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NASAL SEPTAL PERFORATION SIZING TOOL

Please refer to the diagrams at the front of this instruction manual. Keep the Instructions

for Use (IFU), or a copy of it, until all devices have been utilized. IFU is also available online at
www.inhealth.com/ifu.

DESCRIPTION

The Nasal Septal Perforation Sizing Tool is a graded handheld device designed to measure
nasal septal perforations. The device is available in oval and round configurations with
gradations that coincide with the offered sizes of Blom-Singer® Nasal Septal Perforation
Prostheses. The device provides a method for measurement of size and thickness of nasal
perforations to aid in selection of the appropriate Blom-Singer® Nasal Septal Perforation
Prosthesis. The device is non-sterile, single-use, and disposable.

INDICATIONS
The device is indicated for use in an outpatient or clinical setting by qualified and trained
medical professionals for the purpose of measuring nasal septal perforations.

CONTRAINDICATIONS
The device is contraindicated for use in patients with nasal abnormalities, beyond a nasal
septal perforation, or for use in patients with an allergy to polypropylene plastic.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
Use of this device is for qualified and trained professionals only. This device is for sizing reference
only, aligned with the Blom-Singer® Nasal Septal Perforation Prostheses. Actual gradations
measurements may be within 0.127 mm of claimed size. Do not insert more than one device
into the same nostril. Do not insert the device and visualization tool into the same nostril.
This device is for single patient use only. It may not be reused due to risk of infection. Do not
use the device if the packaging is opened or in any way damaged, is expired, or becomes
contaminated upon arrival; discard and replace it with an unopened product. Do not use if device
is broken in any way upon arrival; discontinue use and replace it with an unopened product.
COMPLICATIONS
Although rare, the following complications may occur:

« Enlargement of septal perforation

« Damage to the nasal septum causing fracture, laceration, or heightened problems with

airflow
- Nasal tissue irritation
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INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: A topical decongestant and/or anesthetic may be sprayed into the nose prior to sizing
to aid in visualization and use of endoscope. The use of personal protective equipment is up
to the discretion of the qualified and trained professional.

1. Insert alighted endoscope in either nostril to visualize the perforation shape and select
the appropriate sizing tool, round or oval (Diagram 1).

2. In the nostril opposite the lighted endoscope, insert the selected sizing tool with the
gradations toward the septum wall (Diagram 1, 2A, 2B). Gradations are on either side of

the handle to accommodate for inserting in either nostril.

3. Orient the tool into the perforation to align with the perforation shape. If the initially selected
tool shape does not align with perforation, use the alternate shape tool (Diagram 3A, 3B).

4. To determine the size of the perforation and which Blom-Singer® Nasal Septal
Perforation Prosthesis to select: Visualize which gradation is visible in the perforation
to match shape and size. The entire sizing tool gradation should be visible inside
the perforation to ensure an appropriate fit (Diagram 3A - 5B). Table 1 shows the
correspondence of gradation to prosthesis size. To further aid in differentiating between
gradations, the top and bottom gradations have a smooth surface while the middle
gradation has a textured surface.

Table 1. Septal Perforation Sizing Guide (not to scale)

Round Oval
Sizing Tool Size Prosthesis Sizing Tool Size Prosthesis
smn | () e Q
[
| (2) g
[
10mm 15x21
mm

5. To determine the thickness of the septum wall and which Blom-Singer® Nasal Septal
Perforation Prosthesis to select, use Table 2. The top gradation is equivalent to 2 mm
thickness. The middle gradation is an additional Tmm. The entire sizing tool gradation(s)
should be visible inside the perforation to ensure an appropriate fit (Diagram 6A - 7B). If
top gradation is the only visible, conclude the septum wall thickness is 2 mm. If the top
and middle gradations are both visible, conclude the septum wall thickness is 3 mm. If

between two gradations, choose the 3 mm to ensure a comfortable fit.
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Table 2. Septum Wall Thickness Sizing Guide (not to scale)

Sizing Tool Prosthesis Sizing Tool Prosthesis
Round Oval Thickness Round Oval Thickness
2mm 3mm

6. Dispose of opened tools when complete with sizing.
For more information regarding the Blom-Singer® Nasal Septal Perforation Prosthesis, please
refer to the Instructions for Use Manual packaged with the selected device.
SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS
There are no special storage and/or handling conditions for this device.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
The device is not biodegradable and can be considered contaminated when used. Dispose of
device after use per local guidelines. Recycle packaging per local guidelines.
PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS
If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact
productcomplaints@inhealth.com
Telephone: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Freudenberg Medical, LLC as noted above and the company authority of the EU Member State
in which the user and/or patient is established.
INTERNATIONAL CUSTOMERS
InHealth Technologies products are available worldwide through authorized InHealth

Technologies distributors. For assistance or additional product information, please contact
your distributor.
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INSTRUMENT MATJEJE PER PERFORIMIN E SEPTUMIT NAZAL

Referojuni diagrameve qé gjenden né fillim té kétij manuali udhézimesh. Ruani udhézimet pér
pérdorim (IFU), ose njé kopje té tyre, derisa té gjitha pajisjet té jené pérdorur. Udhézimet pér
pérdorim jané gjithashtu té disponueshme né internet né www.inhealth.com/ifu.

PERSHKRIMI

Instrumenti matés pér perforimin e septumit nazal éshté njé pajisje portative e graduar dhe
e projektuar pér té matur perforimet e septumit nazal. Pajisja disponohet né konfigurime
ovale dhe té rrumbullakéta me gradime qé pérkojné me madhésité e ofruara té protezave té
perforimit té septumit nazal Blom-Singer®. Pajisja ofron njé metodé pér matjen e madhésisé
dhe trashésisé sé perforimeve nazale pér té ofruar ndihmé né pérzgjedhjen e protezés

sé pérshtatshme té perforimit té septumit nazal Blom-Singer®. Pajisja éshté josterile,
njépérdoriméshe dhe e asgjésueshme.

INDIKACIONET
Pajisja indikohet pér pérdorim né njé mjedis ambulator ose klinik nga profesionisté mjekésoré

té kualifikuar dhe té trajnuar me géllim matjen e perforimeve té septumit nazal.

37959-01A |1 15



Instrument matjeje pér perforimin e septumit nazal udhézime pér pérdorim

KUNDERINDIKACIONET
Pajisja kundérindikohet pér pérdorim te pacientét me anomali nazale, pértej perforimit té
septumit nazal, ose pér pérdorim te pacientét qé kané alergji ndaj plastikés sé polipropilenit.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE
Kjo pajisje mund té pérdoret vetém nga profesionisté té kualifikuar dhe té trajnuar. Kjo pajisje
shérben vetém pér referencé matjeje, né pérputhje me protezat e perforimit té septumit nazal
Blom-Singer®. Matjet reale té gradimeve mund té jené brenda 0,127 mm té madhésisé sé
pretenduar. Mos futni mé shumé se njé pajisje né té njéjtén vrimé hunde. Mos e futni pajisjen
dhe instrumentin e vizualizimit né té njéjtén vrimé hunde.
Kjo pajisje mund té pérdoret vetém nga njé pacient. Pajisja nuk éshté e ripérdorshme pasi ka
rrezik pér infeksion. Mos e pérdorni pajisjen nése ambalazhi éshté i hapur ose i démtuar né
¢farédolloj ményre, ka skaduar ose kontaminohet pas mbérritjes; hidheni dhe zévendésojeni
me njé produkt té pahapur. Mos e pérdorni nése pajisja éshté thyer pas mbérritjes; ndérpriteni
pérdorimin dhe zévendésojeni me njé produkt té pahapur.
KOMPLIKACIONET
Megjithése té rralla, mund té ndodhin komplikacionet e méposhtme:

« Zgjerimi i perforimit té septumit

« Démtimi i septumit nazal duke shkaktuar fraktura, carje ose probleme té shtuara me

qarkullimin e ajrit
« Irritim i indeve té hundés

UDHEZIME PER PERDORIM

SHENIM: Njé dekongjenstionant dhe/ose anestetik lokal mund té spérkatet né hundé pérpara
matjes pér t'ju ndihmuar gjaté procesit té vizualizimit dhe pérdorimit té endoskopit. Pérdorimi
i pajisjeve mbrojtése personale éshté né diskrecionin e profesionistit té kualifikuar dhe té
trajnuar.

1. Futni njé endoskop té ndriguar né secilén prej vrimave té hundés pér té paré formén
e perforimit dhe pér té zgjedhur mjetin e pérshtatshém té matjes, gé mund té jeté
i rrumbullakét ose oval (Diagrami 1).

2. Névrimén e hundés pérballé endoskopit té ndricuar, futni instrumentin e zgjedhur

té matjes me gradime drejt murit té septumit (Diagrami 1, 2A, 2B). Gradimet gjenden
né té dy anét e mbajtéses pér té pérshtatur futjen né té dyja vrimat e hundés.

3. Orientojeni instrumentin drejt perforimit pér ta pérputhur me formén e perforimit.
Nése forma e instrumentit té zgjedhur fillimisht nuk pérputhet me perforimin, pérdorni
instrumentin me formé alternative (Diagrami 3A, 3B).

4. Pérté pércaktuar madhésiné e perforimit dhe se cilén protezé té perforumit té septumit
nazal Blom-Singer® duhet té zgjidhni: Vizualizoni se cili gradim éshté i dukshém né
perforim pér t'u pérshtatur me formén dhe madhésiné. | gjithé gradimi i instrumentit
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Instrument matjeje pér perforimin e septumit nazal udhézime pér pérdorim

té matjes duhet té jeté i dukshém brenda perforimit pér té¢ mundésuar pérshtatjen

e duhur (Diagrami 3A - 5B). Tabela 1 tregon pérputhshmériné e gradimit me madhésiné
e protezés. Pér t'ju ndihmuar mé tej né diferencimin midis gradimeve, gradimet

e sipérme dhe té poshtme kané njé sipérfage té Iémuar ndérsa gradimi i mesém ka njé
sipérfage té teksturuar.

Tabela 1. Udhézues pér matjen e perforimit té septumit (jo né shkallé standarde)

E rrumbullaké Ovale

Instrumenti matés| Madhési Proteza Instrumenti matés| Madhésia Proteza

5mm

1Mx13
mm

O
- | (®)

10 mm

5. Pérté pércaktuar trashésiné e murit té septumit dhe se cilén protezé té perforimit té
septumit nazal Blom-Singer® do té zgjidhni, pérdorni Tabelén 2. Gradimi i sipérm éshté
i barasvlershém me trashésiné 2 mm. Gradimi i mesém éshté 1 mm mé shumé. Té gjitha
gradimet e instrumentit té matjes duhet té jené té dukshme brenda perforimit pér té
mundésuar pérshtatjen e duhur (Diagrami 6A - 7B). Nése gradimi i sipérm éshté
i vetmi qé éshté i dukshém, mund té konstatoni se trashésia e murit té septumit éshté
2 mm. Nése duket si gradimi i sipérm, ashtu edhe gradimi i mesém, mund té konstatoni
se trashésia e murit té septumit éshté 3 mm. Nése keni dyshime midis dy gradimeve,
zgjidhni 3 mm pér té mundésuar njé pérshtatje komode.
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Instrument matjeje pér perforimin e septumit nazal udhézime pér pérdorim

Tabela 2. Udhézues pér matjen e trashésisé sé murit té septumit (jo né shkallé standarde)

Instrumenti matés Proteza Instrumenti matés Proteza
E rrumbullaké Ovale Trashési E rrumbullaké Ovale Trashési
2mm 3mm

6. Asgjésoni instrumentet e hapura pas pérfundimit té matjeve.

Pér informacione té métejshme lidhur me protezén e perforimit té septumit nazal
Blom-Singer®, referojuni Manualit té Udhézimeve pér Pérdorim qé gjendet bashké me pajisjen
e pérzgjedhur.

KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Nuk ka kushte té vecanta pér ruajtjen dhe/ose trajtimin e késaj pajisjeje.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN

Pajisja nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té konsiderohet e kontaminuar pasi pérdoret.
Asgjésojeni pajisjen pas pérdorimit sipas udhézimeve vendase. Ricikloni ambalazhin sipas
udhézimeve vendase.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET E RENDA BRENDA BE-sé

Nése nuk jeni té kénaqur me pajisjen ose nése keni pyetje, kontaktoni
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet té raportohet te

Freudenberg Medical, LLC, si¢ pérmendet mé sipér, dhe tek autoriteti i shoqérisé sé shtetit
anétar té BE-sé ku ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

KLIENTET NDERKOMBETARE

Produktet e InHealth Technologies jané té disponueshme né mbaré botén

pérmes distributoréve té autorizuar té InHealth Technologies. Pér asistencé ose
informacione shtesé né lidhje me produktin, kontaktoni me distributorin tuaj.
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VHCmpymeHm 3a opasmepsgare 3a nepopayus Ha Ha3AHUs cenmym VIHCmMpyKyuu 3a ynompe6a

BbJITAPCKU

WHCTPYMEHT 3A OPA3MEPABAHE 3A MEP®OPALINA HA HA3AJTHUA CENTYM

Buxme duazpamume 8 npedHama 4acm Ha Moea psKo8oOCMBO C UHCMPYKYUU. 3anazeme
uHcmpykyuume 3a ynompe6a (M13Y) unu konue om msx, 00Kamo He u3nos3game 8CUYKU
u3denus. Iicmpykyuume 3a ynompe6a ca 0ocmusnHu u oHialH Ha adpec www.inhealth.com/ifu.
OMUCAHUE

VHCTpYyMEHTBT 3a opasmepaABaHe 3a nepdopaLiya Ha Ha3anHnA CeNTyM e pbyHO M3fenue,
npefHa3HayeHo fja 3mepBa neppopaLyy Ha HasanHUA CenTym. YCTPOICTBOTO € Ha/luyHO

B OBaJIHa 11 Kpbria KOHPUrypaLya CbC CTeNeHu, KOUTO CbBNajaT C NPeanoXeHnTe pasmepu
Ha Blom-Singer® Mpote3u 3a neppopauua Ha HasanHua centym. V3fenveTo npegoctasa
MeTo/ 3a U3MepBaHe Ha pa3mepa 1 AebennHaTa Ha HasanHuTe nepdopaliyn 3a NognomaraHe
npu n3bopa Ha nogxoaawma Blom-Singer® Mpotesa 3a nepdopauya Ha HasanHUA CENTYM.
M3penveTo e HeCTepUnHo, 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba 1 3a U3XBbPIAHE Clief U3MNon3BaHe.

MOKA3AHUA

I/I3qer||/|eTo € NoKasaHo 3a yn0Tp96a B aM6ynaTopHa VNN KNMHWYHA 06CTaHOBKA OT

KBanuduUMpaH n obyyeH MeaNLIVHCKY CNeLranicTy 3a LenuTe Ha U3MepBaHeTo Ha
nepdopaunnTe Ha Ha3anHUA CenTyMm.

MPOTUBOMOKA3AHUA
YCTpOICTBOTO @ NPOTMBOMOKa3HO 3a ynoTpeba Npu NaLMeHTV C Ha3aH1 aHOManu1 U3BbH

Ha3anHata cenTtasHa uwau 3a ynmpeﬁa npv naymeHTn C aneprua KbM noimnponunieHosa
nnactmaca.

MPEAYNPEXAEHNA N NPEANA3HU MEPKU

YnoTpebaTa Ha ToBa YCTPOWCTBO € Camo 3a KBanuduLmpaHu 1 06yyeHn NpopecroHanncTy.
ToBa yCTPOICTBO € NpefjHa3HaueHO 3a CNpaBKa OTHOCHO Opa3MepPABaHETO NOJPaBHEHU Camo
¢ Blom-Singer® Mpote3u 3a nepdpopaLua Ha HasanHya centym. PeanHnTe smepBaHuA Ha
CTeneHUTe MOXe fla Ca B pamkunTe Ha 0,127 MM OT yKa3aHuAa pasmep. He noctasaiite noseye
OT €1HO YCTPOWNCTBO B €/1Ha U CblUa Ho3Apa. He BKapBaiiTe yCTPONCTBOTO 1 MHCTPYMEHTa 3a
BM3yanu3auva B ejHa 1 Cblla HO3Apa.

ToBa n3genve e NpefgHasHaueHo 3a ynotpe6a camo 3a eAUH NaumeHT. To He MoXe fia ce
13r0/13Ba NOBTOPHO Mopaju PUCK OT UHbeKLMK. He n3nonsgaiite U3fenneTo, ako onakosKkaTa
e OTBOPEHa WAV NoBPe/ieHa Mo KaKbBTO 1 fla GUI0 HauMH, aKo CPOKBT Ha FOAHOCT e N3TeKbIl
VU aKo 131eNIMeTo ce 3aMbpcut. B TakbB Cnyyali ro UsxsbpreTe 1 3aMeHeTe C HeOTBOPeH
npopaykT. He n3nonsgaiite, ako Npy NPUCTUraHETO CU YCTPOMNCTBOTO € CYYMNEHO MO KakbBTO

1 [la @ HauVH; NpeKparteTe yrnotpebarta 1 ro 3ameHeTe C HEOTBOPEH NPOJYKT.

YCNOXHEHUA
Bbnpeku e ca pefikui, MOXe [la Bb3HVKHAT ClIeJHUTE YCIIOXKHEHUA:

+ YronemsBsaHe Ha nepdopauuaTa Ha centyma
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WrcmpymeHnm 3a opasmepasare 3a nephopayus Ha HazanHus cenmym UHcmpykyuu 3a ynompeba

+ lMoBpepa Ha Ha3anHaTa nperpaga, NPUYMHABALLA GPaKTypa, paskbcBaHe Unn Npobaemm

C Bb3MpPenATCTBAaHE Ha Bb3AYLWHWA NOTOK

. Pa3ﬂpa3HeHV|e Ha Ha3anHaTa TbKaH

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

BENTEXXKA: Mpeaw opasmepsBaHe B HOCa MOXe /la Ce HanpbCKa ToMMKaneH IeKOHeCTEHT U/vnu
aHecTeTyIK, 3a 1a NOAMNOMOrHe Br3yanu3aLaTa u ynotpebata Ha eHockon. M3nonssaHeTo Ha
SIMYHU NpeanasHy CPeACTBa e Mo NpeLeHKa Ha KBanuuuypaHusa n 0byyeH NpopecnoHanmct.

1.

BkapaiiTe eHOCKON C lamna B HO3ApaTa, 3a Aa BU3yanusuparte Gopmarta Ha
nepdopauuaTa, n nsdepeTe NOAXOAALMNA OPa3MEPUTENIEH UHCTPYMEHT, KDbI bl UK
oBaJeH (anarpama 1).

B Ho3ppaTa, 0bpaTHa Ha CBeTelnA eHA0CKON, BbBefleTe 13bpaHKA opasmepuTeneH
WNHCTPYMEHT C CTeNeHnTe KbM CTeHaTa Ha nperpajata (cxema 1, 2A, 2B). CrenenuTte ca ot
ABeTe CTpaHu Ha ApPbXKKaTa, 3a Aa ce I'IpVICI'IOCOGHT 3a NoCTaBAHe B KOATO 1 Aa e Ho34pa.

OpuieHTUpaiiTe MHCTPYMeHTa B nepdopauuaTa, 3a Aa ce nogpasHu ¢ popmarta Ha
nepdopauua. AKo MbpBOHauanHo 3bpaHata Gopma Ha MHCTPYMEHTa He ce NofipaBHU
¢ nepdopaLaTa, 3Non3BanTe MHCTPYMEHTa 3a anTepHaTuBHa popma (cxema 3A, 3B).

3a onpepenaHe Ha pa3mepa Ha nepgopauuaTa 1 Ko Blom-Singer® Mepdopauma Ha
HasanHuA cenTym 3a Aa usbepete npotesa: Busyanusmpaiite Koa cTeneH Ha BUANMOCT
e Buavma B nepdopaumnTa, Taka Ye Aa CbOTBETCTBA Ha popmarta 1 pasmepa. Lianata
CTeneH Ha MHCTPYMeHTa 3a opa3mepsABaHe TPAGBa fia ce BUX/a B NepdopaLuaTa, 3a
[la ce ocurypu npaBmnHo nacsaHe (cxema 3A-5B). Tabnumua 1 nokasBa CbOTBETCTBMETO
Ha cTeneHyBaHe C pa3mepa Ha npoTtesarta. 3a no-HaTaTbLHO noanomaraHe Ha
pasnuuaBaHeTo MeX/y CTeNeHNTe, ropHaTa U JoNIHaTa CTeNeHN NMaT rajka
NOBBLPXHOCT, JOKATO CPefjHaTa CTENEH NMa TeKCTyprpaHa NnoBbPXHOCT.

Ta6nuua 1. PbKoBOACTBO 3a pa3mepy Npu cenTanHa nepdopauyus (He e B Mawab)

Kpbron OsaneH
e Pasmep Mpotesa He Pasmep MNportesa
S am Q 1x13
MM
7mm 13x17
MM
10 MM 15x21
MM
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UHcmpymeHm 3a opasmepasaHe 3a nepopauus Ha Ha3anHusA cenmym MHCmpykyuu 3a ynompeba

5. 3aonpepensaHe Ha AeGennHaTa Ha CTeHaTa Ha cenTyma 1 Kosa Blom-Singer® 3a
1360p 13non3BanTe Tabnuua 2 3a NpoTesata 3a neppopauna Ha Ha3anHNA CenTym.
I'opHaTa CTeneH e eKkBMBaJieHTHa Ha ne6enV|Ha 2mm. Cpep,HaTa CTeneH e B pasmep Ha
fonbaHuTeNneH 1 mm. Lianata cteneH Ha MHCTPYMeHTa 3a opa3mepsBaHe TpAbBsa fAa
ce BUXK/Aa B nepdopalnaTa, 3a fja e OCMrypu NpaBuaHo naceaHe (cxema 6A-7B). Ako
ropHara cTeneH e euHCTBeHaTa BUANMa, ceé NpaBun U3BOAa, ve ,qe6en|/|HaTa Ha CTeHaTa
Ha cenTyma e 2 mm. AKO KaKTo ropHata, Taka 1 cpefiHaTa cTeneH ca Buanmm, ce npasun
13B0Aa, Ye AeGennHaTa Ha CTeHaTa Ha cenTyma e 3 mm. AKo ce Kone6aeTte Mexay ABe
cTeneHu, nbepete 3 mm, 3a a ce rapaHTVpa yao6CTBo Ha paboTa.

Tabnuua 2. Bogau 3a op p Ha feb Ta Ha cenTyma (He e B mawa6)
WHCTpymeHT 3a OpasmepaBaHe MNpotesa WHCcTpymeHT 3a opasmepaBaHe Mpotesa
Kpbron OsaneH Aebenuna Kpbron OsaneH [ebenuHa
2mMm 3mMm

6. KoraTo opasmepsABaHeTO 3aBbpLUW, U3XBbPAANTE OTBOPEHUTE UHCTPYMEHTU.

3a noseye MH$OPMaLWA OTHOCHO NpoTe3aTta 3a NnepdopaLus Ha HasanHUA cenTym
Blom-Singer® BuTe MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba B HapbUHMKa 3a YoTpe6a, OKOMIIEKTOBAHY
c n3bpaHoTo U3fenue.

CNEUMANTHN YCNIOBUA 3A CbXPAHEHUE U/UNN YNIOTPEBA

HAMa cneumantm ycnosua 3a cbxpaHeHue n/unu 6opaseHe C TOBa U3genve.

WHCTPYKLUU 3A U3XBDPIAHE

V3penueto He e 6riopasrpafriMo 1 ciief; M3Mos3BaHe MOXe Aa Ce CYTa 3a 3aMbPCeHO
nigenue. BHumaTenHo n3xXgbprneTe N3fenneTo CbrinacHo MecTHuTe paznopenéw

PeuyKnunpaiite onakoBKaTa CbrnacHO MeCTHUTe pasnopeaom.

OMJIAKBAHWA OT NPOAYKTU/CEPUO3HN MHUMAEHTU B PAMKUTE HA EC
AKO He CTe [JOBOJIHY OT U3AENNETO AN UMaTe HAKaKBM BbIPOCU, Ce CBbPXKETe C
productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

Qakc: +1-888-371-1530
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WHcmpymeHm 3a opasmepsieae 3a neppopayus Ha Ha3aaHuUsA cenmym VHCmpykyuu 3a ynompe6a

Bcuukn CEePUNO3HN NHUNAEHTW, Bb3HUKHANM Nno OTHOLWeHWe Ha n3genveto, TpﬂsBa Aa 6'bﬂaT
foknagsaHu Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e nocoyeHo No-rope, 1 Ha KOMMETEHTHNA
opraH Ha fibpxaBa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH MOTPeOUTENAT W/VNW NaLVeHTbT.

MEXAYHAPOOHU KNIMEHTU

MpoaykTtuTe Ha InHealth Technologies ce npeanarat no uAn CBAT Ype3 oTOPU3NPaHN
AncTpmbyTopu Ha InHealth Technologies. 3a cbaeicTBue unm noseye nHdopmaLya 3a
NpOoAyKTUTE Ce CBbpXKeTe C ,E[I/ICTpI/IGyTOpa.

HRVATSKI

ALAT ZA ODREBDIVANJE VELICINE PERFORACIJE NAZALNOG SEPTUMA

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog prirucnika s uputama. Sacuvajte Upute za koristenje
(IFU) ili kopiju, dok se svi uredaiji ne iskoriste. Upute za koristenje su dostupne i na mrezi na
www.inhealth.com/ifu.

OPIS

Alat za odredivanje veli¢ine perforacije nazalnog septuma je ru¢ni uredaj sa stupnjevanim
promjerom namijenjen za mjerenje perforacije nazalnog septuma. Uredaj je dostupan

u ovalnim i okruglim konfiguracijama s gradacijama koje se podudaraju s ponudenim
veli¢cinama proteza za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer®. Uredaj pruza metodu
mjerenja veli¢ine i debljine perforacije nosa kako bi se pomoglo u odabiru prikladne
proteze za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer®. Uredaj je nesterilan i namijenjen za
jednokratnu uporabu.

INDIKACLJE

Uredaj je indiciran da ga upotrebljavaju kvalificirani i obu¢eni medicinski stru¢njaci

u ambulantnim ili klinickim okruzenjima u svrhu mjerenja perforacije nazalnog septuma.
KONTRAINDIKACIJE

Uredaj je kontraindiciran za uporabu u pacijenata s abnormalnostima nosa, osim perforacije
nazalnog septuma, ili za uporabu u pacijenata s alergijom na polipropilensku plastiku.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo kvalificirani i obuceni stru¢njaci. Ovaj uredaj sluzi samo
za referencu velic¢ine, uskladen s protezama za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer®.

Stvarne gradacije mogu biti unutar 0,127 mm od navedene veli¢ine. Nemojte umetati vise od
jednog uredaja u istu nosnicu . Nemojte umetati uredaj i alat za vizualizaciju u istu nosnicu.

Ovaj uredaj je samo za pojedinacno koristenje za jednog pacijenta. Uredaj se ne moze
ponovno upotrebljavati zbog rizika od infekcije. Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj ako je
pakiranje otvoreno ili oste¢eno, ako mu je rok valjanosti istekao ili je kontaminiran po prijemu.
Bacite ga i zamijenite proizvodom cije pakiranje nije otvoreno. Nemojte upotrebljavati ako

je uredaj na bilo koji nacin slomljen po dolasku; prestanite upotrebljavati i zamijenite ga
neotvorenim proizvodom.
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Alat za odredivanje veli¢ine perforacije nazalnog septuma upute za koristenje

KOMPLIKACIJE
Premda se to rijetko dogada, moguce su sljedece komplikacije:
« povecanje perforacije septuma
« oStecenje nazalnog septuma koje uzrokuje frakturu, laceraciju ili probleme s povisenim
protokom zraka
« nadrazivanje nosnog tkiva

UPUTE ZA KORISTENJE

NAPOMENA: topikalni dekongestant i/ili anestetik mogu se poprskati u nos prije odredivanja
veli¢ine, kako bi se olak3ala vizualizacija i uporaba endoskopa. Uporaba osobne zastitne
opreme ovisi o nahodenju kvalificiranog i obucenog stru¢njaka.

1. Umetnite osvijetljeni endoskop u bilo koju nosnicu kako biste vizualizirali oblik
perforacije i odaberite odgovarajuci alat za odredivanje veli¢ine, okrugli ili ovalni
(dijagram 1).

2. U nosnicu nasuprot osvijetljenog endoskopa umetnite odabrani alat za odredivanje
veli¢ine s stupnjevima prema stijenci septuma (dijagram 1, 2A, 2B). Gradacije su s obje
strane rucke kako bi se mogle umetnuti u bilo koju nosnicu.

3. Usmijerite alat u perforaciju kako biste ga poravnali s oblikom perforacije. Ako se
prvotno odabrani oblik alata ne poravna s perforacijom, upotrijebite alat za alternativni
oblik (dijagram 3A, 3B).

4. Kako biste odredili veli¢inu perforacije i koju protezu za perforaciju nazalnog septuma
Blom-Singer® odabrati: vizualizirajte koja je gradacija vidljiva u perforaciji kako bi
odgovarala obliku i veli¢ini. Cjelokupna gradacija alata za odredivanje veli¢ine trebala bi
biti vidljiva unutar perforacije kako bi se osiguralo odgovarajuce pristajanje (dijagrami
3A - 5B). Tablica 1 prikazuje podudarnost gradacije s veli¢inom proteze. Kako bi se
dodatno pomoglo u razlikovanju gradacija, gornja i donja gradacija imaju glatku
povrsinu, dok srednja gradacija ima teksturiranu povrsinu.
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Alat za odredivanje veli¢ine perforacije nazalnog septuma upute za koristenje

Tablica 1. Vodi¢ za odredivanje velicine perforacije septuma (nije stvarna veli¢ina)

Okrugli Ovalni

Alatza odredivanje velicine | Veli¢ina Proteza Alatza odredivanje velicine | Veli¢ina Proteza

som | (@) @ a3 Q
. mm
7mm Q 1?an17

15x21
mm

10mm

5. Kako biste odredili debljinu stijenke septuma i koju protezu za perforaciju nazalnog
septuma Blom-Singer® odabrati, upotrijebite tablicu 2. Gornja gradacija je ekvivalentna
debljini od 2 mm. Srednja gradacija je dodatnih 1 mm. Cjelokupna gradacija alata
za odredivanje velic¢ine trebala bi biti vidljiva unutar perforacije kako bi se osiguralo
odgovarajuce pristajanje (dijagrami 6A - 7B). Ako je gornja gradacija jedina vidljiva,
zakljucite da je debljina stijenke septuma 2 mm. Ako su vidljive i gornja i srednja
gradacija, zakljucite da je debljina stijenke septuma 3 mm. Ako je izmedu dvije
gradacije, odaberite 3 mm kako biste osigurali udobno pristajanje.

Tablica 2. Vodi¢ za odredivanje debljine zida pregrade (nije stvarna veli¢ina)

Alat za odredivanje veli¢ine Proteza Alat za odredivanje veli¢ine Proteza
Okrugli Ovalni Debljina Okrugli Ovalni Debljina
2mm 3mm

6. Bacite otvorene alate kada zavrsite s odredivanjem velicine.

Za vise informacija o protezi za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer®, pogledajte
priru¢nik s uputama za koristenje koji je pakiran s odabranim uredajem.
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POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Za ovaj proizvod nema posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja.

UPUTE ZA ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije biorazgradiv i nakon uporabe treba ga smatrati kontaminiranim. Odlozite
uredaj nakon uporabe prema lokalnim smjernicama. Reciklirajte ambalazu prema lokalnim

smjernicama.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EUROPSKOJ UNUI

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba se prijaviti drustvu
Freudenberg Medical, LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalazi.

MEDUNARODNI KORISNICI

Proizvodi tvrtke InHealth Technologies dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih

distributera tvrtke InHealth Technologies. Za pomoc¢ ili dodatne informacije o proizvodima
obratite se svom distributeru.

CESKY

NASTROJ KE STANOVENI VELIKOSTI PERFORACE NOSNIHO SEPTA

Viz schémata na zacdtku této prirucky. Ndvod k pouZiti (IFU) nebo jeho kopii uschovejte, dokud
nebudou vsechny prostredky pouzity. Ndvod k pouZiti je k dispozici také online na adrese
www.inhealth.com/ifu.

POPIS

Nastroj ke stanoveni velikosti perforace nosniho septa je odstupniovany ru¢ni prostredek
ur¢eny k méfeni perforace nosniho septa. Prostiedek je k dispozici v ovélné a oblé konfiguraci
s odstupriovanim, které se shoduje s nabizenymi velikostmi protéz pro perforaci nosniho
septa Blom-Singer®. Prostiedek poskytuje metodu méfeni velikosti a tloustky nosnich
perforaci, ktera pomaha pfi vybéru vhodné protézy pro perforaci nosniho septa
Blom-Singer®. Prostiedek je nesterilni a na jedno pouziti.

INDIKACE
Prostiedek je ur¢en k pouziti v ambulantnim nebo klinickém prostiedi kvalifikovanymi

a vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky za Gicelem méfeni perforaci nosniho septa.

KONTRAINDIKACE
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Ndstroj ke stanoveni velikosti perforace nosniho septa ndvod k pouZiti

Prostfedek je kontraindikovéan k pouZiti u pacientl s nosnimi abnormalitami, mimo perforaci
nosniho septa, nebo k pouziti u pacientt s alergii na polypropylenovy plast.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

PouZiti tohoto prostiedku je ur¢eno pouze pro kvalifikované a vyskolené pracovniky. Tento
prostiedek slouzi pouze k orienta¢nimu uréeni velikosti a je navrzen v souladu s protézami pro
perforaci nosniho septa Blom-Singer®. Skute¢né hodnoty odstupriovani mohou mit odchylku
az 0,127 mm od deklarované velikosti. Do jedné nosni dirky nezasouvejte vice nez jeden
prostiedek. Nevkladejte prostfedek a vizualiza¢ni nastroj do stejné nosni dirky.

Tento prostiedek je uréen pro pouziti pouze u jednoho pacienta. Kviili riziku infekce nesmi
byt pouzivan opakované. Prostiedek nepouzivejte, pokud se otevie nebo poskodi jeho
obal, pokud uplyne jeho datum exspirace nebo pokud po dodéni dojde k jeho kontaminaci.
V takovém pfipadé jej zlikvidujte a nahradte jej neotevienym vyrobkem. Nepouzivejte
prostiedek, pokud je po dodani jakymkoli zptisobem poskozen. V takovém piipadé jej
pfestante pouzivat a nahradte jej neotevienym vyrobkem.
KOMPLIKACE
Mohou se vyskytnout nasledujici komplikace, jejich vyskyt je viak vzacny:

- zvétieni perforace septa,

« poskozeni nosniho septa, které zpiisobi jeho zZlomeninu, natrzeni nebo zhorsené

proudéni vzduchu,

« podrazdéni nosni tkané.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Pied stanovenim velikosti mGze byt do nosu nastfikan lokalni dekongestant
a/nebo anestetikum, aby se usnadnila vizualizace a pouziti endoskopu. Pouziti osobnich
ochrannych pomticek je na uvazeni kvalifikovaného a vyskoleného pracovnika.

1. Vlozte endoskop vybaveny svétlem do kterékoli nosni dirky, abyste zviditelnili tvar
perforace, a vyberte vhodny nastroj ke stanoveni velikosti, obly nebo ovalny (schéma 1).

2. Do protéjsi nosni dirky vlozte vybrany néstroj ke stanoveni velikosti, pficemz
odstupriovéni by mélo smérovat ke sténé nosniho septa (schéma 1, 2A, 2B).
Odstupriovani je na obou stranach rukojeti, aby bylo mozné nastroj vlozit do kterékoli
nosni dirky.

3. Orientujte nastroj do perforace tak, aby odpovidal tvaru perforace. Pokud se plivodné
zvoleny tvar nastroje neshoduje s perforaci, pouzijte alternativni tvar nastroje
(schéma 3A, 3B).

4. Ke stanoveni velikosti perforace a vybéru spravné protézy pro perforaci nosniho septa
Blom-Singer®: Vizualizujte, které odstupnovani je v perforaci viditelné, aby odpovidalo
tvaru a velikosti. Celé odstupnovani nastroje ke stanoveni velikosti ma byt viditelné
uvniti perforace, aby bylo zajisténo vhodné pfizplsobeni (schéma 3A-5B). Tabulka 1
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ukazuje shodu odstupriovani s velikosti protézy. K dalsimu usnadnéni rozliseni mezi
odstupnovanim maji horni a dolni odstupniovani hladky povrch, zatimco stfedni
odstupnovani méa povrch texturovany.

Tabulka 1. Privodce anim velikosti septalni perforace (neni v méfitku)
Obly Ovalny
strokestanoren | Velikost Protéza Nastrofke stanoven’ T elikost Protéza
S5mm Q 11m><"33 Q
[
7mm Q Bm Xm"
0
10mm 15x21
mm

5. Kurceni tloustky stény septa a vybéru protézy pro perforaci nosniho septa Blom-Singer®
pouzijte tabulku 2. Horni gradace odpovida tloustce 2 mm. Stfedni odstupriovani
predstavuje dalsi 1 mm. Celé odstupriovani nastroje ke stanoveni velikosti ma byt
viditeIné uvniti perforace, aby bylo zajisténo vhodné pfizptisobeni
(schéma 6A-7B). Pokud je viditelna pouze horni ¢ast odstuprovani, Ize usuzovat,

Zze tloustka stény septa je 2 mm. Pokud je viditelna horni i stredni ¢ast odstupnovani,
Ize usuzovat, Ze tloustka stény septa je 3 mm. Pokud se nachazite mezi dvéma
odstupriovanimi, zvolte 3 mm, abyste zajistili pohodIné pfizplsobeni.

Tabulka 2. Priivodce stanovovanim tloustky stény nosniho septa (neni v méfitku)

Nastroj ke stanoveni velikosti Protéza Nastroj ke stanoveni velikosti Protéza
Obly Ovalny Tloustka Obly Ovalny Tloustka
2mm 3mm

6. Po dokonceni stanoveni velikosti zlikvidujte pouzité néstroje.
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Ndstroj ke stanoveni velikosti perforace nosniho septa ndvod k pouZiti

Dal3i informace tykajici se protézy pro perforaci nosniho septa Blom-Singer® naleznete

v nadvodu k pouZiti pfibalenému k vybranému prostiedku.

ZVLASTNi PODMINKY PRO SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACI

Pro tento prostfedek nejsou k dispozici zadné zvlastni podminky pro skladovéani a/nebo

manipulaci.

POKYNY K LIKVIDACI

Tento prostiedek neni biologicky rozlozZitelny a po pouziti mize byt kontaminovany.

Prostfedek po pouziti zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi. Obal recyklujte v souladu

s mistnimi nafizenimi.

REKLAMACE VYROBKU / ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY V RAMCI EU

Eok\tjdkz prostfedkem nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, vyuzijte prosim nasledujici
ontakt:

productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1 800 477 5969
Fax: +1 888371 1530

Vsechny zavazné piihody, ke kterym doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
ohlaseny spolecnosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu
clenského statu EU, v némz ma uzivatel sidlo a/nebo pacient bydlisté.

MEZINARODNI ZAKAZNICI

Vyrobky spole¢nosti InHealth Technologies jsou k dispozici prostfednictvim celosvétové sité
autorizovanych distributord. O asistenci ¢i dalsi informace o vyrobcich pozadejte distributora.

REDSKAB TIL MALING AF NASAL SEPTUMPERFORATION

Se diagrammerne forst i denne brugsanvisning. Gem brugsanvisningen (IFU) eller en kopi af den,
indtil alle anordninger er blevet anvendt. Brugsanvisningen er ogsa tilgaengelig online pa adressen
www.inhealth.com/ifu.

BESKRIVELSE

Redskabet til maling af nasal septumperforation er et klassificeret handholdt apparat,

der er designet til at male nasale septumperforationer. Anordningen fas i ovale og runde
konfigurationer med gradueringer, der svarer til de sterrelser Blom-Singer® nasale
septumperforationsproteser, der er pa markedet. Anordningen giver en metode til

maling af nasalperforationers storrelse og tykkelse for at lette udveelgelsen af en passende
Blom-Singer® nasal septumperforationsprotese. Anordningen er ikke-steril og

til engangsbrug.

INDIKATIONER
Anordningen er indiceret til brug i et ambulant eller klinisk miljg af kvalificeret og uddannet
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sundhedspersonale med henblik pd maling af nasale septumperforationer.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen er kontraindiceret til brug hos patienter med andre nasale anomalier end en
nasal septumperforation eller til brug hos patienter med allergi over for polypropylenplastik.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Denne anordning ma kun anvendes af kvalificerede og uddannede fagfolk. Denne anordning
er udelukkende beregnet som storrelsesreference pa linje med Blom-Singer® nasale
septumperforationsproteser. Faktiske gradueringsmalinger kan ligge inden for 0,127 mm af
den palydende stearrelse. For ikke mere end én anordning ind i det samme naesebor. For ikke
anordningen og visualiseringsinstrumentet ind i det samme naesebor.
Denne anordning er udelukkende til brug pa en enkelt patient. Anordningen ma ikke
genbruges pa grund af risikoen for infektion. Anordningen ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller pa nogen méade beskadiget, udlgbsdatoen er overskredet, eller
hvis den er kontamineret ved ankomsten. Bortskaf og udskift den med et udbnet produkt.
Anordningen ma ikke anvendes, hvis den er gdelagt pa nogen made ved ankomsten. Brugen
skal ophere, og anordningen skal udskiftes med et uabnet produkt.
KOMPLIKATIONER
Selvom de er sjeeldne, kan felgende komplikationer forekomme:

- Forstorrelse af septumperforation

« Beskadigelse af naeseskillevaeggen, der forarsager fraktur, laceration eller forveerrede

problemer med luftgennemstremning

« Irritation af naesevaev
BRUGSANVISNING
BEMARK: Der kan sprgjtes et topisk middel mod kongestation og/eller et bedgvelsesmiddel ind
i naesen inden storrelsesmalingen for at lette visualiseringen og brugen af endoskopet. Brugen
af personlige veernemidler sker i henhold til den kvalificerede og uddannede laeges skon.

1. Indset et endoskop med lys i et af naeseborene for at visualisere perforationsformen, og
vaelg det rette maleredskab, rundt eller ovalt (diagram 1).

2. |naeseboret modsat endoskopet med lys indferes det valgte maleredskab med
gradueringerne ind mod septumvaeggen (diagram 1, 2A, 2B). Gradueringerne findes pa
begge sider af hdndtaget med henblik pé indfering i begge naesebor.

3. Vend instrumentet saledes i perforationen, at det er rettet ind efter perforationsformen.
Hvis formen pé det forste instrument, der blev valgt, ikke passer til perforationen, skal
du bruge instrumentet med den anden form (diagram 3A, 3B).

4. Séadan bestemmes storrelsen af perforationen, og hvilken Blom-Singer® nasal
septumperforationsprotese, der skal veelges: Visualiser hvilken graduering, der
er synlig i perforationen, sa den passer til formen og sterrelsen. Hele méleredskabets
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graduering skal vaere synlig inde i perforationen for at sikre korrekt tilpasning
(diagram 3A-5B). Tabel 1 viser overensstemmelsen mellem gradueringen og protesens
storrelse. For at lette differentieringen mellem gradueringerne yderligere har den
overste og den nederste graduering en glat overflade, mens den midterste graduering
har en tekstureret overflade.

Tabel 1. Storrelsesguide til septumperforation (ikke i mal ksforhold)
Rund Oval
Storrelsesveerktgj| Storrelse Protese Maleredskab | Sterrelse Protese
Smm Q 1x13 Q
mm
7mm Q 13x17
mm
10mm 15x21
mm

5. Brug tabel 2 til bestemmelse af septumvaeggens tykkelse, og hvilken Blom-Singer®
nasale septumperforationsprotese, der skal vaelges. Den gverste graduering svarer til en
tykkelse pa 2 mm. Den midterste graduering er yderligere 1 mm. Alle méleredskabets
gradueringer skal veere synlige inde i perforationen for at sikre korrekt tilpasning
(diagram 6A-7B). Hvis den gverste graduering er den eneste, der er synlig, skal det
antages, at septumvaeggens tykkelse er 2 mm. Hvis bade den gverste og den midterste
graduering er synlige, skal det antages, at septumvaeggens tykkelse er 3 mm. Mellem to
gradueringer skal 3 mm vaelges for at sikre en komfortabel tilpasning.
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Tabel 2. Storrelsesguide til sept gstykkelse (ikke i malestoksforhold)
Maleredskab Protese Maleredskab Protese
Rund Oval Tykkelse Rund Oval Tykkelse
2mm 3mm

6. Nar malingen er afsluttet, skal &bnede instrumenter kasseres.
For mere information om Blom-Singer® nasale septumperforationsproteser henvises der til
brugsanvisningen, som falger med den valgte anordning.
SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der er ingen szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne anordning.
BORTSKAFFELSE
Denne anordning er ikke bionedbrydelig og skal betragtes som kontamineret efter brug.
Anordningen skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Genbrug emballagen i
henhold til lokale retningslinjer.
PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU
Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spergsmal, bedes du kontakte
productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Enhver alvorlig handelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC som angivet ovenfor og den selskabsmyndigheden
i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
INTERNATIONALE KUNDER
InHealth Technologies-produkter fés i hele verden gennem autoriserede

InHealth Technologies-forhandlere. Kontakt din forhandler for at fa assistance eller yderligere
produktoplysninger.

34 | 37959-01A
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NEDERLANDS

MEETINSTRUMENT VOOR NEUSSEPTUMPERFORATIE

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding. Bewaar
de gebruiksaanwijzing of een kopie ervan totdat alle hulpmiddelen zijn gebruikt. De
gebruiksaanwijzing is ook online beschikbaar op www.inhealth.com/ifu.

BESCHRUVING

Het meetinstrument voor neusseptumperforatie is een gegradeerd draagbaar hulpmiddel
dat is ontworpen voor het meten van neusseptumperforaties. Het hulpmiddel is verkrijgbaar
in ovale en ronde configuraties met gradaties die overeenkomen met de aangeboden

maten van Blom-Singer®-prothesen voor neusseptumperforaties. Het hulpmiddel biedt een
methode voor het meten van de grootte en dikte van neusperforaties om te helpen bij het
selecteren van de juiste Blom-Singer®-prothese voor neusseptumperforaties. Het hulpmiddel
is niet-steriel, voor eenmalig gebruik en wegwerpbaar.

INDICATIES

Het hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik in een poliklinische of klinische omgeving

door gekwalificeerde en opgeleide medische professionals voor het meten van
neusseptumperforaties.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met neusafwijkingen

naast een neusseptumperforatie, of voor gebruik bij patiénten met een allergie voor
polypropyleenplastic.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde en opgeleide professionals.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld als maatreferentie, afgestemd op de
Blom-Singer®-prothesen voor neusseptumperforaties. Werkelijke gradatiemetingen kunnen
binnen 0,127 mm van de beweerde grootte vallen. Steek niet meer dan één hulpmiddel

in hetzelfde neusgat. Steek het hulpmiddel en het visualisatiehulpmiddel niet in hetzelfde
neusgat.

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Vanwege het risico op infectie mag
het niet opnieuw worden gebruikt. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend
is, als het hulpmiddel beschadigd is geraakt, als de vervaldatum van het product is verstreken
of als het hulpmiddel bij aankomst verontreinigd raakt. Voer het in dat geval af en vervang het
door een ongeopend product. Niet gebruiken als het hulpmiddel bij aankomst op enigerlei
wijze stuk is. Staak het gebruik ervan en vervang het door een ongeopend product.
COMPLICATIES

Hoewel deze zelden voorkomen, kunnen de volgende complicaties optreden:

« Vergroting van de septumperforatie
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« Beschadiging van het neusseptum wat fractuur, scheuring of grotere problemen met de

luchtstroom kan veroorzaken

« Irritatie van neusweefsel

GEBRUIKSAANWIZING

OPMERKING: Voorafgaand aan het bepalen van de maat kan een lokaal decongestivum en/of
een verdovingsmiddel in de neus worden gespoten ter ondersteuning van de visualisatie en
het gebruik van de endoscoop. Het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen wordt
bepaald door de gekwalificeerde en opgeleide professional.

1.

36

Breng een verlichte endoscoop in een van beide neusgaten in om de perforatievorm te
visualiseren en selecteer het juiste maathulpmiddel, rond of ovaal (afbeelding 1).
Breng in het neusgat tegenover de verlichte endoscoop het geselecteerde
maathulpmiddel in met de gradaties naar de septumwand gericht (afbeelding 1, 2A,

2B). De gradaties bevinden zich aan weerszijden van de handgreep, zodat ze in beide
neusgaten kunnen worden ingebracht.

Positioneer het instrument in de perforatie totdat deze in lijn is met de perforatievorm.
Als de in eerste instantie geselecteerde vorm van het instrument niet overeenkomt met
de perforatie, gebruikt u het andere instrument (afbeelding 3A, 3B).

. Om de grootte van de perforatie te bepalen en welke Blom-Singer®-prothese voor

neusseptumperforaties moet worden gekozen: Visualiseer welke gradatie zichtbaar

is in de perforatie, passend bij de vorm en grootte. De volledige gradatie van het
meetinstrument moet binnen in de perforatie zichtbaar zijn om een goede pasvorm
te garanderen (afbeelding 3A-5B). Tabel 1 toont de gradatie met de bijbehorende
prothesemaat. Om verder te helpen bij het onderscheid tussen gradaties, hebben de
bovenste en onderste gradaties een glad oppervlak, terwijl de middelste gradatie een
getextureerd oppervlak heeft.
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Tabel 1. Maattabel septumperforatie (niet op schaal)

Rond Ovaal
Meetinstrument Maat Prothese Meetinstrument Maat Prothese
s | () s Q
0
7mm Q 13x17
mm
10mm 15x21
mm

5. Gebruik tabel 2 voor het bepalen van de dikte van de septumwand en welke
Blom-Singer®-prothese voor neusseptumperforaties moet worden gekozen.
De bovenste gradatie komt overeen met de dikte van 2 mm. De middelste gradatie is
nog eens 1T mm. De volledige gradatie(s) van het meetinstrument moet(en) binnen in
de perforatie zichtbaar zijn om een goede pasvorm te garanderen (afbeelding 6A-7B).
Als de bovenste gradatie als enige zichtbaar is, is de conclusie dat de wanddikte van
het septum 2 mm is. Als de bovenste en middelste gradaties beide zichtbaar zijn, dan
is de conclusie dat de wanddikte van het septum 3 mm is. Is de dikte tussen de twee
gradaties in? Kies dan de 3 mm voor een comfortabele pasvorm.

Tabel 2. Maattabel wanddikte septum (niet op schaal)

M rument Prothese Meetinstrument Prothese
Rond Ovaal Dikte Rond Ovaal Dikte
2mm 3mm

6. Voer geopende instrumenten af als de maat eenmaal is bepaald.

Voor meer informatie over de Blom-Singer®-prothese voor neusseptumperforaties raadpleegt
u de gebruiksaanwijzing die met het geselecteerde hulpmiddel is meegeleverd.
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Meetinstrument voor neusseptumperforatie gebruiksaanwijzing

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
Voor dit hulpmiddel gelden geen speciale voorwaarden voor opslag en/of hantering.

INSTRUCTIES VOOR AFVOER

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en moet na gebruik als verontreinigd worden
beschouwd. Voer het hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen. Recycle de
verpakking volgens de plaatselijke richtlijnen.

PRODUCTKLACHTEN/ERNSTIGE INCIDENTEN IN DE EU

Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
productcomplaints@inhealth.com

Telefoon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet
worden gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde
instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

INTERNATIONALE KLANTEN

De producten van InHealth Technologies zijn wereldwijd verkrijgbaar via geautoriseerde
distributeurs van InHealth Technologies. Neem contact op met uw distributeur voor
assistentie of extra productinformatie.

EESTI KEEL

NINA VAHESEINA PERFORATSIOONI SUURUSE MOOTMISVAHEND

Palun vaadake selle kasutusjuhendi esiktiljel olevaid jooniseid. Hoidke kasutusjuhend véi selle
koopia alles seni, kuni koik vahendid on kasutatud. Kasutusjuhend on saadaval ka veebis aadressil
www.inhealth.com/ifu.

KIRJELDUS

Nina vaheseina perforatsiooni mé6tmisvahend on kdeshoitav gradatsioonidega toode, mis on
ette ndhtud nina vaheseina perforatsioonide mé6tmiseks. Toode on saadaval ovaalses

ja immarguses konfiguratsioonis nii, et selle gradatsioonid langevad kokku

Blom-Singer®-i pakutavate nina vaheseina perforatsiooni proteesi suurustega.

Toode voimaldab mddta nina perforatsioonide suurust ja paksust, et aidata valida sobiv
Blom-Singer®-i nina vaheseina perforatsiooni protees. Toode ei ole steriilne, seda tohib
kasutada ainult Ghe korra ja see tuleb parast kasutamist dra visata.

NAIDUSTUSED
Toode on ette ndhtud meditsiinitdotajatele ambulatoorses vai kliinilises keskkonnas nina
vaheseina perforatsioonide méotmiseks.
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Nina vaheseina perforatsiooni suuruse moéotmisvahend kasutusjuhend

VASTUNAIDUSTUSED

Toode on vastunaidustatud kasutamiseks ninahdiretega voi poliipropileenplasti suhtes
allergilistel patsientidel voi muul eesmérgil kui nina vaheseina perforatsioonide mootmine.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Toodet tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud ja véljadppe saanud spetsialistid. Toode on
ette nahtud ainult suurusele osutamiseks, kasutamiseks koos Blom-Singer®-i nina vaheseina
perforatsiooni proteesidega. Tegelikud gradatsioonimodtmised voivad vdidetavast suurusest
erineda 0,127 mm piires. Arge sisestage samasse ninasédrmesse (ile iihe toote. Arge sisestage
toodet ja visualiseerimisvahendit samasse ninaséérmesse.

Toode on méeldud kasutamiseks ainult tGihel patsiendil. Seda ei tohi nakkusohu téttu uuesti
kasutada. Arge kasutage toodet, kui pakend on avatud véi kahjustada saanud, aegunud véi
transpordi kdigus saastunud. Visake see dra ja asendage avamata tootega. Arge kasutage
toodet, kui see on saabumisel katki. Asendage see tootega, mis on terve ja avamata pakendis.

TUSISTUSED
Kuigi need on harvaesinevad, voib toodet kasutades esineda jargmisi tusistusi.
« Vaheseina perforatsiooni suurenemine
« Nina vaheseina kahjustus, mis péhjustab luumurde, I6henemist v6i suurenenud
probleeme 6huvooluga
« Nina limaskesta arritus

KASUTUSJUHEND

MARKUS: enne suuruse madramist véib ninasse pihustada paikset dekongestanti
ja/voi anesteetikumi, et aidata kaasa visualiseerimisele ja endoskoobi kasutamisele.
Isikukaitsevahendite kasutamise Ule otsustab kvalifitseeritud ja koolitatud spetsialist.

1. Perforatsiooni kuju visualiseerimiseks sisestage valgustatud endoskoop thte
ninasddrmesse ja valige sobivalt imar voi ovaalne suuruse méétmisvahend (joonis 1).

2. Sisestage teise ninasdormesse sobiv suuruse modtmise tooriist gradatsioonidega
suunaga nina vaheseina poole (joonised 1, 2A, 2B). Gradatsioonid on toote kdepideme
molemal kiiljel, et toodet saaks sisestada molemasse ninasdormesse.

3. Suunake toode perforatsiooni poole, et joondada see perforatsiooni kujuga. Kui
algselt valitud toote kuju ei joondu perforatsiooniga, kasutage teise kujundiga toodet
(joonised 3A, 3B).

4. Perforatsiooni suuruse ja sobiva Blom-Singer®-i nina vaheseina perforatsiooni proteesi
maaramiseks vaadake, millise kuju ja suurusega gradatsioon on perforatsioonis ndhtav.
Sobivuse tagamiseks peaks kogu médtmisvahendi gradatsioon olema perforatsiooni
sees ndhtav (joonised 3A-5B). Tabelis 1 on ndidatud gradatsiooni vastavus proteesi
suurusele. Gradatsioonide eristamise tdiendavaks holbustamiseks on tlemisel ja
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Nina vaheseina perforatsiooni suuruse mootmisvahend kasutusjuhend

alumisel gradatsioonil sile pind, keskmisel gradatsioonil aga tekstuurne pind.

Tabel 1. Nina vaheseina perforatsiooni mé6tmisjuhend (ei ole mo otk )
Ummargune Ovaalne
Médtmisvahend | Suurus Protees Méodtmisvahend |  Suurus Protees
S5mm Q 11m><m13 Q
0
| (0) .
0
10mm 15%21
mm

5. Nina vaheseina paksuse ja sobiva Blom-Singer®-i nina vaheseina perforatsiooni
proteesi madramiseks kasutage tabelit 2. Ulemine gradatsioon on vérdne 2 mm
paksusega. Keskmine gradatsioon on tdiendavalt 1 mm. Kéik suuruse méétmisvahendi
gradatsioonid peaksid olema perforatsioonil ndhtavad, et tagada sobivus (joonised
6A-7B). Kui ndha on ainult tilemine gradatsioon, saab jareldada sellest, et nina
vaheseina paksus on 2 mm. Kui ndha on nii tilemine kui ka keskmine gradatsioon, saab
jareldada sellest, et nina vaheseina paksus on 3 mm. Kahe gradatsiooni vahel valige
mugava sobivuse tagamiseks 3 mm.

Tabel 2. Nina val ina pak ootmisjuhend (ei ole mootkavas)
Maodtmisvahend Protees Mdotmisvahend Protees
Ummargune Ovaalne Paksus Ummargune Ovaalne Paksus
2mm 3mm

6. Kui mootmine on lopetatud, visake méotmisvahendid ara.

Lisateavet Blom-Singer®-i nina vaheseina perforatsiooni proteesi kohta leiate asjaomase
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Nina vaheseina perforatsiooni suuruse mé6tmisvahend kasutusjuhend

vahendiga koos saadetud kasutusjuhendist.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Sellel tootel ei ole spetsiaalseid hoiustamise ega/voi késitsemise tingimusi.
JAATMEKAITLUSE JUHISED

Toode ei ole biolagunev ja seda peetakse kasutatuna saastunuks. Visake toode parast
kasutamist dra, jargides kohaliku tasandi juhiseid. Taaskasutage pakendeid vastavalt kohaliku
tasandi juhistele.

TOOTEKAEBUSED / TOSISED VAHEJUHTUMID EUROOPA LIIDUS

Kui te ei ole tootega rahul voi teil on kiisimusi, votke meiega tihendust aadressil
productcomplaints@inhealth.com.

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Igast tootega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada ettevéttele Freudenberg Medical, LLC,
nagu eespool mérgitud, ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

RAHVUSVAHELISED KLIENDID

Ettevotte InHealth Technologies tooted on saadaval tile kogu maailma ettevotte
InHealth Technologies volitatud edasimtjate kaudu. Abi voi tdiendava tooteteabe saamiseks
votke Gihendust edasimiiiijaga.

NENAN VALISEINAN PERFORAATION MITTAUSTYOKALU

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kaaviot. Sdilytd kdyttGohjeita (IFU) tai kopiota niistd,
kunnes kaikki laitteet on kdytetty. Kdyttoohjeet ovat saatavilla myés verkossa osoitteessa
www.inhealth.com/ifu.

KUVAUS

Nenan véliseinan perforaation mittaustyckalu on luokitettu kiddessé pidettava laite, joka on
suunniteltu nendn véliseinan perforaatioiden mittaamiseen. Laitetta on saatavana soikeina
ja pyoreina kokoonpanoina, joiden asteikot vastaavat Blom-Singer® nenan valiseinan
perforaatioproteesien tarjottuja kokoja. Laite mahdollistaa nenan perforaatioiden koon

ja paksuuden mittaamisen sopivan Blom-Singer® nenén véliseinan perforaatioproteesin
valitsemista varten. Laite on epésteriili, kertakdyttoinen ja havitettava.

KAYTTOAIHEET
Laite on tarkoitettu patevien ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi
nenan véliseinan perforaatioiden mittaamiseen avohoidossa tai kliinisissa ymparistoissa.
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Nendn vdliseindn perforaation mittaustyokalu kdyttéohjeet

VASTA-AIHEET
Laitetta ei saa kdyttaa potilailla, joilla on nenén poikkeamia tai jotka ovat allergisia
polypropeenimuoville, eikd muuhun kuin nenéan valiseinén perforaatioihin.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Tata laitetta saavat kdyttaa vain patevat ja koulutetut ammattilaiset. Tama laite on tarkoitettu
vain Blom-Singer® nenan viliseinan perforaatioproteesien kokoviitteeksi. Todelliset
asteikkomittaukset voivat olla 0,127 mm:n sisélla vaitetysta koosta. Samaan sieraimeen saa
tyontda vain yhden laitteen. Laitetta ja visualisointityokalua ei saa tyontaa samaan sieraimeen.

Tama laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttoon. Laitetta ei saa kdyttda uudelleen
infektioriskin vuoksi. Laitetta ei saa kayttda, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai
laite on vanhentunut tai kontaminoitunut vastaanottohetkelld. Havita laite ja vaihda se
avaamattomaan tuotteeseen. Laitetta ei saa kdyttad, jos se on rikki vastaanottohetkelld.
Lopeta kaytto ja vaihda laite avaamattomaan tuotteeseen.

KOMPLIKAATIOT
Seuraavia komplikaatioita voi ilmetd, vaikkakin ne ovat harvinaisia:
« valiseindn perforaation laajeneminen
- nendn véliseinan vaurio, joka aiheuttaa murtuman tai repedman tai pahentaa
ilmavirtauksen ongelmia
- nenakudoksen &rsytys

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Nendan voidaan ruiskuttaa paikallista dekongestanttia ja/tai anesteettia ennen
mittaamista visualisoinnin ja endoskoopin kayton helpottamiseksi. Pateva ja koulutettu
ammattilainen paattaa itse henkildnsuojainten kaytosta.

1. Tydnna valaistu endoskooppi jompaan kumpaan sieraimeen perforaation muodon
visualisoimiseksi ja valitse sopiva mittaustyokalu (pyored tai soikea (kaavio 1)).

2. Tyonna valittu mittaustyokalu valaistua endoskooppia vastapaata olevaan sieraimeen
niin, etta asteikko on kohti valiseinan seindmaa (kaavio 1, 2A, 2B). Kahvan kummallakin
puolella on asteikko, jotta tydkalu voidaan tyontaa kumpaan tahansa sieraimeen.

3. Suuntaa tyokalu perforaatioon perforaation muodon mukaisesti. Jos ensimmadiseksi
valittu tyokalun muoto ei vastaa perforaatiota, kdyta toisen muotoista tyokalua
(kaavio 3A, 3B).

4. Perforaation koon méarittdminen ja Blom-Singer® nenan vliseinan
perforaatioproteesin valinta: M&arita muoto ja koko tarkistamalla, mika asteikkokohta
nékyy perforaation sisélld. Sopivuudesta kertoo se, etta mittaustyokalun asteikkokohta
nakyy kokonaan perforaation sisalla (kaavio 3A - 5B). Taulukossa 1 ndytetdan asteikon ja
proteesikokojen vastaavuudet. Asteikkokohtien erottamisen helpottamiseksi ylemmissa
ja alemmissa asteikkokohdissa on tasainen pinta ja keskimmaisissa teksturoitu pinta.
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Nendn vdliseindn perforaation mittaustyokalu kdyttGohjeet

Taulukko 1. Véliseinén perforaation mi pas (ei mittak )
Pydred Soikea
Mittaustyokalu Koko Proteesi Mittaustyokalu Koko Proteesi
sm | (@) w| @
J
7mm Q 13x17
mm
10mm 15x21
mm

5. Kéyta véliseinan seindman paksuuden maérittamiseen ja Blom-Singer® nenén valiseinan
perforaatioproteesin valintaan taulukkoa 2. Ylempi asteikkokohta vastaa 2 mm:n
paksuutta. Keskimmainen asteikkokohta vastaa 1:td mm lisad. Sopivuudesta kertoo se, etta
mittaustyokalun asteikkokohta nékyy kokonaan perforaation sisélla (kaavio 6A - 7B). Jos
asteikon ylempi kohta on ainoa nékyva kohta, maérita valiseinan seindman paksuudeksi
2 mm. Jos seka asteikon ylempi etta keskimmdinen kohta nakyvat, maaritd véliseinan
seinaman paksuudeksi 3 mm. Jos koko on kahden asteikkokohdan valissa, valitse 3 mm
varmistaaksesi miellyttavén istuvuuden.

Taulukko 2. Viliseinan seinaman pal den mit pas (ei mittak )
Mittaustyokalu Proteesi Mittaustyokalu Proteesi
Pyored Soikea Paksuus Pyored Soikea Paksuus
2mm 3mm

6. Kun mittaus on suoritettu, havitd avatut tyokalut.

Lisatietoja Blom-Singer® nenan véliseinan perforaatioproteesista saa valitun laitteen
pakkauksessa olevista kdyttGohjeista.
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Nendn vdliseindn perforaation mittaustyokalu kdyttoohjeet

VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

Taman laitteen varastoimiselle ja/tai kdsittelemiselle ei ole erityisolosuhteita.
HAVITTAMISOHJEET

Laite ei ole biohajoava, ja sitd voidaan pitda kontaminoituneena kayton jalkeen. Ha
kayton jalkeen paikallisten ohjeiden mukaan. Kierrata pakkaus paikallisten ohjeiden mukaan.
TUOTEREKLAMAATIOT / VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttavaa, ldhetd sahkopostia osoitteeseen

laite

productcomplaints@inhealth.com
Puhelin: +1 800 477 5969
Faksi: +1 888 371 1530

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Freudenberg Medical, LLC:lle
edelld mainitun mukaisesti sekd sen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja
ja/tai potilas on sijoittautunut.

KANSAINVALISET ASIAKKAAT

InHealth Technologies -tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta
InHealth Technologies -jalleenmyyjiltd. Jalleenmyyjélta saa apua tai lisdtietoja tuotteesta.

FRANCAIS

OUTIL DE DIMENSIONNEMENT POUR PERFORATIONS DU SEPTUM NASAL

Consulter les diagrammes présentés au début de ce manuel d'instructions. Conserver les
instructions d'utilisation, ou une copie de celles-ci, jusqu’a ce que tous les dispositifs aient

été utilisés. Les instructions d'utilisation sont également disponibles en ligne a I'adresse
www.inhealth.com/ifu.

DESCRIPTION

L'outil de dimensionnement pour perforations du septum nasal est un dispositif portatif
gradué congu pour mesurer les perforations du septum. Le dispositif est disponible en
configurations ovale et arrondie avec des gradations qui coincident avec les tailles proposées
pour les prothéses de perforation du septum nasal Blom-Singer®. Le dispositif permet de
mesurer la taille et de I'épaisseur des perforations nasales afin de faciliter le choix de la
prothése de perforation du septum nasal Blom-Singer® appropriée. Le dispositif est non
stérile, a usage unique et jetable.

INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour une utilisation dans un cadre ambulatoire ou clinique par
des professionnels médicaux qualifiés et formés dans le but de mesurer les perforations du
septum nasal.

CONTRE-INDICATIONS
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Outil de dimensionnement pour perforations du septum nasal instructions d'utilisation

Le dispositif est contre-indiqué chez les patients présentant des anomalies nasales,

au-dela d’une perforation du septum nasal, ou chez les patients allergiques au plastique
polypropyléne.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

L'utilisation de ce dispositif est réservée uniquement aux professionnels qualifiés et formés.
Ce dispositif sert de référence de dimensionnement uniquement, aligné sur les prothéses de
perforation du septum nasal Blom-Singer®. Les gradations réelles peuvent se situer a moins
de 0,127 mm de la taille déclarée. Ne pas insérer plus d’un dispositif dans la méme narine. Ne
pas insérer le dispositif et l'outil de visualisation dans la méme narine.

Ce dispositif est congu pour un seul patient uniquement. Il ne peut pas étre réutilisé en raison
du risque d'infection. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé

de quelque maniére que ce soit, s'il est périmé ou contaminé a son arrivée ; le jeter et le
remplacer par un produit non ouvert. Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé de
quelque maniére que ce soit a son arrivée ; cesser de 'utiliser et le remplacer par un produit
non ouvert.

COMPLICATIONS
Bien que rares, les complications suivantes peuvent se produire :
« Agrandissement de la perforation du septum
« Lésion du septum nasal provoquant une fracture, une lacération ou des problémes accrus

au niveau du passage de l'air
« Irritation des tissus nasaux

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : Un décongestionnant topique et/ou un anesthésique peut étre pulvérisé dans
le nez avant le dimensionnement pour faciliter la visualisation et I'utilisation de I'endoscope.
Le recours a un équipement de protection individuelle est laissé a I'appréciation du
professionnel qualifié et formé.

1. Insérer un endoscope éclairé dans I'une des narines pour visualiser la forme de la
perforation et sélectionner l'outil de dimensionnement approprié, arrondi ou ovale
(Diagramme 1).

2. Dans la narine opposée a I'endoscope éclairé, insérer l'outil de dimensionnement
sélectionné avec les gradations vers la paroi du septum (Diagrammes 1, 2A, 2B). Les
gradations sont situées de part et d’autre de la poignée pour permettre l'insertion dans
I'une ou l'autre narine.

3. Orienter l'outil dans la perforation pour I'aligner sur la forme de la perforation. Si la
forme d'outil initialement sélectionnée ne s'aligne pas sur la perforation, utiliser l'outil
de forme alternative (Diagrammes 3A, 3B).

4. Pour déterminer la taille de la perforation et la prothese de perforation du septum nasal
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Blom-Singer® a choisir : visualiser la gradation visible dans la perforation pour faire
correspondre la forme et la taille. La gradation compléte de l'outil de dimensionnement
doit étre visible a I'intérieur de la perforation afin de garantir un ajustement approprié
(Diagrammes 3A - 5B). Le Tableau 1 montre la correspondance entre la gradation et la
taille de la prothése. Pour mieux différencier les gradations, les gradations supérieure et
inférieure ont une surface lisse, tandis que la gradation moyenne a une surface texturée.

Tableau 1. Guide de di i pour les perforations du septum (ne pas mettre a I'échelle)
Arrondi Ovale
Outil e dimensionnement | Taille Prothése Outil de dimensionnement|  Taille Prothése
S mm Q 1Mx13 Q
mm
7mm Q 13x17
mm
10 mm 15x21
mm

46

Pour déterminer Iépaisseur de la paroi du septum et la prothése de perforation du
septum nasal Blom-Singer® a choisir, utiliser le Tableau 2. La gradation supérieure
équivaut a une épaisseur de 2 mm. La gradation moyenne est de 1 mm supplémentaire.
La ou les gradations complétes de l'outil de dimensionnement doivent étre visibles a
I'intérieur de la perforation afin de garantir un ajustement approprié (Diagrammes

6A - 7B). Si la gradation supérieure est la seule visible, conclure que I'épaisseur de la
paroi du septum est de 2 mm. Si les gradations supérieure et moyenne sont toutes
deux visibles, conclure que I'épaisseur de la paroi du septum est de 3 mm. Entre deux
gradations, choisir la gradation de 3 mm pour assurer un ajustement confortable.
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Outil de dimensionnement pour perforations du septum nasal instructions d'utilisation

Tableau 2. Guide de di i deI'épai de la paroi du septum (ne pas mettre a I'échelle)
Outil de di t Prothése Outil de di i t Prothése
Arrondi Ovale Epai Arrondi Ovale Epai
2mm 3mm

6. Jeter les outils ouverts une fois le dimensionnement terminé.
Pour plus d'informations sur la prothése de perforation du septum nasal Blom-Singer®,
consulter le manuel des instructions d'utilisation fourni avec le dispositif sélectionné.
CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Il nexiste pas de conditions particuliéres de stockage et/ou de manipulation pour ce dispositif.
INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
le dispositif apres utilisation conformément aux directives locales. Recycler les emballages
conformément aux directives locales.
RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES AU SEIN DE L'UE
Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, contactez-nous aux
coordonnées suivantes :
productcomplaints@inhealth.com
Téléphone : +1-800-477-5969
Fax:+1-888-371-1530
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a Freudenberg Medical, LLC
comme indiqué ci-dessus et a I'autorité de la société de 'Etat membre de 'UE dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.
CLIENTS INTERNATIONAUX
Les produits InHealth Technologies sont disponibles auprés de distributeurs InHealth Technologies

autorisés dans le monde entier. Pour obtenir une assistance ou pour toute information
complémentaire sur nos produits, contacter votre distributeur.
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Vorrichtung zur GréBenbestimmung einer Nasenseptumperforation Gebrauchsanweisung

DEUTSCH

VORRICHTUNG ZUR GROSSENBESTIMMUNG EINER NASENSEPTUMPERFORATION

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten. Die
Gebrauchsanweisung oder eine Kopie davon so lange aufbewahren, bis alle Vorrichtungen
verwendet wurden. Die Gebrauchsanweisung ist auch online unter www.inhealth.com/ifu abrufbar.
BESCHREIBUNG

Die Vorrichtung zur GréBenbestimmung einer Nasenseptumperforation ist ein medizinisches
Handgerét zur Messung von Nasenseptumperforationen. Die Vorrichtung ist in ovalen und
runden Ausfiihrungen mit Abstufungen erhaltlich, die mit den angebotenen GroBen der
Blom-Singer® Prothesen fir Nasenseptumperforation tibereinstimmen. Die Vorrichtung
ermdglicht die Messung von GréBe und Dicke der Nasenperforationen, um die Auswahl der
geeigneten Blom-Singer® Prothese fiir Nasenseptumperforation zu vereinfachen. Bei der
Vorrichtung handelt es sich um ein unsteriles Einwegprodukt fiir den einmaligen Gebrauch.
INDIKATIONEN

Die Vorrichtung ist fiir den Gebrauch in einer ambulanten oder klinischen Umgebung

durch qualifizierte und geschulte medizinische Fachkréfte zur Messung von
Nasenseptumperforationen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Vorrichtung ist fiir die Verwendung bei Patienten mit Nasenanomalien, die tiber eine
Nasenseptumperforation hinausgehen, oder fiir die Verwendung bei Patienten mit einer
Allergie gegen Polypropylen-Kunststoff kontraindiziert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Vorrichtung darf nur von qualifizierten und geschulten Fachkréften verwendet werden.
Diese Vorrichtung dient ausschlieBlich zum GréBenvergleich, ausgerichtet auf die Blom-Singer®
Prothesen fiir Nasenseptumperforation. Die tatsdchlichen Abstufungsmafe kénnen um

0,127 mm von der angegebenen GréRe abweichen. Nicht mehr als eine Vorrichtung in dasselbe
Nasenloch einfiihren. Die Vorrichtung und das Visualisierungswerkzeug nicht in dasselbe
Nasenloch einfihren.

Diese Vorrichtung ist nur fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt. Sie

darf aufgrund des Infektionsrisikos nicht wiederverwendet werden. Die Vorrichtung nicht
verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder auf irgendeine Art und Weise beschadigt
wurde, das Verfallsdatum Gberschritten wurde oder wenn die Vorrichtung bei Lieferung
verunreinigt ist. In diesem Fall muss die Vorrichtung entsorgt und durch ein ungeéffnetes
Produkt ersetzt werden. Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung bei Lieferung in irgendeiner
Weise beschédigt ist. In diesem Fall den Gebrauch einstellen und die Vorrichtung durch ein
ungedffnetes Produkt ersetzen.
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KOMPLIKATIONEN
In seltenen Fallen konnen folgende Komplikationen auftreten:

« VergroBerung der Septumperforation

« Beschadigung des Nasenseptums, die zu einer Fraktur, Lazeration oder erhdhten
Luftstromproblemen fiihrt
« Reizung des Nasengewebes

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Vor der GréBenbestimmung kann ein abschwellendes Mittel und/oder ein
Anésthetikum in die Nase gespriiht werden, um die Sicht und die Verwendung des Endoskops
zu erleichtern. Das Tragen personlicher Schutzausriistung liegt im Ermessen des qualifizierten
und geschulten Fachpersonals.

1. Ein beleuchtetes Endoskop in eines der Nasenlocher einfiihren, um die Form der
Perforation zu visualisieren, und die geeignete Vorrichtung zur Gré6enbestimmung
auswdhlen, rund oder oval (Abbildung 1).

2. Die gewdhlte Vorrichtung zur GréBenbestimmung mit den Abstufungen zur
Septumwand hin in das Nasenloch gegentiber dem beleuchteten Endoskop einfiihren
(Abbildung 1, 2A, 2B). Zum bequemen Einfiihren in jedes Nasenloch befinden sich die
Abstufungen auf beiden Seiten des Griffs.

3. Die Vorrichtung so in der Perforation ausrichten, dass sie sich an die Form der Perforation
anpasst. Passt sich die anfanglich ausgewahlte Vorrichtungsform nicht an die Perforation
an, eine Vorrichtung in alternativer Ausfiihrung verwenden (Abbildung 3A, 3B).

4. Um die GroBe der Perforation und die geeignete Blom-Singer® Prothese fiir
Nasenseptumperforation zu bestimmen: Visualisieren, welche Abstufung in der
Perforation sichtbar ist, um eine passende Form und GréBe zu finden. Die gesamte
Abstufung der Vorrichtung zur GréBenbestimmung sollte innerhalb der Perforation
sichtbar sein, um eine angemessene Passform zu gewahrleisten (Abbildung 3A-5B).
Tabelle 1 zeigt die Ubereinstimmung der Abstufung mit der ProthesengréRe. Um die
Unterscheidung zwischen den Abstufungen weiter zu erleichtern, besitzen die oberen
und unteren Abstufungen eine glatte und die mittlere Abstufung eine texturierte
Oberflache.
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Tabelle 1. Leitfaden zur Gr6Benbestimmung einer Septumperforation (nicht maBstabsgetreu)

Rund Oval
Shenbest GroBe Prothese g zur Grofe Prothese
Smm Q 11x13 Q
mm
[
T Q 17
mm
[J
10mm 15x21
- mm
0

5. Zur Bestimmung der Dicke der Septumwand und der geeigneten Blom-Singer®
Prothese fiir Nasenseptumperforation Tabelle 2 verwenden. Die obere Abstufung
entspricht einer Dicke von 2 mm. Die mittlere Abstufung betragt zusatzlich 1 mm. Die
gesamte(n) Abstufung(en) der Vorrichtung zur GréBenbestimmung sollte(n) innerhalb
der Perforation sichtbar sein, um eine angemessene Passform zu gewahrleisten
(Abbildung 6A-7B). Ist nur die obere Abstufung sichtbar, lasst sich schlussfolgern, dass
die Wanddicke des Septums 2 mm betragt. Ist sowohl die obere als auch die mittlere
Abstufung sichtbar, ldsst sich schlussfolgern, dass die Wanddicke des Septums 3 mm
betragt. Liegt das Ergebnis zwischen zwei Abstufungen, sollten 3 mm gewdhlt werden,
um eine bequeme Passform zu gewahrleisten.

Tabelle 2. Leitfaden zur GroBenbesti der Sep ddicke (nicht maBstabsgetreu)

Vorrichtung zur GroBenbestimmung Prothese Vorrichtung zur GroBenbestimmung Prothese
Rund Oval Dicke Rund Oval Dicke
2mm 3mm

6. Nach Abschluss der GréBenbestimmung geéffnete Vorrichtungen entsorgen.
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Weitere Informationen zur Blom-Singer® Prothese fir Nasenseptumperforation sind der der
gewahlten Vorrichtung beiliegenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Es gibt keine besonderen Anforderungen an Lagerung und/oder Handhabung fiir diese
Vorrichtung.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Diese Vorrichtung ist nicht biologisch abbaubar und gilt nach Gebrauch als kontaminiert. Die
Vorrichtung geméf den 6rtlichen Richtlinien entsorgen. Die Verpackung gemaR den 6rtlichen
Richtlinien recyceln.

PRODUKTREKLAMATIONEN/EU-RELEVANTE SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an

productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im Zusammenhang mit der Vorrichtung
ereignet, ist Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der fiir das Unternehmen
zustandigen Behorde in dem EU-Mitgliedstaat, in dem der Benutzer und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

INTERNATIONALE KUNDEN

Die Produkte von InHealth Technologies sind weltweit iber autorisierte InHealth Technologies
Handler erhiltlich. Unterstiitzung und zusatzliche Produktinformationen erhalten Sie von
Ihrem Handler.

EPTAAEIO MPOZAIOPIZMOY MEFEOQOYZ AIATPHZHEZ PINIKOY AIAOPArMATOX
Avatpé€te ota Slaypaupata mou Bpiokovial 0To EUMPOG UEPOG TOU TaPOVTOG eyxElpIdiou
odnytwv. QuAdéte Tig 0dnyieg xpriong (IFU), 1j éva avtiypago Toug, uéxpt va xpnotpomnotnfoiv
0OAec o1 ouokevég. Ot odnyieg xpriong eivat emiong Stabéoiueg oto Stadiktuo otn Siebbuvon
www.inhealth.com/ifu.

NEPIFPA®OH

To epyaleio mMPoadiopiopol peyEBoug SIATPNONG PIVIKOL Sla@pdypatog ival pia
S1aBabpiopévn GopnTr) CUOKEUN TTOU £XEl OXESIAOTE( YIa TN HETPNON TWV SIATPHCEWY TOU
pivikoL Slappdypatog. H cuokeur SlatiBetal o€ woeldn Kat 6TPoyyulr Slapdpewon e
S10BaBICEIG TTOU CUUTTIMTTOUV HE TA TIPOCPEPOUEVA HEYEDN TwV TTPOBECEWV SidTpnong
pvikoU Siagppdypatog Blom-Singer®. H ouokeun mapéxel pia pébodo pérpnong Tou
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HEYEBOUG Kall TOU TIAXOUG TWV PIVIKWY S1aTpricewv yia va uroBondroet Ty emAoyn g
KATaANANG mpdBeong Sidtpnong pvikol dlagppdypatog Blom-Singer®. H cuokeun givat
HN QmOCTEIPWHEVN, piag XPrioNG Kat avaAwaotun.

ENAEIZEIZ

H ouokeun evdeikvutal yia xprion o€ eEwvoCOKOHEIaKS ) KAVIKO TTEPIBANNoV amd

EISIKEVHEVOUC KA EKTTAISEVHEVOUG ETTAYYENUATIEG UYEIQG E OKOTIO T HETPNON TWV
S1aTPICEWVY TOL PIVIKOU SlapPAYHATOG.

ANTENAEIZEIZ

H ouokeun avteveikvutal yia Xprion o€ aoBeVEiG Pe PIVIKEG avwpaNies, Tépav Tng
S1aTPNONG TOU PIVIKOU SlaPPAyHATOG, 1 Yia Xprion o€ aoBeveic ue alepyia O€ TAAOTIKO
TIOAUTIPOTIUAEVIOU.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ
H xprion autri¢ Tng cUoKeUNG IPOoOopPIleTal HOVO yia eEEISIKEVPEVOUG KAl EKTAISEVHEVOUG
emayyeApatiec. Autr n cuokeun TpoopileTal yla avapopd mpocdlopiopou peyEBoug povo, oe
OuHQWVia pE TIC TPoBETEIC SldTpnong pvikoL Slagpdypatog Blom-Singer®. Ot mpaypatikég
HeTProEl StaBabuioewy pmopei va givat evtog 0,127 mm amé 1o ava@epOpeVo uéyebog. Mnv
EIOAYETE MEPIOCOTEPEG AT Wit CUOKEVEC 0TO (510 pouBOUVI. MV EICAYETE TN CUOKEUN KAl TO
gpyaleio omTikomoinong oto idlo pouBouvt.
AUTH N GUOKEUN AUTH TTPoOopPICETAl YIa XPrioN Ot évav Hovo acBevry. Aev emTtpénetal va
enavaypnotponolndsi Adyw Tou kivdUvou HOAUVeNG. Mn XpNOIMOTIOLEITE T GUOKEUH av
N ouoKevacia £xel avolxBei 1y £xel UTOOTEL {NIA PE OTIOIOVONTIOTE TPOTIO, £XEl NEEL 1) £XEL
HoAUVOEi Katd TV mapalaBn. ATTopPPIPTE KAl AVTIKATACTAOTE TNV HE AANO TIPOIOV OE KAELOTH
OUOKeVAGia. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUH €AV €XEL UTTOOTEL {NMIA PE OTTOIOVSHTIOTE TPOTIO
Katd tnv mapahapry. AlakOPTe T Xprion Katl QVTIKATAOTAOTE TNV HE ANNO TTPOTOV O KAELOTH
ouokevaoia.
ENINAOKEXZ
AV Kal OTTAVIQ, PTTOPE( Va TIAPOUCIACTOUV Ot AKOAOUBEC EMIMAOKEG:

« Alevpuvon tng Sidtpnong tou Slagpdaypatog

« BAGPBN oTo pvikod Stagpaypa mou mpokalei kataypa, prién 1 avénpéva mpoBAfpata pe

TN por Tou aépa

« EpeBiopdg Tou pvikol 1oTov

OAHTIEZ XPHZIHZ

SHMEIQFH: Eva TOTIKO amocupgopnTIKO r)/Kat avalobntikéd umopei va YekaoTtei otn potn
TIPV A6 TOV TIPOOSIOPIOHO TOU PEYEBOUC yia va uTToonORoEL TNV OTTTIKOTIOINGN KAt TN XPrion
Tou evdookomiou. H Xprion HEOWV ATOUIKNAG TPOOTAGIAG EVATTOKEITAL TN SIAKPITIKY EVKEPEIQ
TOU €EEISIKEUMEVOL KAl EKTTAISEVPEVOU EmayyeApaTia.

1. Eioaydyete éva @wti{dpevo evEookoOmo og KB pouBoUVL yIa VA OTITIKOTIOIOETE TO
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oxApa TG Sldtpnong Kat MAEETE TO KATAANNAO epyaleio MPoadloplopol peyéboug,

OTPOYYUAO 1} woeldég (Aldypappa 1).

2. 10 pouBouvi Tou BpioKETal amévavTl amo To GwTI{OPEVO EVOOOTKATIIO, EICAYAYETE TO
EMAEYUEVO EPYANED TTPOGSIOPIOHOU HEYEDOUE pE TIC SLaBABUICELG TTPOG TO TOiXWHA TOU
Sappaypatog (Atdypappa 1, 2A, 2B). Ot SiaBabuioelc Bpiokovtal kat oTic SU0 TAEUpEG
™G AaBnig yia va SieukoAvvouv Ty elcaywyr| og KaBe pouBouivi.

3. TpocavatolioTe To epyaleio 0T SIATPNON WOTE va EVBVYPAUUICTEL LE TO OXHA TNG
Sidtpnonge. Eav o apyikd emAeypévo oxripua Tou epyaleiou Sev eubuypappiCetat pe T
S1atpnon, XPNOIHOTIOINOTE To £pYaleio eVAANAKTIKOU oxrpatog (Aldypappa 3A, 3B).

4. Ta oV TPoadlopIops Tou peyEBoUG TNG SIATPnong Kat TV emAoyr Tne mpobeong
Siatpnong pvikou Stagpdypatog Blom-Singer®: Ontikomotjote mota SiaBabuion
gival opatr otn S1ATPnon WOTE va TAPIAEl WG TTPOG TO OXrHa Kal To péyedog.
OMNOKANEN N Stafadpion Tou epyaleiou MPOGSIOPIGHOU peyEBOUG pémel va ival
opatr 0To E0WTEPIKS TNE SIATPNONG Yia va SIacPAANOTEL N KATAANNAN epappoyn
(Awaypappa 3A - 5B). O Mivakag 1 mapouctaet v avtiotolyia Tng Stafabuiong pe
70 péyeBog Tne mpodBeonc. MNa mepattépw umoBordnon tng Stakplong Petagl Twv
Stapabpicewy, n dvw kat n katw StaBaduion £xouv Agia em@avela, evw n Heoaia
Slapadpuion éxet emM@AvELD PUE UPT.

Mivakag 1. 08nyo¢ mpoadiopiopou peyéBoug Sidatpnong Stappayparog (Ox1 umd kAipaka)

ZTpoyyuld Qoe1bég
YR e ouc” " | MéyeBog NpdBeon Epvaheio noostiopakol [ MéyeBog MNpoBean
Smm Q @ 11x13 Q
mm
[
Jom Q 1317
mm
[J
10mm 15x21
mm

5. Ta tov mpocdiopiopd Tou TIAXOUG TOU TOIXWHATOG TOU Sa@PAyHaTog Kat TNV emMAoyn
¢ mpoBeong Siatpnong pivikov Stagpdaypatog Blom-Singer®, xpnoipomotjote
Tov Mivaka 2. H avw Stafadpion wooduvapei pe maxog 2 mm. H pecaia Stafabuion
givat emmiéov T mm. ONOKANpn n StaBabuion (1) ot Stafabpioeic) Tou epyaleiov
TIPOGSI0PIoHOU HEYEBOUC TIPETIEL VA Eival OPATH(£C) OTO ECWTEPIKO TNG SlATPNONG Yia va
Slao@aloTel n KatdAANAn epappoyn (Atdypappa 6A - 7B). Eav n dvw StaBabuion sivat
N HOVN 0PATH), CUMTIEPAIVETE OTL TO TTAXOG TOU TOIXWHATOG TOU Stappdaypatog givat
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2 mm. Edv n avw kat n peoaia StaBadpion givat kat ot Vo opatég, CUUMEPAIVETE OTI TO
TIAX0G TOU TOIXWHATOG TOu Stappdypatog ivat 3 mm. Eav n évdeién Bpioketat peTagd
800 Siapabpiocwy, emMAEETE Ta 3 mm yia va S1aGQANCETE pia Avetn EQappoyn.

Nivakag 2. 08nyo¢ mpoadiopiapol peyéBoug mayoug Tolxwpatog Stagpdaypatog (Oxt umo kAipaka)

Epyaleio mpoadiopiopol peyéBoug MpdBeon Epyaleio mpoadiopiapou peyéBoug Np6bean
ZTpoyyuld Qog1dég Mayog ZTpoyyuhd Qos1dég Nayog
2mm 3mm

6. AMOPPIYPTE Ta avolypéva epyaleia OTav ONOKANPWOETE ToV TPOGSIoPIopS peyEBou.
TMa mePIocOTEPEG MANPOPOPIES OXETIKA HE TNV TTPOBETN SIATPNONG PIVIKOL Sla@pdypatog
Blom-Singer®, avatpé&te oTo eyxelpidlo 08Nyl Xpriong Tou CUVOSEVEL TNV EMAEYHEVN
OUOKEUN.

EIAIKEZ XYNOHKEZ ANOOHKEYXHX 'H/KAI XEIPIZMOY

Agv umdpxouv e181KEG CUVONKEG AamoBKELONG f}/Kal XEIPIOKOU AUTHG TG CUCKEUNC.
OAHTFIEZ ANOPPIWYHZ

H ouokeun dev givat Blodlacmmpevn Kat Pmopei va Bewpeital HOANUCHEVN HETA amd TN XPrion.
AMOPPIYPTE TN GUOKEUN HETA TN XPHON CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG 08NYiEC. AVOKUKAWOTE TN
OUOKEVAGIO CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG OSNYIEC.

MAPATIONA T'A TO MPOION/ZOBAPA NEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv Sev gioTe IKavoToINUEVOL A6 TN CUOKEUN 1} EXETE TUXOV EPWTNOELG, EMKOIVWVHAOTE OTNV
nAekTpovIK SlevBuvon

productcomplaints@inhealth.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

Onolodrmote coPfapd MEPIOTATIKO TIOU £XEl TTAPOUCIAOTE( GE OXEON HE Tr) CUCKEUN TIPETTEL VOl

avagépetat ot Freudenberg Medical, LLC, 6miwg mpoavagépetat, Kat aTny appodia apxr Tou
KpdToug uéNoug TG EE 0To omoio gival eyKATeESTNHEVOC O XPNOTNG fi/Kat 0 aoBevrc.
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AIEONEIZ NMEAATEX

Ta mpoiévta tng InHealth Technologies SiatiBevtal maykoopiwg péow e§ouctodotnuévwv
Stavopéwv g InHealth Technologies. Na BoriBewa ) emmpdobeteg MAnPoPopieS yia To
TIPOIOV, EMKOIVWVAOTE HE TOV SlAVOEX TTOU 0aC EEUTTNPETEL.
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MAGYAR

ESZKOZ ORRSOVENY-PERFORACIO MERETENEK MEGHATAROZASARA

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati Gtmutatd elején taldlhaté dbrdkat. Tartsa meg a haszndlati
utasitdst vagy annak egy példdnydt, amig az dsszes eszkézt fel nem haszndilta. A haszndlati
utasitds online is elérheté a kévetkezé cimen: www.inhealth.com/ifu.

LEIRAS

Az orrsévény-perforacio méretének meghatarozésara szolgald eszkdz egy méretbeosztassal
ellatott, az orrsdvény-perforaciok mérésére szolgald kézi eszkdz. Az eszkoz ovilis és kerek
konfiguracioban kaphatd, a rajtuk Iévé méretbeosztas pedig a Blom-Singer® orrsévény-
perforacios protéziseknek feleltetheté meg. Az eszkéz az orrperforaciok méretének és
vastagsaganak mérésére szolgal a megfelel6 Blom-Singer® orrsévény-perforacids protézis
kivalasztasanak el6segitése érdekében. Az eszkéz nem steril, egyszer hasznalatos és
eldobhato.

JAVALLATOK

Az eszkdz ambuléns vagy klinikai kornyezetben, képzett és szakképesitett egészségtigyi
szakemberek éltal torténd hasznélatra javallott az orrsévény perforacidjanak mérése céljabol.
ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél az orrsévény-perforacion tul egyéb
orrsévény-rendellenesség all fenn, vagy allergiasak a polipropilén mdanyagra.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az eszkozt kizardlag képzett és képesitéssel rendelkez6 szakemberek hasznalhatjak.

Az eszkoz kizardlag a Blom-Singer® orrsévény-perforacios protézisekhez hasznalhatd
méretreferenciaként. A tényleges méretbeosztasok 0,127 mm-es tartomanyon belul lehetnek
anévleges mérethez képest. Ne helyezzen be egynél tobb eszkdzt ugyanabba az orrlyukba.
Ne helyezze be az eszkdzt és a vizualizacios eszkdzt ugyanabba az orrlyukba.

Ez az eszkoz csak egyetlen betegnél hasznalhato. A fertézésveszély miatt nem hasznélhaté fel
Ujra. Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas fel van bontva, vagy barmilyen médon sériilt,
eltelt a lejarati ideje vagy a megérkezésekor szennyezett. Dobja ki, és cserélje ki bontatlan
termékre. Ne hasznalja fel, ha az eszkdz barmilyen mddon torott a megérkezéskor; ne
hasznalja tovabb, és cserélje ki bontatlan termékre.

SZOVODMENYEK

Bar ritkan fordulnak el6, a kvetkezé szovédmények lehetségesek:

« Orrsévény-perforacié megnagyobbodasa

« Az orrsovény sériilése, amely torést, szakadast vagy fokozott Iégaramlasi problémakat okoz
« Orrszovet irritacidja
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HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: A vizualizacié és az endoszkép hasznalatanak megkénnyitése érdekében
a mérés el6tt helyi dekongesztans és/vagy érzéstelenitd fujhaté az orrba. Az egyéni
védofelszerelés hasznalatarol a képzett és szakképesitett szakember sajat maga donthet.

1. Vezessen be egy megvilagitott endoszkdpot barmelyik orrlyukba, hogy lathatéva valjon
a perforacio alakja, majd valassza ki a megfelel6 (kerek vagy ovélis) méretezéeszkozt
(1. abra).

2. Avilagité endoszképpal ellentétes orrlyukba vezesse be a kivélasztott méretezéeszkozt
ugy, hogy a méretbeosztas az orrsdvény felé nézzen (1., 2A., 2B. bra). A méretbeosztas a
markolat mindkét végén megtaldlhatd, ami megkonnyiti az eszkdz barmelyik orrlyukba
torténd bevezetését.

3. lranyitsa az eszkozt a perforacioba, hogy igazodjon a perforacié alakjahoz. Ha az
eredetileg kivalasztott eszkoz alakja nem igazodik a perforaciohoz, hasznélja az
alternativ alaku eszkozt (3A, 3B abra).

4. A perforacié méretének meghatarozasahoz és a Blom-Singer® orrsovény-perforacios
protézis kivalasztasahoz: Jelenitse meg, hogy melyik méretbeosztas lathatd
a perforacioban, és hatarozza meg az alakot és a méretet. A megfelel6 illeszkedés
biztositasdhoz a méretez6eszkoz teljes méretbeosztasanak lathatonak kell lennie
a perforacioban (3A-5B abra). Az 1. tablazat a méretbeosztas és a protézisméret
kozti megfeleltetést mutatja. A méretbeosztasok megkiilonboztetésének tovabbi
megkonnyitése érdekében a fels és alsé méretbeosztasok sima fellilettiek, mig
a kozéps6 méretbeosztas texturalt felletd.

1. tablazat: Orrsovény-perforacié i 6ja (nem méretaranyos)
Kerek Ovalis
Méret Protézis Méretezbeszkoz |  Méret Protézis
S mm Q 11x13 Q
mm
7mm Q 13x17
mm
10mm 15x21
mm

5. Azorrsovény vastagsaganak meghatarozasahoz és a Blom-Singer® orrsévény-
perforacios protézis kivélasztasdhoz hasznalja a 2. téblazatot. A felsé méretbeosztas
a2 mm-es vastagsagnak felel meg. A kzépsé méretbeosztas tovabbi T mm-t jelent. A
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megfeleld illeszkedés biztositasahoz a méretezéeszkoz teljes méretbeosztas lathatonak
kell lennie a perforacioban (3A-5B abra). Ha csak a felsé méretbeosztasok lathato, az
orrsovény falanak vastagsaga 2 mm. Ha a felsé és a kozéps6 méretbeosztas is lathato,
akkor az orrsovény falanak vastagsaga 3 mm. Ha a két méretbeosztas kozott van, akkor a
kényelmesebb illeszkedés érdekében vélassza a 3 mm-es vastagsagot.

2. tablazat: Orrsévényfal gsigmé (i 5ja (nem mér inyos)
Méretezbeszkoz Protézis Mé koz Protézis
Kerek Ovilis Vastagsag Kerek Ovalis Vastagsag
2mm 3mm

6. A felnyitott eszkozoket a méret meghatarozasa utan dobja ki.
A Blom-Singer® orrsévény-perforacios protézissel kapcsolatos tovabbi informéaciokért olvassa
el a kivalasztott eszk6zhoz mellékelt hasznélati utasitast.
KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszkoz nem igényel kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételeket.
ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az eszkoz biolégiai iton nem bomlik le, és hasznélat sorén szennyezettnek mindsiil.
Az eszkozt a helyi iranymutatasok szerint kell artalmatlanitani. A csomagolast a helyi
iranyelveknek megfelel6en kell Gjrahasznositani.
TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK ES AZ EU-BAN JELENTENDO SULYOS ESEMENYEK
Amennyiben elégedetlen az eszkdzzel vagy barmilyen kérdése van, forduljon hozzénk
bizalommal a kévetkez6 e-mail-cimen:
productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint be

kell jelenteni a Freudenberg Medical, LLC vallalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg
illetésége szerinti unids tagallam illetékes hatésaganak.
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MAS ORSZAGOK

Az InHealth Technologies termékek vildgszerte elérhet6k az InHealth Technologies hivatalos
forgalmazoinal. Ha segitségre vagy a termékkel kapcsolatos tovabbi informéciora van
sziiksége, kérjk, forduljon a forgalmazdéjahoz.

STARDARMALIR FYRIR ROF A NEFSKIPT
Skodid skyringarmyndirnar fremst i pessari notendahandbok. Geymid notkunarleidbeiningarnar
(IFU), eda afrit af peim, par til 61l taeki hafa verid notud. Notkunarleidbeiningar eru einnig
fdanlegar d netinu d www.inhealth.com/ifu.
LYSING
Staerdarmeelir fyrir rof a nefskipt er taeki med steerdarkvarda notad til ad maela rof & nefskipt.
Teekid er faanlegt med spordskjulaga og kringlottum staerdarkvordum sem passa vid staerdir
Blom-Singer® igraeda fyrir rof & nefskipt. Teekid gerir kleift ad maela staerd og pykkt rofs a
nefskipt til ad audvelda val a videigandi Blom-Singer® igraedi fyrir rof & nefskipt. Teekid er
6seeft og einnota.
ABENDINGAR
Teekid er aetlad til notkunar af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki & heilbrigdisstofnunum til ad
maela rof & nefskipt.
FRABENDINGAR
Ekki ma nota taekid hja sjuklingum med fravik i nefi 6nnur en rof & nefskipt, eda hja sjuklingum
med ofnaemi fyrir polypropylenplasti.
VARNADARORD OG VARUDARREGLUR
betta taeki er eingdngu zetlad til notkunar af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki. Petta taeki
er eingdngu til steerdarmaelinga og passar vid Blom-Singer® igraedi fyrir rof & nefskipt.
Raunverulegar maelingar samkvamt staerdarkvarda geta verid innan vid 0,127 mm fra
uppgefinni staerd. Ekki ma setja fleiri en eitt taeki i smu ndsina. Ekki ma setja taekid og
holsjana i somu nésina.
betta taeki er eingdngu tlad til notkunar fyrir einn sjikling. Ekki ma nota taekid aftur, pvi
fylgir sykingarhaetta. Ekki ma nota taekid ef umbudir hafa verid opnadar eda eru skemmdar &
einhvern hatt, ef taekid er utrunnid eda hefur mengast vid flutning; fargid teekinu og notid nytt
teeki sem ekki hefur verid opnad. Ekki ma nota taekid ef pad er bilad & einhvern hatt vid komu;
takid pad ur notkun og notid nytt taeki sem ekki hefur verid opnad.
FYLGIKVILLAR
bratt fyrir ad pad sé mjog sjaldgaeft, geta eftirfarandi fylgikvillar komid fyrir:

« Rof & nefskipt staekkar
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Skadi a nefskipt sem veldur broti, skurdi eda auknum vandamalum med loftflaedi
Erting vefja i nsum

NOTKUNARLEIDBEININGAR

ATHUGID: Uda mé deyfilyfi eda lyfi til ad draga dr nefstiflu i nasir 4dur en steerdarmaeling er gerd til
ad audveldara sé ad beita holsjanni. Heilbrigdisstarfsmadurinn metur hvort porf er & persénuhlifum.

1.

4.

Setjid holsja med ljosi i adra hvora nésina til ad sja I6gun rofsins og veljid videigandi
staerdarmeeli, kringldttan eda sporoskjulaga (mynd 1).

. Setjid valinn staerdarmeeli i nésina sem holsjain er ekki i og latid steerdarkvardann visa ad

vegg skiptarinnar (myndir 1, 2A, 2B). Staerdarkvardi er sitt hvoru megin vid handfangid til
ad haegt sé ad setja staerdarmaelinn i hvora ndsina sem er.

. Snuid steerdarmaelinum pannig ad hann passi vid 16gun rofsins. Ef I6gun valins

steerdarmeaelis passar ekki vid rofid skal velja adra I6gun (myndir 3A, 3B).

Til ad akvarda steerd a rofi og hvada Blom-Singer® igraedi fyrir rof & nefskipt skuli
velja: Athugid hvada staerdarkvardi er synilegur i rofinu sem passar best vid l6gun
og steerd. Allur vidkomandi steerdarkvardi steerdarmaelisins skal vera synilegur inni i
rofinu til ad tryggja ad rétt steerd af igraedi verdi valin (myndir 3A - 5B). Tafla 1 synir
samsvorun steerdarkvarda og steerdar igraedis. Til ad audvelda enn frekar ad greina
milli staerdarkvarda er yfirbord efsta og nedsta staerdarkvardans slétt, en yfirbord
staerdarkvardans i midjunni er 6slétt.

Tafla 1. Leidbeini um sterdarmalingu rofs & nefskipt (ekki rétt hlutfoll)

Kringlott Sporoskjulaga

Staerdarmalir Sterd Igraedi Staerdarmelir | Steerd Igraedi

S5mm

Mx13
mm

13x17
mm

O
- o

©@

15x21
mm

10mm

5.

62

Til ad akvarda pykkt nefskiptar og hvada Blom-Singer® igreedi fyrir rof & nefskipt

skuli velja skal stydjast vid toflu 2. Efsti steerdarkvardinn jafngildir 2 mm pykkt.
Steerdarkvardinn i midjunni jafngildir 1 mm til vidbatar. Allur viskomandi staerdarkvardi
staerdarmeelisins skal vera synilegur inni i rofinu til ad tryggja ad rétt steerd af igraedi
verdi valin (myndir 6A - 7B). Ef eingdngu efsti steerdarkvardinn er synilegur skal alykta ad
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pykkt nefskiptar sé 2 mm. Ef baedi efsti steerdarkvardinn og staerdarkvardinn i midjunni
eru synilegir skal dlykta ad pykkt nefskiptar sé 3 mm. Ef staerdin fellur milli pessara
tveggja staerdarkvarda skal velja 3 mm igraedi til ad tryggja ad pad passi vel.

Tafla 2. Leidbeini um maelingu a pykkt nefskiptar (ekki rétt hlutfsll)
Staerdarmaelir Igraedi Staerdarmaelir Igraedi
Kringlott  [Spordskjulaga bykkt Kringlétt | Spordskjulaga bykkt
2mm 3mm

6. AJ steerdarmaelingu lokinni skal farga notudum ahéldum.
Nénari upplysingar um Blom-Singer® igraedi fyrir rof a nefskipt eru i handbok med
notkunarleidbeiningum sem fylgja voldu teeki.
SERSTOK SKILYRDI VID GEYMSLU OG/EPA MEDHONDLUN
Engin sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhéndlun eiga vid fyrir petta taeki.
LEIDBEININGAR UM FORGUN
Taekid er ekki lifbrjétanlegt og skal teljast mengad eftir notkun. Fargid taekinu eftir notkun
i samraemi vid stadbundnar reglur. Endurvinnid umbudir samkveemt stadbundnum reglum.
KVARTANIR VEGNA VORU / ALVARLEG TILVIK INNAN ESB
Til ad leggja fram kvortun eda fa nanari upplysingar skal hafa samband vid
productcomplaints@inhealth.com
Simi: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Tilkynna skal 6l alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur

hér ad ofan, og til I6gbaerra yfirvalda i ESB-adildarrikinu par sem notandi og/eda sjiklingur
hefur busetu.

ALPJODLEGIR VIDSKIPTAVINIR

Vérur fra InHealth Technologies eru faanlegar um allan heim gegnum vottada dreifingaradila
InHealth Technologies. Hafid samband vid vidkomandi dreifingaradila ef porf er a adstod eda
nanari voruupplysinga er dskad.
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ITALIANO

STRUMENTO DI DIMENSIONAMENTO DELLA PERFORAZIONE DEL SETTO NASALE
Fare riferimento alle figure all'inizio del presente manuale di istruzioni. Conservare le istruzioni
per l'uso, o una copia di queste, fino all'utilizzo di tutti i dispositivi. Le istruzioni per I'uso sono
disponibili anche online all'indirizzo www.inhealth.com/ifu.

DESCRIZIONE

Lo strumento di dimensionamento della perforazione del setto nasale & un dispositivo
palmare classificato progettato per la misurazione delle perforazioni del setto nasale.

Il dispositivo viene proposto in configurazioni ovali e rotonde con gradazioni che coincidono
con le misure offerte dalle protesi per la perforazione del setto nasale Blom-Singer®. |
dispositivo fornisce un metodo per la misurazione delle dimensioni e dello spessore delle
perforazioni nasali per facilitare la scelta della protesi per la perforazione del setto nasale
Blom-Singer® adatta. Il dispositivo & non sterile, monouso e usa e getta.

INDICAZIONI

Il dispositivo e indicato per I'uso in un paziente ambulatoriale o in ambiente clinico da parte
di personale medico qualificato e addestrato, allo scopo di misurare le perforazioni del setto
nasale.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo & controindicato per |'uso in pazienti con anomalie nasali, oltre a una
perforazione del setto nasale o per I'uso in pazienti con allergia alla plastica in polipropilene.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

L'uso di questo dispositivo & riservato esclusivamente a professionisti qualificati e formati.
Serve solo come riferimento per le dimensioni, allineato con le protesi per la perforazione
del setto nasale Blom-Singer®. Le misurazioni effettive delle gradazioni possono essere entro
0,127 mm dalla dimensione rilevata. Non inserire piti di un dispositivo nella stessa narice. Non
inserire il dispositivo e lo strumento di visualizzazione nella stessa narice.

Questo dispositivo & destinato all’'uso su un solo paziente. Non puo essere riutilizzato a causa
del rischio di infezione. Non utilizzare il dispositivo se all'arrivo la confezione risulta aperta o
comunque danneggiata, scaduta o contaminata, ma gettarlo e sostituirlo con un prodotto
non aperto. Non utilizzare se all'arrivo il dispositivo & rotto; interromperne I'uso e sostituirlo
con un prodotto non aperto.
COMPLICANZE
Anche se raramente, possono verificarsi le seguenti complicanze:

« Allargamento della perforazione del setto

- Danni al setto nasale che causano frattura, lacerazione o un peggioramento dei problemi

relativi al flusso d'aria
« Irritazione del tessuto nasale
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ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: per facilitare la visualizzazione e I'uso dell'endoscopio, & possibile spruzzare nel naso
un decongestionante e/o anestetico topico prima del dimensionamento. L'uso di dispositivi di

protezione individuale & a discrezione del professionista qualificato e formato.

1. Inserire un endoscopio illuminato in una narice per visualizzare la forma di perforazione
e selezionare lo strumento di misurazione appropriato, rotondo o ovale (Figura 1).

2. Nella narice opposta all'endoscopio illuminato, inserire lo strumento di
dimensionamento selezionato con le gradazioni verso la parete del setto (Figure 1, 2A,
2B). Le gradazioni sono presenti su entrambi i lati dell'impugnatura per l'inserimento in
una delle narici.

3. Orientare lo strumento nella perforazione per allinearlo alla forma di quest'ultima. Se
la forma dello strumento inizialmente selezionata non si allinea con la perforazione,

utilizzare lo strumento di forma alternativa (Figure 3A, 3B).

4. Per determinare la dimensione della perforazione e quale protesi per la perforazione
del setto nasale Blom-Singer® selezionare: visualizzare quale gradazione ¢ visibile
nella perforazione per adattarsi alla forma e alle dimensioni. Lintera gradazione dello
strumento di misurazione deve essere visibile all'interno della perforazione per garantire
un adattamento appropriato (Figure 3A - 5B). La Tabella 1 mostra la corrispondenza della
gradazione alla misura della protesi. Per facilitare ulteriormente la differenziazione tra
le gradazioni, & opportuno osservare che le gradazioni superiore e inferiore presentano

una superficie liscia, mentre la gradazione centrale ha una superficie ruvida.

Tabella 1. Guida al dimensionamento della perforazione del setto (non in scala)

Rotondo Ovale
“Strumento di Dimensione Protesi  Strumento di Dimensione Protesi
som | () O s
0
| (0) g
0
10mm lf:r: 1

5. Per determinare lo spessore della parete del setto e quale protesi per la perforazione
del setto nasale Blom-Singer® selezionare, utilizzare la Tabella 2. La gradazione superiore &

equivalente a uno spessore di 2 mm. La gradazione centrale corrisponde

a 1 mm aggiuntivo. L'intera gradazione dello strumento di misurazione deve essere visibile

37959-01A | 65



Strumento di dimensionamento della perforazione del setto nasale istruzioni per l'uso

all'interno della perforazione per garantire un adattamento appropriato (Figure 6A - 7B).
Se la gradazione superiore & |'unica visibile, concludere che lo spessore della parete del
setto & pari a 2 mm. Se le gradazioni superiore e centrale sono visibili, concludere che lo
spessore della parete del setto & pari a 3 mm. Tra due gradazioni, scegliere i 3 mm per
garantire un adattamento confortevole.

Tabella 2. Guida al dimensionamento dello spessore della parete del setto (non in scala)

Strumento di dimensionamento Protesi Strumento di dimensionamento Protesi
Ri d Ovale Spessore Ri d Ovale Spessore
2mm 3mm

6. Smaltire gli strumenti aperti una volta completato il dimensionamento.
Per ulteriori informazioni sulla protesi per la perforazione del setto nasale Blom-Singer®, fare
riferimento al manuale delle istruzioni per I'uso fornito con il dispositivo selezionato.
CONDIZIONI SPECIALI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non vi sono condizioni di conservazione e/o manipolazione speciali per questo dispositivo.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Il dispositivo non & biodegradabile e pud essere considerato contaminato durante I'uso.
Smaltire il dispositivo dopo I'uso in conformita con le linee guida locali. Riciclare gli imballaggi
secondo le linee guida locali.
RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI NELL'UE
Se si e insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo
productcomplaints@inhealth.com
Telefono: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere

comunicati a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita aziendale
dello Stato membro dell'UE in cui risiedono I'utente e/o il paziente.
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Strumento di dimensionamento della perforazione del setto nasale istruzioni per I'uso

CLIENTIINTERNAZIONALI

| prodotti InHealth Technologies sono disponibili in tutto il mondo attraverso i distributori
autorizzati InHealth Technologies. Per assistenza o ulteriori informazioni sui prodotti,
contattare il proprio distributore.
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Deguna starpsienas perforacijas mérisanas riks lietoSanas noradijumi

LATVISKI

DEGUNA STARPSIENAS PERFORACIJAS MERISANAS INSTRUMENTS

Ladzu, skatiet diagrammas $is lietosanas instrukcijas priekspusé. Saglabajiet lietosanas
pamacibu vai tas kopiju, lidz visas ierices ir izlietotas. Lietosanas pamaciba ir pieejama ari vietné
www.inhealth.com/ifu.

APRAKSTS
Deguna starpsienas perforacijas mérisanas instruments ir gradéta rokas ierice, kas paredzéta

deguna starpsienas perforaciju lieluma mérisanai. Ir pieejama ovalas vai apalas formas ierice
ar gradacijam, kas atbilst pieejamajiem Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protézu
izmériem. lerici paredzéts izmantot deguna perforacijas izméra un biezuma mérisanai, lai
atvieglotu piemérota Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protézes izméra izvéli.
Siierice ir nesterila un vienreizlietojama, t. i., péc lietosanas ta ir jautilize.

INDIKACIJAS
Stierice ir indicéta deguna starpsienas perforaciju mérisanai ambulatora vai kliniska vidé, un

to drikst lietot kvalificéti un apmaciti medicinas specialisti.
KONTRINDIKACIJAS
lerici ir kontrindicéts lietot pacientiem ar deguna anomalijam, iznemot deguna starpsienas
perforaciju, vai pacientiem ar alergiju pret polipropiléna plastmasu.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
So ierici drikst lietot tikai kvalificéti un apmaciti specialisti. Izvéloties piemérotu Blom-Singer®
deguna starpsienas perforacijas protézi, ar 3o ierici izméritais lielums jaizmantotikai ka
atsauce. Faktiskie gradacijas mérijumi var atskirties par ne vairak ka 0,127 mm no iegata
izméra. Neievietojiet viena nasi vairak par vienu ierici. Neievietojiet ierici un vizualizacijas riku
taja pasa nasi.
So ierici paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Infekcijas riska dé| to nedrikst izmantot
atkartoti. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai jebkada veida bojats, ka arf ja ir beidzies
deriguma termins vai piegades bridi ierice ir piesarnota. Tada gadijuma izmetiet ierici un tas
vieta izmantojiet citu (no neatvérta iepakojuma). Nelietojiet ierici, ja piegades bridi ta jebkada
veida ir bojata. Partrauciet lietosanu un tas vieta izmantojiet citu (no neatvérta iepakojuma).
KOMPLIKACIJAS
Lai gan reti, ir iespéjamas $adas komplikacijas:

« starpsienas perforacijas palielinasanas;

« deguna starpsienas bojajums, kas izraisa lGzumu, plisumu vai pastiprinatas problémas ar

gaisa plasmu;
« deguna audu kairinajums.
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Deguna starpsienas perforacijas meérisanas riks lietosSanas noradijumi

LIETOSANAS PAMACIBA

PIEZIME: lai atvieglotu vizualizaciju un endoskopa izmanto3anu, pirms lieluma mérisanas
procediras deguna var iesmidzinat lokalu lidzekli deguna aizlikuma mazinasanai un/

vai anestézijas lidzekli. Lemums par to, kadi individualie aizsardzibas lidzek|i ir jaizmanto,
japienem kvalificétajam un apmacitajam specialistam.

1.

levietojiet apgaismotu endoskopu abas nasis, lai vizualizétu perforacijas formu, un
izvélieties piemérotu mérisanas instrumentu — apalas vai ovalas formas (1. attéls).
Otraja nasi, otrpus apgaismotajam endoskopam, ievietojiet izvéléto mérisanas
instrumentu, gradacijas pavérsot virziena pret starpsienu (1., 2A, 2B attéls). Gradacijas ir
izvietotas abas roktura pusés, lai instrumentu varétu ievietot jebkura nasr.

Instrumentu novietojiet perforacija ta, lai tas atbilstu perforacijas formai. Ja sakotnéji
izvéléta instrumenta forma neatbilst perforacijai, izmantojiet citas formas instrumentu
(3A, 3B attéls).

Lai noteiktu perforacijas lielumu un izvélétos piemérotu Blom-Singer® deguna starpsienas
perforacijas protézi, vizualizéjiet perforacija redzamo gradaciju, salagojot ar formu un
izmériem. Lai atbilstosi salagotu, visai mérisanas instrumenta gradacijai jabat redzamai
perforacija (3A-5B attéls). 1. tabula ir sniegta informacija par gradacijas saderibu ar
protézes izméru. Lai vél vairak atvieglotu gradaciju atskirsanu, augséjai un apakséjai
gradacijai ir gluda virsma, bet vidéjai gradacijai ir teksturéta virsma.

1. tabula. Starpsienas perforacijas izméru noteiksana (nav noradita méroga)

Apala forma Ovala forma

Mérizanas instruments |  |zmérs Protéze MériZanas instruments | Izmérs Protéze

5mm

1M x13mm Q

13x17mm

| O
- @

U

10mm 15%21 mm

Lai noteiktu starpsienas biezumu un to, kuru Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas
protézi izvéléties, izmantojiet 2. tabulu. Aug$éja gradacija ir lidzvértiga 2 mm biezumam.
Vidéja gradacija ir par 1 mm biezaka. Lai atbilstosi salagotu, visai mérisanas instrumenta
gradacijai jabat redzamai perforacija (6A -7B attéls). Ja ir redzama gan augséja, gan vidéja
gradacija, starpsienas biezums ir 3 mm. Ja gradaciju novietojumu nevar precizi noteikt,
izvélieties 3 mm, lai nodrosinatu piemérota izméra protézi.
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Deguna starpsienas perforacijas mérisanas riks lietoSanas noradijumi

2. tabula. Starpsienas bi iksana (nav noradita méroga)
Meérisanas instruments Protéze Mérisanas instruments Protéze
Apal$ Ovals Biezums Apal$ Ovals Bi
2mm 3mm

6. Kad mérisanas proceddra ir pabeigta, utilizéjiet instrumentus, kuru ir iznemti no to
iepakojuma.

Vairak informacijas par Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protézi skatiet lietosanas
pamaciba, kas ietverta attiecigas ierices komplekta.

TPASI GLABASANAS UN/VAI RIKOSANAS NOSACIJUMI

Sai iericei nav Tpa3u uzglabasanas un/vai riko$anas nosacijumu.

NORADIJUMI PAR UTILIZACIJU

Stierice nav biologiski noardama, tadé| péc lietosanas ta jauzskata par piesarnotu.
Utiliz&jiet ierici saskana ar vietéjam vadlinijam. Nododiet iepakojumu otrreizéjai parstradei
saskana ar vietéjam vadlinijam.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI NEGADIJUMI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, lidzu, sazinieties ar mums, izmantojot
talak noradito kontaktinformaciju.

productcomplaints@inhealth.com

Talrunis: +1-800-477-5969

Fakss: +1-888-371-1530

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino uznémumam
Freudenberg Medical LLC, ka noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,

kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

STARPTAUTISKIE KLIENTI

InHealth Technologies izstradajumus var iegadaties visa pasaulé no pilnvarotiem InHealth
Technologies izplatitajiem. Lai sanemtu palidzibu vai papildinformaciju par izstradajumu,
sazinieties ar izplatitaju sava valsti.
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Nosies pertvaros perforacijos dydzio nustatymo jrankis naudojimo instrukcijos

LIETUVIY K.

NOSIES PERTVAROS PERFORACIJOS DYDZIO NUSTATYMO |RANKIS

Vadovaukités sios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais. Pasilikite naudojimo
instrukcijq (NI) arba jos kopijq, kol bus panaudotos visos priemonés. Naudojimo instrukcija taip
pat pateikiama internete adresu www.inhealth.com/ifu.

APRASAS
Nosies pertvaros perforacijos dydzio nustatymo jrankis - tai graduotas rankinis prietaisas,
skirtas nosies pertvaros perforacijy dydziui nustatyti. Tiekiamos ovalios ir apvalios priemonés
konfiguracijos, o gradacijos atitinka siilomus,Blom-Singer®” nosies pertvaros perforacijos
protezy dydzius. Naudojant sig priemone, galima iSmatuoti nosies perforacijos dydj ir storj,
kad baty lengviau pasirinkti tinkama ,Blom-Singer®” nosies pertvaros perforacijos protezg.
Priemoné yra nesterili ir vienkartiné.
INDIKACIJOS
Priemoné skirta naudoti kvalifikuotiems ir imokytiems medicinos specialistams
ambulatorinéje arba klinikingje aplinkoje nosies pertvaros perforacijy dydziui nustatyti.
KONTRAINDIKACIJOS
Priemonés negalima naudoti pacientams su nosies sutrikimais, ne nosies pertvaros
perforacijoms arba pacientams, kurie alergiski polipropileniniam plastikui.
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Sig priemone gali naudoti tik kvalifikuoti ir iSmokyti specialistai. Priemoné skirta tik
,Blom-Singer®” nosies pertvaros perforacijos protezo orientaciniam dydziui nustatyti.
Faktiniai gradacijos matavimai gali skirtis 0,127 mm nuo deklaruojamo dydzio. | tg pacia
Snerve jkiskite ne daugiau kaip vieng priemone. Nekiskite priemonés ir vaizdavimo jrankio
| ta pacia Snerve.
Priemoné skirta naudoti tik vienam pacientui. Dél infekcijos rizikos jos negalima naudoti
pakartotinai. Nenaudokite priemoneés, jei pakuoté atidaryta ar kaip nors kitaip pazeista,
pasibaigé priemonés galiojimo laikas arba pristatyta priemoné yra uztersta; iSmeskite ir
pakeiskite neatidarytu gaminiu. Nenaudokite, jei pristatyta priemoné kaip nors sulauzyta;
nebenaudokite ir pakeiskite neatidarytu gaminiu.
KOMPLIKACLJOS
Nors ir retai, bet pasitaiko toliau nurodyty komplikacijy:

- pertvaros perforacijos padidéjimas;

- nosies pertvaros pazeidimas, dél kurio atsiranda lazimas, jplésimas arba padaznéja oro

srauto problemy;
« nosies audinio sudirginimas.
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Nosies pertvaros perforacijos dydzio nustatymo jrankis naudojimo instrukcijos

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PASTABA. Pries nustatant dydj j nosj galima jpurksti vietinio poveikio dekongestanto
ir (arba) anestetiko, kad buty lengviau matyti ir naudoti endoskopa. Kvalifikuotas ir iSmokytas
specialistas savo nuozitra gali naudoti asmenines apsaugos priemones.

1. |kiskite apSviestg endoskopg j bet kurig $nerve, kad matytuméte perforacijos forma,
ir pasirinkite tinkama dydzio nustatymo jrankj - apvaly arba ovaly (1 pav.).

2. | 3nerve prieais apsviestg endoskopg pertvaros sienelés link jkiskite pasirinktg
sugraduotg dydzio nustatymo jrankj (1, 2A, 2B pav.). Gradacijos yra abiejose rankenos
pusése, kad matytysi jkisant j bet kurig Snerve.

3. Laikykite jrankj ties perforacija, kad jis susilyginty su perforacijos forma. Jei i$ pradziy
pasirinkta jrankio forma nesusilygina su perforacija, naudokite kitos formos jrankj
(3A, 3B pav.).

4. Norédami nustatyti perforacijos dydj ir iSsiaiskinti, kurj,Blom-Singer®” nosies pertvaros
perforacijos proteza pasirinkti, paziarékite, kokia gradacija matoma perforacijoje, kad
nustatytuméte tinkama forma ir dydj. Perforacijos viduje turi bati matoma visa dydzio
nustatymo jrankio gradacija, kad baty uztikrintas tinkamas prigludimas (3A-5B pav.).

1 lenteléje nurodyti protezo dydzio ir gradacijos atitikmenys. Kad baty lengviau atskirti
gradacijas, virSutinés ir apatinés gradacijos turi lygy, o vidurinioji gradacija - tekstarinj pavirsiy.

1 lentelé. Pertvaros perforacijos dydzio nustatymo gairés (ne pagal mastelj)

Apvalus Ovalus
Dydzionustatymojrankis | Dydis Protezas Dydzionustatymojrankis |~ Dydis Protezas
| (O w| @
0
7mm Q 1?:nxm17
0
10mm 15x21
mm

5. Pertvaros sienelés storiui nustatyti ir tinkamam,Blom-Singer®” nosies pertvaros
perforacijos protezui pasirinkti remkités 2 lentele. Virdutiné gradacija atitinka 2 mm storj.
Vidurinioji gradacija reiskia papildoma 1 mm. Perforacijos viduje turi bati matoma (-os) visa
(-os) dydzio nustatymo jrankio gradacija (-os), kad baty uztikrintas tinkamas prigludimas
(6A-7B pav.). Jeigu matoma tik virSutiné gradacija, daroma i$vada, kad pertvaros sienelés
storis yra 2 mm. Jei matomos ir virsuting, ir viduriné gradacijos, daroma isvada, kad
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Nosies pertvaros perforacijos dydzio nustatymo jrankis naudojimo instrukcijos

pertvaros sienelés storis yra 3 mm. Jei matoma sritis tarp dviejy gradacijy, pasirinkite 3 mm,
kad uztikrintuméte tinkama prigludima.

2lentelé. Pertvaros sienelés storio nustatymo vadovas (ne pagal mastelj)

Dydzio nustatymo jrankis Protezas Dydzio nustatymo jrankis Protezas
Apvalus Ovalus Storis Apvalus Ovalus Storis
2mm 3mm

6. Baige nustatyti dydj, iSmeskite atidarytus jrankius.
Daugiau informacijos apie ,Blom-Singer®” nosies pertvaros perforacijos proteza rasite kartu su
pasirinkta priemone pateiktoje naudojimo instrukcijoje.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS
Néra specialiy Sio prietaiso laikymo ir (arba) naudojimo salygy.
SALINIMO INSTRUKCIJA
Sis prietaisas néra biologiskai skaidus ir panaudotas gali bati laikomas uzterstu. Panaudoje
priemone, iSmeskite ja pagal vietos rekomendacijas. Pakuote perdirbkite pagal vietos
rekomendacijas.
SKUNDAI DEL GAMINIO IR (ARBA) PAVOJINGI INCIDENTAI ES
Jei esate nepatenkinti Siuo prietaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités
productcomplaints@inhealth.com
Telefonas: +1-800-477-5969
Faksas: +1-888-371-1530
Apie bet kokius pavojingus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",

kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) gyvena pacientas,
kompetentingai institucijai.

TARPTAUTINIAMS KLIENTAMS
,InHealth Technologies” gaminiai yra prieinami per jgaliotuosius,,InHealth Technologies” platintojus

visame pasaulyje. Jei reikia pagalbos ar papildomos informacijos apie gaminj, kreipkités j platintoja.
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Verktay for starrelsesmaling av nasal septumperforasjon bruksanvisning

VERKT@Y FOR STORRELSESMALING AV NASAL SEPTUMPERFORASJON

Se diagrammene pa forsiden av denne brukerhandboken. Behold bruksanvisningen (IFU), eller en
kopi av den, til alle enheter er brukt. IFU er ogsa tilgjengelig online pd www.inhealth.com/ifu.
BESKRIVELSE

Verktoyet for starrelsesmaling av septumperforasjon er en handholdt gradert enhet
utformet for maling av neseseptumperforasjoner. Enheten er tilgjengelig i oval og rund
konfigurasjon med graderinger som samsvarer med de tilgjengelige storrelsene pa
Blom-Singer® neseseptumperforasjonsproteser. Enheten gir en metode for maling av
storrelse og tykkelse pa neseseptumperforasjoner for & hjelpe med valg av riktig
Blom-Singer® neseseptumperforasjonsproteser. Enheten er ikke-steril, til engangsbruk

og til engangsbruk.

INDIKASJONER

Enheten er indikert for bruk i polikliniske eller kliniske omgivelser av kvalifisert og oppleerte
medisinske fagfolk for méling av neseseptumperforasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Produktet er kontraindisert for bruk hos pasienter med neseabnormiteter utover en
neseseptalperforasjon, eller for bruk hos pasienter med allergi mot polypropylenplast.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Bruk av denne enheten skal forbeholdes kvalifiserte og oppleerte fagfolk. Dette verktoyet er
kun for sterrelsesreferanse, og er tilpasset Blom-Singer®-neseseptumperforasjonsproteser.
Faktiske graderingsmalinger kan vaere innenfor 0,127 mm av kravsterrelse. Ikke sett inn mer

enn én enhet i samme nesebor. Ikke sett enheten og visualiseringsverktoyet inn i samme
nesebor.

Utstyret er kun for bruk pa én pasient. Det kan ikke brukes pa nytt p& grunn av risiko for
infeksjon. Ikke bruk enheten hvis pakningen er apnet eller pa noen méte skadet, utlgpt eller
blir kontaminert ved ankomst. Kasser og erstatt den med et udpnet produkt. Ma ikke brukes
hvis enheten er gdelagt p4 noen mate ved ankomst. Slutt & bruke produktet og erstatt det
med et udpnet produkt.
KOMPLIKASJONER
Selv om de er sjeldne, kan felgende komplikasjoner oppsta med enheten:

« Forstorrelse av septumperforering

« Skader pa neseseptum som forarsaker brudd, rift eller okte problemer med luftstrammen
« Irritasjon i nesevevet
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BRUKSANVISNING

MERK: En lokalavsvellende og/eller bedovelsesmiddel kan sprayes inn i nesen for

storrelsesmaling for & lette visualisering og bruk av endoskop. Det er opp til den kvalifiserte
og opplaerte fagpersonens skjgnn a bruke personlig verneutstyr.

1. Settinn et opplyst endoskop i et nesebor for a visualisere perforasjonsformen, og velg
riktig storrelsesverktay, rundt eller ovalt (diagram 1).

2. Ineseboret pd motsatt side av det opplyste endoskopet fores det valgte

starrelsesverktoyet inn med graderingene mot septumveggen (diagram 1, 2A, 2B).
Graderingene er pa hver side av handtaket for a tilpasses settes inn i begge neseborene.

3. Plasser verktgyet inn i perforasjonen, slik at det rettes inn med perforasjonsformen. Hvis
den opprinnelig valgte verktayformen ikke er innrettet med perforering, bruker du det

alternative formverktoyet (diagram 3A, 3B).

4. For a bestemme starrelsen pa perforasjonen og hvilken Blom-Singer®
neseseptumperforasjonsprotese som skal velges: Visualiser hvilken gradering som
vises i perforasjonen slik at den passer med form og sterrelse. Hele graderingen av
storrelsesverktoyet skal vaere synlig inne i perforasjonen for a sikre riktig passform
(diagram 3A - 5B). Tabell 1 viser samsvaret mellom gradert skala og protesestorrelse. For
ytterligere & bidra til differensiering mellom graderinger har topp- og bunngraderingene

en glatt overflate mens den midtre gradasjonen har en teksturert overflate.

Tabell 1. Guide for storrelsesmaling av septumperforasjon (ikke i malestokk)

Rund Oval
Storrelsemalingsverktoy | Stgrrelse Protese Storrelsemalingsverktoy | St@rrelse Protese
5mm 1Mx13
mm
7mm 13x17
mm
10mm 15x21
mm

5. For afastsla tykkelsen pa septumveggen og hvilken Blom-Singer®-neseseptumperforasjonsprotese
som skal velges bruk tabell 2. Den gverste graderingen tilsvarer 2 mm tykkelse. Den midterste
graderingen er ytterligere 1 mm. Hele/alle graderingen(e) av storrelsesverktoyet skal vaere synlig(e)
inne i perforasjonen for a sikre riktig passform (diagram 6A - 7B). Hvis den gverste graderingen er
den eneste synlige, konkluderer du med at septumveggens tykkelse er 2 mm. Hvis den gverste og
midtre graderingen begge er synlige, konkluderer du med at septumveggens tykkelse er 3 mm.
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Hvis det er mellom to graderinger, velger du 3 mm for & sikre en behagelig passform.

Tabell 2. Guide for méling av septumveggtykkelse (ikke i malestokk)

Storrelsemalingsverktgy Protese Storrelsemali ktoy Protese
Rund Oval Tykkelse Rund Oval Tykkelse
2mm 3mm

6. Kast apnede verktgy nar du er ferdig med a male storrelse.

For mer informasjon om Blom-Singer®-neseseptumperforasjonsprotesen, se bruksanvisningen
som felger med den valgte enheten.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER

Det er ingen spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser for denne enheten.
INSTRUKSJONER FOR KASSERING

Enheten er ikke biologisk nedbrytbar, og kan vurderes som kontaminert etter bruk. Avhend
enheten etter bruk i henhold til lokale retningslinjer. Resirkuler emballasjen i henhold til
lokale retningslinjer.

PRODUKTKLAGER / ALVORLIGE HENDELSER | EU

Hvis du er misforngyd med enheten eller har spgrsmal, kan du kontakte
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Eventuelle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
Freudenberg Medical, LLC som nevnt ovenfor, og til selskapsmyndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten holder til.

INTERNASJONALE KUNDER

InHealth Technologies-produkter er tilgjengelige gjennom autoriserte InHealth Technologies-

distributerer over hele verden. Forhandleren kan kontaktes for hjelp eller ytterligere
produktopplysninger.
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PRZYMIAR PERFORACJI PRZEGRODY NOSOWEJ

Nalezy zapoznac sie ze schematami na koricu niniejszej instrukcji obstugi. Instrukcje uzytkowania
lub jej kopie nalezy przechowywac do momentu wykorzystania wszystkich urzqdzen. Instrukcja
obstugi jest réwniez dostepna online na stronie www.inhealth.com/ifu.

OPIS

Przymiar perforacji przegrody nosowej to podreczne urzadzenie klasyfikacyjne przeznaczone
do pomiaru perforacji przegrody nosowej. Urzadzenie jest dostepne w wersji owalnej

i okragtej z podziatkami, ktére pokrywaja sie z oferowanymi rozmiarami protezy perforacji
przegrody nosowej Blom-Singer®. Urzadzenie stanowi metode pomiaru rozmiaru i grubosci
perforacji nosa w celu utatwienia wyboru odpowiedniej protezy perforacji przegrody nosowej
Blom-Singer®. Urzadzenie jest niesterylne, jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w warunkach ambulatoryjnych lub klinicznych

przez wykwalifikowany i przeszkolony personel medyczny specjalistow w celu pomiaru
perforacji przegrody nosowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie jest przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw z nieprawidtowosciami nosa,
poza perforacja przegrody nosowej lub u pacjentéw z alergig na tworzywo polipropylenowe.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie dla wykwalifikowanych i przeszkolonych
specjalistow. To urzadzenie stuzy wytacznie do okreslania rozmiaru, jest dopasowane do
protezy perforacji przegrody nosowej Blom-Singer®. Rzeczywiste pomiary gradacji moga
réznic sie 0 0,127 mm od podanych rozmiaréw. Nie nalezy wktadac¢ wiecej niz jednego
urzadzenia do tego samego nozdrza. Nie nalezy wktadac urzadzenia i narzedzia do
wizualizacji do tego samego nozdrza.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie mozna uzywac go
ponownie ze wzgledu na ryzyko zakazenia. Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli opakowanie
zostato otwarte lub w jakikolwiek sposéb uszkodzone, jesli uptynat termin waznosci wyrobu
lub jesli ulegnie ono zanieczyszczeniu po dostarczeniu. Nalezy je wéwczas wyrzucic i zastgpic
nierozpakowanym wyrobem. Nie uzywac, jesli urzadzenie zostato uszkodzone w jakikolwiek
sposéb po dostarczeniu; zaprzesta¢ uzywania i wymienic¢ na nieotwarty produkt.
POWIKLANIA

Chociaz zdarza sie to rzadko, moga wystapic nastepujace powiktania:

« Powiekszenie perforacji przegrody nosowej
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« Uszkodzenie przegrody nosowej powodujace ztamanie, zranienie lub nasilenie

probleméw z przeptywem powietrza

« Podraznienie tkanek nosowych

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: Przed wykonaniem pomiaru mozna rozpyli¢ do nosa miejscowy srodek zmniejszajacy
przekrwienie i/lub $rodek znieczulajacy, aby utatwi¢ wizualizacje i uzycie endoskopu.
Zastosowanie srodkéw ochrony indywidualnej zalezy od decyzji wykwalifikowanego

i przeszkolonego specjalisty.

1.

Wprowadzi¢ podswietlany endoskop do nozdrza w celu wizualizacji ksztattu perforacji
i wybra¢ odpowiedni przymiar, okragty lub owalny (schemat 1).

. Do nozdrza naprzeciwko o$wietlonego endoskopu wiozy¢ wybrany przymiar

z podziatkg w kierunku $ciany przegrody (schemat 1, 2A, 2B). Podziatki znajduja sie po
obu stronach uchwytu, aby umozliwi¢ wprowadzanie do jednego nozdrza.

. Ustawi¢ narzedzie na perforacji, aby dopasowac je do ksztattu perforacji. Jesli

poczatkowo wybrany ksztatt narzedzia nie pokrywa sie z ksztattem perforacji, nalezy
uzy¢ alternatywnego narzedzia do odwzorowania ksztattu (schemat 3A, 3B).

Aby okresli¢ rozmiar perforacji i ktora proteze perforacji przegrody nosowej Blom-Singer®
wybra¢, sprawdzi¢, ktora podziatka jest widoczna w perforacji, aby dopasowac jej ksztatt
irozmiar. Cata podziatka przymiaru powinna by¢ widoczna wewnatrz perforacji, aby zapewnic¢
odpowiednie dopasowanie (schemat 3A - 5B). Tabela 1 przedstawia dopasowanie podziatki do
rozmiaru protezy. Aby jeszcze bardziej utatwi¢ odréznienie miedzy podziatkami, gérna

idolna podziatka ma gtadka powierzchnie, podczas gdy podziatka srednia ma teksturowang
powierzchnie.

Tabela 1. Instrukcja pomiaru perforacji przegrody nosowej (nie w skali)

Okragty Owalny

Przymiar Rozmiar Proteza Przymiar Rozmiar Proteza

S5mm

@ 1Mx13 Q
5 mm

7mm Q 13;11Xm17

15x21
mm

10mm
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5. Aby ustali¢ grubos¢ sciany przegrody i ktdra proteze perforacji przegrody nosowej
Blom-Singer® wybra¢, nalezy uzyc Tabeli 2. Gérna podziatka jest rownowazna grubosci
2 mm. Podziatka $rodkowa to dodatkowe 1 mm. Cata podziatka (podziatki) przymiaru
powinna by¢ widoczna wewnatrz perforacji, aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie
(schemat 6A - 7B). Jesli widoczna jest tylko gérna podziatka, grubos¢ $ciany przegrody
wynosi 2 mm. Jesli widoczna jest zaréwno gdrna, jak i srodkowa podziatka, grubo$¢
Sciany przegrody wynosi 3 mm. W przypadku wskazania pomiedzy dwoma podziatkami

nalezy wybra¢ 3 mm, aby zapewni¢ wygodne dopasowanie.

Tabela 2. Instrukcja pomiaru perforacji przegrody nosowej (nie w skali)

Przymiar Proteza Przymiar Proteza
Okragty Owalny Grubos¢ Okragty Owalny Gruboé¢
2mm 3mm

6. Otwarte narzedzia nalezy zutylizowac po zakoriczeniu pomiaru.

Wiecej informacji na temat protezy do perforacji przegrody nosowej Blom-Singer® mozna

znalez¢ w instrukeji uzytkowania dotaczonej do wybranego urzadzenia.
SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI

Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania i/lub obstugi tego urzadzenia.
INSTRUKCJA UTYLIZACJI

Wyréb nie jest biodegradowalny i moze ulec skazeniu podczas stosowania. Po uzyciu

urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Opakowanie nalezy poddac

recyklingowi zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

SKARGI DOTYCZACE WYROBU/POWAZNE ZDARZENIA W UE

W razie pytan lub niezadowolenia z urzadzenia prosimy o kontakt pod adresem
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

37959-01A
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Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtaszac do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

KLIENCI MIEDZYNARODOWI

Produkty firmy InHealth Technologies sa sprzedawane na catym $wiecie przez jej
autoryzowanych dystrybutoréw. O pomoc lub dodatkowe informacje nalezy zwracac sie do
dystrybutora.

INSTRUMENTO PARA DIMENSIONAMENTO DA PERFURAGAO NO SEPTO NASAL

Consulte os diagramas no inicio deste manual de instrucées. Guarde as instruges de uso ou uma
copia delas até que todos os dispositivos tenham sido utilizados. As instrugbes de uso também
estdo disponiveis on-line em www.inhealth.com/ifu.

DESCRICAO

O instrumento para dimensionamento da perfuragao no septo nasal é um dispositivo portatil
graduado projetado para medir perfuragdes no septo nasal. O dispositivo esta disponivel com
configuragdes ovais e redondas com graduagdes que coincidem com os tamanhos oferecidos
de Proteses para perfuragdo no septo nasal Blom-Singer®. O dispositivo proporciona um
método de medigao do tamanho e da espessura de perfuragdes nasais para ajudar na selecao
da Prétese para perfuragao no septo nasal Blom-Singer® adequada. O dispositivo é nao
estéril, de uso Unico e descartavel.

INDICAGOES

O dispositivo é indicado para uso em ambiente de ambulatério ou clinico por profissionais
médicos qualificados e treinados com a finalidade de medir perfuragdes no septo nasal.
CONTRAINDICAGOES

O dispositivo é contraindicado para uso em pacientes com anormalidades nasais, além da
perfuragdo no septo nasal, ou para uso em pacientes com alergia ao pléstico de polipropileno.
AVISOS E PRECAUGCOES

O uso deste dispositivo destina-se somente a profissionais qualificados e treinados. Este
dispositivo destina-se apenas ao dimensionamento, alinhado com as Proteses para perfuragdo
no septo nasal Blom-Singer®. As medi¢des reais das graduacdes podem estar dentro de

0,127 mm do tamanho declarado. Néo insira mais de um dispositivo na mesma narina. Nao
insira o dispositivo e a ferramenta de visualizagao na mesma narina.

Este dispositivo deve ser utilizado somente por um Unico paciente. Ele ndo pode ser
reutilizado devido ao risco de infecgao. Nao use o dispositivo se a embalagem estiver aberta
ou danificada de alguma forma, se estiver com prazo de validade vencido ou se estiver
contaminada no momento do recebimento; descarte-o e substitua-o por um produto
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nao aberto. Nao use se o dispositivo estiver quebrado de alguma forma no momento do
recebimento; interrompa o uso e substitua-o por um produto ndo aberto.

COMPLICAGOES

Embora sejam raras, as seguintes complicagées podem ocorrer:
« Alargamento da perfuragao no septo
- Danos ao septo nasal causando fratura, lacera¢ao ou problemas maiores com o fluxo de ar
« Irritagdo do tecido nasal

INSTRUGOES DE USO

NOTA: um descongestionante e/ou anestésico tépico pode ser borrifado no nariz antes
do dimensionamento, para auxiliar na visualizagao e no uso do endoscépio. O uso de
equipamento de protecao individual fica a critério do profissional qualificado e treinado.

1. Insira um endoscopio com luz na narina para visualizar o formato da perfuragéo e
selecionar o instrumento de dimensionamento adequado, redondo ou oval (Diagrama 1).

2. Na narina oposta ao endoscdpio com luz, insira o instrumento de dimensionamento
selecionado com as graduagdes na direcdo da parede do septo (Diagrama 1, 2A, 2B). Ha
graduagdes em ambos os lados do cabo para acomodar a inser¢ao em qualquer narina.

3. Oriente o instrumento na perfuragao de modo que se alinhe com a forma da perfuragao.
Se a forma inicialmente selecionada para o instrumento néo se alinhar com a
perfuragao, use o instrumento de forma alternativa (Diagrama 3A, 3B).

4. Para determinar o tamanho da perfuracao e qual Prétese para perfuragao no septo nasal
Blom-Singer® deve ser selecionada: visualize qual graduacao é visivel na perfuracao
de modo a corresponder a forma e ao tamanho. Toda a graduagao do instrumento
de dimensionamento deve estar visivel dentro da perfuracao para garantir um ajuste
adequado (Diagrama 3A a 5B). A Tabela 1 mostra a correspondéncia entre a graduagao
e o tamanho da prétese. Para auxiliar ainda mais na diferenciacéo entre as graduacgoes,
as graduagoes superior e inferior tém uma superficie lisa, enquanto a graduagao
intermedidria tem uma superficie texturizada.
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Tabela 1. Guia de dimensionamento de perfuragao no septo (nao esta em escala)

Redond Oval

Tnstrumento para Tamanho Prétese Instrumento para Tamanho Prétese

5mm

dimensionamento
O o Q
mm
iy

7mm Q 1?an17

15x21

10mm
mm

5. Para determinar a espessura da parede do septo e qual Prétese para perfuracao no
septo nasal Blom-Singer® deve ser selecionada, use a Tabela 2. A graduagéo superior
é equivalente a 2 mm de espessura. A graduagao intermediéria tem 1 mm adicional.
Todas as graduagoes do instrumento de dimensionamento devem estar visiveis dentro
da perfuragao para garantir um ajuste adequado (Diagrama 6A a 7B). Se a graduagao
superior for a Unica visivel, conclua que a espessura da parede do septo é de 2 mm.
Se as graduagdes superior e intermedidria estiverem ambas visiveis, conclua que
a espessura da parede do septo é de 3 mm. Se estiver entre duas graduagoes, escolha
0s 3 mm para garantir um ajuste confortavel.

Tabela 2. Guia de di i to da esp da parede do septo (nao esta em escala)
Instrumento para dimensionamento! Protese Instrumento para dimensionamento Protese
Redonda Oval Espessura Redonda Oval Espessura
2mm 3mm

6. Descarte os instrumentos abertos quando concluir o dimensionamento.

Para obter mais informagdes sobre a Protese para perfuragéo no septo nasal Blom-Singer®,
consulte o manual de instrugdes de uso fornecido com o dispositivo selecionado.
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CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
N&o ha condigbes especiais de armazenamento e/ou manuseio para este dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE

O dispositivo ndo é biodegradavel e pode ser considerado contaminado quando usado. Apés
o uso, descarte o dispositivo de acordo com as diretrizes locais. Recicle a embalagem de
acordo com as diretrizes locais.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS/INCIDENTES GRAVES NA UE

Se vocé estiver insatisfeito com o dispositivo ou tiver alguma duvida, entre em contato
productcomplaints@inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser relatado a
Freudenberg Medical, LLC, conforme observado acima, e a autoridade corporativa do Estado-
-Membro da UE no qual o usuario e/ou paciente estao estabelecidos.

CLIENTES INTERNACIONAIS

Os produtos da InHealth Technologies estdo disponiveis no mundo todo por meio de
distribuidores autorizados da InHealth Technologies. Para obter assisténcia ou informagées
adicionais sobre o produto, entre em contato com o seu distribuidor.

ROMANA

INSTRUMENT DE DIMENSIONARE PENTRU PERFORATIE DE SEPT NAZAL

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni. Pdstrati instructiunile de
utilizare (IDU) sau o copie a acestora pana la utilizarea tuturor dispozitivelor. Instructiunile de
utilizare sunt disponibile online, www.inhealth.com/ifu.

DESCRIERE

Instrumentul de dimensionare pentru perforatie de sept nazal este un dispozitiv portabil
gradat, conceput pentru masurarea perforatiilor de sept nazal. Dispozitivul este disponibil
in configuratii ovale si rotunde, cu gradatii care coincid cu dimensiunile oferite de protezele
pentru perforatie de sept nazal Blom-Singer®. Dispozitivul oferd o metoda de dimensionare
a dimensiunii si grosimii perforatiilor nazale pentru a ajuta la selectarea protezei adecvate
Blom-Singer® pentru perforatie de sept nazal. Dispozitivul nu este steril, de unica folosinta si
trebuie aruncat dupa folosire.

INDICATII
Dispozitivul este indicat pentru utilizare in ambulatoriu sau intr-un cadru clinic de catre cadre
medicale calificate si instruite in scopul masurarii perforatiilor septului nazal.
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CONTRAINDICATII

Dispozitivul este contraindicat pentru utilizare la pacientii cu anomalii nazale, dincolo

de o perforatie a septului nazal, sau pentru utilizare la pacientii cu alergie la plasticul din
polipropilena.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Utilizarea acestui dispozitiv este destinata exclusiv profesionistilor calificati si instruiti. Acest
dispozitiv este doar pentru referinta de dimensionare, aliniat cu protezele pentru perforatie
de sept nazal Blom-Singer®. Masuratorile gradatiilor efective pot fi in limita a 0,127 mm fata
de dimensiunea solicitata. Nu introduceti mai multe dispozitive in aceeasi nara. Nu introduceti
dispozitivul si instrumentul de vizualizare in aceeasi nara.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii doar la un singur pacient. Acesta nu poate fi reutilizat
din cauza riscului de aparitie a unei infectii. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este
deschis sau deteriorat in orice mod, este expirat sau contaminat la sosire; aruncati-l si
inlocuiti- cu un produs nedeschis. A nu se utiliza dacé dispozitivul este rupt in vreun fel la
sosire; intrerupeti utilizarea si inlocuiti-I cu un produs nedeschis.

COMPLICATII

Desi sunt rare, pot aparea urmatoarele complicatii asociate dispozitivului:
« Largirea perforatiei de sept
« Deteriorarea septului nazal, cauzand fractura, laceratie sau probleme sporite cu fluxul de aer
- Iritarea tesutului nazal

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: un decongestionant topic si/sau un anestezic pot fi pulverizate in nas inainte de
calibrare pentru a ajuta la vizualizarea si utilizarea endoscopului. Utilizarea echipamentului
individual de protectie este la latitudinea personalului calificat si instruit.

1. Introduceti un endoscop iluminat in fiecare nard pentru a vizualiza forma perforatiei si
selectati instrumentul de dimensionare adecvat, rotund sau oval (Diagrama 1).

2. In nara opusa endoscopului iluminat, introduceti instrumentul de dimensionare
selectat, cu gradatiile spre peretele septului (Diagrama 1, 2A, 2B). Gradatiile sunt pe
fiecare parte a manerului pentru a permite introducerea in oricare nara.

3. Orientati instrumentul in perforatie pentru a se alinia cu forma perforatiei. Daca forma
instrumentului selectat initial nu se aliniazé cu perforatia, utilizati instrumentul de forma
alternativa (Diagrama 3A, 3B).

4. Pentru a determina dimensiunea perforatiei si ce proteza pentru perforatie de sept
nazal Blom-Singer” s selectati: vizualizati ce gradatie este vizibild in perforatie
pentru a se potrivi formei si dimensiunii. intreaga gradatie a instrumentului de
dimensionare trebuie sa fie vizibila in interiorul perforatiei pentru a asigura o potrivire
corespunzatoare (Diagrama 3A - 5B). Tabelul 1 arata corespondenta dintre gradatie si
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dimensiunea protezei. Pentru a facilita si mai mult diferentierea intre gradatii, gradatiile
superioara si inferioara au o suprafata neteda, in timp ce gradatia din mijloc are o
suprafatd texturata.

Tabelul 1. Ghid de mésurare a perforatiei de sept (nu la scara)

Rotund Oval
Tnstrument de Dimensiune Proteza et de Dimensiune Proteza

S5mm

@ Mx13 Q
I, mm

7mm Q 1?:11""117

15x21
mm

10mm

5. Pentru a determina grosimea peretelui septului si ce proteza pentru perforatie de
sept nazal Blom-Singer® trebuie selectata, utilizati Tabelul 2. Gradatia superioara este
echivalenta cu grosimea de 2 mm. Gradatia medie este de 1 mm in plus. intreaga
gradatie (gradatiile) instrumentului de dimensionare trebuie sé fie vizibila (vizibile) in
interiorul perforatiei pentru a asigura o potrivire corespunzatoare (Diagrama 6A - 7B).
Dacd gradatia superioara este singura vizibild, concluzionati ca grosimea peretelui
septului este de 2 mm. Daca gradatiile de sus si de mijloc sunt ambele vizibile, se
concluzioneaza ca grosimea peretelui septului este de 3 mm. Daca se afla intre doua
gradatii, alegeti 3 mm pentru a asigura o potrivire confortabila.

Tabelul 2. Ghid de di i a grosimii p lui septului (nu la scara)
Instrument de di i e Protezé Instrument de dimensionare Proteza
Rotund Oval Grosime Rotund Oval Grosime
2mm 3mm
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6. Aruncati instrumentele deschise atunci cand sunt completate cu dimensiunea.

Pentru mai multe informatii cu privire la proteza pentru perforatie de sept nazal Blom-Singer®,
va rugam sa consultati manualul de instructiuni de utilizare ambalat impreuna cu dispozitivul
selectat.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $1/SAU MANIPULARE

Nu existd conditii speciale de depozitare si/sau manevrare pentru acest dispozitiv.
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Dispozitivul nu este biodegradabil si poate fi considerat ca fiind contaminat in timpul
utilizarii. Aruncati dispozitivul dupa utilizare in conformitate cu instructiunile locale. Reciclati
ambalajele in conformitate cu orientarile locale.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE
Daca sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii companiei statului
membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CLIENTII DIN ALTE TARI

Produsele InHealth Technologies sunt disponibile in intreaga lume prin intermediul
distribuitorilor autorizati InHealth Technologies. Pentru asistenta sau informatii suplimentare
despre produs, contactati distribuitorul.

PYCCKUM

WHCTPYMEHT A4 ONPEAENIEHUA PASMEPA NEPOOPALIUN HOCOBOW NEPEFOPOAKMN
CM. cxeMbl, pasmewseHHble Ha UYe8oli CMopoHe 0aHHOU UHCMpyKyuu. CoxpaHatime 0aHHyI0
uHCcMpykyuto no npumeHeruto (IFU) unu ee konuto 0o mex nop, noka He 6ydym ucnosL308aHbl
8ce ycmpoticmea. IFU makxe MOXHo Halimu Ha 8e6-cmpanuue www.inhealth.com/ifu.

OMNUCAHUE

VIHCTpYMeHT AnA onpefieneHus pasmepa neppopaLin HOCOBO neperopopku X ato
NOPTaTMBHOE YCTPOCTBO, NPeAHa3HaueHHoe AN 13MepeHus pa3mepa nepdopavmm

HOCOBO NeperopofiKku. YCTPOCTBO BbIMYCKAETCA B OBANbHOI 1 OKPYTTON KOHPUrypaLmax ¢
rpaflyvipoBaHHbIMI BbICTYNamii, Pa3Mepbl KOTOPbIX COBMaAaloT C Npe/iaraemMbiMii pasmepamut
NpoTE30B A715 3aKPbITUA NepdopaLm HOCOBO Neperopofkm Blom-Singer'. YcTpoiictso
MO3BONAET U3MEPATb Pasmep ¥ TONLMHY NepPOPaLIVOHHBIX OTBEPCTUI HOCA, YTOObI 06MerynTL
BbI6GOP NOAXOAALLEro NpoTesa ANA 3aKpbITVA NepdopaLn HOCOBOI Neperopoaky Blom-
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Singer”. YCTpoicTBO ABNAETCA HECTEPUIIbHBIM, OJHOPA30BbIM
1 NOANEXNT YTUAM3aLMK NOCSIE UCMOMb30BaHNA.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

YCTPONCTBO NpeAHa3HaYeHOo ANs UCMONb30BaHNA KBANMULIMPOBaHHBIM 1 0GYYeHHbIM
MeanUNHCKUM NepcoHanom B aM6ynaTopr|x VNN KNUHNYECKUX YCNOBUAX C LUenbio
13MepeHIs pasmepa nepdopaLmn HOCOBOW NEPETrOPOAKN.

MPOTUBOMOKA3AHUA

ﬂ,aHHOE yCTpOVICTBO NPOTMBOMOKa3aHOo K MPUMEHEHNIO Y NauneHTOB C Ha3a/lbHbIMU
naTonorMAMM, MOMMO NepGOPaLN HOCOBOV NEPErOPOAKM, U Y MALMEHTOB C anneprueil
Ha nonmnponuneH.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NpefHa3HaueHo TONbKO ANA UCMOMNb30BaHNA KBaNUGULIMPOBAHHbIM 1
06yuyeHHbIM NepcoHanom. [laHHoe YCTPONCTBO NpefjHa3HaueHo TONbKO ANA CONOCTaBNEHNA
onpefeneHns COOTBETCTBIA TOMY UK MHOMY pa3mepy NpoTesa AnA 3akpbiTua nepdopaLyn
HocoBoli neperopoakn Blom-Singer®. GakTuyeckyie OTKNOHEHUA OT rpajaLy pasmepos
MOryT HaxoAnTbCA B Npeaenax 0,127 MM OT 3aABneHHOro pa3Mepa. He BBoguTe B OfHY
Ho37pto 6onee ofHOro ycTpoicTea. He BBOAUTE YCTPOWNCTBO U MHCTPYMEHT BU3yanu3aLum B
OfIHY U Ty e HO3/PI0 OfJHOBPEMEHHO.

HaCTOF‘LLlee nsgenve npefHasHavyeHo TONbKO ANA MHAMBUAYANIbHOIO NCNONb30BaHNA.

Ero Henb3Aa ncnonb3osatb MOBTOPHO M3-3a pUCKa VIH¢MLlMp0EaHl/Iﬂ, He VICI’]OJ’IbSyﬁTe
yCTpOVICTBO, eCin ynakoBKa BCKPbITa UAv NOBpeXXAeHa, eciii UCTeK CPOK roaHOCTN Uin
ychOI?ICTBO noasepriocb 3arpA3HeHNIO Nocne A0CTaBKU. yTVIﬂI/ISI/IpyﬁITe Takoe yCTpOVICTBO
n BOCI'IOI]bSyI;ITer HEBCKPbITbIM n3gennem. 3anpe|.uaeTCﬂ ncnonb3osaTb yCTpOﬁCTBO,
noagepruweeca nosioMke no I'Ipl/l6bITI/IVI. I'IperaTMTe NCNonb3oBaHMe Takoro ycrpm?lc‘rBa n
3aMeHUNTe ero HeBCKpPbITbIM Usgennem.

OCJIOXKHEHUA
B0O3MOXHbI cnepyoume, Xota n peakne, OCNoXHeHNA:
+ yBennueHvie nepdopaLmm HOCOBOII NEPEropoaKy;
+ MOBPEXAEHNE HOCOBOW MEPEropofKy, NPUBOAALLEE K ee NepenioMy Un paspbisy mbo K
YXYALWEHWIO MPOXOXKAEHNA MOTOKa BO3AyXa;
« pasppakeHue TKaHel Hoca.
WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHMNIO

MPUMEYAHWE. Mepea Hauanom usmepeHus, ina obneryeHns npoecca BU3yanusaumm u
MCMONb30BaHNA 3HAOCKOMA, MOXHO PacMblIMTb B HOC MECTHOE COCYA0CYKIBaloLLiee CPeACTBO
1 (UnK) aHecTeTVK. HeO6XOAMMOCTb NCMONb30BaHUA CPEACTB UHANBUAYANbHO 3aLLNTb
onpepensetca duLmpo! n o6y NepCcoHanioM CaMOCTOATENTbHO.
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Ppasmepa nephopayuu Hocosot nepe2opodKu MHCMPYKUUU No NpUMeHeHuIo

BBeawTe 3HAOCKOMN C BKIOYEHHON NOACBETKON B /I06YI0 13 HO3[PEN, YTOBbI BU3yanbHO
onpeaenuTb Gopmy nepdopaLiu n BbibpaTb NOAXOAALLYI0 GOPMY yCTpoicTBa ANA
n3MepeHus pasmepa nepdopaumu K okpyrayto nnm osasnbHyto (cxema 1).

. B apyryto Ho3apto BCTaBbTe NoaXoAALee YCTPOUCTBO ANA U3MePeHIA pasmepa
nep¢opaumy, HaNnpaBuB ero rpaaypPoBaHHON CTOPOHON K HOCOBOW Neperopoake
(cxembl 1, 2A, 2B). pagyvpoBaHHbIe BbICTYMbl HAXOAATCA HAa 060MX KOHLAX YCTPOCTBa
[nA ynobcTea BBeAGHNA B NI06YI0 113 HO3APEN.

. CoBMecTUTE rpaflyMpoBaHHbIN BbICTYN Ha YCTPOICTBe ¢ nepdopaLmeil B HOCOBON
neperopoake TaK, YTo6bl OH coBnan ¢ popmoii nepdopavmun. Ecnm nsHavanbHo
Bbl6paHHasA popma yCTPOWCTBa He COOTBETCTBYET hopme nepdopaLmm, UCnonbayiite
YCTPOWCTBO anbTepHaTUBHOMN GopMbl (Cxembl 3A, 3B).

4. YTo6bl onpepenutb pasmep neppopauuy v nofobpatb NpoTes AN 3aKpbITUs

nepdopaumy HoCcoBoM Neperopofky Blom-Singer’, nocmotpuTe, Kakoii U3
rpaflyupoBaHHbIX BbICTYNOB COBMaAaeT C popMoii v pasmepom nepdopauun. [ina
obecreyeHnA Haanexallen NocaaKy rpajyvpoBaHHbI BbICTYN yCTPOWCTBa ANA
onpefieneHna pasmepa neppopaLyv AoKeH GbiTb NONHOCTbIO BUAEH BHYTPU
nepdopauum (cxembl 3A-5B). B Tabnuue 1 npeacTaBneH NpuHLMN Bbi6opa pa3mepa
npoTesa NcxoAA U3 pasmepa rpaflyupoBaHHOrO BbICTyNa. A yao6cTBa pasnuueHus
rpaflyupoBaHHbIX BbICTYMOB MEHbLIMI 1 GONbLUNIA 13 HVX MEIOT FMajKyIo MOBEPXHOCT,
B TO BPeMsA Kak CpefIHVI UMeeT TeKCTYpPUPOBaHHYI0 MOBEPXHOCTb.

Ta6nuua 1. PykoBoacTBO no onp pdop HocoBoIi neperopoaku (6e3 macwraba)
OKpyrnblit OBanbHbli
e A pa | _Pa3Mep Nporte3 R pamepa | Pa3mep Mporte3
S Q 1x13 Q
MM
7mm Q 13x17
MM
10 Mm 15x21
MM

5

920

. ﬂl’lﬂ onpeaeneHnAa TONWWHbI HOCOBOW neperopogkn n nonéopa nogxogsaulero npotesa

[iNA 3aKpbITVA NepdopaLmm HocoBom neperopogky Blom-Singer®, Bocnonb3yiitech
Tabnvuen 2. H Vi rpaglyvpo /1 BbICTYN UMeeT TONWmMHy 2 Mmm. CpegHui
BbICTYM [JONOJTHAET €ro Mo ToMlmHe Ha 1 MM. [Ina obecneyeHna Haanexallern nocaaku
rpaflyvpoBaHHbIN(-ble) BbICTYN(bl) YCTPOWCTBA ANA ONpeAeneHna pasmepa nepdopaumm
[LOMmKeH(-Hbl) 6bITb MOMHOCTBIO BUAEH(-HbI) BHYTpY nepdopaumm (cxembl 6A-7B).
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Ecnun BUAEH TONIbKO 7 rpagyvpol 7 BbICTYM, TOJNWMHA CTEHKN
neperopopKu cocTaBnAeT 2 MM. ECI BUAHbI M HAVMEHBLINIA, N CPEHIA BBICTYMbI, TO
ToNnwmnHa HOCOBOIA neperopoakn coctasnaet 3 mm. Ecnn HEO6X0,ELI/IMO Bhl6paTb mexagy
HaMeHbLUNM N CPeAHUM BbICTyNnamu, NnpeanoyteHne cneayet otaaTb TONWNHE 3Mm
[nsa obecneyeHns KOMPOPTHON NOCaAKN.

Ta6nuua 2. PykoBoACTBO N0 ONpepeneHuio ToNWHbI HOCOBOI neperopoakm (6e3 macwraba)

WHCTpyMeHT Ans onpeaeneHma pasmepa Mpores VHCTpyMeHT Ans OnpeAeneHis pasmepa Mpotes
OKpyrnblii OBanbHbli TonwmHa OKpyrnblii OBanbHbli TonwuHa
2mm 3mm

6. Mo 3aBeplIeHNN N3MEPEHNA YTUNN3NPYIATE OTKPbITbIE YCTPOICTBA.
[JlononHuTenbHyto MHGopMaLWio O NpoTese /ANA 3aKPbITUA NepdopaLIMn HOCOBO
neperopoaku Blom-Singer® cm. B MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHWIO, MOCTABNAEMON BMECTE C
BbIGPaHHbBIM YCTPOCTBOM.

OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOUCTBA U (MNN) OBPALLEHUA C HUM

JinAa naHHOro YCTPOIICTBA He NPelyCMOTPEHbI 0cobble YCNOBMA XPaHeHNA 1 obpallieHns ¢
HUM.

WHCTPYKLUMW NO YTUIN3ALUN

370 yCTPOWCTBO He ABNAETCA BriopasnaraemMbiM U MOXeT CYUTATbCA 3arpA3HEHHbIM Nocne

ncnonb3osaHuA. [locne NCNoNb3oBaHUA YTUAN3NPYIATE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMW Npasunamun. YI'IBKOBKy TakXe cneayeT yTunmsnposaTb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU

npasunamu.
MPETEH3UN B OTHOLWEHWUW U3AENNA / CEPbE3HBIE UHUMAEHTbI B EC
Ecnu BbI HeOBOJIbHbI yCTpOﬁCTBOM nnny Bac BO3HUKIN Kakue-nn6o BOMNpPOCHI,
BOCI'IOﬂbBthTECb KOHTaKTamu gna O6paLL|eHVIﬂZ
productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

Qakc: +1-888-371-1530
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060 Bcex Cepbe3HbIX NHUUAEHTaX, BO3HUKLWINX B CBA3M C UCMOJIb30BaHNEM yCTpOVICTBa,
cnepyet coobuwatb komnaHum Freudenberg Medical, LLC (kak yka3aHo Bbie) v
KOMMNETEHTHbIM OpraHam TOro rocygapcrea — YieHa EC, B KOTOPOM HaxoAnTCA Nosib3oBaTeslb
1 (Mnn) NaureHT.

ANA NOTPEBUTENEN B APYIUX CTPAHAX
Mpoaykuma komnaHuy InHealth Technologies goctynHa no Bcemy mupy yepes

YNONHOMOUEHHBIX AUCTPrbboTOPoB InHealth Technologies. Obpatyaiitech K AUCTPUGLIOTOPY,
eC/1 BaM HyKHa NOMOLLb NV JOMONHUTENbHAA HGOPMaLMaA 06 n3aennn.

ALATKA ZA MERENJE NAZALNE SEPTALNE PERFORACIJE

Pogledajte dijagrame na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima. Cuvajte uputstva za
upotrebu, ili kopiju uputstava za upotrebu, dok se svi uredaji ne iskoriste. Uputstva za upotrebu su
takode dostupna na mrezi na adresi www.inhealth.com/ifu.

OPIS

Alatka za merenje nazalne septalne perforacije je ru¢ni uredaj medicinske klase predviden
za merenje nazalne septalne perforacije. Uredaj je dostupan u ovalnim i okruglim
konfiguracijama sa stupnjevima koji se poklapaju sa ponudenim veli¢cinama proteze za
nazalnu septalnu perforaciju Blom-Singer®. Uredaj predstavlja metodu za merenje veli¢ine

i debljine nazalne perforacije kako bi se pomoglo pri izboru odgovarajuce proteze za
nazalnu septalnu perforaciju Blom-Singer®. Uredaj je nesterilan i predviden je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

INDIKACLJE

Uredaj je indikovan za koris¢enje u ambulantnim ili klini¢ckim uslovima od strane
kvalifikovanih i obucenih medicinskih struc¢njaka radi merenja nazalnih septalnih perforacija.

KONTRAINDIKACIJE

Uredaj je kontraindikovan za upotrebu kod pacijenata sa nazalnim abnormalnostima, izvan
nazalnih septalnih perforacija, ili za upotrebu kod pacijenata sa alergijom na polipropilensku
plastiku.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Ovaj uredaj treba da koriste iskljucivo kvalifikovani i obuéeni stru¢njaci. Ovaj uredaj,
uskladen sa protezom za nazalnu septalnu perforaciju Blom-Singer®, sluzi isklju¢ivo kao
referenca za odredivanje veli¢ine. Stvarna merenja stupnjeva mogu biti unutar 0,127 mm

od pretpostavljene veli¢ine. Ne ubacujte vise od jednog uredaja u istu nozdrvu. Ne ubacujte
uredaj i alatku za vizuelizaciju u istu nozdrvu.

Ovaj uredaj je samo za individualnu upotrebu za jednog pacijenta. Nije dozvoljeno da se
ponovo koristi zbog rizika od infekcije. Nemojte koristiti uredaj ako je pakovanje bilo otvoreno
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ili je uredaj na bilo koji nacin ostecen, ako je uredaju istekao rok trajanja ili je kontaminiran
nakon isporuke; odbacite i zamenite ga neotvorenim proizvodom. Nemojte koristiti ako
je uredaj pokvaren na bilo koji na¢in nakon isporuke; prekinite upotrebu i zamenite ga
neotvorenim proizvodom.

KOMPLIKACLE
lako retko, zabelezena je pojava sledecih komplikacija:
« Uvecanje septalne perforacije

- Ostecenje nosne pregrade $to dovodi do preloma, razderotina ili pojacanih problema sa
protokom vazduha
- Iritacija nazalnog tkiva

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NAPOMENA: Dekongestiv i/ili anestetik za lokalnu upotrebu moze da se naprska u nos pre
merenja kako bi se pomoglo pri vizuelizaciji i upotrebi endoskopa. Odluku o upotrebi licne
zastitne opreme donosi kvalifikovani i obuéeni stru¢njak.

1. Umetnite endoskop sa svetlom u bilo koju nozdrvu da biste videli oblik perforacije i
izaberite odgovarajucu alatku za merenje, okruglu ili ovalnu (dijagram 1).

2. U nozdrvu nasuprot endoskopa sa svetlom, umetnite izabranu alatku za merenje sa
stupnjevima prema zidu septuma (dijagram 1, 2A, 2B). Stupnjevi se nalaze sa obe strane
rucke kako bi se prilagodili za ubacivanje u bilo koju od nozdrva.

3. Orijentisite alatku u perforaciju tako da se poklopi sa oblikom perforacije. Ako se
prvobitno izabrani oblik alatke ne poklopi sa perforacijom, koristite alatku alternativnog
oblika (dijagram 3A, 3B).

4. Da biste odredili veli¢inu perforacije i odabrali protezu za nazalnu septalnu perforaciju
Blom-Singer®: Vizuelno potvrdite koji stupanj je vidljiv u perforaciji radi uskladivanja
oblika i velicine. Citav stupanj alatke za merenje treba da bude vidljiv unutar perforacije
kako bi se osiguralo odgovarajuce poklapanje (dijagram 3A - 5B). Tabela 1 prikazuje
korelaciju stupnja i veli¢ine proteze. Da bi se dodatno pomoglo pri razlikovanju
stupnjeva, gornji i donji stupnjevi imaju glatku povrsinu, dok sredisnji stupnjevi imaju
neravnomernu povrsinu.
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Tabela 1. Vodic za merenje septalne perforacije (nisu stvarne velicine)

Okrugla Ovalna

Alatka za merenje| Veli¢ina Proteza Alatka za merenje| Veli¢ina Proteza

5mm

@ Mx13 Q
I, mm

pom Q 13x17
mm

0

15x21
mm

10mm

5. Da biste odredili debljinu septuma i odabrali protezu za nazalnu septalnu perforaciju
Blom-Singer®, koristite Tabelu 2. Debljina gornjeg stupnja iznosi priblizno 2 mm. Sredi3nji
stupanj je veci za 1 mm. Citavi stupnjevi alatke za merenje treba da budu vidljivi unutar
perforacije kako bi se osiguralo odgovarajuce poklapanje (dijagram 6A - 7B). Ako se vidi
samo gornji stupanj, debljina zida septuma iznosi 2 mm. Ako se vide i gornji i sredisnji
stupanj, debljina zida septuma iznosi 3 mm. Ako se dvoumite izmedu dva stupnja,
odaberite debljinu zida septuma od 3 mm kako biste osigurali udobno prianjanje.

Tabela 2. Vodic za merenje debljine zida septuma (nisu stvarne velicine)

Alatka za merenje Proteza Alatka za merenje Proteza
Okrugla Ovalna Debljina Okrugla Ovalna Debljina
2mm 3mm

6. Odlozite otvorene alatke u otpad po zavrsetku merenja.

Vise informacija o protezi za nazalnu septalnu perforaciju Blom-Singer® potrazite u priru¢niku
sa uputstvima za upotrebu koji se isporucuje sa izabranim uredajem.
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POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Ne postoje posebni uslovi skladistenja i/ili rukovanja za ovaj uredaj.

UPUTSTVA ZA ODLAGANJE U OTPAD

Uredaj nije biorazgradiv i moze se smatrati kontaminiranim ako je koris¢en. Posle upotrebe,
odlozite uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Reciklirajte pakovanje u skladu sa
lokalnim smernicama.

ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREDAJEM

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa uredajem treba prijaviti kompaniji
Freudenberg Medical, LLC kao $to je gore navedeno, kao i nadleznom organu za kompaniju
drzave clanice EU u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

INTERNACIONALNI KLIJENTI

InHealth Technologies proizvodi su dostupni sirom sveta putem ovlas¢enih InHealth Technologies
distributera. Za pomoc¢ ili dodatne informacije o proizvodu, obratite se svom distributeru.

OVENSKY

NASTROJ NA URCENIE VELKOSTI NAZALNEJ SEPTALNEJ PERFORACIE

Prezrite si obrdzky na zaciatku tohto ndvodu na pouZitie. Ndvod na poutZitie (IFU) alebo jeho képiu
uschovaijte, kym sa nepouzijii vsetky pomécky. Ndvod na poutZitie je tiez k dispozicii online na
strdnke www.inhealth.com/ifu.

OPIS

Nastroj na urcenie velkosti nazélnej septalnej perforacie je ru¢na pomocka uréend na

meranie nazélnych septélnych perforacii. Pomocka je k dispozicii v ovalnych a okrahlych
konfiguraciach s odstupnovanim, ktoré sa zhoduje s pontkanymi velkostami protéz nazalnych
septélnych perforacii Blom-Singer®. Pomocka poskytuje metédu na meranie velkosti a hribky
nazélnych perforacii pri vybere vhodnej protézy nazélnej septélnej perforacie Blom-Singer®.
Pomadcka je nesterilna, jednorazova a na jedno pouzitie.

INDIKACIE

Pomadcka je indikovand na pouzitie v ambulantnom alebo klinickom prostredi kvalifikovanymi
vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi na ti¢ely merania nazalnych septalnych perforacii.

KONTRAINDIKACIE
Pomadcka je kontraindikovana na pouzitie u pacientov s abnormalitami nosa s vynimkou
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perforécie nazélneho septa alebo na pouzitie u pacientov s alergiou na polypropylénovy plast.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tato pomocka je uréend na poutzitie iba kvalifikovanymi vyskolenymi pracovnikmi. Tato
pomocka slizi len ako referenéna pomocka na urcenie velkosti, ktord zodpoveda protézam
nazélnych septalnych perforécii Blom-Singer®. Skuto¢né merania odstupriovania mozu byt
v rozmedzi 0,127 mm od deklarovanej velkosti. Nevkladajte do jednej nosnej dierky viac ako
jednu pomécku. Nevkladajte do jednej nosnej dierky pomdcku aj vizualiza¢ny nastroj.

Tato pomocka je ur¢end na poutzitie iba u jedného pacienta. Nesmie sa pouzivat opakovane
z dévodu rizika infekcie. Pomdcku nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo akymkolvek
sposobom poskodeny, exspirovany alebo ak sa stane po prichode kontaminovanym. Vyrobok
zlikvidujte a vymenite za neotvoreny. Ak je pomdcka pri prichode akokolvek poskodena,
nepouzivajte ju. Prestanite ju pouzivat a vymeiite ju za neotvoreny vyrobok.

KOMPLIKACIE
Aj ked st zriedkavé, mézu sa vyskytnut nasledujice komplikacie:
« zvacsenie septélnej perforacie,
« poskodenie nazalneho septa sposobujtce zlomeninu, roztrhnutie alebo zvysené
problémy s pridenim vzduchu,
« podrazdenie nazalneho tkaniva.

NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: Pred uréovanim velkosti je mozné na pomoc pri vizualizacii a pouziti endoskopu
na nos nastriekat lokalne dekontetikum a/alebo anestetikum. Pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov je na uvazeni kvalifikovaného vyskoleného pracovnika.

1. Zavedte osvetleny endoskop do nosnej dierky, aby ste vizualizovali tvar perforacie
a vyberte vhodni pomécku na urcenie velkosti — okruhlu alebo ovalnu (obrazok 1).

2. Do opacnej nosnej dierky vlozte smerom k stene septa vybrany néstroj na uréenie
velkosti so stupriami (obrazok 1, 2A, 2B). Stupne sa nachadzaju na oboch stranach
rukovéte, aby vyhovovali vloZeniu do oboch nosnych dierok.

3. Nasmerujte nastroj do perforacie, aby sa zarovnal s tvarom perforécie. Ak sa pévodne
vybraty tvar nastroja nezarovna s perforaciou, pouzite iny tvar nastroja (obrazok 3A, 3B).

4. Na stanovenie velkosti perforécie a toho, ktort protézu nazélnej septélnej perforacie
Blom-Singer® vybrat: vizualizujte, ktory stupen je viditelny v perforacii, aby zodpovedal
tvaru a velkosti. Vo vnutri perforacie musi byt viditelny cely stupen nastroja na uréenie
velkosti, aby sa zabezpecilo vhodné prisposobenie (obrazok 3A - 5B). Tabulka 1 uvadza
sulad medzi stupriami a velkostou protézy. Na dalsie ulahcenie rozliSovania medzi
stupriami maju horné a spodné stupne hladky povrch, zatial ¢o stredny stupert ma
Struktdrovany povrch.
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Tabulka ¢. 1. Prirucka k uréovaniu velkosti septalnej perforacie (nie je v mierke)

Okrihla Ovalna
Nastroj na uréenie velkosti |  Velkost Protéza Nastroj na uréenie velkosti | Velkost Protéza
smm | () O | Q
0
o | (0) o
0
10mm 15x21
mm

5. Na stanovenie hribky steny septa a toho, ktort protézu nazalnej septalnej perforacie
Blom-Singer® vybrat, pouzite tabulku 2. Horny stuper sa rovna hradbke 2 mm. Stredny
stupen je dodato¢ny 1 mm. Vo vnutri perforacie musi byt viditelny cely stupen (stupne)
nastroja na urcenie velkosti, aby sa zabezpecilo vhodné prisposobenie (obrazok 6A — 7B).
Ak je viditelny len horny stupen, mozete konstatovat, Ze hribka steny septa je 2 mm. Ak
je viditelny horny aj stredny stupen, mozete konstatovat, Ze hribka steny septa je 3 mm.
Ak je viditelna oblast medzi dvoma stupfiami, zvolte 3 mm na zaistenie pohodIného
prisposobenia.

Tabulka ¢. 2. Priru¢ka k urcovaniu hriibky septa (nie je v mierke)

Nastroj na urcenie velkosti Protéza Nastroj na urcenie velkosti Protéza
Okruhla Ovalna Hrabka Okruhla Ovalna Hribka
2mm 3mm

6. Otvorené nastroje po dokonceni urcenia velkosti zlikvidujte.

Dalsie informécie tykajlce sa protézy nazélnej septalnej perforécie Blom-Singer® najdete
v navode na pouzitie doddvanom s vybranou poméckou.
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SPECIALNE PODMIENKY UCHOVAVANIA A/ALEBO MANIPULACIE
Pre tito pomocku nie st ziadne $pecidlne podmienky na uchovavanie a/alebo manipulaciu.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti sa méze povazovat za
kontaminovanu. Po pouziti pomocku zlikvidujte podfa miestnych pokynov. Obal recyklujte
podla miestnych pokynov.

STAZNOSTI NA VYROBKY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU

Ak s pomdckou nebudete spokojni alebo budete mat nejaké otazky, kontaktujte prosim
productcomplaints@inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, sa mé hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského
statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

MEDZINARODNI ZAKAZNiICI

Vyrobky spolo¢nosti InHealth Technologies si dostupné na celom svete prostrednictvom
autorizovanych distributorov spolo¢nosti InHealth Technologies. Ak potrebujete pomoc alebo
dalsie informacie o vyrobku, obrétte sa na svojho distributora.

INSTRUMENTO DE MEDICION PARA LA PERFORACION DEL TABIQUE NASAL

Consulte los diagramas del principio de este manual de instrucciones. Conserve las instrucciones
de uso (IFU), o una copia de estas, hasta que se utilicen todos los dispositivos. Las instrucciones de
uso también estdn disponibles en linea en www.inhealth.com/ifu.

DESCRIPCION

La herramienta de medicién para la perforacién del tabique nasal es un dispositivo portatil
con grado disefiado para medir las perforaciones del tabique nasal. El dispositivo esta
disponible en configuraciones ovaladas y redondas con gradaciones que coinciden con los
tamanos ofrecidos de Prétesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal

de Blom-Singer®. El dispositivo proporciona un método de medicién del tamano y el grosor
de las perforaciones nasales para ayudar a seleccionar la opcién adecuada de Protesis para la
reparacion de perforaciones del tabique nasal de Blom-Singer®. El dispositivo no es estéril, es
de un solo uso y desechable.

INDICACIONES
El dispositivo esta indicado para su uso ambulatorio o clinico por parte de profesionales
médicos cualificados y formados con el fin de medir las perforaciones del tabique nasal.
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CONTRAINDICACIONES
El uso del dispositivo esta contraindicado en pacientes con anomalias nasales, mas allé de la
perforacion del tabique nasal o para uso en pacientes con alergia al plastico de polipropileno.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Este dispositivo se utiliza solo para profesionales cualificados y formados. Este dispositivo
se utiliza como referencia para determinar el tamafo Unicamente, alineados con el sistema
Prétesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal de Blom-Singer®. Las
mediciones de gradaciones reales pueden ser dentro de 0,127 mm del tamano indicado.
No inserte mas de un dispositivo en la misma fosa nasal. No introduzca el dispositivo y la
herramienta de visualizacién en la misma fosa nasal.
Este dispositivo se ha disefiado para uso de un solo paciente. No se puede reutilizar debido
al riesgo de infeccion. Si el envase esté abierto o dafiado de algtin modo, esta vencido o se
contamina a su llegada, no utilice el dispositivo; deséchelo y cambielo por un producto sin
abrir. No utilizar si el dispositivo esta roto de alguna manera a su llegada; interrumpa el uso y
sustittyalo por un producto sin abrir.
COMPLICACIONES
Aunque son poco frecuentes, pueden producirse las siguientes complicaciones:

« Agrandamiento de la perforacion del tabique nasal

- Dano en el tabique nasal que causa fractura, laceracion o problemas aumentados con

el flujo de aire
« Irritacion del tejido nasal

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Se puede rociar un descongestionante o anestésico tépico en la nariz antes de
determinar el tamano para facilitar la visualizaciéon y el uso del endoscopio. El uso del equipo
de proteccion personal queda a discrecion del profesional cualificado y formado.

1. Inserte un endoscopio iluminado en cualquiera de las fosas nasales para visualizar la
forma de la perforacién y seleccione la herramienta de medicién adecuada, redonda u
ovalada (Diagrama 1).

2. Enlafosa nasal opuesta al endoscopio iluminado, introduzca la herramienta de
medicién seleccionada con las gradaciones hacia la pared del tabique (Diagramas 1,
2A, 2B). Las gradaciones estan a cada lado del mango para adaptarse a la insercién en
cualquiera de las fosas nasales.

3. Oriente el instrumento en la perforacién para alinearlo con la forma de perforacion. Si
la forma de la herramienta seleccionada inicialmente no se alinea con la perforacién,
utilice la herramienta de forma alternativa (Diagramas 3A, 3B).

4. Para determinar el tamanio de la perforacion y qué Protesis para la reparacion de
perforaciones del tabique nasal de Blom-Singer® seleccionar: Visualice qué gradacion
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es visible en la perforacién para que coincida con su forma y tamario. Debe verse toda

la gradacion del instrumento de medicion dentro de la perforacion para garantizar un
ajuste adecuado (Diagramas 3A - 5B). La Tabla 1 muestra la correspondencia entre la
gradacion y el tamario de la prétesis. Para ayudar en la diferenciacion entre gradaciones,
las gradaciones superiores e inferiores tienen una superficie lisa, mientras que la
gradacion media tiene una superficie texturada.

Tabla 1. Guia de medicion para la perforacion del tabique nasal (no a escala)

Redond: Ovalado
Instrumento de medicion | Tamafo Protesis Instrumento de medicion | Tamafio Prétesis
Smm 1Mx13
[7 mm
7mm 13x17
. mm
10 mm 15x21
. mm

5. Para determinar el grosor de la pared del tabique y qué Prétesis para la reparacion de
perforaciones del tabique nasal de Blom-Singer® seleccionar, utilice la Tabla 2.
La gradacién superior equivale a 2 mm de grosor. La gradacién media es 1 mm
adicional. Debe verse toda la gradacion del instrumento de medicion dentro de la
perforacion para garantizar un ajuste adecuado (Diagramas 6A - 7B). Si la gradacion
superior es la Unica visible, se concluye que el grosor de la pared del tabique es de
2 mm. Si las gradaciones superior e intermedia son ambas visibles, concluya que el
grosor de la pared del tabique es de 3 mm. Si se encuentra entre dos gradaciones, elija
la de 3 mm para garantizar un ajuste cémodo.
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Tabla 2. Guia de medicion del grosor de la pared del tabique (no a escala)

Instrumento de medicion Prétesis Instrumento de medicion Prétesis
Redondo Ovalado Espesor Redondo Ovalado Espesor
2mm 3mm

6. Deseche los instrumentos abiertos cuando terminen de determinar el tamario.

Para obtener mas informacion sobre la Prétesis para la reparacion de perforaciones del
tabique nasal de Blom-Singer®, consulte el manual de instrucciones incluido con el dispositivo
seleccionado.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento y manejo para este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Este dispositivo no es biodegradable y puede considerarse contaminado después del uso.
Deseche el dispositivo después de su uso de acuerdo con la normativa local. Recicle el envase
segun la normativa local.

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productcomplaints@inhealth.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que estuviera relacionado con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indica anteriormente y a la autoridad de la empresa del
Estado miembro de la UE donde resida el usuario o paciente.

CLIENTES INTERNACIONALES

Los productos de InHealth Technologies estan disponibles en todo el mundo a través de
distribuidores autorizados de InHealth Technologies. Para obtener asistencia o informacion
adicional sobre los productos, contactese con su distribuidor.
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STORLEKSVERKTYG FOR PERFORATION AV NASSEPTUM
Se diagrammen ldngst fram i denna instruktionsbok. Behdll bruksanvisningen eller en kopia tills
alla enheter har anvdnts. Bruksanvisningen finns dven online pa www.inhealth.com/ifu.

BESKRIVNING

Storleksverktyget for perforation av nasseptum ar en graderad handhallen enhet avsedd att
maéta perforationer i nésseptum. Enheten finns tillgénglig i ovala och runda konfigurationer
med graderingar som sammanfaller med de storlekar som erbjuds av Blom-Singer®
Perforationsproteser for nasseptum. Enheten tillhandahaller en metod for métning av
storlek och tjocklek for nasperforationer for att underlatta val av [amplig Blom-Singer®
Perforationsprotes for ndsseptum. Enheten &r icke-steril, for engangsbruk och engéngs.

INDIKATIONER
Enheten ar indicerad for anvandning i 6ppenvard eller klinisk miljo av kvalificerad och

utbildad medicinsk specialister i syfte att mata perforationer i ndsseptum.
KONTRAINDIKATIONER

Enheten ar kontraindicerad fér anvdndning pa patienter med nasala abnormiteter, utéver
perfotation i nasseptum eller for anvandning pa patienter med allergi mot polypropylenplast.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéandning av den har enheten &r endast avsedd for kvalificerad och utbildad

personal. Denna enhet dr avsedd for storleksreferens endast i linje med Blom-Singer®
Perforationsproteser for nasseptum. Faktiska graderingsmétningar kan vara inom 0,127 mm
frén fordrans storlek. For inte in mer &n en enhet i samma nésborre. For inte in enheten och
visualiseringsverktyget i samma nasborre.

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning pa en patient. Den fér inte dteranvéndas pa
grund av infektionsrisken. Anvénd inte enheten om férpackningen ar 6ppnad eller pa nagot
satt skadad, har forfallit eller kontaminerats vid ankomst. Kassera och ersétt den med en
ooppnad produkt. Anvand inte produkten om den har brutits pa nagot satt vid ankomsten.
Sluta anvénda produkten och ersatt den med en o6ppnad produkt.

KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer kan uppstd, &ven om de &r séllsynta:
« Forstoring av perforation i septum

« Skada pa nasseptum som orsakar fraktur, laceration eller forhéjda problem med luftflodet
« Irritation i nésvavnad

BRUKSANVISNING
OBS: Ett topiskt avsvéllningsmedel och/eller bedévningsmedel kan sprayas in i nésan fore
storleksbestamning for att underlatta visualisering och anvéandning av endoskopet. Det &r
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1. Forin ett upplyst endoskop i ndsborren for att visualisera perforationsformen och vélj
lampligt storleksverktyg, runt eller ovalt (diagram 1).

2. I nésborren mittemot det ténda endoskopet satter du in det valda storleksverktyget
med graderingarna mot septumvaggen (diagram 1, 2A, 2B). Graderingar finns pa bada

sidor om handtaget for att passa for insattning ndgon av né@sborrarna.

3. Rikta in verktyget i perforationen sé att det &r inriktat med perforationsformen. Om
den forst valda verktygsformen inte ar inriktad med perforation, anvénd det alternativa
formverktyget (diagram 3A, 3B).

4. For att bestamma storleken pa perforationen och vilken Blom-Singer® Perforationprotes
for nasseptum att valja: Visualisera vilken gradering som &r synlig i perforationen
for att matcha form och storlek. Hela storleksverktygets gradering ska synas inuti
perforationen for att sékerstalla en lamplig passform (diagram 3A - 5B). Tabell 1 visar
graderingens Gverensstammelse med protesens storlek. For att ytterligare underlatta
differentiering mellan graderingar har de 6vre och nedre graderingarna en jamn yta
medan mittgraderingen har en strukturerad yta.

Tabell 1. Storleksguide fér septumperforation (ej skalenlig)

Rund Oval
Storleksbestamningsverktyg | Storlek Protes Storleksbestamningsverktyg | Storlek Protes
5mm Q MNx13 Q

mm

7mm Q 13x17

mm

10 mm 15x21

mm

5. For att faststélla tjockleken hos septumvéggen och vilken Blom-Singer®

Perforationsprotes for ndsseptum att vélja, anvand tabell 2. Toppgraderingen motsvarar
2 mm tjocklek. Mittgraderingen &r ytterligare 1 mm. Hela storleksverktygets gradering
ska synas inuti perforationen for att sakerstalla en lamplig passform (diagram 6A - 7B).
Om toppgraderingen ar den enda synliga, dra slutsatsen att septumvéggens tjocklek

ar 2 mm. Om toppgraderingen mittgraderingen &r bada synliga, dra slutsatsen att
septumvaggens tjocklek &r 3 mm. Om det finns tva grader véljer du 3 mm for att
sdkerstélla en bekvam passform.
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Tabell 2. Storleksguide for sept aggens tjocklek (inte skalenlig)
Storleksk ktyg Protes Storleksk ktyg Protes
Rund Oval Tjocklek Rund Oval Tjocklek
2mm 3mm

6. Kassera 6ppnade verktyg nar du ar fardig med storleksbestamning.
For mer information om Blom-Singer® perforationsprotes fér nasseptum, se bruksanvisningen
som medfoljer vald enhet.
SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN
Det finns inga sarskilda forvarings- och/eller hanteringsforhallanden for denna enhet.
ANVISNINGAR FOR KASSERING
Enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvandning. Kassera enheten
efter anvindning enligt lokala riktlinjer. Atervinn férpackningen enligt lokala riktlinjer.
PRODUKTKLAGOMAL/ALLVARLIGA TILLBUD | EU
Om du &r missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta
productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.
INTERNATIONELLA KUNDER
InHealth Technologies produkter finns tillgangliga varlden runt fran auktoriserade

InHealth Technologies -distributorer. Kontakta distributéren for hjalp eller ytterligare
produktinformation.
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TURKGE

NAZAL SEPTAL PERFORASYON BOYUTLANDIRMA ARACI

Liitfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara bagvurun. Tiim cihazlar
kullanilana kadar Kullanim Talimatlarini (IFU) veya bir kopyasini tutun. Kullanim Talimatlarina
www.inhealth.com/ifu adresinden cevrimici olarak da erisebilirsiniz.

ACIKLAMA

Nazal Septal Perforasyon Boyutlandirma Araci, nazal septal perforasyonlari 6lgmek igin
tasarlanmis kademeli bir el cihazidir. Cihaz, sunulan Blom-Singer® Nazal Septal Perforasyon
Protez boyutlarina karsilik gelen kademelerle birlikte oval ve yuvarlak konfigtrasyonlarda
sunulur. Cihaz, uygun Blom-Singer® Nazal Septal Perforasyon Protezinin secimine yardimci
olmak tizere nazal perforasyonlarin boyut ve kalinligini 6lgme yéntemi sunar. Bu cihaz steril
degildir, tek kullanimliktir ve atilabilir.

ENDIKASYONLAR

Cihaz, nazal septal perforasyonlari 6lgmek tizere kalifiye ve egitimli tip uzmanlari tarafindan
ayakta hasta veya klinik bakim ortamlarinda kullanim icin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Cihaz, nazal septal perforasyonun 6tesinde anomalileri olan veya polipropilen plastik alerjisi
olan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.
UYARILAR VE ONLEMLER
Bu cihaz yalnizca kalifiye ve egitimli uzmanlar igindir. Bu cihaz Blom-Singer® Nazal Septal
Perforasyon Protezleriyle uyumlu olarak yalnizca boyutlandirma referansi icindir. Gergek
kademelendirme 6l¢limleri, iddia edilen boyutun 0,127 mm'si dahilinde olabilir. Ayni burun
deligine birden fazla cihaz yerlestirmeyin. Cihazi ve gorsellestirme aracini ayni burun deligine
sokmayin.
Bu Urlin yalnizca tek bir hastada kullanima yoneliktir. Enfeksiyon riski nedeniyle tekrar
kullanilamaz. Ambalaji agilmis veya herhangi bir sekilde hasar gérmis, son kullanma tarihi
ge¢mis ya da teslim alindiktan sonra kontamine olmus cihazlari kullanmayin, trtind atip yerine
acilmamisg bir Griin kullanin. Cihaz teslim alindiktan sonra herhangi bir sekilde bozulursa
kullanmayi birakin ve agilmamis bir Griinle degistirin.
KOMPLIKASYONLAR
Nadir de olsa cihazla ilgili asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir:

- Septal perforasyonun genislemesi

- Kirik, laserasyon veya hava akistyla ilgili artmis sorunlara yol agan nazal septum hasari

« Nazal doku iritasyonu
KULLANIM TALIMATLARI

NOT: Gorsellestirmeye ve endoskop kullanimina yardimci olmak tizere boyutlandirmadan
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Nazal Septal Perforasyon Boyutlandirma Araci Kullanim Talimatlari

once burna topikal bir tikaniklik agici ve/veya anestetik puskiirtlebilir. Kisisel koruyucu
ekipman kullanimi, kalifiye ve egitimli uzmanin takdirine baglidir.

1.

Perforasyon seklini gorsellestirmek ve yuvarlak veya oval, uygun boyutlandirma aracini
se¢mek (Diyagram 1) icin iki burun deliginden birine 1sikli endoskop sokun.

. Isikl endoskopun karsisindaki burun deligine secilen kademeli boyutlandirma aracini

sokarak septum duvarina dek ilerletin (Diyagram 1, 2A, 2B). iki burun deligine de
sokulabilmesi i¢in tutamagin her iki tarafinda da kademeler bulunur.

. Araci, perforasyonun iginde perforasyon sekline uygun bicimde yonlendirin. Baslangicta segilen

aracin sekli perforasyona uygun degilse alternatif sekilli araci kullanin (Diyagram 3A, 3B).

. Perforasyonun boyutunu ve secilecek Blom-Singer® Nazal Septal Perforasyon Protezini

belirlemek icin: Sekil ve boyuta uygun sekilde perforasyonda hangi kademenin
gorundugtine bakin. Uygun sekilde yerlestiriimesini saglamak igin tiim boyutlandirma
aracinin kademesi perforasyonun icinde goriinmelidir (Diyagram 3A - 5B). Tablo 1'de,
protez boyutuna karsilik gelen kademeler gosterilmektedir. Kademeler arasindaki
ayrimin yapilabilmesi icin ilave yardim saglamak amaciyla st ve alt kademelerde
yumusak bir ylizey bulunurken orta kademede dokulu bir ytizey bulunur.

Tablo 1. Septal Perforasyon Boyutlandirma Kilavuzu (6lcekli degildir)

Yuvarlak Oval

Araa | Boyut Protez landirma Araci | Boyut Protez

5mm

1Mx13
mm

O
- | (®)

10mm

106

. Septum duvarinin kalinligini ve secilecek Blom-Singer® Nazal Septal Perforasyon Protezini

belirlemek icin Tablo 2'ye bakin. Ust kademe, 2 mm kalinliga esittir. Orta kademe, 1 mm ilave
edilmis 6l¢tdir. Uygun sekilde yerlestirilmesini saglamak icin tiim boyutlandirma aracinin
kademeleri perforasyonun icinde goriinmelidir (Diyagram 6A - 7B). Yalnizca st kademe
gériintiyorsa septum duvarinin kalinliginin 2 mm oldugu sonucuna varilir. Ust ve orta
kademelerin her ikisi de goriintiyorsa septum duvari kalinhiginin 3 mm oldugu sonucuna
varilir. iki kademe arasinda kaldiysaniz konforlu sekilde oturmasi iin 3 mm'yi secin.
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Nazal Septal Perforasyon Boyutlandirma Araci Kullanim Talimatlari

Tablo 2. Septum Duvari Kalinligi Boyutlandirma Kilavuzu (6l¢ekli degildir)

Boyutlandirma Araci Protez Boyutlandirma Araci Protez
Yuvarlak Oval Kalinlik Yuvarlak Oval Kalinlik
2mm 3mm

6. Boyutlandirma islemi tamamlandiginda agilmis araglari bertaraf edin.
Blom-Singer® Nazal Septal Perforasyon Protezi hakkinda daha fazla bilgi igin lttfen secilen
cihazin ambalajinda yer alan Kullanim Talimatlar Kilavuzuna bakin.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA KOSULLARI
Bu cihaza iliskin herhangi bir 6zel saklama ve/veya tasima kosulu bulunmamaktadir.
BERTARAF TALIMATLARI
Cihaz biyolojik olarak ¢6zinr degildir ve kullanildiktan sonra kontamine olmus kabul
edilebilir. Cihaz kullandiktan sonra yerel yonergelere gore bertaraf edin. Ambalaji yerel
yonergelere gore geri déniistiime sokun.
URUN SIKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa litfen iletisime gegin:
productcomplaints@inhealth.com
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi
Freudenberg Medical, LLC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu AB Uyesi Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.
ULUSLARARASI MUSTERILER
InHealth Technologies driinlerine, diinya genelinde yetkili InHealth Technologies

distribttorleri araciigiyla ulasilabilir. Destek veya ek trtin bilgileri almak icin lttfen
distribtitortintzle irtibat kurun.
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SYMBOLS GLOSSARY

HELEE/BS DAEELE / Falorthii simboleve / 35 2 s / PeunuK Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Stimbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / FTAwoodpt cupBoiwv
/n'mon 17 / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| = X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de
simbolos / Glosar de simboluri / Inoccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov
/ Glosario de simbolos / Symbolordlista / Sembol Sozltigi

SYMBOL

S /585 / Simboli / 1 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Simbol /
Symboli / Symbole / Symbol / ZopBoho / Tékn / Szimbélum / mo / Simbolo / 7|Z / Simbols
/ Simbolis / Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo /
Symbol / Sembo

MEANING OF SYMBOL

THEHE N /585 DEDL / Kuptimi i simbolit / 3«5l e / Inametsbp / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Simboli tahendus
/ Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou
oupPolou / ‘on nivnwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo
/21229 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie
symbolu / Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumsona /
Znacenje simbola / Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /
Semboliin Anlami
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / By 231 / BE #1488 / Pajisje mjekésore / b Sl / MeanumHcko nspenve
/ Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel /
Meditsiiniseade / Ladkintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt / latpotexvohoyikd
Tpoidv / 19 [N / Orvostechnikai eszkéz / Laekningateeki / Dispositivo medico / 2| &
7171 / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet / Wyréb medyczny /
Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguuynHckoe nsgenue / Medicinski uredaj /
Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

To indicate the number of pieces in the package / RN EERHHE / /X r —CHNOE
O AT / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé / & ghll 2= I 3 La3U
ulaill 3 5 / Mokassa 6pos U3genna B onakoskara / Za oznacavanje broja komada

u pakiranju / Oznaceni poctu kust v baleni / Angiver antal dele i pakken / Geeft het
aantal stuks in de verpakking aan / Naitab pakendis olevate osade hulka / llmaisee
paketissa olevan kappalemaéarén / Indique le nombre de piéces présentes dans
I'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung an / Ymo8eikvoet Tov aptbuod
Tepayiwv TG CUOKELATIAG / NTINRA NIT'N'N 190N |I'¥7 / A csomaghban talalhaté elemek
darabszdmanak feltiintetése / Til ad tilgreina fiolda hluta i pakkanum / Indica il numero di
pezzi contenuti nella confezione / & | 0] = ZX|9| £ 5 LIEFALICE/ Lai noraditu
gabalu skaitu iepakojuma / Skirta nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet
i emballasjen / Oznacza liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de
pegas no interior da embalagem / Pentru a indica numarul de unitati dintr-un ambalaj /
YKa3blBaeT Ha KONMUECTBO eAUHML, B yrakoBke / Za oznacavanje broja komada u
pakovanju / Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase /
Anger antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

STANDARD

SYMBOLTITLE

15223-1:2016

in the European

SYMBOL No. &REF No. MEANING OF SYMBOL
ENISO Manufacturer; Indicates the medical device manufacturer, as
15223-1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC 93/42/EEC . .
EU 2017/745 Annex XII, CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
ENISO representative Indicates the authorized representative in the

European Community

15223-1:2016

damaged; 5.2.8

Community;
5.1.2
ﬁ ENISO Batch code; Indicates the manufacturer’s catalogue number
_— 15223-1:2016 516 so that the medical device can be identified
ENISO Batch code; Indicates the manufacturer’s batch code so that
15223-1:2016 515 the batch or lot can be identified
Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
ENISO N . N . N
Caution; 5.4.4 information such as warnings and precautions
15223-1:2016 .
that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
ENISO Do not use Indicates a medical device that should not
if package is be used if the package has been damaged

or opened

ENISO
15223-1:2016

Consult
instructions for
use; 5.4.3

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use

Indicates a medical device that is intended for

ENISO Donotre-use; one use, or for use on a single patient during a
15223-1:2016 54.2 single procedure

ENISO ) . ' )

15223- Non-sterile; Indicates a medical device that has not been

1:2016 527 subjected to a sterilization process.
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