog maptidag
Lotnummer of batchcode
Numer partii lub kod partii
Gadall o8 5 5l Aiadl a8y
Lot numarasi veya Parti kodu

Keep away from sunlight
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar

Conservez a I'abri du soleil
Manter afastado de luz solar direta
Von Sonnenlicht fernhalten
MNpodurdgte ard to nALakd dpwg
Verwijderd houden van zonlicht
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
el Anf e iy Jaing
Glnes 1sigindan uzak tutun
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MD

Medical Device
Dispositivo medico
Dispositivo medico
Dispositif médical
Dispositivo médico

Medizinprodukt

latpoteXVOAOYLKO TIPOTIOV
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
b ke
Tibbi Cihaz

Unique Device Identification
Codice identificativo univoco del dispositivo
Identificacién de dispositivo Unica
Identificateur unique des dispositifs médicaux
Identificagdo unica do dispositivo
Eindeutige Gerdtekennung
MovaSLkd avayvwpLoTLKO LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG
Unieke identificatie van het apparaat
Unikalna identyfikacja wyrobu
2l el ara
Tekil Cihaz Kimligi

EC

REP

Authorized representative in the European Community
Mandatario per la Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Autorisierter Vertreter in der Européischen Union
E€ouctodotnpévog avtunpoowmnog otnv Eupwnaikn Kowdtnta
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej
Lg,sY) Aeleall (b m5aal) Jiad)

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e leggere le istruzioni per I'uso.

No usar si el envase esta dafiado y consulte las instrucciones de uso

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les consignes d’utilisation.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo.
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten.
Mn xpnotponoteite edv n cuokevaoia éxel UTOOTEL NKLA KaL cupBoOUAEUTELTE TIG 08nyieg XpAonG.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone i przeczytaé instrukcje uzycia.

e cilaed gal 5 Al 3 saal) S 1Y Jlaninl) g sian
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin.
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Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteg&o exterior.
System mit einer Sterilbarriere und duBerer Schutzverpackung.
00T HovoU OTElpOU dpayHOU UE TTPOCTATEUTIKY CUOKEVAGLA 0TO EEWTEPLKO.
Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.
Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.
DBIL A5 e e s pline Sals ol
Disinda koruyucu ambalaji olan tek steril bariyer sistemi.

q3

2460

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios
Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici
Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux
Regulamento (UE) 2017/745 relativo a Dispositivos Médicos
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte.
Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta LatpoTeXVOAOYLKA TtpoiovTa
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
Akl 3561 ol 745/2017 (EU) a0
Tibbi Cihazlara iliskin (EU) 2017/745 sayili Yonetmelik
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