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BLOM-SINGER’ NASAL SEPTAL PERFORATION PROSTHESIS

DEVICE DESCRIPTION

The Blom-Singer® Nasal Septal Perforation Prosthesis is a bi-flanged elastomeric device. Each
prosthesis is two (2) pieces which are attached to one another using an engineered magnetic
circuit. For a given catalog item, both flanges are the same diameter and shape, as are the diameter
and shape of the connecting shaft which most closely fits the septal perforation. An accurately
fitting shaft shape and diameter minimize prosthesis movement and collection of debris. A
qualified, trained medical professional will assess the diameter and shape of the septal perforation
and select the proper device to ensure an exact fit is achieved to close the septal perforation.
INDICATIONS FOR USE

The Nasal Septal Perforation Prosthesis is indicated for the non-surgical closure of nasal septal
perforations. Environment of use: Hospital, sub-acute, physician office settings.
CONTRAINDICATIONS

Septal deformities are relative contraindications for prosthesis placement, as the flange on the
convex side of the deformity may increase nasal obstruction.

Women who are pregnant should consult their doctor before using a medical device containing a
magnet.

People who have magnetic or electronic medical equipment, such as pacemakers, defibrillators,
and diabetic pumps, should not use the Nasal Septal Perforation Prosthesis.

Should not be in situ during MRI examination (Magnetic resonance imaging).

Should not be in situ during radiation therapy.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
The Nasal Septal Perforation Prosthesis is for single patient use only.

Duration of use is up to 29 days.

Initial sizing and instructions for use must be provided by a qualified medical professional
knowledgeable in the use of this device.

If the prosthesis is not functioning or sized properly (causing discomfort, swallowed, aspirated,
etc.), the patient should have it evaluated by a trained medical professional as soon as possible.

If suggested maintenance is not followed, it could result in irritation or infection.

If the prosthesis is removed, it should only be reinserted by a qualified clinician. The patient
should not attempt to reinsert it themself.

If there are tears, cracks, or structural damage to the prosthesis or packaging, do not use
the device.

Device is provided Non Sterile.

Do not sterilize in radiation or any apparatus that would exceed 150° F (66° C).

Do not use petroleum-based products such as Vaseline® to lubricate the prosthesis as these
products can damage silicone.

ADDITIONAL INFORMATION
Air Travel: This prosthesis contains magnets. This prosthesis may set off metal detectors at airports.
To avoid incidents, it is suggested to advise security in advance about your prosthesis.
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INSTRUCTIONS FOR USE

« The physician must evaluate the condition of the patient and this procedure based on his/her
own medical training and experience and assess if this device meets the needs of the patient. The
following procedure is for informational purposes only.

« The Nasal Septal Perforation Prosthesis should be sized so that there is no nasal tissue captured
between the magnets.

EVALUATION OF SEPTAL PERFORATION (common office supplies)
1. Visually estimate the septal thickness.

2. Gently insert a tongue blade or instrument that can be easily marked on in one nostril covering
the septal perforation.

3. Use a marking instrument in opposite nostril to trace out the perforation.

4.1f available, compare the outline of the perforation to the Nasal Septal Perforation Prosthesis
reference guide.

5. Assess the shape to be oval or round.
6. Measure the perforation outline with a ruler to determine the required septal prosthesis.

PLACEMENT
1. Securely grasp the edge of one (1) of the two (2) flange components gently with forceps or a
locking hemostat.

2. Place one flange inside of nose so the magnet shaft inserts into the perforation.

3. Securely grasp the edge of the second flange component with forceps or locking hemostat and
place in opposite nostril until the magnetic shafts of both flange components align and attract to
each other in the septal perforation.

a. If using an oval Nasal Septal Perforation Prosthesis, minor alignment may be necessary once
the Nasal Septal Perforation Prosthesis is magnetically coupled.

b. Ensure that there is no tissue between the magnets.
4. Detach and remove forceps or locking hemostat
5. Assess the security of the prosthesis placement by having the patient forcefully blow his/her
nose. The Nasal Septal Perforation Prosthesis should not move or uncouple with this action.
REMOVAL
1. Grasp both flange component edges simultaneously with forceps
2. Gently pull to remove the Nasal Septal Perforation Prosthesis. (DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.)
SUGGESTED MAINTENANCE (to be performed by a qualified clinician)
1. Visible debris removal with prosthesis in place:

a. Use a cotton tip applicator that is dampened with 0.9% saline solution to gently move around
and under the flanges.

2. Visible debris removal, if prosthesis is removed:

a. If the prosthesis is removed, the physician may try to remove visible debris with mild soap and
water. Rinse with water and air dry prior to reinsertion.
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SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

The device shall not be exposed to temperatures exceeding 66° C.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This device is not biodegradable and can be contaminated when used. Carefully dispose of the
device per local guidelines.

ORDERING INFORMATION

USA

Blom-Singer products may be ordered directly from InHealth Technologies. TELEPHONE: Toll-Free
(800)477-5969 or (805)684-9337, Monday — Friday, 9:30 am — 7:00 pm, Eastern Standard Time.
FAX:Toll-Free (888)371-1530 or (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com ORDER ON-LINE: www.
inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service.

INTERNATIONAL

Blom-Singer products are available worldwide through authorized InHealth Technologies
distributors. For assistance or additional product information please contact the distributor.
PRODUCT COMPLAINTS/EU SERIOUS INCIDENTS

If you are dissatisfied with the device or have any questions, please contact

prndm tc I Ith.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 competent authority of the EU Member State in which the
user and/or patient is established.
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Proteza “BLOM-SINGER™ E PERFORACIONIT TE MURIT NDARES TE HUNDES

PERSHKRIMI | PAJISJES

Proteza “Blom-Singer®” e perforacionit té€ murit ndarés té hundés éshté njé pajisje elastomerike me

dy flanxha. Cdo protezé pérmban dy (2) pjesé qé bashkohen me njéra-tjetrén me ané té njé qarku

magnetik inxhinierik. Pér njé artikull t& dhéné katalogu, té dyja flanxhat kané té njéjtin diametér

dhe formé, njésoj si diametri dhe forma e boshtit lidhés qé puthitet mé miré me perforacionin e

murit ndarés. Forma dhe diametri i boshtit qé puthiten sakté zvogélojné lévizjen e protezés dhe

grumbullimin e mbetjeve. Njé mjek profesionist i trajnuar dhe i kualifikuar do té vlerésojé diametrin

dhe formén e perforacionit té€ murit ndarés dhe do té zgjedhé pajisjen e pérshtatshme pér té

garantuar puthitjen e ploté me perforacionin e murit ndarés.

INDIKACIONE PER PERDORIMIN

Proteza e perforacionit t& murit ndarés té hundés rekomandohet pér mbylljen jokirurgjikale té

perforacioneve té murit ndarés té hundés. Mjedisi i pérdorimit: spital, ambiente té trajtimeve

subakute, konsultore mjeku.

KUNDERINDIKACIONE

« Nuk rekomandohet vendosja e protezés né rast té deformimeve té murit ndarés, pasi flanxha né
anén e mysét té deformimit mund té shtojé bllokimin e hundés.
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Udhézimet e pérdorimit té protezés “Blom-Singer™ té perforacionit té murit ndarés té hundés

« Graté shtatzéna duhet té konsultohen me mjekun e tyre para pérdorimit té njé pajisjeje
mjekésore qé pérmban njé magnet.

Personat gé kané njé pajisje mjekésore magnetike ose elektronike, si pér shembull stimulues
kardiaké, defibrilatoré dhe pompa insulinike, nuk duhet ta pérdorin protezén e perforacionit té
murit ndarés té hundés.

Nuk duhet té jené té pranishmém gjaté kryerjes sé ekzaminimit MRI (Imazheria me rezonancé
magnetike).

« Nuk duhet té jené té pranishém gjaté terapisé me rrezatim.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Proteza e perforacionit t& murit ndarés té hundés éshté pér pérdorim nga njé pacient i vetém.

Kohézgjatja e pérdorimit éshté deri né 29 dité.

Matja fillestare dhe udhézimet e pérdorimit duhet té jepen nga njé mjek profesionist i kualifikuar,
me njohuri né pérdorimin e késaj pajisjeje.

Nése proteza nuk funksionon ose matet me saktési (duke shkaktuar shqetésim, géllitet, thithet
etj.), pacienti duhet té kontrollohet sa mé shpejt qé té jeté e mundur nga njé mjek profesionist
i trajnuar.

Nése nuk zbatohet mirémbaijtja e sugjeruar, mund té shkaktohet irritim ose infeksion.

Né rast té hegjes sé protezés, ajo duhet té rivendoset vetém nga njé mjek i kualifikuar. Pacienti
nuk duhet té mundohet ta rivendosé veté até.

Mos e pérdorni pajisjen nése ka té cara, plasaritje ose démtime strukturore té protezés ose
ambalazhit.

Pajisja ofrohet josterile.

Mos e sterilizoni me ané té rrezatimit ose ndonjé aparati qé tejkalon temperaturén 66°C (150°F).

Mos pérdorni produkte me bazé nafte, si pér shembull “Vaseline®” pér lubrifikimin e protezés, pasi
kéto produkte mund té démtojné silikonin.

INFORMACION SHTESE

Udhétimi né rrugé ajrore: Kjo protezé pérmban magneté. Kjo protezé mund té shkaktojé aktivizimin
e detektoréve té metaleve né aeroporte. Pér té shmangur incidentet, sugjerohet té njoftoni
paraprakisht stafin e sigurisé pér protezén tuaj.

UDHEZIME PERDORIMI

« Mjeku duhet té vlerésojé gjendjen e pacientit dhe kété proceduré né bazé té trajnimit dhe
pérvojés sé tij mjekésore dhe té vlerésojé nése kjo pajisje i plotéson nevojat e pacientit.
Procedura vijuese éshté vetém pér géllime informuese.

« Proteza e perforacionit té murit ndarés té& hundés duhet té matet né ményré qé indi i hundés té
mos kapet midis magnetéve.

VLERESIMI | PERFORACIONIT TE MURIT NDARES (mjete té zakonshme zyre)
1. Vlerésoni me sy trashésiné e murit ndarés.

2. Futni me kujdes né njé vrimé té hundés qé mbulon perforacionin e murit ndarés njé lugé ose
instrument pér gjuhén gé mund té shénohet lehtésisht.

3. Pérdorni njé instrument shénimi né vrimén tjetér t& hundés pér té skicuar perforacionin.

4. Nése e dispononi, krahasoni konturin e perforacionit me udhézuesin e referencés té protezés sé
perforacionit té& murit ndarés té hundés.

5. Vlerésoni qé forma té jeté ovale ose rrethore.

37805-01D 1 15



Udhézimet e pérdorimit té protezés “Blom-Singer” té perforacionit té murit ndarés té hundés

6. Me ané té njé vizoreje, matni konturin e perforacionit pér té pércaktuar protezén e nevojshme té
murit ndarés.
VENDOSJA
1. Kapni me kujdes skajin e njé (1) prej dy (2) komponentéve té flanxhés me pincé ose gérshéré
bllokuese.
2.Vendosni njé flanxhé brenda hundés né ményré qé boshti magnetik té vendoset brenda
perforacionit.
3. Kapni fort skajin e komponentit té dyté té flanxhés me pinca ose gérshéré bllokuese dhe
vendoseni né vrimén tjetér té hundés derisa boshtet magnetike té komponentéve té té dyja
flanxhave té drejtvijohen dhe té térheqin njéra-tjetrén brenda perforacionit t&€ murit ndarés.
a. Né rast pérdorimi té protezés ovale té perforacionit té murit ndarés té hundés, mund té nevojitet
drejtvijim i vogél pas puthitjes magnetike té protezés sé perforacionit té murit ndarés té hundés.
b. Sigurohuni gé té mos kapet ind midis magnetéve.
4. Shképutni dhe higni pincat ose gérshérét bllokuese
5.Vlerésoni nése e keni vendosur né ményré té sigurt protezén duke i kérkuar pacientit qé té shfryjé
fort hundén e tij. Kryerja e kétij veprimi nuk duhet té shkaktojé shképutje apo lévizje té protezés sé
perforacionit té& murit ndarés té hundés.
HEQJA
1. Kapni njékohésisht me pinca skajet e dy komponentéve té flanxhés
2.Térhigni me kujdes pér té hequr protezén e perforacionit té murit ndarés té hundés. (MOS
USHTRONI FORCE TE TEPRUAR.)
MIREMBAJTJA E SUGJERUAR (té kryhet nga njé mjek i kualifikuar)
1. Hegja e mbetjeve té dukshme ndérkohé qé proteza éshté e vendosur:
a. Pérdorni njé kunjé me pambuk né majé té njomur me solucion salin 0,9% dhe lévizeni me
kujdes rreth flanxhave dhe poshté tyre.
2. Hegja e mbetjeve té dukshme nése proteza éshté e hequr:
a. Nése proteza éshté e hequr, mjeku mund té mundohet té heqé mbetjet e dukshme me ujé dhe
sapun té buté. Para rivendosjes sé protezés, shpélani me ujé dhe lejoni té thahet vetiu.
KUSHTE TE VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN
Pajisja nuk duhet té ekspozohet né temperatura gé i kalojné 66°C.
UDHEZIME PER HEDHJEN
Kjo pajisje nuk éshté e biodegradueshme dhe mund té ndotet kur pérdoret. Asgjésojeni me kujdes
pajisjen duke ndjekur udhézimet vendore.
INFORMACION PER POROSITJEN
SHBA
Produktet “Blom-Singer” mund té porositen direkt nga “InHealth Technologies”. TELEFON: Falas
(800)477-5969 ose (805)684-9337, e héné — e premte, 9:30 — 19:00, ora standarde lindore (EST).
FAKS: Falas (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com ORDER ON-LINE:
www.inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.
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Udhézimet e pérdorimit té protezés “Blom-Singer™ té perforacionit té murit ndarés té hundés

NDERKOMBETARE

Produktet “Blom-Singer” jané té disponueshme né té gjithé botén pérmes shpérndarésve té
autorizuar té “InHealth Technologies”. Pér ndihmé ose informacion shtesé mbi produktet, ju lutemi
kontaktoni me shpérndarésin.

ANKESAT PER PRODUKTET/INCIDENTET SERIOZE NE BE

Nése nuk jeni te kenaqur me paps;en ose keni pyetje, ju lutemi kontaktoni

productc Ith.com

Telefon: +1- 800-477 5969

Faks: +1-888-371-1530

Cdo incident serioz qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet t'i raportohet “Freudenberg Medical,
LLC" si¢ tregohet mé sipér dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né BE né té cilin ndodhet
pérdoruesi dhe/ose pacienti.
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BbJITAPCKU

Mp 3a nepodoy Ha centym BLOM-SINGER"

OMUCAHUE HA U3AENTMETO

Mportesata 3a neppopauya Ha HasanHua centym Blom-Singer® e iBydnaHLOBO enacToMepHO

usfienve. Bcaka npoTesa ce CbCToM OT ABe (2) YacTu, KOUTO Ca MPUKPeNneH efHa KbM fipyra ¢

NomoLLTa Ha MPOEKTPaHa MarHUTHa Bepura. 3a AafleH apTUKy” OT KaTasiora 1 fjBaTa draHelja ca

C e[jHV 1 CbLUM UameTbp 1 GopMa, KOETO BaXKU 1 3a AMameTbpa 1 dopmata Ha CBbp3BaLLvA Bas,

KOWTO Npunsra Haii-fobpe Ha nepdopaunaTta Ha centyma. TouHo npunarawmte Gpopma 1 ArameTbp

Ha Bana ceexpaart 4O MUHUMYM [AIBUXKEHWNETO Ha npoTe3aTta n C'b6|/|paH€T0 Ha 3aMmbpcABaHnA.

[vameTbpbT 1 GopmaTa Ha nepdopaumaTa Ha cenTyma TpAGBa Aa Ce OLEHAT OT KBaNNULMpPaH 1

06yueH MeVULMHCKMN CNeLUanucT, KOUTO Lie u3bepe NpaBUIHOTO U3fenve, 3a Aa rapaHTpa TOYHO

npunAraHe 3a 3aTBapaHe Ha NepdopaLnATa Ha cenTyma.

MOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

MpoTe3ata 3a nepdopauya Ha cenTyma e NpeAHasHauYeHa 3a HeXNPYPruyHo 3aTBapaHe Ha

nepdopaum Ha HazanHua centym. Cpefia 3a ynotpe6a: 60nHMLa, CybaKkyTHa, NeKapcKu KabuHeT.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[ledopmauuuTe Ha cenTyma ca CpaBHUTENTHY MPOTMBOMOKa3aHKA 3a MOCTaBAHETO Ha NpoTe3aTa,

Tbi1 KaTo GpnaHeLbT Ha U3NbKHanaTa CTpaHa Ha fledpopmaLmATa MOXe fja yBenmum HasanHata

06CTPYKUMA.

BpeMeHHI/ITe KeHn TpﬂﬁBa Aa ce KOHCYyNTUpaT CbC CBOA NieKap, Nnpean Aa n3nonseart CbabpKawn

MarHUTU MegnunHCKN nsagenns.

XOpaTa, KOUTO NMMAT MarHUTHO U eIEKTPOHHO MegNLNHCKO oGopy,qBaHe, Hanpumep

nencmenkbpu, fedunbpunatopm 1 AnabeTHN Nomnu, He TpAGBaA Aa U3MON3BaT NpoTe3aTa 3a

nepdopaLua Ha HasaHUA CenTyMm.

He Tps6Ba aa ce nocTtasa vH cATy Mo Bpeme Ha nperneau ¢ AMP (AgpeHo-MarHUTeH pe3oHaHc).

He Tpnﬁsa Aa ce NocTaBA UH CUTY NO BpeMe Ha ibyeTepanus.

NPEAYNPEXAEHMNA U NPEANA3HU MEPKU

« Mpote3ata 3a NnepdopalLia Ha HazalHUA CENTyM e CaMo 3a eiHOKpaTHa yroTpeba.

« [poAbnXMTENHOCTTa Ha ynoTpebaTta e Ao 29 AHW.

« [MbpBOHaYaNHUTE pa3Mepu 1 HCTPYKLWK 3a yrioTpeba TpAGBa fja ce NpejoCTaBAT OT
KBaﬂI/I¢I/IL|VIpaH MeanUUNHCKN I'IpOd)eCI/IOHaHI/ICT, O6y‘-IEH Aa 1n3nonsea ToBa nsgenue.

37805-01D 1 19




MHCMpyKyuu 3a ynompe6a Ha npome3a 3a nepgopayus Ha HaanHus cenmym Blom-Singer®

AKo npoTe3ata He GYHKLMOHMPa UK He e opa3mepeHa NPaBUHoO (MprUKHABa ANCKoMbopT,
6bAe norb/HaTa, BAMWaHa v T.H.), NaumMeHTbT TpAbBa Aa OTuAe 3a OLEHKa nNpu obyuyeH
MeaNUMHCKN cneynannct Bb3MOXHO HaVI»CKOpO.

AKO NpenopbyYaHNAT PeXIM 3a MOAAPBLKKa He Ce CMa3Ba, ToBa MOXe /la I0Be/le [0 ipa3HeHe
nnn nHdeKuma.

AKo npoTesaTta 6b/ie MaxHaTa, TA TpAGBa /la ce NOCTaBA HAHOBO €IMHCTBEHO OT KBanuduLMpaH
KAMHULMCT. TaumeHTBT He TpAGBa fla ce ONMTBa [1a NOCTaBA NpoTe3aTa HaHOBO CaM.

He n3nonseaiite nporesaTta, ako 3abenexuTe No Hest UK Mo ONaKoBKaTa i pa3KkbCBaHuA,
MYyKHAaTUHW N1 CTPYKTYPHN NoBpeau.

WN3penveto ce npeaocTaBa HeCTEPUITHO.

He ctepununsupaiite B pagviauua unv B anapar, KoWTo Haaxsbpna 66 °C (150 °F).

He n3nonseaiiTte NnpoAyKTV Ha OCHOBAaTa Ha Ba3enyH KaTo Vaseline®, 3a ja cmaxeTe npotesarta,
Tbii KaTo NOAOGHN NPOAYKTY MOTaT fja MOBPEAAT CUINKOHA.

AOMBJIHUTENTHA UHOOPMALINA

n'bTyBaHE cbc camoner: Tasun npoTte3a CbAbpKa MarHnTu. Tazu npoTte3a MOXe Aa SaAQﬁCTBa
MeTaJIH1Te AeTeKTOPU Ha fleTulljaTa. 3a f1a ce n36erHaT MHUMAEHTY, Ce NpenopbyBa NpefBapuTeiHO
[la yBeJoMITe OXpaHaTa 3a CBOATa NpoTesa.

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

JlekapAT TpA6Ba Aa OLEHN CbCTOAHUETO Ha NaLveHTa v Tasu NpoLeaypa Bb3 OCHOBa Ha
cob6CTBEHOTO €1 MeanUUHCKO 06y‘-|€HI/I€ nonut 1 ia npeueHn aanu n3aenneTo oTroeapa Ha
HyXauTe Ha naumerTa. CnefjHaTa Npoleaypa e npeAiHasHaueHa Camo 3a MHGOPMALIOHH Liefu.
lMpoTe3saTa 3a neppopaLna Ha Ha3anHNA cenTym TpsAbBa Aa ce Opa3mMepy Mo TakbB HaulH, Ye
MeX/ly MarHuTuTe Aa HAMa Ha3asiHa TbKaH.

OLIEHKA HA MEP®OPALIUATA HA CENTYMA (061wm opuc KoHCymaTvam)

1. MpeveHeTe Ha OKO AebenvHaTa Ha centyma.

2. BHuMaTenHo BKapaVlTe npbynLa 3a ycta unn NHCTPYMEHT, KONTO MOXe Aa ce MapKupa necHo,
B €[jHaTa HO3/pa, KaTo NoKpunete nepd)opauMﬂTa Ha cenTtyma.

3. /3non3BaiiTe MHCTPYMEHT 3a MapKupaHe B MPOTVBOMNOJOXHaTa HO3APa, 3a Aa NpocneauTe
nepdopauuaTta.

4. AKO e Bb3MOXHO, CpaBHeTe ouepTaHsATa Ha nepdopaumaTa ¢ pedepeHTHOTO PbKOBOACTBO 3a
npoTtesata 3a nepdopauysa Ha HazanHusA CenTym.

5. OueHete popmata Kato 0Bas UM KPbr.

6. /13mMepeTe KOHTypa Ha NepdopaLmaATa C IMHUIKA, 3a fla ONpefieNinTe Hy)XKHaTa NpoTe3a 3a
cenTyma.

NMOCTABAHE
1. XBaHeTe 34paBo Kpas Ha efuHusA (1) oT ABaTa (2) GnaHLOBU KOMMOHEHTa BHUMATENHO C popLenc
Wnun 3aKknoYyBal XxemocTaT.

2.MocTaBeTe eanHnAa d)}'IaHEL[ B HOCQ, Taka Ye MarHUTHWAT Ba/ [ja ce BKapa B I'IEp(")OpaLlI/lﬂTa.

3. XBaHeTe 3/paBo Kpas Ha BTOpus GIaHLI0B KOMMOHEHT C GOPLENC UK 3aK/IoYBaLL XeMOCTaT
1 TO NocTaBeTe B MPOTUBOMNOJOXKHATA HO3APa, JOKATO MarHNTHUTE BasioBe Ha fiBaTa GraHLoBY
KOMIMOHEHTa Ce U3PaBHAT 1 Ce NPMB/EKaT eAvH KbM Apyr B nepdopaLuaTa Ha cenTyma.
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MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha npome3a 3a nepgopayus Ha HazanHus cenmym Blom-Singer”

a. AKO M3rion3Bate oBasHa NpoTesa 3a neppopaLns Ha Ha3anHWA CeNTyM, MOXe Aa e Heo6XoaNMO
NeKo noapasBHABaHe Cfieq MarHMTHOTO CBbpP3BaHe Ha nNpoTesaTa.

6. YBepeTe ce, Ye MeXy MarHuTHTe HAMa TbKaH.
4. PaspeneTe n MaxHeTe dpopLienca 1 3aKnioyBaLLma XemocTat
5. OueHeTe JOKOMKO CUTYpHO e NocTaBeHa NpoTe3aTa, KaTo HakapaTe NalveHTa CUIHO fla n3ayxa
Hoca cu. ToBa AeiicTBMe He TpAGBa [la BOAM [0 ABWXKEHNE UNU pa3fieNiAHe Ha npoTesaTa 3a
nep¢popauya Ha Ha3anHUA CenTym.
MAXAHE
1. XBaHeTe ¢ popLienca eAHOBPEMEHHO ABaTa Kpas Ha pNaHLIOBIA KOMMOHEHT
2. BHumaTenHo ApbriHeTe, 3a fla MaxHeTe NpoTe3aTa 3a nepdopaLiyia Ha HasaHWA CenTym.
(HE N3MNON3BAWTE MPEKOMEPHA CTA.)
NPEANIOXKEHA NOAAPDBXKKA (ga ce n3sbpluBa OT KBanuduULMpaH nekap)
1. MouncTBame Ha BUAMMM 3aMbpcABaHKA 6e3 cBanaHe Ha npoTesara:
a. Manon3gaiTe annuKkatop ¢ namy4eH BpbX, KOWTO € HamnoeH ¢ 0,9% ¢Gpu3nonoruyeH pasrsop,
3a fla MOUNCTITE BHUMATENTHO OKOJIO 1 MOA praHuuTe.

2. MouncTBaHe Ha BUAVMUTE 3aMbPCABAHNA NPV CBafieHa npoTesa:

a. AKO npoTe3saTa e CBasieHa, IEKapAT MOXKeE Aa ONuTa Aa NOYNCTY BUAUMITE 3aMbPCABAHUA C MEK
canyH 1 Bogja. /3nnakHeTe ¢ Bofja 11 A OCTaBeTe fja U3CbXHe, NPeay Aa A MoCTaBuTe OTHOBO.

CMELUMANHN YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE WU/WNU NOAAPDBXKKA
M3penveTo He TpAGBa Aa ce n3nara Ha Temnepatypm Hag 66 °C.

NHCTPYKL W 3A U3XBBPNAHE
ToBa nspenue He e 6riopasrpagrMo 1 Clef U3Nos3BaHe MOXe fia ce 3aMmbpcu. BHumatenHo
M3XBbPIIETe U3[ENNETO CbITIACHO MECTHUTE HACOKU.

MHOOPMALS 3A MOPBYKM
CAlLY

MpoaykTtuTe Blom-Singer morat fja 6bAaT nopbyBaHu AnpekTHo ot InHealth Technologies.
TENE®OH: be3nnatHo (800)477-5969 nnu (805)684-9337, oT NoHeAeNHUK 40 NeTbK, 09:30-19:00 u.,
13TOuHO cTaHaapTHo Bpeme. DAKC: BesnnaTtHo (888)371-1530 unu (805)684-8594. MEWT:
order@inhealth.com 3A MOPBYKM OHNTAH: www.inhealth.com MOLWEHCKW ALIPEC:

InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service.

MEKIYHAPO[IHY

MpoaykTuTe Ha Blom-Singer ce npeanarat no Lenva CBAT Y4pe3 0TOPU3PaHN ANCTPUBYTOPU Ha
InHealth Technologies. 3a cbaeiicTBre Unu noseye MHPOPMaLINA 3a NPOAYKTUTE Ce CBbPXKETE C
AncTpnbyTopa.

OMJIAKBAHUA OT NPOAYKTU/CEPUO3HU UHLUAEHTU B PAMKUTE HA EC

AKO He CTe J0BO/IEH/Ha OT 13[1eNMeTO NN aKo UMaTe HAKAKBM BbMPOCK, MONA, CBbpXeTe ce C
productcomplaints@inhealth.com

TenedoH: +1-800-477-5969

Dakc: +1-888-371-1530

BCWUKM CEPUO3HI MHLIMAEHTY, Bb3HWUKHANW Mo OTHOLIEHWe Ha u3aenuneTo, Tpabsa Aa 6baat
foknagsanu Ha Freudenberg Medical, LLC, kakTo e mocoyeHo no-rope, 1 Ha KOMMETEHTHYA OpraH
Ha ibp«aBaTa-uneHKa Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTPeBUTENAT N/UNn NaUUEeHTBT.
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Upute za koristenje proteze za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer®

HRVATSKI

PROTEZA ZA PERFORACIJU NAZALNOG SEPTUMA BLOM-SINGER"

OPIS UREDAJA

Proteza za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer® je uredaj s dvodijelnim prstenom od

elastomera. Svaka proteza sastoji se od dva (2) dijela medusobno spojena magnetskim sklopom.

Kod navedenog predmeta iz kataloga oba prstena istog su promjera i oblika kao i promjer i oblik

spojne osovine koja najbolje pristaje perforaciji septuma. To¢an polozaj oblika osovine i promjer

smanjuju pomicanje proteze i nakupljanje necistoce. Kvalificirano i obu¢eno zdravstveno osoblje

procijenit ¢e promjer i oblik perforacije septuma te odabrati odgovarajuci uredaj kako bi se

osiguralo to¢no postavljanje za zatvaranje septalne perforacije.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Proteza za perforaciju nazalnog septuma indicirana je za nekirursko zatvaranje perforacije nazalnog

septuma. Uvjeti za uporabu: u bolnici, pri subakutnom stanju, u lije¢ni¢koj ordinaciji.

KONTRAINDIKACIJE

« Deformiteti septuma relativne su kontraindikacije za postavljanje proteze jer prsten na izbocenoj
strani deformacije moze povecati opstrukciju u nosu.

Trudnice se prije uporabe medicinskog uredaja koji sadrzi magnet trebaju obratiti svojem lije¢niku.

Osobe koje imaju magnetsku ili elektroni¢ku medicinsku opremu, poput sré¢anih
elektrostimulatora, defibrilatora i dijabeticke pumpe, ne smiju upotrebljavati protezu za
perforaciju nazalnog septuma.

Ne smije biti postavljena tijekom MR pregleda (snimanje magnetskom rezonancijom).

Ne smije biti postavljena tijekom terapije zracenjem.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Proteza za perforaciju nazalnog septuma upotrebljava se samo za jednog pacijenta.

Trajanje uporabe je do 29 dana.

Pocetno odredivanje veli¢ine i upute za koristenje treba priloziti kvalificirani zdravstveni djelatnik
obucen u uporabi ovog uredaja.

Ako proteza ne funkcionira dobro ili nije odgovarajuce veli¢ine (uzrokuje nelagodu, ako dode do
gutanja, aspiracije itd.), pacijent treba $to prije zatraziti pregled zdravstvenog osoblja.

Ako se ne provodi preporu¢eno odrzavanje, moze doci do iritacije ili infekcije.

Ako se proteza ukloni, ponovno je treba umetnuti kvalificirani klinicar. Pacijent ne smije
pokusavati sam ponovno umetati protezu.

Ako na protezi ili pakiranju ima rascjepa, pukotina ili strukturnog ostecenja, nemojte koristiti uredaj.

Uredaj se isporucuje nesterilan.
Nemojte sterilizirati zra¢enjem ili bilo kojim aparatom ¢ija temperatura prelazi 66 °C (150 °F).

Za podmazivanje proteze nemojte koristiti proizvode na bazi nafte, poput masti Vaseline®, jer
takvi proizvodi mogu ostetiti silikon.

DODATNE INFORMACLJE

Putovanje zrakoplovom: ova proteza sadrzi magnete. Proteza moze aktivirati detektore metala u
zra¢nim lukama. Kako biste to izbjegli, unaprijed obavijestite sigurnosnu sluzbu da imate protezu.
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Upute za koristenje proteze za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer®

UPUTE ZA KORISTENJE

- Lije¢nik mora procijeniti stanje pacijenta, stoga se ovaj postupak temelji na lije¢nikovoj obuci,
iskustvu te procijeni da uredaj udovoljava potrebama pacijenta. Sljedeci postupak je samo za
informativne svrhe.

« Veli¢inu proteze za perforaciju nazalnog septuma treba odrediti tako da se nazalno tkivo ne
uhvati izmedu magneta.

PROCJENA PERFORACIJE SEPTUMA (uobicajena oprema ordinacije)

1.Vizualno procijenite debljinu septuma.

2. Pazljivo umetnite $patulu ili instrument koji se moze lako oznaciti u jednu nosnicu prekrivajuci

perforaciju septuma.

3. Pomocu instrumenta za ozna¢avanje iz suprotne nosnice iscrtajte konture perforacije.

4. Ako je dostupan, usporedite konture perforacije s referentnim vodicem za protezu za perforaciju

nazalnog septuma.

5. Procijenite je li oblik ovalan ili okrugao.

6. Potom izmjerite konture perforacije ravnalom kako biste odredili veli¢inu proteze potrebne za

septum.

POSTAVLJANJE

1. Cvrsto drzite rub jednog (1) od dva (2) dijela prstena pazljivo pincetom ili hemostatom za zatvaranje.

2. Postavite jedan prsten unutar nosa tako da magnetsku osovinu umetnete u perforaciju.

3. Cvrsto drzite rub drugog dijela prstena pincetom ili hemostatom za zatvaranje i stavite ga u

suprotnu nosnicu sve dok se magnetske osovine oba dijela prstena ne poravnaju i ne privuku jedna

drugu u perforaciji septuma.
a. Ako koristite ovalnu protezu za perforaciju nazalnog septuma, mozda ce biti potrebno
neznatno poravnavanje nakon magnetskog spajanja proteze za perforaciju nazalnog septuma.
b. Pripazite da izmedu magneta nema tkiva.

4. Skinite i uklonite pincetu ili hemostat za zatvaranje.

5. Procijenite sigurnost postavljanja proteze tako da pacijent snazno ispuhne nos. Proteza za

perforaciju nazalnog septuma ne smije se pomaknuti ili odvojiti nakon toga.

SKIDANJE

1. Pincetom istovremeno uhvatite rubove oba dijela prstena.

2. Oprezno povucite kako biste uklonili protezu za perforaciju nazalnog septuma. (NEMOJTE

KORISTITI PREKOMJERNU SILU.)

PREPORUCENO ODRZAVANJE (koje provodi kvalificirani klini¢ar)

1. Uklanjanje vidljive necistoce dok je proteza postavljena:
a. Upotrijebite aplikator s pamucnim vrhom koji je navlazen s 0,9%-tnom fizioloskom otopinom
i pazljivo predite oko prstena i ispod njega.

2. Uklanjanje vidljive necistoce kad je proteza uklonjena:
a.Kad je proteza uklonjena, lije¢nik moze ukloniti vidljivu necisto¢u pomocu blagog sapuna
i vode. Prije ponovnog postavljanja isperite je vodom i pustite da se osusi.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA
Uredaj se ne smije izlagati temperaturi vecoj od 66 °C.
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Upute za koriStenje proteze za perforaciju nazalnog septuma Blom-Singer’

UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i moze biti kontaminiran nakon uporabe. Pazljivo zbrinite ovaj uredaj
u otpad prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

SAD

Proizvodi Blom-Singer mogu se naruciti izravno od tvrtke InHealth Technologies. TELEFON:
besplatni broj (800)477-5969 ili (805)684-9337, ponedijeljak — petak, 9:30 - 19:00, prema vremenskoj
zoni EST. TELEFAKS: besplatni broj (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com
INTERNETSKO NARUCIVANJE: www.inhealth.com POSTANSKA ADRESA: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
MEBUNARODNO

Proizvodi Blom-Singer dostupni su diljem svijeta putem ovlastenih distributera tvrtke

InHealth Technologies. Molimo vas da se obratite ovlastenom distributeru za pomoc¢ ili dodatne
informacije o proizvodima.

REKLAMACIJE PROIZVODA / OZBILJNI INCIDENTI U EU

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite nam se na adresu e-poste

prndm tc | lai ink Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969

Telefaks: +1-888-371-1530

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u povezanosti s koristenjem uredaja prijavite tvrtki
Freudenberg Medical LLC, kako je navedeno, i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

PROTEZA PRO PERFORACI NOSNIHO SEPTA BLOM-SINGER’

POPIS ZARIZENi

Protéza pro perforaci nosniho septa Blom-Singer® je elastomerické zafizeni se dvéma piirubami.
Kazda protéza se sklada ze dvou (2) kusti spojenych dohromady pomoci navrzeného magnetického
okruhu. U konkrétni katalogové polozky maji obé priruby stejny priimér a tvar a odpovidajici
primér a tvar spojovaciho téla, které nejlépe odpovida priiméru a tvaru perforace septa. Pfi
presném stanoveni tvaru a priméru téla se minimalizuje pohyb protézy a zachytavani necistot.
Kvalifikovany a vyskoleny zdravotnicky pracovnik provede vyhodnoceni priiméru a tvaru perforace
septa a vybere spravné zafizeni s odpovidajici velikosti a tvarem pro presny uzavér perforace septa.
INDIKACE PRO POUZITI

Protéza pro perforaci nosniho septa je indikovana k nechirurgickému uzavéru perforaci nosniho
septa. Prostiedi pouziti: nemocnice, subakutni, ambulance |ékare.

KONTRAINDIKACE

- Deformace septa predstavuji relativni kontraindikaci zavedeni protézy, protoze pfiruba na
konvexni strané deformace muze zvyraziovat obstrukci nosu.

PouZiti zdravotnického prostiedku obsahujiciho magnet je nutné v pfipadé téhotnych Zzen
konzultovat s osetfujicim Iékafem.

Osoby pouzivajici magnetické nebo elektronické zdravotnické prostiedky (napf.
kardiostimulatory, defibrilatory a inzulinové pumpy) nesméji pouzivat protézu pro perforaci
nosniho septa.

Protéza nesmi byt zavedena béhem vysetfeni MRI (zobrazovani magnetickou rezonanci).
Protéza nesmi byt zavedena béhem radioterapie.
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Ndvod k pouziti protézy pro perforaci nosniho septa Blom-Singer®

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Protéza pro perforaci nosniho septa je urena pouze pro pouziti u jednoho pacienta.

Doba pouziti je maximalné 29 dni.

Uvodni stanoveni velikosti musi provést a pokyny pro pouziti poskytnout kvalifikovany
zdravotnik sezndmeny s pouzitim tohoto zafizeni.

Pokud protéza nefunguje nebo neni spravné urcena jeji velikost (zplsobuje nepohodli, pacient
ji spolkne ¢i vdechne atd.), pacient musi byt co nejdfive vysetien vyskolenym zdravotnickym
pracovnikem.

Pokud navrhovand udrzba neni dodrzovana, mohlo by to mit za nasledek podrazdéni nebo infekci.

Pokud dojde k vyjmuti protézy, mize byt znovu zavedena pouze kvalifikovanym lékafem. Pacient
se nesmi pokouset zavést si protézu zpét sam.

Pokud na protéze nebo obalu objevite natrzeni, praskliny nebo strukturalni poskozeni,
nepouzivejte ji.

Zafizeni neni dodavano sterilni.

Nesterilizujte zafenim ani zddnou metodou vyuzivajici teplotu pfesahujici 66 °C (150 °F).

K lubrikaci protézy nepouzivejte vyrobky na bazi ropy, napf. piipravek Vaseline®, nebot tyto
vyrobky mohou poskozovat silikon.

DALSI INFORMACE

Cestovani letadlem: Tato protéza obsahuje magnety. Tato protéza muize zp(isobovat aktivaci
detektor( kovi na letistich. Aby se zabranilo incident(im, doporucuje se o protéze predem
informovat pracovniky bezpe¢nostni kontroly.

NAVOD K POUZITi

Lékat musi zhodnotit stav pacienta a tento postup na zakladé svého vlastniho Iékaiského
vzdélani a zkusenosti a vyhodnotit, zda je toto zafizeni pro pacienta vhodné. Nasledujici postup
ma pouze informativni charakter.

Protéza pro perforaci nosniho septa musi mit takovou velikost, aby nedoslo k zachyceni nosni
tkané mezi magnety.

ZHODNOCENI PERFORACE SEPTA (bé&zny material v ordinaci)

1.Vizuédlné odhadnéte tloustku septa.

2. Opatrné zavedte lopatku nebo nastroj, na ktery Ize snadno délat znacky, do jedné nosni dirky
a zakryjte perforaci septa.

3. Pomoci znackovace zavedeného do druhé nosni dirky vyznacte rozsah perforace.

4. Je-li to mozné, porovnejte zakreslenou perforaci s referenéni pfedlohou protézy pro perforaci
nosniho septa.

5. Zjistéte, zda je tvar ovélny nebo obly.

6. Zmérte velikost zakreslené perforace pomoci méfitka a zjistéte pozadovanou velikost protézy septa.
ZAVEDENI

1. Bezpecné a jemné uchopte okraj jedné (1) ze dvou (2) pfirub pomoci pinzety nebo pojistného
hemostatu.

2.Vlozte pfirubu do nosu tak, aby télo magnetu zapadlo do perforace.

3. Bezpecné uchopte okraj druhé pfiruby pinzetou nebo pojistnym hemostatem a zavadéjte pfirubu
do druhostranné nosni dirky, dokud se magneticka téla obou pfirub nevyrovnaji a nepfitdhnou

k sobé v perforaci septa.

37805-01D 1 25



Ndvod k pouZiti protézy pro perforaci nosniho septa Blom-Singer

a. Pri pouziti ovalné protézy pro perforaci nosniho septa mize byt nutné drobné vyrovnani
protézy pro perforaci nosniho septa po magnetickém spojeni.
b. Zkontrolujte, zda se mezi magnety nenachazi zadna tkan.
4. Uvolnéte a vytdhnéte pinzetu nebo pojistny hemostat.
5. Bezpecnost umisténi protézy zkontrolujete tak, Ze nechéte pacienta silné vysmrkat. Protéza pro
perforaci nosniho septa se béhem smrkani nesmi pohnout nebo rozpojit.
VYJMUTI
1. Uchopte soucasné okraje obou pfirub pomoci pinzety.
2. Opatrné vytahnéte protézu pro perforaci nosniho septa. (NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.)
DOPORUCOVANA UDRZBA (tento krok musi provést kvalifikovany |ékar)
1. Odstranéni viditelného znecisténi s nasazenou protézou:
a. Pomoci vatové tycinky namocené v 0,9% fyziologickém roztoku opatrné ocistéte prostor kolem
pfirub a pod nimi.
2. Odstranéni viditelného znecisténi na vyjmuté protéze:
a. Pokud je protéza vyjmuta, Iékai mlze viditeIné znecisténi odstranit jemnym mydlem a vodou.
Pred opétovnym zavedenim opléchnéte vodou a nechte oschnout na vzduchu.
ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY
Zatizeni nesmi byt vystaveno teplotdm vyssim nez 66 °C.
POKYNY K LIKVIDACI
Toto zatizeni neni biodegradabilni a pfi pouziti mlze byt kontaminovano. Zafizeni peclivé
zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
INFORMACE PRO OBJEDNAVANI
USA
Vyrobky Blom-Singer je mozné objednavat pfimo u spole¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
bezplatna linka (800) 477-5969 nebo (805) 684-9337, pondéli-patek, 9:30-19:00 vychodniho
¢asu. FAX: bezplatna linka (888) 371-1530 nebo (805) 684- 8594. E-MAIL: order@inhealth.com.
OBJEDNAVKY ON LINE: www.inhealth.com. POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
MEZINARODNI
Vyrobky Blom-Singer jsou k dispozici na celém svété pres autorizované distributory spole¢nosti
InHealth Technologies. O asistenci ¢i dalsi informace o vyrobcich pozadejte svého distributora.
STIZNOSTI K VYROBKU / ZAVAZNE PRIHODY V RAMCI EU
Pokud se zafizenim nejste spokojeni nebo mate néjaky dotaz, obratte se na adresu
prndm tc I lai ink Ith.com.
Telefon: +1 800 477 5969
Fax: +1888 371 1530
Viechny zdvazné pfihody, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, maji byt hlaseny spole¢nosti
Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vyse, a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, v némz
ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Brugsanvisning til Blom-Singer® nasal septumperforationsprotese

BLOM-SINGER' NASAL SEPTUMPERFORATIONSPROTESE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Blom-Singer® nasal septumperforationsprotese er en elastomerisk enhed med to kraver. Hver
protese bestér af to (2) dele, som er fastgjort til hinanden ved brug af et forarbejdet magnetisk
kredslgb. For et givet katalogemne har begge kraver samme diameter og form som diameteren og
formen af den forbindelsesstav, som bedst passer ind i septumperforationen. En stavdiameter og
-form, der passer ngjagtigt, minimerer protensens bevaegelse og ansamling af snavs. En uddannet
laege vil vurdere septumperforationens diameter og form og vaelge den korrekte enhed for at sikre,
at der opnas en pracis tilpasning for at lukke septumperforationen.

INDIKATIONER

Den nasale septumperforationsprotese er indiceret til ikke-kirurgisk lukning af nasale
septumperforationer. Anvendelsessteder: Hospitaler, subakutte ambulatorier, laegekonsultationer
KONTRAINDIKATIONER

Septumdeformiteter er relative kontraindikationer for proteseplacering, da kraven pa
deformitetens konvekse side kan @ge nasal obstruktion.

Gravide, ber radfere sig med en leege inden brug af en medicinsk anordning, som indeholder
en magnet.

Personer med magnetisk eller elektronisk medicinsk udstyr, sasom pacemakere, defibrillatorer
og diabetespumper, bar ikke anvende den nasale septumperforationsprotese.

Ma ikke vaere in situ under MR-undersggelser (magnetisk resonansscanning).

Ma ikke vaere in situ under stralebehandling.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Den nasale septumperforationsprotese er udelukkende beregnet til brug til en enkelt patient.

Anvendelsesvarigheden er op til 29 dage.

Indledende storrelsesvalg samt anvisning i brug skal foretages af en kvalificeret leege med
kendskab til brugen af denne anordning.

Hvis protesen ikke fungerer korrekt, eller starrelsen er forkert (hvilket kan forarsage ubehag, eller
at den synkes, aspireres osv.), skal patienten snarest muligt fa den vurderet af en uddannet laege.

Hvis den foreslaede vedligeholdelse ikke overholdes, kan det medfare lokalirritation eller infektion.

Hvis protesen flernes, mé den udelukkende genindsaettes af en kvalificeret lege. Patienten ma
ikke forsege selv at genindszette den.

Hvis der er rifter, revner eller strukturelle skader pa protesen eller emballagen, ma enheden ikke
benyttes.

Anordningen leveres usteril.

Ma ikke steriliseres ved brug af stréling eller i nogen form for apparat, hvor temperaturen
overstiger 66 °C (150 °F).

Brug ikke oliebaserede produkter, som f.eks. Vaseline® til at smore protesen, da disse produkter
kan beskadige silikonen.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Flyrejser: Denne protese indeholder magneter. Denne protese kan udl@se metaldetektorer i
lufthavne. For at undga problemer anbefales det, at sikkerhedspersonalet informeres om protesen
pa forhand.
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Brugsanvisning til Blom-Singer’ nasal septumperforationsprotese

BRUGSANVISNING

« Laegen skal vurdere patientens tilstand og denne procedure baseret pa vedkommendes egen
medicinske uddannelse og erfaring og vurdere, om denne anordning opfylder patientens behov.
Folgende procedure er udelukkende til orientering.

« Starrelsen af den nasale septumperforationsprotese skal veere sadan, at der ikke indfanges nasalt
veaev mellem magneterne.

VURDERING AF SEPTUMPERFORATION (almindelige kontorforsyninger)
1. Bedem visuelt septums tykkelse.

2. Indfer forsigtigt en tungespatel eller et instrument, som nemt kan afmaerkes, i det ene naesebor,
sé& septumperforationen daekkes.

3. Brug et markeringsinstrument i det modsatte naesebor til at optegne perforationen.

4. Sammenlign perforationens kontur med referencevejledningen til den nasale
septumperforationsprotese, hvis den er til radighed.

5.Vurder, om formen er oval eller rund.

6. Mal perforationens kontur med en lineal for at fastleegge den pakraevede semtumprotese.
PLACERING

1. Grib godt fat i kanten af en (1) af de to (2) kravekomponenter - det gares forsigtigt med en tang
eller en lasende haemostat.

2. Placer én krave inden i naesen, sa magnetstaven fores ind i perforationen.

3. Grib godt fat i kanten af den anden kravekomponent med en tang eller en ldsende haemostat, og
placer den i det modsatte naesebor, indtil magnetstaven pa begge kravekomponenter flugter og
tiltreekkes mod hinanden i septumperforationen.

a. Hvis der anvendes en oval nasal septumperforationsprotese, er der muligvis behov for en
mindre tilretning, nar den nasale septumperforationsprotese er blevet magnetisk koblet.
b. Kontrollér, at der ikke er noget vaev mellem magneterne.
4. Friger og fjern tangen eller den lasende hamostat.
5. Vurder, om protesen er placeret forsvarligt, ved at bede patienten om at pudse voldsomt nzese.
Den nasale septumperforationsprotese bor ikke bevage sig eller blive frakoblet ved denne
handling.
FJERNELSE
1. Grib samtidigt fat i begge kravekomponenters kanter med en tang.
2. Traek forsigtigt for at fierne den nasale septumperforationsprotese. (DER MA IKKE BRUGES FOR
STOR KRAFT).
FORESLAET VEDLIGEHOLDELSE (skal udfores af en kvalificeret lzege)
1. Fjernelse af synligt snavs med protesen pa plads:
a. Brug en bomuldsvatpind, som er fugtet med en 0,9 % saltvandsopl@sning, og bevaeg den
forsigtigt omkring og under kraverne.
2. Fjernelse af synligt snavs, hvis protesen er flernet:
a. Hvis protesen er blevet fiernet, kan laegen forsege at fierne synligt snavs med mild saebe og
vand. Skyl med vand, og luftter inden genindsaetning.
SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Enheden ma ikke udsaetttes for temperaturer, der overstiger 66 °C.
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Brugsanvisning til Blom-Singer’ nasal septumperforationsprotese

ANVISNINGER | BORTSKAFFELSE
Enheden er ikke bionedbrydelig og kan veere kontamineret efter brug. Bortskaf omhyggeligt
anordningen ifglge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER
USA

Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Frikaldsnummer
(800)477-5969 eller (805)684-9337, mandag-fredag, 9:30-19:00 EST. FAX: Frikaldsnummer
(888)371-1530 eller (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE BESTILLING:
www.inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

INTERNATIONALT

Blom-Singer-produkter fas i hele verden gennem autoriserede InHealth Technologies-forhandlere.
Kontakt forhandleren for at fa assistance eller yderligere produktoplysninger.

PRODUKTREKLAMATIONER/ALVORLIGE HANDELSER | EU

Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spargsmal, bedes du kontakte
productc lai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Alle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor, og den kompetente myndighed i EU-
medlemsstaten, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLAN

BLOM-SINGER'-PROTHESE VOOR NEUSSEPTUMPERFORATIE

BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De Blom-Singer®-prothese voor neusseptumperforatie is een apparaat van elastomeer met twee

flenzen. Elke prothese bestaat uit twee (2) delen die met een magnetisch circuit aan elkaar worden

bevestigd. Beide flenzen van elk catalogusitem hebben dezelfde doorsnede en vorm. Dat geldt ook

voor de doorsnede en vorm van de verbindingsschacht die het beste past bij de septumperforatie.

Een nauwkeurig passende vorm en doorsnede van de schacht zorgt ervoor dat de prothese zich

zo min mogelijk verplaatst en er zich zo min mogelijk vuil ophoopt. Een gekwalificeerd en daartoe

opgeleid medisch specialist beoordeelt de doorsnede en vorm van de septumperforatie en kiest

het juiste, exact passende apparaat om de septumperforatie te sluiten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De prothese voor neusseptumperforatie is geindiceerd voor de niet-operatieve sluiting van

neusseptumperforaties. Gebruiksomgeving: ziekenhuis, subacuut, dokterspraktijk.

CONTRA-INDICATIES

« Misvormingen van het septum zijn relatieve contra-indicaties voor de plaatsing van een prothese
omdat de flens op de bolle zijde van de misvorming kan leiden tot verstopping van de neus.

Zwangere vrouwen moeten hun arts raadplegen voordat zij een medisch apparaat met een
magneet gebruiken.

Personen die een magnetisch of elektronisch medisch apparaat dragen (bijv. een pacemaker,
een defibrillator of een diabetespomp), mogen de prothese voor neusseptumperforatie niet
gebruiken.
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Gebruiksaanwijzing voor Blom-Singer*-prothese voor neusseptumperforatie

+ Mag niet aanwezig zijn tijdens een MRI-onderzoek (Magnetic Resonance Imaging).

« Mag niet aanwezig zijn tijdens een bestraling.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De prothese voor neusseptumperforatie is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
De gebruiksduur is maximaal 29 dagen.

De eerste keer moeten de juiste maat en de instructies voor gebruik worden bepaald door een
gekwalificeerde medische professional die is kennis heeft van het gebruik van dit hulpmiddel.

Als de prothese niet goed werkt (als de patiént er last van heeft, de prothese heeft ingeslikt

of ingeademd enz), moet de patiént deze zo snel mogelijk laten onderzoeken door een

gekwalificeerde, opgeleide medische professional.

Als voorgesteld onderhoud niet wordt gevolgd, kan dit leiden tot irritatie of infectie.

Als de prothese wordt verwijderd, mag deze alleen door een gekwalificeerd clinicus opnieuw

worden aangebracht. De patiént mag dit niet zelf doen.

Bij barstjes, breuken of structurele schade aan de prothese of verpakking mag u het hulpmiddel

niet gebruiken.

Het hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.

Steriliseer het hulpmiddel niet met straling of met apparatuur waarin de temperatuur hoger

wordt dan 66 °C (150 °F).

Gebruik geen producten op petroleumbasis, zoals Vaseline®, om de prothese in te smeren,

aangezien deze producten siliconen kunnen aantasten.

AANVULLENDE INFORMATIE

Vliegreizen: deze prothese bevat magneten. Metaaldetectoren op vliegvelden kunnen hierop

reageren. Om incidenten te voorkomen, wordt voorgesteld om de beveiliging van tevoren te

adviseren over uw prothese.

GEBRUIKSAANWUZING

« De arts moet de toestand van de patiént en deze procedure beoordelen op grond van zijn/haar
medische opleiding en ervaring en nagaan of dit apparaat voldoet aan de behoeften van de
patiént. De volgende procedure is uitsluitend ter informatie bedoeld.

« De prothese voor neusseptumperforatie moet de juiste grootte hebben om te voorkomen dat er
neusweefsel tussen de magneten komt vast te zitten.

EVALUATIE VAN SEPTAALPERFORATIE (gebruikelijke kantoorbenodigdheden)

1. Schat op het oog hoe dik het septum is.

2. Breng voorzichtig in één neusgat een tongspatel of ander instrument aan waarmee de
septumperforatie geheel wordt afgedekt en waarop u gemakkelijk een merkteken kunt maken.

3. Breng daarop met een markeerder via het andere neusgat de contouren van de perforatie aan.

4. Als de referentiegids van de prothese voor neusseptumperforatie beschikbaar is, vergelijkt u de
contouren daarmee.

5. Bepaal of de vorm rond of ovaal moet zijn.

6. Meet vervolgens de contouren van de perforatie met een liniaal om de grootte van de vereiste
septumprothese te bepalen.

PLAATSING
1. Pak de rand van een (1) van de twee (2) flenscomponenten voorzichtig vast met een tang of een
hemostaat.

2. Plaats een flens zodanig in de neus dat de magneetschacht in de perforatie wordt ingebracht.
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Gebruiksaanwijzing voor Blom-Singer-prothese voor neusseptumperforatie

3. Pak de rand van de tweede flenscomponent voorzichtig vast met een tang of hemostaat en
plaats deze in het andere neusgat tot de magneetschachten van beide flenscomponenten zich
tegenover elkaar bevinden en elkaar aantrekken in de septumperforatie.
a. Als u een ovale prothese gebruikt, kan enige bijstelling nodig zijn zodra beide componenten
magnetisch aan elkaar vastzitten.
b. Zorg dat er geen weefsel tussen de magneten zit.
4. Maak de hemostaten of tangen los en verwijder deze.
5. Controleer of de prothese goed is aangebracht door de patiént te vragen zijn/haar neus stevig te
snuiten. De prothese voor neusseptumperforatie mag zich niet verplaatsen of losraken.
VERWIJDEREN
1. Grijp beide flenscomponentenranden tegelijkertijd met tangen
2.Trek voorzichtig om de prothese voor neusseptumperforatie te verwijderen. (GEBRUIK GEEN
OVERMATIGE KRACHT.)
AANBEVOLEN ONDERHOUD (moet door een gekwalificeerd clinicus worden uitgevoerd)
1. Verwijdering van zichtbaar vuil terwijl de prothese is geplaatst:
a. Reinig het gebied rond en onder de flenzen met een wattenstaafje dat is bevochtigd met een
zoutoplossing van 0,9%.
2. Verwijdering van zichtbaar vuil wanneer de prothese is verwijderd:
a. Als de prothese is verwijderd, kan de arts zichtbaar vuil verwijderen met milde zeep en water.
Spoel af met water en laat de prothese drogen alvorens deze terug te plaatsen.
SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING
De inrichting mag niet worden blootgesteld aan temperaturen van meer dan 66 °C.
AFVOERINSTRUCTIES
Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en kan gecontamineerd zijn indien gebruikt. Voer het
hulpmiddel zorgvuldig af volgens de plaatselijke richtlijnen.
BESTELINFORMATIE
'S
Blom-Singer-producten kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld. TELEFOON:
gratis nummer (800)477-5969 of (805)684-9337, maandag - vrijdag, 9.30 - 19.00 uur, Eastern
Standard Time. FAX: gratis nummer (888)371-1530 of (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
ORDER ON-LINE: www.inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
INTERNATIONAAL
De producten van Blom-Singer zijn overal ter wereld verkrijgbaar bij de erkende distributeurs van
InHealth Technologies. Gelieve contact op te nemen met de distributeur voor assistentie of extra
productinformatie.
KLACHTEN/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 autoriteit van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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Blom-Singer™-i nina vaheseina perforatsiooni proteesi kasutusjuhend

EESTI KEEL

BLOM-SINGER™-I NINA VAHESEINA PERFORATSIOONI PROTEES

TOOTE KIRJELDUS

Blom-Singer®-i nina vaheseina perforatsiooni protees on kahe aérikuga elastomeerne seade. Iga
protees koosneb kahest (2) osast, mis on liksteisega tihendatud konstrueeritud magnetahelaga.
Antud kataloogi eseme puhul on mélemad &arikud sama ldbimoodu ja kujuga nagu ka ldbimoot

ja kuju Ghendusvarrel, mis sobib kdige paremini vaheseina perforatsiooniga. Tapselt sobiva varre
kuju ja labimd6t minimeerivad proteesi liikumist ja jadnuste kogunemist. Kvalifitseeritud koolitatud
meditsiinitoctaja hindab vaheseina perforatsiooni labima6tu ja kuju ning valib Gige seadme, et
tagada tapne sobivus vaheseina perforatsiooni sulgemiseks.

KASUTAMISE NAIDUSTUS

Nina vaheseina perforatsiooni protees on ndidustatud nina vaheseina perforatsioonide
mittekirurgiliseks sulgemiseks. Kasutuskeskkond: haigla, aladge, arstikabineti keskkond.
VASTUNAIDUSTUSED

« Vaheseina deformatsioonid on proteesi paigaldamise suhteline vastundidustus, sest deformatsiooni
kumera kiilje darik voib suurendada nina obstruktsiooni.

Rasedad naised peavad enne magnetit sisaldava meditsiiniseadme kasutamist pidama néu

oma arstiga.

Magpnetiliste voi elektriliste meditsiiniseadmetega, nagu stimulaatorid, defibrillaatorid ja
insuliinipumbad, inimesed ei tohi nina vaheseina perforatsiooni proteesi kasutada.

See ei tohi olla paigaldatud MRT-uuringu ajal (magnetresonantstomograafia).

See ei tohi olla paigaldatud kiiritusravi ajal.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Nina vaheseina perforatsiooni protees on ette ndhtud kasutamiseks ainult Gihel patsiendil.

Kasutamise kestus on kuni 29 paeva.

Algse suuruse ja kasutusjuhised peab edastama kvalifitseeritud meditsiinitootaja, kellel on
teadmised selle konkreetse seadme kasutamise kohta.

Kui protees ei toimi voi see on vale suurusega (pohjustades ebamugavustunnet, allaneelamist,
aspiratsiooni jne), peab patsient laskma seda véimalikult kiiresti hinnata koolitatud
meditsiinitootajal.

Kui soovitatud hooldust ei jargita, voib see pohjustada arritust voi infektsiooni.

Kui protees eemaldatakse, peab selle uuesti sisestama ainult kvalifitseeritud arst. Patsient ei tohi
Uritada seda ise uuesti sisestada.

Kui proteesis voi pakendis on rebendeid, mérasid voi ehituslikke kahjustusi, drge seadet kasutage.
Seade tarnitakse mittesteriilsena.

Arge steriliseerige kiirgusega ega mis tahes seadmega, mis iiletab 66 °C (150 °F).

Arge kasutage proteesi maaramiseks naftapohiseid tooteid, nagu Vaseline®, sest need tooted
voivad silikooni kahjustada.

LISATEAVE

Lennureisid: see protees sisaldab magneteid. See protees véib lennujaamades metallidetektoreid
aktiveerida. Vahejuhtumiste valtimiseks soovitatakse turvatootajaid eelnevalt proteesist teavitada.
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KASUTUSJUHEND
« Arst peab hindama patsiendi seisundit ja seda protseduuri vastavalt tema enda meditsiinilise
koolituse ja kogemuse kohaselt ning kaaluma, kas see seade vastab patsiendi vajadustele.
Jérgnev protseduur on ainult informatiivne.
« Nina vaheseina perforatsiooni proteesi tuleks muuta nii, et magnetide vahele ei jaa nina kude.
VAHESEINA PERFORATSIOONI HINDAMINE (tavalised tarvikud)
1. Hinnake visuaalselt vaheseina paksust.
2. Sisestage ettevaatlikult ihte ninas6ormesse keelespaatel voi instrument, millele saab lihtsalt
marke teha, nii et see kataks vaheseina perforatsiooni.
3. Perforatsiooni markimiseks kasutage margistusvahendit vastaskiilje ninasoormes.
4. Kui see on saadaval, vorrelge perforatsiooni piirjoont nina vaheseina perforatsiooni proteesi
juhikuga.
5. Hinnake kuju ovaalseks véi immarguseks.
6. Modtke perforatsiooni piirjoont joonlauaga, et maarata vajalik vaheseina protees.
PAIGALDAMINE
1. Tommake ettevaatlikult tihe (1) ddriku komponendi serva kahest (2) tangide voi voi lukustavate
anatoomiliste klemmidega.
2.Viige tiks aarik nina sisse, nii et magnetvarras siseneb perforatsiooni.
3.Tommake kindlalt teise dariku komponendi serva tangide voéi lukustavate anatoomiliste
klemmidega ja viige vastaskdlje ninasddrmesse, kuni mélema dariku komponendi magnetvarred
joonduvad ja vaheseina perforatsioonis tombuvad.
a. Kui kasutate ovaalset nina vaheseina perforatsiooni proteesi, voib osutuda vajalikuks vihene
kohandamine, kui nina vaheseina perforatsiooni protees on magnetiliselt thendatud.
b. Veenduge, et magnetide vahel ei oleks kude.
4. Laske lahti ja eemaldage tangid voi lukustavad anatoomilised klemmid.
5. Hinnake proteesi paigutuse kindlust, lastes patsiendil tugevalt Iabi nina puhuda. Nina vaheseina
perforatsiooni protees ei tohi selle meetmega liikkuda ega lahti tulla.
EEMALDAMINE
1. Haarake tangidega korraga mélema &ariku komponendi servadest
2. Témmake ettevaatlikult, et nina vaheseina perforatsiooni protees eemaldada. (ARGE KASUTAGE
LIGSET JOUDU.)
SOOVITATAV HOOLDUS (mida peab tegema kvalifitseeritud arst)
1. Néhtavate jadkide eemaldamine paigaldatud proteesiga.
a. Kasutage vatiotsaga aplikaatorit, mida on niisutatud 0,9% fiisioloogilise lahusega, et 6rnalt
aarikute mber ja all liikuda.
2. Nahtavate jaakide eemaldamine, kui protees on eemaldatud.
a. Kui protees on eemaldatud, voib arst proovida ndhtavaid jadke drnatoimelise seebi ja veega
eemaldada. Enne uuesti sisestamist loputage veega ja laske 6hu kdes kuivada.
HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED
Seade ei tohi kokku puutuda temperatuuridega Ule 66 °C.
JAATMEKAITLUSE JUHISED
Toode ei ole biolagunev ja v6ib kasutamisel saastuda. Kérvaldage toode hoolikalt kohalike
maaruste kohaselt.
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TELLIMISTEAVE
USA

Blom-Singeri tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies. TELEFON: tasuta

(800) 477 5969 voi (805) 684 9337, esmaspdev - reede, 9.30-19.00, EST. FAKS: tasuta (888) 371 1530
vOi (805) 684 8594. E-POST: order@inhealth.com TELLIMINE VEEBILEHELT: www.inhealth.com

POSTI KAUDU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service.

RAHVUSVAHELINE

Blom-Singeri tooted on saadaval (ile maailma heakskiidetud ettevotte InHealth Technologies
edasimiilijate kaudu. Abi véi taiendava tooteteabe saamiseks votke tihendust edasimiitijaga.

KAEBUSED TOOTE KOHTA / ELI TOSISED INTSIDENDID

Kui te pole rahul seadmega voi teil on kisimusi, votke thendust aadressil

productc lai inhealth.com

Telefon: +1 800 477 5969

Faks: +1 888 371 1530

Mis tahes tosisest seadmega tekkinud intsidendist tuleb teatada Freudenberg Medical LLC-ile, nagu
on Ulalpool mérgitud, ja selle ELi liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient on
registreeritud.

BLOM-SINGER' NENAN VALISEINAN PERFORAATION PROTEESI

LAITTEEN KUVAUS

Blom-Singer® Nenan véliseinan perforaation proteesi on kaksilaippainen elastomeerilaite.
Kussakin proteesissa on kaksi (2) osaa, jotka on liitetty toisiinsa erikoisvalmisteisella magneettisella
piirilld. Tietyssa luettelon valineessa molemmat laipat ovat halkaisijaltaan ja muodoltaan samat.
Niiden sekd yhdysvarren halkaisija ja muoto vastaavat ldhimmin valiseindn perforaatiota. Varren
halkaisijan ja muodon tarkka sovitus minimoi proteesin liikkumisen ja lian kerdantymisen. Pateva,
koulutettu laaketieteen ammattilainen arvioi véliseinan perforaation halkaisijan ja muodon ja
valitsee asianmukaisen laitteen varmistaakseen, etta tasmallinen sovitus saavutetaan valiseinan
perforaation sulkemiseksi.

KAYTTOAIHEET

Nenan véliseinan perforaation proteesi on tarkoitettu nenan véliseinan perforaation ei-kirurgiseen
sulkemiseen. Kayttoymparisto: Sairaala, ei-akuutti, ladkarin vastaanotto.

VASTA-AIHEET

Valiseindn epamuodostumat ovat suhteellisia vasta-aiheita proteesin asettamiselle, koska laippa
epamuodostuman kuperalla puolella saattaa lisatd nenan tukkoisuutta.

Raskaana olevien naisten tulee kysyd neuvoa ldakariltaan ennen magneetin sisaltavan
ladketieteellisen laitteen kayttamista.

Henkilon, jolla on magneettinen tai sahkoinen ladketieteellinen laite, kuten sydamentahdistin,
defibrillaattori tai diabeettinen pumppu, ei pida kayttaa nenan valiseinan perforaation proteesia.

Ei pidd olla paikallaan MRI-tutkimuksen (magneettikuvantamisen) aikana.
Ei pidé olla paikallaan sddehoidon aikana.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
« Nenan valiseinadn perforaation proteesi on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

- Kayttoaika on jopa 29 pdivaa.
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Blom-Singer’ Nendin viiliseinén perforaation proteesi Kdyttéohjeet

Patevan ladketieteen ammattilaisen, joka on saanut koulutuksen téman laitteen kaytossa, on
maaritettdva koko ja annettava kdyttoohjeet.

Jos proteesi ei toimi kunnolla tai sen koko ei ole oikea (se aiheuttaa epdmukavuutta, se nielldan
tai vedetaan henkeen ym.), potilaan on annettava koulutetun ladketieteen ammattilaisen
arvioida se mahdollisimman pian.

Jos annettuja yllapito-ohjeita ei noudateta, voi seurata arsytysta tai infektio.

Jos proteesi on poistettu, vain koulutetun ladkarin tulee asettaa se takaisin. Potilaan ei pida
yrittad asettamista itse.

Jos proteesissa tai pakkauksessa on repeamid, halkeamia tai rakennevaurioita, laitetta ei saa
kayttas.
Laite ei ole toimitettaessa steriili.

Al4 steriloi sita sateilylla tai laitteella, jonka lampétila ylittaisi 66 °C (150 °F).

Al4 kayta proteesin liukastamiseen vaseliinipohjaisia tuotteita, kuten Vaseline®, sillé téllaiset
tuotteet voivat vahingoittaa silikonia.

LISATIETOJA

Lentomatkustaminen: Tdma proteesi sisaltdd magneetteja. Tama proteesi voi laukaista
metallinpaljastimet lentokentalld. Tilanteiden vélttdmiseksi proteesista pitaa ilmoittaa etukateen
turvahenkilokunnalle.

KAYTTOOHJEET

- Laakarin taytyy arvioida potilaan tila ja tdma toimenpide oman ladketieteellisen koulutuksensa
ja kokemuksensa perusteella ja paatelld, onko tamd laite potilaan tarpeiden mukainen. Seuraava
toimenpidesarja on vain tiedoksi.

« Nenin viliseindn perforaation proteesin koko tulee valita niin, ettei nenékudosta jaa
magneettien valiin.

VALISEINAN PERFORAATION ARVIOIMINEN (tavanomaiset toimistotarvikkeet)
1. Arvioi véliseinan paksuus silmamaardisesti.

2. Aseta toiseen, véliseinan perforaation peittavaan sieraimeen varovasti kielilasta tai instrumentti,
joka voidaan merkita helposti.

3. Merkitse valiseindn perforaatio kayttamalla merkitsemisinstrumenttia vastakkaisessa sieraimessa.
4. Vertaa perforaation aariviivaa nendn véliseinan proteesin viittausoppaaseen, jos mahdollista.

5. Arvioi, onko muoto pyo6red vai soikea.

6. Maaritd vaadittava valiseinan proteesi mittaamalla perforaation adriviiva viivaimella.

SIJOITTAMINEN
1.Tartu yhteen (1) kahdesta (2) laippakomponentista tiukasti mutta varovasti pihdeilla tai lukituspihdeilla.

2. Sijoita yksi laippa nenan sisapuolelle niin, ettd magneettinen varsi osuu perforaatioon.

3.Tartu toisen laippakomponentin reunaan tiukasti pihdeilld tai lukituspihdeilld ja tyonna se
vastakkaiseen sieraimeen, kunnes kummankin laippakomponentin magneettiset varret ovat
kohdakkain ja hakeutuvat toisiinsa valiseindn perforaatiossa.

a.Jos kdytetaan soikeaa nenan valiseinan perforaation proteesia, vahainen kohdistaminen voi
olla tarpeen, kun nenan véliseinan perforaation proteesi on magneettisesti kytkeytynyt.

b. Varmista, ettei magneettien vélissa ole kudosta.
4. Irrota ja poista pihdit tai lukituspihdit.
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Blom-Singer’ Nendin viiliseinén perforaation proteesi Kdyttéohjeet

5. Arvioi proteesin turvallinen sijoittaminen kehottamalla potilasta niistimaan nendnsa
voimakkaasti. Nendn véliseinan perforaation proteesi ei saisi liikkua tai irrota tdmén takia.
POISTAMINEN
1. Tartu molempiin laippakomponentteihin samanaikaisesti pihdeilla.
2. Poista nenan viliseinan perforaation proteesi vetamalld varovasti. (ALA KAYTA RUNSAASTI
VOIMAA.)
EHDOTETTU YLLAPITO (jitettiva pateville ldakarille)
1. Nékyvan lian poistaminen, kun proteesi on paikallaan:
a. Kuljeta varovasti laippojen ympéri ja alapuolelta pumpulikarkistd levitintd, joka on kostutettu
0,9 %:n suolavesiliuoksella.
2. Nakyvan lian poistaminen, kun proteesi on irrotettu:
a. Jos proteesi on irrotettu, ldékari voi yrittaa poistaa nakyvan lian miedolla saippualla ja vedella.
Huuhtele vedelld ja anna kuivua ilmassa ennen uudelleenasettamista.
VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET
Laitetta ei saa altistaa lampatiloille, jotka ylittavat 66 °C.
HAVITTAMISOHJEET
Tama laite ei ole biohajoava, ja se saattaa kontaminoitua kaytdssa. Havita laite huolellisesti
paikallisten ohjeiden mukaan.
TILAUSTIEDOT
USA
Blom-Singer-tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhtiélta. PUHELIN: Maksuton
(800)477-5969 tai (805)684-9337, maanantai-perjantai, klo 9.30-19.00, EST-aikavyohyke. FAKSI:
Maksuton (888)371-1530 tai (805)684-8594. SAHKOPOSTI: order@inhealth.com TILAA VERKOSSA:
www.inhealth.com POSTI: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.
KANSAINVALINEN
Blom-Singer-tuotteita on saatavilla maailmanlaajuisesti valtuutetuilta InHealth Technologies
-jalleenmyyijilta. Jalleenmyyjélta saa apua tai lisdtietoja tuotteesta.
TUOTEREKLAMAATIOT/VAKAVAT VAARATILANTEET EU:SSA

Jos olet tyytymaton laitteeseen tai sinulla on kysyttévag, ldhetd sahkopostia osoitteella

productc plai 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 seka sen EU-jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas sijaitsevat.

FRANCAIS

PROTHESE D’OBTURATION D’UNE PERFORATION DU SEPTUM NASAL BLOM-SINGER®
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La prothése d'obturation d'une perforation du septum nasal Blom-Singer® est un dispositif composé
de deux disques en élastomére. Chaque prothése est constituée de deux (2) pieces qui sont unies
I'une a l'autre grace a un circuit magnétique sophistiqué. Pour un élément du catalogue donné,
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Instructions d'utilisation de la prothése d'obturation d'une perforation du septum nasal Blom-Singer®

le diamétre et la forme des deux disques sont identiques ainsi que le diamétre et la forme de I'axe
de connexion qui s'ajuste au plus pres de la perforation septale. La forme et le diamétre de |'axe
doivent correspondre avec précision a la perforation afin de limiter au maximum le mouvement de la
prothése et I'accumulation de corps étrangers. Un professionnel de la santé formé et qualifié évaluera
le diamétre et la forme de la perforation septale et sélectionnera le dispositif adapté de facon a ce que
celui-ci corresponde exactement a la perforation septale et l'obture totalement.
INDICATIONS
La prothése d'obturation d’une perforation du septum nasal est indiquée pour l'obturation non
chirurgicale des perforations du septum nasal. Cadre d'utilisation : hépitaux, contexte subaigu,
cabinets de médecins.
CONTRE-INDICATIONS
Les difformités du septum constituent une contre-indication relative a la mise en place d’une prothése
car, sur la partie convexe de la difformité, le disque pourrait augmenter l'obstruction nasale.
Les femmes enceintes doivent consulter leur médecin avant d'utiliser un dispositif médical
contenant un aimant.
Les personnes portant un équipement médical magnétique ou électronique, tel qu'un
stimulateur cardiaque, un défibrillateur ou une pompe a insuline, ne doivent pas utiliser la
prothese d'obturation d’une perforation du septum nasal.
Ne doit pas étre en place pendant un examen IRM (imagerie par résonance magnétique).
Ne doit pas étre en place pendant une radiothérapie.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
La prothése d'obturation d’une perforation du septum nasal est a utiliser chez un seul patient.
La durée d'utilisation est de 29 jours maximum.
Le choix de la taille initiale ainsi que les instructions d'utilisation incombent a un professionnel de
santé qualifié possédant de solides connaissances sur I'utilisation de ce dispositif.
Si la prothése ne fonctionne pas ou n'est pas calibrée correctement (causant une géne,
une déglutition, une aspiration, etc.), le patient doit la faire évaluer dés que possible par un
professionnel de santé formé a cet effet.
Le non-respect de |'entretien suggéré pourrait provoquer une irritation ou une infection.
En cas de retrait de la prothése, celle-ci doit étre remise en place par un clinicien qualifié
exclusivement. Le patient ne doit pas tenter de la remettre en place lui-méme.
En cas de déchirure, craquelure ou dommage structurel de la prothése ou de son emballage, ne
pas utiliser le dispositif.
Le dispositif n'est pas fourni stérile.
Ne pas stériliser par rayonnement ou a |'aide d’un appareil dont la température dépasserait 66 °C
(150 °F).
Ne pas utiliser de produits dérivés du pétrole, tels que la Vaseline®, pour lubrifier la prothése, ces
produits pouvant endommager la silicone.
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Voyages en avion : cette prothése contient des aimants. Elle est susceptible de déclencher les
détecteurs de métaux dans les aéroports. Pour éviter les incidents, il est suggéré d'informer la
sécurité a I'avance de l'existence de votre prothése.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
« Le médecin doit évaluer I'état du patient et cette procédure a partir de sa propre formation
médicale et de son expérience, et estimer si le dispositif répond aux besoins du patient.
La procédure suivante est présentée a titre d'information uniquement.
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« La prothése d'obturation d'une perforation du septum nasal doit étre dimensionnée de facon a
ce qu'aucun tissu nasal ne soit coincé entre les aimants.

EVALUATION DE LA PERFORATION SEPTALE (fournitures de bureau courantes)

1. Evaluer visuellement épaisseur du septum.

2. Introduire délicatement, dans une narine, un abaisse-langue ou un instrument sur lequel on peut

facilement faire une marque et qui couvre la perforation septale.

3. Utiliser un instrument de marquage dans I'autre narine pour tracer les contours de la perforation.

4. Comparer le contour de la perforation avec les prothéses d'obturation de perforations du septum

nasal présentées dans le guide de référence si celui-ci est disponible.

5. Déterminer si la forme est ronde ou ovale.

6. Mesurer le contour de la perforation avec une régle afin de déterminer la prothése septale adaptée.

MISE EN PLACE

1. Saisir doucement mais fermement le bord de I'un (1) des deux (2) disques a I'aide d’une pince

forceps ou d'une pince hémostatique dotée d'un systéme de verrouillage.

2. Placer un disque a l'intérieur du nez de sorte que I'axe magnétique pénétre dans la perforation.

3. Saisir fermement le bord du second disque a I'aide d’une pince forceps ou d’une pince

hémostatique dotée d'un systéme de verrouillage et le placer dans la narine opposée jusqu’a ce que

les axes magnétiques des deux disques s'alignent et s'attirent dans la perforation septale.

a. En cas d'utilisation d’une prothése ovale pour l'obturation de la perforation du septum
nasal, il se peut qu’un léger alignement soit nécessaire une fois que les disques de la prothése
d'obturation de la perforation du septum nasal sont réunis par magnétisme.
b. S'assurer qu‘aucun tissu ne se trouve entre les aimants.
4. Desserrer et retirer la pince forceps ou la pince hémostatique dotée d'un systéme de verrouillage.
5. S'assurer que la prothése est fermement mise en place en demandant au patient de se moucher
énergiquement. Lors de cette manceuvre, la prothese d'obturation de la perforation du septum
nasal ne doit pas bouger ni se dissocier.
RETRAIT
1. Saisir simultanément les deux bords des composants de la bride avec la pince forceps.
2. Tirer délicatement pour enlever la prothése d'obturation d’une perforation du septum nasal.
(NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.)
OPERATIONS D’ENTRETIEN (2 assurer par un clinicien qualifié)
1. Extraction des déburis visibles avec la prothése en place :
a. Utiliser un applicateur avec embout en coton, trempé dans une solution saline a 0,9 %, pour
bouger délicatement autour des disques et en-dessous.
2. Extraction des débris visibles si la prothése est enlevée :
a.Sila prothése est enlevée, le médecin peut essayer d'extraire les débris visibles a I'aide de savon
doux et d'eau. Rincer avec de l'eau et laisser sécher avant de réinsérer.
CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Le dispositif ne doit pas étre exposé a des températures supérieures a 66 °C.
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce dispositif n'est pas biodégradable et peut étre contaminé lors de son utilisation. Eliminer
soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.
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Instructions d'utilisation de la prothése d'obturation d'une perforation du septum nasal Blom-Singer

INFORMATIONS DE COMMANDE
ETATS-UNIS

Il est possible de commander les produits Blom-Singer en s'adressant directement a InHealth
Technologies. TELEPHONE : numéro gratuit aux Etats-Unis +1 800-477-5969 ou +1 805-684-9337,
du lundi au vendredi, de 9h30 & 19h00, heure normale de I'Est. FAX : numéro gratuit aux Etats-Unis
+1888-371-1530 ou +1 805-684-8594. E-MAIL : order@inhealth.com COMMANDE PAR INTERNET :
www.inhealth.com ADRESSE POSTALE : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INTERNATIONAL

Les produits Blom-Singer sont disponibles auprés de distributeurs autorisés InHealth Technologies
dans le monde entier. Pour obtenir une assistance ou pour toute information complémentaire sur
nos produits, contacter le distributeur.

RECLAMATIONS PRODUIT/INCIDENTS GRAVES DANS L'UE

Si le dispositif ne donne pas satisfaction ou pour toute question, envoyer un message a |'adresse
suivante : productc ink
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 & I'autorité compétente de |'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

DEUTSCH

BLOM-SINGER' PROTHESE FUR NASENSEPTUMPERFORATION

BESCHREIBUNG DES GERATS

Die Blom-Singer® Prothese fiir Nasenseptumperforation ist ein Elastomergerat mit Doppelflansch.
Jede Prothese besteht aus zwei (2) Komponenten, welche tiber einen technischen Magnetkreis
miteinander verbunden sind. Bei jedem Katalogposten sind der Durchmesser und die Form der
beiden Flansche gleich denen des Verbindungsschafts, der der Septumperforation am ehesten
entspricht. Die passende Form und der Durchmesser des Schafts minimieren die Beweglichkeit der
Prothese und die Ansammlung von Riickstdnden. Eine qualifizierte und entsprechend geschulte
medizinische Fachkraft wird den Durchmesser und die Form der Perforation beurteilen und die
geeignete Prothese auswahlen, um sicherzustellen, dass die exakte Passform erzielt wird, um die
Septumperforation zu verschlieBen.

INDIKATIONEN

Die Prothese fiir Nasenseptumperforation ist fir den nichtchirurgischen Verschluss von
Nasenseptumperforationen indiziert. Gebrauchsumgebung: Krankenhaus, subakute Bereiche,
Arztpraxen.

KONTRAINDIKATIONEN

Deformationen des Septums sind relative Kontraindikationen fiir den Einsatz der Prothese, da der
Flansch an der konvexen Seite der Deformation die nasale Obstruktion steigern kann.
Schwangere Frauen sollten lhren Arzt befragen, bevor sie ein Medizinprodukt anwenden, das
einen Magneten enthdlt.

Personen, die magnetische oder elektronische Medizingerate, wie Herzschrittmacher,
Defibrillatoren und Diabetespumpe tragen, sollten die Prothese fiir Nasenseptumperforation
nicht anwenden.

Ith.com
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Blom-Singer Prothese fiir Nasenseptumperforation — Gebrauchsanweisung

« Die Prothese sollte bei MRT-Untersuchungen (Magnetresonanztomographie) nicht in situ sein.
- Die Prothese sollte bei Strahlentherapie nicht in situ sein.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Prothese fiir Nasenseptumperforation ist zum Gebrauch an nur einem Patienten vorgesehen.
Die Dauer des Gebrauchs betragt bis zu 29 Tage.

Die anfangliche GréBenbestimmung und die Einweisung in den Gebrauch der Vorrichtung
missen von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft vorgenommen werden, die in der
Verwendung dieser speziellen Vorrichtung geschult ist.

Wenn die Prothese nicht ordnungsgemag funktioniert oder nicht richtig passt (Beschwerden
verursacht, verschluckt oder eingeatmet wurde etc.), muss der Patient diese so bald wie mdéglich
von einer qualifizierten, geschulten medizinischen Fachkraft tiberpriifen lassen.

Wenn die vorgeschlagene Wartung nicht befolgt wird, kann dies zu Reizungen oder Infektionen
fiihren.

Wenn die Prothese entfernt wurde, sollte sie nur von qualifiziertem Fachpersonal wieder
eingesetzt werden. Der Patient sollte nicht versuchen, die Prothese selbst wieder einzusetzen.
Wenn die Prothese oder Verpackung Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweist, darf sie
nicht mehr verwendet werden.

Das Produkt wird nicht steril geliefert.

Nicht mit Strahlung oder in einem Apparat sterilisieren, der sich auf mehr als 66 °C erwdrmt.
Verwenden Sie fur die Prothese keine Gleitmittel auf Erd6lbasis, wie Vaseline®, da diese Produkte
Silikon schadigen kénnen.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Flugreisen: Diese Prothese enthélt Magneten. Diese Prothese kann die Metalldetektoren an
Flughéafen auslésen. Um Zwischenfalle zu vermeiden, wird empfohlen, den Sicherheitsdienst im
Voraus tiber hre Prothese zu informieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Arzt muss den Zustand des Patienten und dieses Verfahren auf Grundlage seiner/ihrer
medizinischen Ausbildung und Erfahrung einschatzen und entscheiden, ob dieses Gerat den
Bedurfnissen des Patienten gerecht wird. Die folgende Beschreibung des Verfahrens dient
ausschlieBlich Informationszwecken.

Die Prothese fiir Nasenseptumperforation sollte gréBentechnisch so angepasst werden, dass kein
Nasengewebe zwischen den Magneten eingeklemmt wird.

BEURTEILUNG DER SEPTUMPERFORATION ((ibliche Biromateralien)

1. Schétzen Sie die Dicke des Septums visuell ab.

2. Fuhren Sie vorsichtig einen Mundspatel oder ein anderes Instrument, auf dem Sie einfach eine
Markierung vornehmen kénnen, so in ein Nasenloch ein, dass die Perforation abgedeckt wird.
3.Verwenden Sie in dem anderen Nasenloch ein Markierungsinstrument, um die Perforation
nachzuzeichnen.

4.Vergleichen Sie nach Méglichkeit den Umriss der Perforation mit dem Referenzhandbuch der
Prothese fiir Nasenseptumperforation.

5. Beurteilen Sie, ob die Form der Perforation rund oder oval ist.

6. Messen Sie den Umriss der Perforation mit einem Lineal, um die benétigte GroBe der
Septumprothese zu bestimmen.

EINSETZEN

1. Greifen Sie das Ende von einer (1) der zwei (2) Flanschkomponenten vorsichtig mit einer Pinzette
oder sperrbaren Gefdfklemme.
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Blom-Singer® Prothese fiir Nasenseptumperforation - Gebrauchsanweisung

2. Setzen Sie die Komponente so in die Nase ein, dass der magnetische Schaft in die Perforation

eingefihrt wird.

3. Greifen Sie das Ende der zweiten Flanschkomponente mit einer Pinzette oder sperrbaren

GefaBBklemme und platzieren Sie diese im anderen Nasenloch, bis sich die magnetischen Schafte

beider Flansche in der Septumperforation aufeinander ausrichten und zusammenfiigen.
a. Bei einer ovalen Prothese fiir Nasenseptumperforation kann es erforderlich sein, die
Nasenseptumperforationen etwas auszurichten, nachdem die magnetische Kopplung erfolgt ist.
b. Uberpriifen Sie, dass sich kein Gewebe zwischen den Magneten befindet.

4. L6sen und entnehmen Sie die Pinzette bzw. die sperrbare Gefdklemme.

5. Priifen Sie den festen Sitz der Prothese, indem Sie den Patienten dazu auffordern, sich kraftig die

Nase zu schniuzen. Die Prothese fiir Nasenseptumperforation sollte sich dabei nicht bewegen und

die Magneten diirfen sich nicht trennen.

ENTFERNEN

1. Greifen Sie die Enden beider Flanschkomponenten gleichzeitig mit Pinzetten.

2. Ziehen Sie vorsichtig daran, um die Prothese fiir Nasenseptumperforation zu entfernen.

(WENDEN SIE DABEI KEINE UBERMASSIGE KRAFT AN.)

REINIGUNG UND WARTUNG (durch eine qualifizierte Gesundheitsfachkraft vorzunehmen)

1. Entfernung sichtbarer Rickstéande bei eingesetzter Prothese:
a.Verwenden Sie ein mit 0,9-%-Kochsalzlésung befeuchtetes Wattestabchen, um sanft unter den
Flanschen und um die Flanschen herum zu reinigen.

2. Entfernung sichtbarer Riickstande bei entfernter Prothese:
a.Wenn die Prothese entfernt ist, konnte der Arzt versuchen, sichtbare Riicksténde mit Wasser
und milder Seife zu entfernen. Mit Wasser spiilen und vor dem erneuten Einsetzen an der Luft
trocknen lassen.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

Die Vorrichtung darf nicht Temperaturen von mehr als 66 °C ausgesetzt werden.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Die Vorrichtung ist biologisch nicht abbaubar und kann bei der Verwendung kontaminiert werden.

Die Vorrichtung sorgfaltig geméaf den 6rtlichen Richtlinien entsorgen.

BESTELLINFORMATION

USA

Blom-Singer Produkte knnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden. TELEFON: Gebtihrenfrei
+1800 477 5969 oder +1 805 684 9337, Montag bis Freitag, 9:30-19:00 Uhr, ostamerikanische
Standardzeit (EST). FAX: Gebiihrenfrei +1 888 371 1530 oder +1 805 684 8594. E-MAIL: order@
inhealth.com. ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com POSTADRESSE: InHealth Technologies,

1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INTERNATIONAL

Blom-Singer Produkte sind weltweit Gber autorisierte InHealth Technologies Handler erhltlich.
Unterstlitzung und zusatzliche Produktinformationen erhalten Sie von lhrem Héndler.

PRODUKTREKLAMATIONEN/SCHWERWIEGENDE (EU-RELEVANTE) ZWISCHENFALLE
Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per
E-Mail an prndm tc r' i ink Ith.com

Telefon: +1-800-477-5969
Fax: +1-888-371-1530
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Blom-Singer Prothese fiir Nasenseptumperforation — Gebrauchsanweisung

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, ist
Freudenberg Medical, LLC (wie oben angegeben) und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

MPOOGEXZH AIATPHIHZ PINIKOY AIAOPArMATOZ BLOM-SINGER’

MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

H mpoBeon Sidtpnong pivikou Stagpdypatog Blom-Singer® givat pia éENaoTopEP G CUCKEUT TTOU
anoteleital and Vo mepvyla. KaBe mpdBeon amoteleitan amd Svo (2) pépn, Ta omoia evivovtat

TO éva pE TO GANO XPNOIHOTIOIVTAG £VAl HNXAVIKO HayVNTIKO KUKAWHA. Z€ KAOE OTOIXEIO TOU
KATaAGYOU Kat ta Vo TTepLyla €xouv SIGUETPO Kat oXripa mou givat iSia pe Tn SIGUETPO Kal To
OXHA TOU GUVETIKOU OTENEXOUG TIOU EQAPHOLEL 600 TO SuVATOV KAAUTEPA OTN SlaPPAYHATIKY
Siatpnon. Otav to oxrpa Kat N SIAPETPOC TOu OTEAEXOUC Epappolouy eMAaKPIBWG, N KIVATIKOTNTA
NG mMPOBeonG Kat n cUANOYH UTTOAEIMHATWY AayioTommolouvTal. Evag eI8IKEUNEVOC, EKTAISEUHEVOG
emayyeApatiog 1atpdg Ba eKTIUAOEL TN SIGUETPO Kal TO OXfHa TNG SIATPNONG TOU PIVIKOU
Stappaypatog Kat Oa emMAEEEL TNV KATAMNNAN CUOKELN Yia va SIac@aAioel OTt EMTUYXAVETal aKPIBAG
£POPUOYN YIO TOV TWHATIOUO TNE Slagpaypatikig Slatpnong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H mpoBeon Siatpnong pivikov Slagpaypatog eVOEIKVUTAL YIO TOV N XEIPOUPYIKO TWHATIOHO
Siatpricewv Tou pivikol Stagpdaypatog. MepiBdAov xprions: Noookopeia, umoéa MEPIOTATIKA,
latpeia.

ANTENAEIZEIZ

OL TTAPAPOPPWOELG TOU PIVIKOU S1aQPAEyHATOC AMOTEAOUV OXETIKY QVTEVSEIEN, KABWE TO TTTEPUYIO
TNV KUPTH TTAEUPA TNG TTAPAOPPWONG UITOPE( VA EMOEIVWOEL TN PIVIKH amo@pagn.

O éyKueg yuvaikeg Ba Tpémel va oupBoulelovTal Tov ylatpd TOUG TIPLV XPNCIHOTIO oLV
1aTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV TIOU TIEPIEXEL HAYVATN.

ATOHA TIOU PEPOUV HAYVNTIKEG 1} NAEKTPOVIKEG IATPIKEG CUOKEVEG, OTIWG PNUATOSOTES, AmVISWTESG
Kat avTNEG IVOOUNIvNG, Sev TTPETTEL VAL XPNOIHOTIOIOVV TNV TTPdBEDN pivikoy SlagpdyHaTtog.

Katd ) Sidpkeia e€€taong He amelkovion HayvnTIKoU GUVTOVICHOU (HayvnTIKr Topoypagpia, MRI),
0 aoBevrig Sev TIPETIEL va £XEl TOTTOBETNUEVN TETOIO CUOKEUN.

Katda n Sidpkeia aktivoBepareiag, o acOevrig Sev mpEmel va £Xel TOMOBETNHEVN TETOI CUOKEUH.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIZ
« HmpoBeon Sidtpnong pivikou Slappdaypatog mpoopiletat yla Xprion o€ évav povov aoBevr.

H S1dpkeia xpriong givat Péxpt 29 nuépPEC.

O apxIKOG UTIOAOYIOHAG peyEBoUC, KaBWE kal ol 0dnyieg xpriong mpénet va Sivovtal and
£I8IKEVEVO EMAYYENUATIA UYEIOG PE YVWOELG OTN XPHON AUTAG TNG CUOKEUNG.

Av n ip6Beon Sev Aeltoupyei cwoTd 1) Sev €xel YiVEL CWOTAG UTTOAOYICHOG TOU PEYEBOUC TNG
(mpokalwvTag Sucgopia, katamoan, avappdenaon), 0 acBevi¢ mpémel va ameuBuvBei yia
a&lohoynon oe ekmaidevpévo emayyeApatia vyeiag oo To Suvatov cUVTOpOTEPQ.

Av Sev TNPNOEi N CUVICTWHEVN CUVTHPNON, UTTOPEL va TIPOKANBEL EpEBIOHOE 1} AoipwéEn.

Av n TipoBeon agaipebei, Ba mpémel va emavatomobetnOei povo amo eldIKevpévo 1aTpod. O
aoBeviig Sev TIPETEL VA ETIXEIPIOEL VA EMAVATOMOBETHOEL TV TPOOEDN Amd PAVOG TOUG,.

Av UTTAPYXOLV OXIGIHATA, PWYHEG 1) Sopikr BAABN oTnV POBECH, Un XPNOIUOTTOICETE TN
OUOKEUN.
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0Odnyieg xpriong mpéBeang Sidtpnong pivikou Siappdyuatog Blom-Singer”

« H ouoKeur TapEXETAL PN ATOCTEIPWHEVN.

« Mnv amooTEIPWVETE e akTIVOBOAIA 1} OTTOIASHTTOTE GUCKEUN TTOU eVEEXETAL Va avaTTUEEL
Beppokpaaia mou unepPaivel toug 66° C (150° F).

« Mn xpnolpomoleite mpoidvta pe Baon to metpéAato, Omwg n Palehivn (Vaseline®), yia tn Aimavon
NG MPOOEONG, SIOTI AUTA TA TTPOTOVTA PITOPE( Va KATAGTPEPOULV TNV CINIKOVN.

EMINPOXOETEZ MAHPO®OPIEZ

Aepormopikd tagidia: Aut n mpoBeon mepiéxel HayvrTeC. Auth n mpoBeon gival mbavo va

EVEPYOTTOIOEL TOUG QVIXVEUTEG HETAANWV 0Ta aEPOSPOIA. Ma VO AMOQUYETE TETOLA TIEPIOTATIKA,

OUVIOTATAL VO EVIUEPWOETE TO TIPOCWTTIKO ACPANEING EK TWV TIPOTEPWV OXETIKA HE TNV TTPABEDN

TIOU €XETE EUPUTEVUEVN.

OAHFIEZ XPHIHZ

« 0 10TPOG PEMEL VA EKTIHAOEL TNV KATAGTAON Tou aoBevoU( Kat TIg GUVORKEG AUTAG TNG

S1adikaciag PACEL TNG LATPIKAG TOU EKMTAIGEVONG KAl TNG EUTTELP{OG TOU Kal va a&lohoyroeL av

QUTH| N CUCKEUT IKAVOTTOIE( TIG AvAYKEG Tou aoBevouc. H akooubn Sadikacia givat pévo yia

EVNUEPWTIKOUG OKOTIOUG.

H mpdBeon Sidtpnong pivikol Sagppdypatog Oa mpémel va éxel To KAaTAANAo péyefog woTe va

HNV ouykpatnOsi BAEVVOYOVOC AVAHEST OTOUG MAYVITEG

AZIONOTHZH THZ AIATPHZIHE PINIKOY AIAOPATMATOX (cuvriOn avaAwolpa Tou laTpEiou)

1. EKTIHAOTE OTTIKA TO TIAXOG TOU S1a@pdypHaTog

2. Eloaydyete amald oto éva pouBouvi éva y\woooTiETTPO 1} éva OPYavo GTO OTTOI0 UMOPEITE va
ONUEWOETE, KAAUTITOVTAG TN Slagpaypatikni Sidtpnon.
3. XpNOIHOTIOOTE £va Gpyavo, 0TO OTIOI0 UITOPEITE VA ONUEIWOETE, 0TO GANO pouBolvi yia va
avixveUoETe T Statpnon.
4. Av givat S10B€0110C, CUYKPIVETE TO TIEPIYPAMHA TNG SIATPNONG HE TOV 08NY6 avapopds TN
mPoBeong Slatpnong pPvikou SlaPEAypaTog.
5. A§IONOYNOTE TO OXNHa, av ival WOEISEG 1) GTPOYYUAO.
6. METPrOTE TO TIEPIYPAMHA TNG SIATPNONG e Kavdva yia va Kabopioete Ty mpdBeon Sidtpnong
PVIKOU S1agpAyHaTOG TTOU amatteital.
TOMOGETHZH
1. Kpatriote otabepd, ald amald, Tnv dkpn tou evog (1) amd ta dvo (2) mreplyta pe pia Aapida ry
aipootatiki AaBida mou acpahilel.
2. TomoBEeTAOTE TO éva TTTEPUYIO PECA OTN MUTH, £TOL WOTE TO PAYVNTIKO OTEAEXOG VA EIOENDEL péoa
ot Siatpnon.
3. Kpatriote otaBepd pe AaBida ri aipootatiki Aapida mou acgailet Tnv dkpn Tou Seutepou
TITEPUYIOU Kal TOMOBETHOTE 6TO ANO PoUBOUVI £wG OTOU TA HAYVNTIKA OTENEXN TwV SUO MTEPULYIWV
£uBUYPAUIOTOUVY Kat oUVEEBOUV PETAEY TOUG 0TN Slagpaypatikn Siatpnon.
a. Av xpnotpomolioete woeldr| mpoBean S1atpnong pvikov S1aQPAYHATOG, UTTOPE VA XPEIAOTEL
Hia pikpry evBuypdupion, HONG ohokANpwOEi n payvntikn oulevén tng mpdBeong.
. BeBatwOeite 6Tt Sev UTAPKEL IOTOG AVALETT OTOUG HAYVITEG.
4. AmoomdoTe kat amopakpOvete T Aafida iy Tnv apootatikh AaBida mou acpahilel.
5. BeBauwBeite OT1 n ouokeun £xel TomoBeTNOE( pe aoPalela, {NTWVTAG amod Tov acBevr va QUOTEEL
Suvatd T poTN Tou. Me autriv TNV evépyela, n mpoBeon Sidtpnong pvikov Stagpaypatog dev Ba
TIPEMEL va PETAKIVNOEI 1} va amoouvOeDei.
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0bnyieg xpriong mpéBeang didtpnong pivikov Stagpdyuato Blom-Singer”

AQAIPEZH
1. MaoTe kat ta SVo AKPaA TWV TITEPLYIWV TauTdXpova pe pia Aafida.

2.TpaPréte amald yia va Byalete tnv mpoBeon Siatpnong pvikou Siagpdaypatog (NA MHN
XPHZIMOMOIEITAI YITEPBOAIKH AYNAMH).

ZYNIZTQMENH ZYNTHPHZH (va mpaypatomnoleital amod eISIKEVEVO KAWVIKO 1aTPO)

1. Apaipeon opatwv UTOAEIMPATWY, Qv N TPOBeon Bpioketal oTn Béon Tng:
a. XpNOIHOTIOIOTE Hiat UITATOVETA HE BapPBAkl, epmoTiopévn o€ SIaAupa QuGtoAoyikol opol 0,9%
yta va KivnBeite amald yopw Kat Katw amd ta mrepuyla.

2. A@aipeon opatwV UTOAEIMUATWY, Qv apalpebei n mpdBeon:
a. Eav éxel apaipedei n mpoBeon, 0 ylatpdc pmopei va mpoomabroel va agaip£oel Ta opatd
UTTOAEIMHATA E ATTIO CATOUVI KA VEPO. ZEMNUVTE HE VEPO KAl APHOTE TV VA OTEYVWOEL GTOV
aépa TTPLV aTTO TNV EMAVEITAYWYH.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY
H ouokeun dev mpémel va ekTiBetan og Beppokpacieg mou umepBaivouv Toug 66 °C.

OAHFIEZ AMOPPIYHZ

AuTr| n ouokeun Sev gival BLOSIOTIWHEVN KAl PTOPEL Va ival HOAUGHEVN HETA a6 TN XProN.
AMOPPIYTE TPOTEKTIKA Tr) CUOKEUN CUMPWVA HE TIG TOTIKEG KATELBUVTHPLEG OBNYiEG.
MAHPO®OPIEZ MAPAITENIAZ

H.MA.

O mapayyeNieg Twv mpoidvtwv Blom-Singer umopouvv va yivovtat ameubeiag amod tnv InHealth
Technologies. THAEQQNO: Xwpig xpéwon (800)477-5969 1j (805)684-9337, Asutépa-Tapackeur,
9:30 TT.x. — 7:00 pp., Qpa AvatoAikrg AKTAc. DAZ: Xwpig xpéwon (888)371-1530 1y (805)684-8594.
EMAIL: order@inhealth.com HAEKTPONIKH MAPATTEAIA: www.inhealth.com TAXYAPOMIKQX::
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service.

AIEONQX

Ta mpoiévta g Blom-Singer SiatiBevral maykoouiwg péow twv e€ouctodotnuévwy Siavopéwv tng
InHealth Technologies. MNa BorBeta fj eMmPOCOETEC TANPOPOPIES YIa TO TIPOTOV, EMKOIVWVIOTE HE
Tov Slavopéa.

MAPATONA lA TO NPOION/ZOBAPA MEPIZTATIKA ENTOX EE

Edv bev giote lKuvonmnpsvm amod OUOKsun n sxere TUXOV EPWTHOEIC, EMKOIVWVAOTE OTNV
nAektpovikn Sievbuvon productc Ith
TnAépwvo: +1-800-477-5969

®ag: +1-888-371-1530

Onolodrmote cofapd MEPICTATIKO TIOU £XEI TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE T OUOKEUN TIPETTEL VOl
avagépetal otnv Freudenberg Medical, LLC, 6miwg mpoavagépetat, Kat Tnv appodia apyr Tou
Kpatoug péloug T EE oty omoia ivat eyKateoTnuévog 0 Xprong r/kat o aoBevic.
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Blom-Singer orrsévény-perfordcios protézis haszndlati utasitds

MAGYAR

BLOM-SINGER' ORRSOVENY-PERFORACIOS PROTEZIS

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Blom-Singer® orrsévény-perforacios protézis egy kettds karimaju elasztomer eszkoz. Minden
protézis két (2) darabbdl all, amelyek egy mérnokileg kialakitott magneses kor segitségével
kapcsolédnak egymashoz. Egy adott kataldguselem esetében mindkét karima azonos atmérgjti
és alaku, ahogyan a csatlakozotengely d&tmérdje és alakja is megegyezik, amely méret a leginkabb

minimalisra csokkenti a protézis elmozdulasat és a szennyezédések felgytilemlését. Egy képzett
egészségligyi szakember felméri az orrsdvény-perforacio méretét és alakjat, és kivalasztja a pontos
illeszkedést biztosito eszkozt az orrsévény-perforacio lezarasahoz.
ALKALMAZASI TERULET
Az orrsévény-perforacios protézis az orrsévény-perforaciéo nem sebészeti bezarasara javallott.
Hasznalati koriilmények: korhaz, szubakut ellatés, orvosi rendeld.
ELLENJAVALLATOK
« A septum deformitasainak esetén viszonylag ellenjavallott a protézis elhelyezése, mivel

a deformitas kidomborodo oldalan lévé karima fokozhatja az orr elzarédasat.

Terhesség esetén orvosi konzultacié sziikséges a magnest tartalmazé orvostechnikai eszkéz
hasznélata el6tt.

Magneses vagy elektronikai orvostechnikai eszkozzel, példaul szivritmus-szabalyozéval,
defibrillatorral vagy inzulinpumpaval é16 betegek esetében az orrsévény-perforacios protézis
nem alkalmazhato.

MRI-vizsgalat (magneses rezonancias képalkotas) soran tilos viselni a protézist.

Sugarkezelés soran tilos viselni a protézist.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az orrsévény-perforacios protézis csak egyetlen beteg altal hasznalhato.
A hasznalat id6tartama legfeljebb 29 nap.

A kezdeti méretezést és a hasznalati utasitast az eszkdz hasznalatéra kiképzett egészségtigyi
szakembernek kell biztositania.

Ha a protézis nem mUikodik megfeleléen vagy nem megfelel6 a méretezése (kényelmetlenséget
okoz, lenyelik, belélegzik stb.), akkor a betegnek azt a lehet6 leghamarabb ellenériztetnie kell
képzett egészségiigyi szakemberrel.

Ha a javasolt karbantartast nem végzik el, az irritaciot vagy fert6zést okozhat.

Ha a protézist eltavolitjak, a visszahelyezését csak szakképzett klinikus végezheti. A betegnek
nem szabad megprobalnia visszahelyezni.

Ha a protézisen vagy a csomagoldsan szakadas, repedés vagy szerkezeti karosodas lathatd,
ne hasznélja az eszkozt.

Az eszkdz nem steril.

Ne sterilizélja besugarzassal vagy olyan késziilékben, amelynek hémérséklete meghaladja

a 66 °C (150 °F) értéket.

A protézis kenéséhez ne hasznaljon dsvanyiolaj-alapu termékeket, példaul a Vaseline®-t, mivel
ezek a termékek karosithatjak a szilikon komponenseket.
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TOVABBI INFORMACIOK
Légi kozlekedés: ez a protézis magneseket tartalmaz. A protézis hatasara a reptéri fémdetektorok
beriaszthatnak. Az incidensek elkeriilése érdekében javasoljuk, hogy el6zetesen tajékoztassa
a biztonsagi személyzetet a protézisérdl.
HASZNALATI UTASITAS
« Az orvosnak a sajat orvosi szakértelme és tapasztalata alapjan értékelnie kell a beteg éllapotat és
ezt az eljarast, és fel kell mérnie, hogy ez az eszkdz megfelel-e a beteg igényeinek. A kévetkezé
eljaras csak tajékoztato jelleg(i.
« Az orrsovény-perforacios protézist tigy kell méretezni, hogy a magnesek kozé ne keriilhessen
nasalis szévet.
AZ ORRSOVENY-PERFORACIO ERTEKELESE (k6z6s rendeldi kellékek)
1. Szemrevételezéssel becsiilje meg a septum vastagsagat.
2. Ovatosan helyezzen be az egyik orrlyukba egy, az orrsévény-perforaciot lefedé spatulat vagy egy
olyan eszkozt, amely kénnyen megjeldlhetd.
3. A perforaci6 kirajzolasahoz hasznaljon egy jelolGeszkdzt a masik orrlyukon keresztiil.
4. Ha rendelkezésre &ll, hasonlitsa Gssze a perforécid rajzolatat az orrsdvény-perforacios protézis
referenciatitmutatéjaval.
5. Hatarozza meg, hogy a perforacié ovalis vagy kerek alaku.
6. Mérje meg a perforacio korvonalat egy vonalzé segitségével a sziikséges orrsdvény-protézis
meghatarozasihoz.
ELHELYEZES
1. Ovatosan, de biztonsdgosan fogja meg a két (2) karimakomponens egyikének (1) szélét egy
csipesszel vagy peannal.
2. Helyezze az egyik karimat az orr belsejébe tigy, hogy a magnestengely a perforacioba
illeszkedjen.
3. Biztonsagosan fogja meg a masodik karimakomponens szélét csipesszel vagy peannal, és
helyezze az ellenoldali orrlyukba, amig a két karimakomponens magneses tengelye Gssze nem
illeszkedik, és egymashoz nem tapad az orrs6vény-perforacioban.
a. Ha ovalis orrsévény-perforacios protézist hasznal, kisebb igazitasra lehet sziikség, amikor az
orrsdvény-perforacids protézis magnesesen 6sszekapcsolddott.
b. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a magnesek kézott nincs szévet.
4.Valassza le és tavolitsa el a csipeszt vagy peant.
5. Ellendrizze a protézis elhelyezésének biztonsagossagat Gigy, hogy kérje meg a beteget, hogy
erésen fajjon ki az orran keresztil. Az orrsévény-perforacios protézis nem mozdulhat el vagy valhat
szét a mlivelet hatéaséra.
ELTAVOLITAS
1. Fogja meg csipesszel egyszerre a két karimakomponens szélét.
2. Ovatosan huizva tavolitsa el az orrsdvény-perforacios protézist. (NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT))
JAVASOLT KARBANTARTAS (szakképzett klinikus végezheti el)
1. A lathato szennyezédések eltavolitdsa, mikdzben a protézis a helyén van:
a. Hasznaljon 0,9%-os séoldattal megnedvesitett pamuthegyi applikatort, és 6vatosan mozgassa
a karimak kordil és alattuk.
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2. A lathato szennyezédések eltavolitasa, ha a protézist eltavolitjak:
a. Ha a protézist eltavolitjak, az orvos megprébalhatja eltavolitani a lathaté szennyezédéseket
enyhe szappanos vizzel. A visszahelyezés el6tt Oblitse le vizzel, és levegén szaritsa meg.
SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK
Az eszkdzt nem szabad 66 °C-ot meghaladd hémérsékletnek kitenni.
AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ez az eszk6z nem bioldgiailag lebomlo, és beszennyezédhet a hasznélat soran. A helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.
RENDELESI INFORMACIO
Amerikai Egyesiilt Allamok

A Blom-Singer termékek kdzvetleniil az InHealth Technologies vallalattél rendelhetk. TELEFON:
(800) 477-5969 (ingyenesen hivhato) vagy (805) 684-9337, hétf6tdl péntekig, Keleti parti
standard id6 (EST) szerint 9:30 és 19:00 kozott. FAX: (888) 371-1530 (ingyenesen hivhato) vagy
(805) 684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ONLINE RENDELES: www.inhealth.com POSTACIM:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service.

NEMZETKOZI

A Blom-Singer termékek vildgszerte elérhet6k az InHealth Technologies hivatalos forgalmazoin
keresztiil. Ha segitségre vagy a termékkel kapcsolatos tovabbi informaciora van sziksége, kérjik,
forduljon a forgalmazoéhoz.

TERMEKKEL KAPCSOLATOS PANASZOK/EU SULYOS ESEMENYEK

Amennyiben elegedetlen az eszkozzel vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, Iépjen kapcsolatba
vellink a productc | health.com e-mail-cimen.

Telefonszam: +1-800-- 477 5969

Fax: +1-888-371-1530

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt a fentiek szerint jelenteni kell
a Freudenberg Medical, LLC-nek, valamint azon EU-tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg talalhato.

BLOM-SINGER' HNAPPAR FYRIR GOT A MIDSNESI

LYSING A TAKI

Blom-Singer® hnappurinn fyrir gét & midsnesi er teygjanlegt taeki med tveimur krogum. Hver

hnappur er (2) taeki sem fest eru hvort vid annad med tilbuinni segulras. Badir kragarnir & viskomandi

vorulistavoru hafa sama pvermal og 16gun, sem og tengileggurinn sem passar best i gati® i

midsnesinu. Tengileggur med 16gun og pvermal sem passar vel lagmarkar hreyfingu hnappsins og

uppsofnun & hroda. Haefur, pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur mun meta pvermal og I6gun gatsins i

midsnesinu og velja rétt teeki til ad tryggja ad pad passi nakveemlega til ad loka gatinu & midsnesinu.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Hnappurinn fyrir g6t & midsnesi er aetladur til lokunar a gétum i midsnesi an skurdadgerdar.

Notkunarumhverfi: Sjukrahus, bradaméttokur (sub-acute), leeknastofur.

FRABENDINGAR

« Aflégun i midsnesi er afstaed frabending fyrir isetningu hnappsins, par sem kraginn & kiptu hlid
aflégunarinnar getur aukid nefstiflu.

« Pbungadar konur skulu hafa samband vid laekninn adur en peir nota leekningataeki sem inniheldur
segul.
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« Einstaklingar med segul- eda rafeindabuiinad, svo sem gangrad, hjartastudtaeki og sykursykidaelur,
skulu ekki nota hnappa fyrir gét & midsnesi.

« Skal ekki vera isett medan a MRI-rannsékn (segulémun) stendur.

« Skal ekki vera isett medan & geislamedferd stendur.

VIDVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR

« Hnapparnir fyrir gét & midsnesi eru eingdngu aetladir til notkunar hja einum sjuklingi.

« Notkunarlengdin er allt ad 29 dagar.

« Upphafleg steerdardkvordun og leidbeiningar um notkun verda ad koma fra haefum
heilbrigdisstarfsmanni sem hefur pekkingu & notkun teekisins.

« Ef hnappurinn virkar ekki rétt eda er af rangri staerd (veldur dpaegindum, er gleyptur eda svelgdur
o.s.frv.) parf sjiklingurinn ad lata pjalfadan heilbrigdisstarfsmann meta hann eins fljétt og audid er.

- Efradleggingum um vidhald er ekki fylgt, getur pad valdid ertingu eda sykingu

« Ef hnappurinn er flarleegdur, mé eingdongu haefur laeknir setja hann aftur i. Sjaklingurinn sjalfur
ma ekki reyna ad setja hann aftur i.

« Ekki ma nota teekid ef rifur, sprungur eda skemmdir koma i [jés & hnappinum eda umbudunum.

« Teekid er afhent osaeft.

« Ekki seefa med geislum eda i teeki vid haerri hita en 66° C (150° F).

- Ekki nota jardoliuafurdir svo sem Vaseline® til ad smyrja hnappinn par sem slikar vorur geta
skemmt silikon.

VIDBOTARUPPLYSINGAR

Flugferdir: Hnappurinn inniheldur segla. Hnappurinn getur kveikt 8 malmskynjurum a flugvollum.

Til ad fordast slik atvik er maelt med pvi ad lata 6ryggisverdina vita fyrir fram um hnappinn.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

« Laeknirinn parf ad meta astand sjuklingsins og adgerdina Ut fra eigin laeknisfraedilegri pjalfun og
reynslu og meta hvort taekid uppfylli parfir sjiklingsins. Eftirfarandi adferdarlysing er eingéngu til
upplysinga.

« Hnappurinn fyrir g6t 8 midsnesi parf ad vera i réttri staerd pannig ad enginn nefvefur klemmist
& milli seglanna.

MAT A GATI | MIDSNESI (algengur bunadur 4 laeknastofu)

1. Metid pykkt midsnesisins sjonraent.

2. Stingid tunguspada eda taeki sem audvelt er ad merkja varlega inn i adra nésina sem hylur gatid

i midsnesinu.

3. Stingid merkingartaeki i hina ndsina til ad rekja gatio.

4. Berid atlinur gatsins saman vid medferdarhandbokina fyrir hnappa fyrir g6t 8 midsnesi ef hun
er tiltaek.

5. Metid hvort [6gunin er sporéskjulaga eda hringlaga.

6. Mzelid atlinur gatsins med reglustiku til ad meta hvada hnappur er naudsynlegur.
[SETNING

1.Takid pétt en varlega i brin annars (1) af krégunum tveimur (2) med téng eda edatong.
2. Komid 68rum kraganum fyrir inni i nefinu pannig ad segulleggurinn fari ofan i gatid.

3.Takid pétt i brin hins kragans med téng eda adatdng og komid honum fyrir i hinni nésinni
pannig ad segulleggirnir i badum krégunum liggja saman og dragast ad hvor 68rum i gatinu &
midsnesinu.
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a. Ef notadir eru spordskjulaga hnappar fyrir gét 8 midsnesi getur purft ad hagraeda peim orlitid
pegar hnapparnir fyrir gét a8 midsnesi hafa tengst & seguimagnadan hatt.
b. Tryggid ad enginn vefur sé klemmdur & milli seglanna.
4. Losid og fjarleegid tongina eda adaténgina.
5. Metid 6rugga stadsetningu hnappanna med pvi ad lata sjuklinginn snyta sér kréftuglega. betta
aetti ekki ad valda pvi ad hnapparnir fyrir got & midsnesi hreyfist til eda aftengist.
FJARLAGING
1. Takid i branirnar @ badum krégunum samtimis med tong.
2. Togid varlega til ad flarlegja hnappana fyrir gét 4 midsnesi. (NOTID EKKI OHOFLEGAN KRAFT.)
RAPLOGD UMHIRDA (skal framkvaemd af haefum laekni)
1. Synilegur hrodi flarleegdur a medan hnappurinn er a sinum stad:
a. Notid bomullarpinna veettan med 0,9% saltlausn til ad hreinsa i kringum og undir kragana.
2. Synilegur hrodi fjarleegdur pegar hnappurinn hefur verid tekinn ar:
a. Ef hnappurinn hefur verid tekinn ur, getur laeknirinn reynt ad fjarlaegja synilegan hroda med
mildri sépu og vatni. Skolid med vatni og loftpurrkid adur en hann er settur aftur i.
SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI OG/EDA MEDHONDLUN
Ekki ma utsetja teekid fyrir haerri hita en 66° C.
LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN
Teekid er ekki lifbrjotanlegt og getur mengast vid notkun. Fargid taekinu varlega samkvaemt
stadbundnum leidbeiningum.
PONTUNARUPPLYSINGAR
Bandarikin
Haegt er ad panta vérur fra Blom-Singer beint hja InHealth Technologies. SIMI: Gjaldfrjalst
(800)477-5969 eda (805)684-9337, manudaga — fostudaga, 9:30 — 19:00, a stadaltima
austurstrandar Bandarikjanna. FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG:
order@inhealth.com PONTUN A NETINU: www.inhealth.com POSTFANG: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
ALPJOPLEGT
Blom-Singer vorur eru faanlegar um allan heim i gegnum vidurkennda dreifingaradila
InHealth Technologies. Vinsamlegast hafid samband vid dreifingaradila til ad fa adstod eda
vidbdtarupplysingar um véruna.
KVARTANIR YFIR VORU/ALVARLEG ATVIK ESB
Ef pu ert 6anaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar, vinsamlegast hafdu samband vid

productc pl health.com

Simi: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik tengd teekinu til Freudenberg Medical, LLC, eins og fram kemur hér ad

ofan, og l6gbzeru yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.
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ITALIANO

PROTESI BLOM-SINGER' PER LA PERFORAZIONE DEL SETTO NASALE

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La protesi Blom-Singer® per la perforazione del setto nasale & un dispositivo elastomerico a due
flange. Ciascuna protesi &€ composta da due (2) pezzi fissati tra loro mediante un circuito magnetico
ingegnerizzato. Per un determinato articolo del catalogo, entrambe le flange presentano diametro
e forma identici, che corrispondono al diametro e alla forma dello stelo di connessione che meglio
si adatta alla perforazione del setto. Una forma e un diametro dello stelo perfettamente adattati
riducono al minimo il movimento della protesi e la raccolta di detriti. Personale sanitario qualificato
e addestrato valutera il diametro e la forma della perforazione del setto e selezionera il dispositivo
idoneo che consente di ottenere un inserimento preciso al fine di chiudere la perforazione del setto.
INDICAZIONI PER L'USO

La protesi per la perforazione del setto nasale & indicata per la chiusura non chirurgica delle
perforazioni del setto nasale. Ambiente di utilizzo: ospedali, ambulatori, studi medici.
CONTROINDICAZIONI

Le malformazioni del setto rappresentano una controindicazione relativa al posizionamento

di una protesi, poiché la flangia sul lato convesso della malformazione potrebbe aumentare
l'ostruzione nasale.

Le donne in gravidanza devono consultare il proprio medico prima di utilizzare un dispositivo
medico contenente un magnete.

Le persone con apparecchiature mediche magnetiche o elettroniche, quali pacemaker,
defibrillatori e pompe per insulina, non devono utilizzare la protesi per la perforazione del
setto nasale.

Assicurarsi di rimuoverla prima di effettuare una RMI (risonanza magnetica per immagini).
Assicurarsi di rimuoverla prima di eseguire la radioterapia.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La protesi per la perforazione del setto nasale & destinata esclusivamente per I'uso su un solo
paziente.

La durata massima di utilizzo é di 29 giorni.

La dimensione iniziale e le istruzioni per I'uso devono essere fornite da personale sanitario
qualificato in possesso delle competenze necessarie all'utilizzo del presente dispositivo.

Se la protesi non funziona o non & dimensionata correttamente (provocando disagio,
deglutizione o aspirazione), & necessario che il paziente la faccia esaminare da personale sanitario
addestrato il prima possibile.

La mancata esecuzione della manutenzione consigliata potrebbe causare irritazione o infezione.

In caso di rimozione della protesi, questa deve essere reinserita solo da un clinico qualificato. Il
paziente non dovra tentare di reinserirla da solo.

Non utilizzare il dispositivo in caso di strappi, rotture o danno strutturali alla protesi o alla
confezione.

Il dispositivo e fornito non sterile.
Non sterilizzare con radiazioni o strumenti che superino i 66 °C (150 °F).

Non utilizzare prodotti a base di petrolio, quali Vaseline®, per lubrificare la protesi poiché
potrebbero danneggiare il silicone.
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INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Viaggi in aereo: questa protesi contiene magneti. E possibile che la protesi causi I'attivazione dei
metal detector negli aeroporti. Per evitare incidenti, si consiglia di informare in anticipo il personale
di sicurezza sulla presenza della protesi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il medico é tenuto a valutare le condizioni del paziente e la presente procedura sulla base della
propria formazione ed esperienza medica e a decidere se il dispositivo soddisfa le esigenze del
paziente. La seguente procedura ha esclusivamente carattere informativo.

La protesi per la perforazione del setto nasale dovrebbe avere una dimensione tale da evitare che
il tessuto nasale rimanga intrappolato tra i magneti.
VALUTAZIONE DELLA PERFORAZIONE DEL SETTO NASALE (materiale comune per ufficio)
1. Realizzare una stima visiva dello spessore del setto.
2. Introdurre delicatamente in una narice un abbassalingua o uno strumento che possa essere
facilmente contrassegnato, coprendo I'area della perforazione del setto.
3. Utilizzare uno strumento di marcatura nella narice opposta per tracciare la perforazione.
4. Se disponibile, confrontare il contorno della perforazione con la guida di riferimento alla protesi
per la perforazione del setto nasale.
5. Decidere se la forma debba essere ovale o rotonda.
6. Misurare il contorno della perforazione con un righello per stabilire la protesi del setto richiesta.
POSIZIONAMENTO
1. Afferrare saldamente e delicatamente il bordo di una (1) delle due (2) flange con forcipe o pinza
emostatica.
2. Posizionare una flangia all'interno del naso in modo che lo stelo magnetico sia introdotto nella
perforazione.
3. Afferrare saldamente con forcipe o pinza emostatica il bordo della seconda flangia e collocarlo
nella narice opposta finché gli steli magnetici di entrambe le flange non siano allineati e si
attraggano I'uno verso l'altro nella perforazione del setto.
a. Se si utilizza una protesi per la perforazione nasale ovale, pud essere necessario un minore
allineamento dopo l'accoppiamento magnetico della protesi.
b. Assicurarsi che non vi sia tessuto tra i magneti.
4. Staccare e rimuovere il forcipe o la pinza emostatica.
5. Controllare che la protesi sia stata posizionata in modo sicuro chiedendo al paziente di soffiarsi
il naso con decisione. La protesi per la perforazione del setto nasale non deve muoversi o
disaccoppiarsi a seguito di questa azione.
RIMOZIONE
1. Afferrare entrambi i bordi delle flange con il forcipe.
2.Tirare delicatamente per rimuovere la protesi per la perforazione del setto nasale.
(NON ESERCITARE ECCESSIVA FORZA.)
MANUTENZIONE CONSIGLIATA (dovra essere eseguita da un clinico qualificato)
. Rimozione dei detriti visibili con la protesi in posizione:
a. Utilizzare un applicatore con punta in cotone inumidito con soluzione salina allo 0,9% per
pulire delicatamente intorno e sotto le flange.

N

. Rimozione dei detriti visibili, se la protesi & rimossa:
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a. Se la protesi & rimossa, il medico puo tentare di rimuovere i detriti visibili con acqua e sapone
delicato. Sciacquare con acqua e asciugare all'aria prima del reinserimento.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Il dispositivo non deve essere esposto a temperature superiori a 66 °C.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Il dispositivo non e biodegradabile e pud essere contaminato durante l'uso. Smaltire il dispositivo

con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

USA

| prodotti Blom-Singer possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies. TELEFONO:
numero verde (800)477-5969 o (805)684-9337, da lunedi a venerdi, dalle 9:30 alle 19:00, EST. FAX:
numero verde (888)371-1530 o (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ORDINAZIONI ON-LINE:
www.inhealth.com INDIRIZZO DI POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INTERNAZIONALE

| prodotti Blom-Singer sono resi disponibili in tutto il mondo tramite distributori autorizzati
InHealth Technologies. Per assistenza o ulteriori informazioni sui prodotti, contattare il distributore.

RECLAMI SUI PRODOTTI/INCIDENTI GRAVI UE

Se si e insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo
productcomplai 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 competente dello stato

membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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BLOM-SINGER' DEGUNA STARPSIENAS PERFORACIJAS PROTEZE

IERICES APRAKSTS

Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protéze ir elastoméra ierice ar diviem atlokiem. Katrai
protézei ir divas (2) dalas, kas ir savstarpéji savienotas, izmantojot inzenierijas magnétisko kontru.
Konkrétai precei no kataloga abiem atlokiem ir vienads diametrs un forma, tapat ka savienojuma
varpstas diametrs un forma, kas visprecizak atbilst starpsienas perforacijai. Precizi derosa varpstas
forma un diametrs samazina protézes kustibu un netirumu uzkrasanos. Kvalificéts, apmacits
medicinas specialists noteiks starpsienas perforacijas diametru un formu un izvélésies atbilstosu
ierici, lai nodrosinatu precizu atbilstibu starpsienas perforacijas aizvérianai.
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Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protéze

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Deguna starpsienas perforacijas protéze ir indicéta deguna starpsienas perforacijas nekirurgiskai
slégdanai. Lieto3anas vide: slimnica, subakati, arsta kabinets.

KONTRINDIKACIJAS

Starpsienas deformacija ir relativa kontrindikacijas protézes novietojumam, jo atloks deformacijas
izliektaja mala var palielinat deguna aizsprostojumu.

Gratniecém ir jakonsultéjas ar arstu, pirms tiek izmantota mediciniska ierice ar magnétu.

Cilvéki, kuriem ir magnétiskas vai elektroniskas mediciniskas iekartas, pieméram,
elektrokardiostimulatori, defibrilatori un diabéta sukni, nedrikst izmantot deguna starpsienas
perforacijas protézi.

Nedrikst atrasties in situ MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) parbaudes laika.

Nedrikst atrasties in situ staru terapijas laika.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Deguna starpsienas perforacijas protéze ir paredzéta tikai vienam pacientam.

Lietosanas ilgums ir lidz 29 dienam.

Sakotnéja izméru noteiksana un noradijumu dosana javeic kvalificétam medicinas specialistam,
kas ir apmacits lietot o konkréto ierici.

Ja protéze nedarbojas vai nav piemekléts pareizs izmérs (ta rada diskomfortu, tiek norita, aspiréta
utt.), apmacitam medicinas specialistam péc iespéjas atrak ta janoveérte.

Ja ieteicama apkope netiek ievérota, tas var izraisit kairinajumu vai infekciju.

Ja protéze tiek iznemta, to drikst ievietot atpakal tikai kvalificéts arsts. Pacients nedrikst pats
méginat to atkartoti ievietot.

Ja protézei vai tas iepakojumam konstatéti plisumi, plaisas vai strukturali bojajumi, nelietojiet to.
lerice tiek nodrosinata nesterila veida.

Nesterilizéjiet ar staro$anu vai aparataru, kas parsniedz 66 °C.

Protézes ieellosanai neizmantojiet izstradajumus uz naftas produktu bazes, pieméram, vazelinu,
jo Sie izstradajumi var sabojat silikonu.

PAPILDINFORMACIJA

Celo3ana ar lidmasinu: §i protéze satur magnétus. Si protéze lidostas var aktivizét metala detektorus.
Lai izvairitos no negadijumiem, ir ieteicams ieprieks bridinat par protézi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Arstam ir janovérté pacienta stavoklis un i procediira, pamatojoties uz vina/vinas medicinisko
apmacibu un pieredzi, ka ari janovérté, vai § ierice atbilst pacienta vajadzibam. Si procedara ir
paredzéta tikai informativiem nolakiem.

Deguna starpsienas perforacijas protézes izméram jabut tadam, lai starp magnétiem neatrastos
deguna audi.

STARPSIENAS PERFORACIJAS NOVERTESANA (populari kancelejas piederumi)
1. Vizuali novértéjiet starpsienas biezumu.

2. Uzmanigi ievietojiet méles pieturésanas lapstinu vai instrumentu, ko var viegli atzimét, viena nasi,
kas parklaj starpsienas perforaciju.

3. Izmantojiet markésanas instrumentu otra nasi, lai iezimétu perforaciju.

4. Ja iesp&jams, salidziniet perforacijas kontaru ar deguna starpsienas perforacijas protézes atsauces
rokasgramatu.
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Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protéze

5. Noveértéjiet, vai forma ir ovala vai apala.
6. lzmériet perforacijas kontaru ar linealu, lai noteiktu nepieciesamo starpsienas protézi.
1ZVIETOSANA
1. Drosi satveriet viena (1) atloka komponenta malu (no diviem (2)) ar knaiblém vai blokésanas
hemostatu.
2. levietojiet vienu atloku deguna, lai magnéta varpsta atrastos perforacija.
3. Drosi satveriet otra atloka komponenta malu ar kirurgiskajam knaiblém vai blokésanas hemostatu
un ievietojiet pretéja nasi, lidz abu atloku komponentu magnétiskas varpstas atrodas viena otrai
pretim un pievelkas starpsienas perforacija.
a.Jaizmantojat ovalu deguna starpsienas perforacijas protézi, var bat nepieciesams neliela
izlidzinasana, kad deguna starpsienas perforacijas protéze ir magnétiski savienojusies.
b. Parliecinieties, ka starp magnétiem nav audu.
4. Atvienojiet un nonemiet kirurgiskas knaibles vai blokésanas hemostatu.
5. Novertéjiet protézes izvietojuma drosibu, pacientam spécigi izpasot gaisu caur degunu.
Sis darbibas laika deguna starpsienas perforacijas protéze nedrikst izkustéties vai atvienoties.
IZNEMSANA
1. Vienlaikus satveriet abas atloku komponentu malas ar kirurgiskajam knaiblém.
2. Uzmanigi pavelciet, lai iznemtu deguna starpsienas perforacijas protézi. (NEIZMANTOJIET
PARMERIGU SPEKU.)
IETEICAMA APKOPE (javeic kvalificétam arstam)
1. Redzamu netirumu likvidésana, neiznemot protézi
a. Izmantojiet aplikatoru ar vates uzgali, kas samitrinats ar 0,9% fiziologisko skidumu, lai uzmanigi
parvietotos un zem atlokiem.
2. Redzamu netirumu nonemsana, ja protéze tiek iznemta
a. Ja protéze ir iznemta, arsts var méginat nonemt redzamus netirumus ar maigam ziepém un
adeni. Pirms atkartotas ievietoanas noskalojiet ar Gdeni un nozavéjiet.
TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS APSTAKLI
lerici nedrikst pak|aut temperatarai, kas parsniedz 66 °C.
UTILIZACIJAS NORADIJUMI
Stierice nav biologiski noardama un lietosanas laika var tikt piesarnota. Uzmanigi utilizéjiet ierici
atbilstosi vietéjam vadlinijam.
INFORMACIJA PAR PASUTISANU
ASV
Blom-Singer produktus var pasutit tie3a veida no InHealth Technologies. TALRUNIS: bezmaksas
(800)477-5969 vai (805)684-9337, no pirmdienas lidz piektdienai 9:30 — 19:00 (EST). FAKSS:
bezmaksas (888)371-1530 vai (805)684-8594. E-PASTS: order@inhealth.com. PASUTISANA
TIESSAISTE: www.inhealth.com. PASTS: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
Blom-Singer produkti ir pieejami visa pasaulé pie InHealth Technologies izplatitajiem. Lai sanemtu
palidzibu vai papildu informaciju par kadu izstradajumu, ladzu, sazinieties ar izplatitaju.
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Blom-Singer® deguna starpsienas perforacijas protéze

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU/ES NOPIETNI INCIDENTI

Ja neesat apmierinats ar ierici vai jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar mums, rakstot uz
productcomplai inhealth.com

Talrunis: +1 800 477 5969

Fakss: +1 888 371 1530

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC, ka

noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETUVIY K.

+BLOM-SINGER™ NOSIES PERTVAROS PERFORACIJOS PROTEZAS

|TAISO APRASAS

,Blom-Singer®” nosies pertvaros perforacijos protezas yra dviejy flansy elastomerinis jtaisas.
Kiekvieng proteza sudaro dvi (2) dalys, viena su kita sujungtos specialiai sukurta magnetine
grandine. Abu kiekvienos katalogo prekés flansai yra to paties skersmens ir formos, taip pat
jungiamoji asis, labiausiai atitinkanti pertvaros perforacija, yra to paties skersmens ir formos.

Dél tiksliai priglundancios asies formos ir skersmens sumazéja protezo judéjimas ir nedvarumy
kaupimasis. Kvalifikuotas, iSmokytas medikas profesionalas jvertins pertvaros perforacijos skersmenj
bei forma ir parinks tinkama jtaisa, kad pertvaros perforacija baty uzdaryta tinkamo dydzio jtaisu.
NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Nosies pertvaros perforacijos protezas skirtas nosies pertvaros perforacijai uzdaryti nechirurginiu
btdu. Naudojimo aplinka: ligoniné, poimé perforacija, gydytojo kabinetas.
KONTRAINDIKACIJOS

Pertvaros deformacijos yra santykinés protezavimo kontraindikacijos, nes flansas igaubtoje
deformacijos puséje gali padidinti nosies obstrukcija.

Néscios moterys, pries naudodamos medicininj jtaisg, kuriame yra magnetas, turi pasitarti su
gydytoju.

Zmonéms, turintiems magnetinés ar elektroninés medicininés jrangos, pavyzdziui, Sirdies
stimuliatoriy, defibriliatoriy ir cukrinio diabeto pompg, negalima naudoti nosies pertvaros
perforacijos protezo.

Negali bti in situ atliekant MRT tyrima (magnetinio rezonanso tomografija).

Negali bti in situ radioterapijos metu.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Nosies pertvaros perforacijos protezas skirtas tik vienam pacientui.

Naudojimo trukmé yra iki 29 dieny.

Pradinius dydzius ir naudojimo instrukcijas turi pateikti medikas profesionalas, ismokytas naudoti
§j jtaisa.

Jei protezas tinkamai neveikia arba yra netinkamo dydzio (sukelia diskomfortg, yra praryjamas,
ikvepiamas ir t. t.), pacientas turi pasirapinti, kad jj kaip jmanoma greiciau jvertinty kvalifikuotas
medikas profesionalas.

Jei nesilaikoma priezitros rekomendacijy, tai gali sukelti dirginima ar infekcija.

Jei protezas isimamas, jj vél jstatyti turi tik kvalifikuotas gydytojas. Pacientui negalima bandyti vél
jo jstatyti paciam.
Jei protezas ar pakuoteé jplyse, jtrike ar struktariskai apgadinti, nenaudokite Sio jtaiso.

« |taisas pateikiamas nesterilus.
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,Blom-Singer’” nosies pertvaros perforacijos protezo naudojimo instrukcijos

« Negalima sterilizuoti spinduliuote ar bet kokiais aparatais, kurie virSyty 66 °C (150 °F).
« Protezui sutepti nenaudokite naftos gaminiy, tokiy kaip,Vaseline®’, nes jie gali pazeisti silikona.
PAPILDOMA INFORMACUJA
Kelionés léktuvu: Sio protezo sudétyje yra magnety. Oro uostuose j §j proteza gali reaguoti metalo
detektorius. Siekiant iSvengti incidenty, siiloma i$ anksto perspéti apsaugg apie proteza.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
+ Gydytojas turi jvertinti paciento bukle ir $ig procedura, remdamasis savo paties medicininiu
mokymu ir patirtimi, bei jvertinti, ar 3is prietaisas atitinka paciento poreikius. Si procedura skirta
tik informaciniams tikslams.
« Reikia tinkamai nustatyti nosies pertvaros perforacijos protezo dydj, kad tarp magnety nebity
prispaustas nosies audinys.
PERTVAROS PERFORACIJOS |VERTINIMAS (bendrieji kabineto reikmenys)
1. Vizualiai jvertinkite pertvaros storj.
2. Svelniai jkikite liezuvio mentele arba instrumenta, kurj bty galima lengvai pazenklinti, j viena
Snerve ir uzdenkite pertvaros perforacija.
3. Zyméjimo priemone, jkista j priesinga $nerve, apveskite perforacija.
4. Jei jmanoma, palyginkite perforacijos konttrus su nosies pertvaros perforacijos protezo
etaloniniu orientyru.
5. Jvertinkite, ar forma ovali, ar apvali.
6. ISmatuokite perforacijos kontarus liniuote, kad nustatytuméte reikiamga pertvaros protezo dyd;.
ISTATYMAS
1. Znyplémis arba fiksavimo hemostatu tvirtai ir Svelniai suimkite vieno (1) i$ dviejy (2) flansy
komponenty krasta.
2. |kiskite viena flansg j nosies vidy taip, kad magneto asis jljsty j perforacija.
3. Tvirtai suimkite antrojo flanso komponento krasta znyplémis arba fiksavimo hemostatu ir jkiskite
i priesinga $nerve taip, kad abiejy flansy komponenty magnetinés asys susilygiuoty ir per pertvaros
perforacij pritraukty viena kita.
a. Jei naudojate ovaly nosies pertvaros perforacijos proteza, nosies pertvaros perforacijos protezo
magnetams susijungus gali reikéti Siek tiek juos sulygiuoti.
b. Uztikrinkite, kad tarp magnety nebaty audiniy.
4. Atkabinkite ir istraukite znyples ar fiksavimo hemostata.
5. Jvertinkite protezo jstatymo saugg liepdami pacientui stipriai papusti per nosj. Atliekant 5j
veiksma nosies pertvaros perforacijos protezas neturéty judéti ar atsikabinti.
PASALINIMAS
1. Znyplémis vienu metu suimkite abiejy flan$y komponenty krastus.
2. §velpiai traukite, kad pasalintuméte nosies pertvaros perforacijos proteza. (NENAUDOKITE PER
DIDELES JEGOS.)
REKOMENDUOJAMA PRIEZIURA (turi atlikti kvalifikuotas gydytojas)
1. Matomy nesvarumy salinimas protezui esant vietoje:
a. Aplikatoriumi su medvilniniu galiuku, sudrékintu 0,9 % fiziologiniu tirpalu, $velniai braukite
aplink flansa ir po juo.
2. Matomy nesvarumy 3alinimas, kai protezas iSimamas:

a. Jei protezas isimamas, gydytojas gali bandyti pasalinti matomus nesvarumus $velniu muilu ir
vandeniu. Pries vél jdédami praskalaukite vandeniu ir isdZiovinkite.
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,Blom-Singer™ nosies pertvaros perforacijos protezo naudojimo instrukcijos

SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

|taiso negali veikti aukstesné kaip 66 °C temperatara.

SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis jtaisas néra biologiskai skaidus ir gali buti uzterstas jj naudojant. Kruopséiai pasalinkite jtaisa
laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

JAV

,Blom-Singer” gaminius galima uzsisakyti tiesiogiai i3 ,InHealth Technologies”. TELEFONAS:
nemokamas numeris (800)477-5969 arba (805)684-9337, pirmadienj-penktadienj, 9.30-19.00 val.,
Ryty standartinis laikas. FAKSAS: nemokamas numeris (888)371-1530 arba (805)684-8594.

EL. PASTAS: order@inhealth.com UZSAKYMAI INTERNETU: www.inhealth.com PASTU: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
TARPTAUTINE INFORMACIJA

,Blom-Singer” gaminiai yra prieinami visame pasaulyje per jgaliotus ,InHealth Technologies”
platintojus. Jei reikia pagalbos ar papildomos informacijos apie gaminj, kreipkités j platintoja.
SKUNDAI DEL GAMINIO / RIMTI INCIDENTAI ES

Jei esate nepatenkinti Siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, kreipkités adresu

prndm tc I lai ink Ith.com

Telefonas: +1-800-477-5969

Faksas: +1-888-371-1530

Apie bet kokius rimtus su jtaisu susijusius incidentus reikia pranesti,Freudenberg Medical, LLC",
kaip nurodyta pirmiau, ir ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingajai institucijai.

BLOM-SINGER’ PROTESE FOR SEPTUMPERFORASJON

BESKRIVELSE AV ENHET

Blom-Singer® protese for septumperforasjon er en to-flenset elastomerisk enhet. Hver protese

bestar av to (2) deler som er festet til hverandre ved hjelp av en konstruert magnetisk krets. For en

gitt katalogvare er begge flenser av samme diameter og form, og det samme gjelder diameteren

og formen pa tilkoblingsskaftet som passer best til septumperforasjonen. En ngyaktig passende

og dimensjonert skaftform minimerer protesebevegelse og oppsamling av rester. En kvalifisert,

opplart medisinsk fagperson vil vurdere diameteren og formen pé septumperforasjonen

og deretter velge riktig enhet for & sikre at det oppnas en neyaktig passform som lukker

septumperforasjonen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Protese for septumperforasjon er indikert for ikke-kirurgisk lukning av perforasjoner i

neseskilleveggen. Tiltenkte bruksmiljger: Sykehus, enheter for subakutt, legekontorer.

KONTRAINDIKASJONER

« Septumdeformasjoner er relative kontraindikasjoner for proteseplassering, da flensen pé den
konvekse siden av deformasjonen kan tilrettelegge for okt neseobstruksjon.

« Kvinner som er gravide bgr konsultere legen sin for det brukes medisinsk utstyr som inneholder
en magnet.
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« Personer som har magnetisk eller elektronisk medisinsk utstyr, som pacemakere, defibrillatorer
og diabetiske pumper, bar ikke bruke en septumperforasjonsprotese.

« Bor ikke veere posisjonert pa plass under en MR-undersokelse (magnetisk resonansavbildning).
« Bor ikke vaere posisjonert pé plass under stralebehandling.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Septumperforasjonsprotesen er kun ment for bruk av én pasient.

Brukstid er opptil 29 dager.

Forste dimensjonering og bruksanvisning ma leveres av en kvalifisert medisinsk fagperson som
er kunnskapsrik i bruken av denne enheten.

Hvis protesen ikke fungerer eller dimensjoneres feil (forarsaker ubehag, svelges, innandes, osv.),
ber pasienten fa den evaluert av en opplaert medisinsk fagperson sa snart som mulig.

Hvis anbefalt vedlikehold ikke folges, kan det fore til irritasjon eller infeksjon.

Hvis protesen tas ut, ber den kun settes inn igjen av en kvalifisert kliniker. Pasienten skal ikke
prove & sette den inn igjen selv.

Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturell skade pa protesen eller forpakningen, ikke bruk
enheten.

Enheten leveres ikke steril.

Ikke steriliser via straling eller i andre apparater som vil overstige 66 °C (150 °F).

Ikke bruk petroleumsbaserte produkter, som Vaseline®, til & smere protesen, da disse produktene

kan skade silikon.

TILLEGGSINFORMASJON

Flyreise: Denne protesen inneholder magneter. Denne protesen kan aktivere metalldetektorer pa

flyplasser. For @ unnga hendelser, anbefales det at du informerer sikkerhetsvaktene pa forhand om

protesen din.

BRUKSANVISNING

+ Legen ma evaluere pasientens tilstand og denne prosedyren basert pa egen medisinsk
oppleering og erfaring, og vurdere hvorvidt denne enheten tilfredsstiller pasientens behov.
Folgende prosedyre er kun til informasjonsformal.

« Septumperforasjonsprotesen begr vaere dimensjonert slik at det ikke klemmes noe nesevev
mellom magnetene.

EVALUERING AV SEPTUMPERFORASJON (vanlig kontorutstyr)

1. Vurder septumtykkelsen visuelt.

2. Sett forsiktig inn en tungespatel, eller annet instrument som enkelt kan markeres, i et nesebor

mens septumperforasjonen dekkes.

3. Bruk et markeringsinstrument i motsatt nesebor for a spore omrisset av perforasjonen.

4. Hvis den er tilgjengelig, kan du sammenligne omrisset av perforasjonen med

referanseveiledningen for septumperforasjonsproteser.

5.Vurder hvorvidt formen er oval eller rund.

6. Mal perforasjonsomrisset med en linjal for & fastsla den passende septumprotesen.

PLASSERING

1.Ta godt tak i kanten til en (1) av de to (2) flensene med en tang eller hemostat med

lasemekanisme.
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2. Plasser en flens inne i nesen slik at magnetskaftet posisjoneres i perforasjonen.
3.Ta godt tak i kanten til den andre flensen med en tang eller hemostat med lasemekanisme, og
plasser den i motsatt nesebor helt til de magnetiske komponentene pa begge flensene er pa linje
med hverandre og trekker seg sammen i septumperforasjonen.
a. Hvis du bruker en oval septumperforasjonsprotese, kan det vaere ngdvendig med mindre
justeringer sa snart protesen er magnetisk sammenkoblet.
b. Forsikre deg om at det ikke finnes noe nesevev mellom magnetene.
4. Fjern tang eller hemostat
5. Vurder sikkerheten til protesens plassering ved a be pasienten blase kraftig i nesen.
Septumperforasjonsprotesen skal ikke bevege seg eller frakobles under denne gvelsen.
FJERNING
1.Ta tak i kantene til begge flensene samtidig med tang.
2. Trekk forsiktig for & fierne septumperforasjonsprotesen. (IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT.)
ANBEFALT VEDLIKEHOLD (ma utfgres av en kvalifisert kliniker)
1. Fjerning av synlige rester med protesen posisjonert pa plass:
a. Bruk en bomullspinne som er fuktet med 0,9 % saltlasning og fer den forsiktig rundt og under
flensene.
2. Fjerning av synlige rester hvis protesen blir tatt ut:
a. Hvis protesen tas ut, kan legen prove & fierne synlige rester med mildt sépevann. Skyll med
vann og luftterk for protesen settes inn igjen.
SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Enheten mé ikke utsettes for temperaturer som overstiger 66 °C.
KASSERING
Denne enheten er ikke biologisk nedbrytbar og kan veere kontaminert etter bruk. Kasser enheten i
henhold til lokale retningslinjer og forskrifter.
BESTILLINGSINFORMASJON
USA
Blom-Singer-produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Gratisnummer
(800)477-5969 eller (805)684-9337, mandag - fredag 09:30 - 19:00, EST. FAKS: Gratisnummer
(888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com BESTILL PA NETT: www.inhealth.com
POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA, 93013-2918, USA, Attention:
Customer Service.
INTERNASJONALT
Blom-Singer-produkter er tilgjengelige over hele verden fra autoriserte InHealth Technologies-
forhandlere. Forhandleren kan kontaktes for hjelp eller ytterligere produktopplysninger.
PRODUKTKLAGER/ALVORLIGE HENDELSER | EU
Hvis du er misforngyd med enheten eller har spersmal, ta kontakt med
productcomplaints@inhealth.com
TIf.: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til Freudenberg
Medical, LLC som nevnt ovenfor, og den kompetente myndigheten i EU-medlemslandet hvor
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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Instrukcja obstugi protezy do perforacji przegrody nosowej Blom-Singer®

PROTEZA DO PERFORACJI PRZEGRODY NOSOWEJ BLOM-SINGER"

OPIS WYROBU

Proteza do perforacji przegrody nosowej Blom-Singer® jest dwukotnierzowym wyrobem z
elastomeru. Kazda proteza sktada sie z dwdch (2) czesci, ktére sg ze soba potaczone za pomoca
zaprojektowanego obwodu magnetycznego. W przypadku konkretnego produktu oba kotnierze
maja takg sama srednice i ksztatt, podobnie jak trzon faczacy, ktory scisle pasuje do perforacji
przegrody. Doktadne dopasowanie ksztattu i srednicy trzonu minimalizuje ruchy protezy i
gromadzenie sie pozostatosci. Wykwalifikowany i przeszkolony personel medyczny oceni $rednice
i ksztatt perforacji przegrody, a nastepnie wybierze odpowiedni wyréb, aby zapewni¢ doktadne
dopasowanie w celu zamkniecia perforacji przegrody.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Proteza do perforacji przegrody nosowej stuzy do niechirurgicznego zamykania perforacji
przegrody nosowej. Srodowisko stosowania wyrobu: szpital, oddziat przypadkéw podostrych,
gabinety lekarskie.

PRZECIWWSKAZANIA

« Deformacje przegrody stanowia wzgledne przeciwwskazanie do wprowadzania protezy,
poniewaz po wypuktej stronie deformacji kotnierz moze zwigkszy¢ niedrozno$¢ nosa.

Kobiety w ciazy powinny sie skonsultowac z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem
wyrobu medycznego zawierajacego magnes.

Osoby uzywajace magnetycznego lub elektronicznego sprzetu medycznego, takiego jak
rozruszniki serca, defibrylatory czy pompy insulinowe, nie powinny stosowac protezy do
perforacji przegrody nosowej.

Proteza nie powinna znajdowac sie w przegrodzie podczas badania MRI (obrazowania rezonansu
magnetycznego).

Proteza nie powinna znajdowac sie w przegrodzie podczas radioterapii.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Proteza do perforacji przegrody nosowej jest przeznaczona wytacznie do stosowania u jednego
pacjenta.

Okres stosowania wyrobu wynosi maksymalnie 29 dni.

Wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego wyrobu
powinien przeprowadzi¢ pierwsze wymiarowanie oraz przekazac pacjentowi instrukcje dotyczace
jego uzytkowania.

W przypadku nieprawidtowego dziatania protezy (powodujacego dyskomfort w razie jej
potkniecia lub aspiracji do drég oddechowych) pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac
sie z odpowiednio przeszkolonym personelem medycznym w celu oceny wyrobu.

Jesli sugerowany sposéb postepowania nie jest przestrzegany, moze to spowodowac
podraznienie lub zakazenie.

W razie wyjecia protezy tylko wykwalifikowany klinicysta moze ja ponownie wprowadzi¢. Pacjent
nie powinien prébowac samodzielnie wprowadza¢ protezy.

Nie nalezy uzywac protezy w przypadku jej rozdar¢, pekniec lub uszkodzer strukturalnych.
Wyrdb jest dostarczany w stanie niesterylnym.

Nie sterylizowac za pomoca promieniowania ani aparatury, w ktérej temperatura przekracza
66°C (150°F).
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« Do smarowania protezy nie nalezy uzywac produktéw na bazie ropy naftowej, takich jak
Vaseline®, poniewaz produkty te mogg uszkodzic silikon.

DODATKOWE INFORMACJE

Podroze lotnicze: W sktad protezy wchodzi magnes. Dlatego tez proteza moze aktywowac

sygnat wykrywaczy metalu na lotniskach. Aby unikna¢ incydentdw, zaleca sie wcze$niejsze

poinformowanie o protezie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

« Na podstawie posiadanej wiedzy medycznej i doswiadczenia lekarz musi okresli¢ stan pacjenta
i zasadnosc¢ tej procedury, a takze ocenic, czy wyrdb spetnia potrzeby pacjenta. Opis ponizszej
procedury podano jedynie w celach informacyjnych.

« Proteze do perforacji przegrody nosowej nalezy tak dopasowa¢ pod katem rozmiaru, aby tkanka
jamy nosowej nie utkneta miedzy magnesami.

OCENA PERFORACJI PRZEGRODY NOSOWEJ (wspolne materiaty biurowe)

1. Wzrokowo oceni¢ grubo$¢ przegrody.

2. Delikatnie wprowadzi¢ szpatutke lub narzedzie, ktére mozna tatwo oznaczy¢ w jednym nozdrzu,

zakrywajac perforacje przegrody.

3. Od strony przeciwnego nozdrza uzy¢ narzedzia do oznaczania, aby zaznaczy¢ otwor.

4. Jesli to mozliwe, poréwnac zarys perforacji z przewodnikiem referencyjnym dotyczacym protez

do perforacji przegrody nosowej.

5. Oceni¢, czy perforacja ma ksztatt owalny czy okragty.

6. Zmierzyc zarys perforacji za pomoca linijki, aby okresli¢ wymagany rozmiar protezy perforacji

przegrody.

WPROWADZANIE

1. Zdecydowanie chwyci¢ krawedz jednego (1) z dwdch (2) kotnierzy za pomoca kleszczykéw lub

zacisku blokujacego.

2. Wprowadzi¢ jeden kotnierz do nosa tak, aby trzon z magnesu wszedt w perforacje przegrody.

3. Zdecydowanie chwyci¢ krawedz drugiego kotnierza za pomocg zacisku blokujacego lub

kleszczykéw i umiesci¢ go w drugim nozdrzu tak, aby trzony z magnesu obu kotnierzy byty

dopasowane i przyciagaty sie nawzajem w perforacji przegrody.
a.W przypadku korzystania z protezy do perforacji przegrody nosowej moze by¢ konieczne
niewielkie poprawienie ustawienia kotnierzy po ich magnetycznym potaczeniu.
b. Upewnic sig, ze miedzy magnesami nie znajduje sie tkanka.

4. Puscic proteze i wyjac kleszczyki lub zacisk blokujacy.

5. Poprosic pacjenta, aby mocno wydmuchat nos w celu sprawdzenia bezpieczenstwa

przytwierdzenia protezy. Podczas tej czynnosci proteza do perforacji przegrody nosowej nie

powinna sie poruszy¢ ani roztgczyc.

USUWANIE

1. Jednocze$nie chwyci¢ obie krawedzie komponentu kotnierzowego za pomocg kleszczykow

2. Delikatnie pociagna¢, aby usuna¢ proteze perforacji przegrody nosaowej. (NIE STOSOWAC

NADMIERNEJ SILY.)

ZALECANE CZYNNOSCI KONSWERWACYJNE (wykonywane przez wykwalifikowany personel

kliniczny)
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1. Usuwanie widocznych zanieczyszczen z zatozonej protezy:

a.Za pomoca patyczka higienicznego zamoczonego w 0,9% roztworze soli fizjologicznej
delikatnie wyczysci¢ obszar wokoét kotnierzy i pod nimi.

2. Usuwanie widocznych zanieczyszczen z wyjetej protezy:

a. Po usunieciu protezy z ciata pacjenta lekarz moze sprébowac oczyscic jg z widocznych
zanieczyszczen za pomocg tagodnego mydta i wody. Proteze optukac woda i pozostawi¢ do
wyschniecia na powietrzu. Po wyschnieciu proteze mozna zatozy¢ z powrotem.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Urzadzenie nie moze by¢ narazone na dziatanie temperatur przekraczajacych 66°C.

INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Wyréb nie jest biodegradowalny i moze ulec zakazeniu podczas stosowania. Wyréb nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
USA

Produkty Blom-Singer mozna zamawiac¢ bezposrednio od firmy InHealth Technologies. TELEFON:
bezptatny (800)477-5969 lub (805)684-9337, poniedziatek-piatek, od 9.30 do 19.00 czasu EST. FAKS:
bezptatny (888)371-1530 lub (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com ZAMOWIENIE ONLINE:
www.inhealth.com ADRES POCZTOWY: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

Produkty Blom-Singer sg sprzedawane na catym swiecie przez autoryzowanych dystrybutoréw
InHealth Technologies. O pomoc lub dodatkowe informacje nalezy zwracac sie do dystrybutora.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTU/POWAZNE INCYDENTY W UE

W razie niezadowolenia z urzadzenia lub pytan prosimy o kontakt pod adresem

productc plai inhealth.com

Telefon: +1-800-477-5969

Faks: +1-888-371-1530

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ do
firmy Freudenberg Medical, LLC, jak wskazano powyzej, oraz do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

PROTESE PARA PERFURAGAO DO SEPTO NASAL BLOM-SINGER’

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

A protese para perfuracdo do septo nasal Blom-Singer® é um dispositivo elastomérico com dois
flanges. Cada protese é composta por duas (2) pegas ligadas uma a outra usando um circuito
magnético projetado. Para um determinado item de catélogo, os dois flanges tém o mesmo
diametro e forma, assim como o didametro e a forma do eixo de conexao que mais se encaixa na
perfuragao do septo. Um eixo com forma e diametro de ajuste preciso minimiza o movimento da
prétese e a coleta de detritos. Um profissional médico qualificado e treinado avaliara o diametro e
aforma da perfuragdo do septo e selecionara o dispositivo adequado para garantir que um ajuste
exato seja alcangado para fechar a perfuracao do septo.

INDICAGCOES DE USO
A protese para perfuragao do septo nasal é indicada para o fechamento nao cirtrgico de
perfuragoes do septo nasal. Ambiente de uso: ambiente hospitalar, subagudo, médico.
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CONTRAINDICAGOES
« Deformidades do septo sao contraindicagdes relativas para colocagdo de préteses, ja que o
flange no lado convexo da deformidade pode aumentar a obstrugéo nasal.

Mulheres gravidas devem consultar um médico antes de usar um dispositivo médico contendo
um ima.

Pessoas portadoras de equipamentos médicos magnéticos ou eletrénicos, como marca-passos,
desfibriladores e bombas de insulina ndo devem usar a prétese para perfuragdo do septo nasal.

Nao deve estar in situ durante o exame de RMI (ressonancia magnética).

Nao deve estar in situ durante a radioterapia.

AVISOS E PRECAUGCOES
« A proétese para perfuracao do septo nasal é apenas para uso de um Unico paciente.

A duragéo do uso é de até 29 dias.

O dimensionamento inicial e as instrugées de uso devem ser fornecidos por um profissional
médico qualificado que tenha conhecimento sobre o uso deste dispositivo.

Se a prétese nao estiver funcionando corretamente, ou se nao tiver sido dimensionada
corretamente (provocando desconforto, risco de engolir, aspirar etc.), o paciente deve solicitar
que um profissional médico qualificado e treinado avalie a prétese o mais rapidamente possivel.

Se a manutengao sugerida nao for seguida, pode resultar em irritagao ou infecao.

Se a prétese for removida, ela s6 deve ser reinserida por um médico qualificado. O paciente ndo
deve tentar reinseri-la sozinho.

Se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais na prétese ou na embalagem, nao use o
dispositivo.

O dispositivo é fornecido néo estéril.

Néo esterilize em radiagdo ou em qualquer aparelho que ultrapasse 66° C (150° F).

Néo utilize produtos a base de petrdleo, tais como Vaseline®, para lubrificar a prétese pois esses

produtos podem danificar o silicone.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Viagem aérea: esta protese contém imas. Ela pode ativar detectores de metais em aeroportos. Para

evitar incidentes, sugere-se avisar a seguranga com antecedéncia sobre sua protese.

INSTRUGOES DE USO

« O médico deve avaliar a condicao do paciente e desse procedimento com base em sua prépria
formacéo e experiéncia médica e avaliar se este dispositivo atende as necessidades do paciente.
O procedimento a seguir é apenas para fins informativos.

« A protese para perfuracao do septo nasal deve ser dimensionada para que ndo haja tecido nasal
capturado entre os imas.

AVALIAGAO DA PERFURAGAO DO SEPTO (instrumentos comuns de consultério)

1. Estime visualmente a espessura do septo.

2. Insira delicadamente um abaixa-lingua ou instrumento que possa ser facilmente marcado em

uma narina cobrindo a perfuragao do septo.

3. Use um instrumento de marcagao na narina oposta para tragar a perfuragao.

4. Se disponivel, compare o contorno da perfuragdo com o guia de referéncia da prétese para

perfuracéo do septo nasal.
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5. Avalie se a forma deve ser oval ou redonda.
6. Mega o contorno da perfuragdo com uma régua para determinar a protese do septo necessaria.
COLOCAGAO
1. Segure com firmeza a borda de um (1) dos dois (2) componentes do flange suavemente com
férceps ou um hemostato de bloqueio.
2. Coloque um flange dentro do nariz para que o eixo do ima seja inserido dentro da perfuragao.
3. Segure com firmeza a borda do componente do segundo flange com um férceps ou hemostato
de bloqueio e coloque na narina oposta até que os eixos magnéticos dos componentes dos dois
flanges se alinhem e se atraiam um ao outro na perfuracao do septo.
a. Se for usar uma prétese para perfuracao do septo nasal oval, um pequeno alinhamento pode
ser necessario, ja que a prétese para perfuragao do septo nasal é magneticamente acoplada.
b. Certifique-se de que nao haja tecido entre os imas.
4. Separe e remova o férceps ou o hemostato de bloqueio
5. Avalie a seguranca da colocagao da protese fazendo com que o paciente assopre com forga o nariz.
A protese para perfuracao do septo nasal ndo deve se mover nem se desacoplar com essa agao.
REMOGAO
1. Segure as bordas dos componentes dos dois flanges simultaneamente com um férceps
2. Puxe com cuidado para remover a prétese para perfuracao do septo nasal. (NAO USE FORCA
EXCESSIVA.)
MANUTENgi\O SUGERIDA (a ser feita por um médico qualificado)
1. Remogao de detritos visiveis com a prétese no local:
a. Use um aplicador de ponta de algodao umedecido com solugao salina de 0,9% para mover
cuidadosamente em volta e embaixo dos flanges.
2. Remocgao de detritos visiveis, se a protese for removida:
a. Se a protese for removida, o médico pode tentar remover detritos visiveis com sabdo neutro e
4gua. Enxdgue com dgua e deixe secar naturalmente antes de reinserir.
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO
O dispositivo ndo deve ser exposto a temperaturas superiores a 66° C.
INSTRUGOES DE DESCARTE
Este dispositivo nao é biodegradavel e pode ser contaminado quando usado. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.
INFORMAGOES PARA ENCOMENDA
EUA
Os produtos Blom-Singer podem ser solicitados diretamente a InHealth Technologies. TELEFONE:
Ligagao gratuita (800) 477-5969 ou (805) 684-9337, de segunda a sexta-feira, das 9h30 as 19h,
horario padréo do leste dos EUA. FAX: Ligagao gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com PEDIDOS ON-LINE: www.inhealth.com CORREIO: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
INTERNACIONAL
Os produtos da Blom-Singer estao disponiveis através de distribuidores InHealth Technologies

autorizados no mundo todo. Para obter ajuda ou outras informages sobre o produto, entre em
contato com o distribuidor.
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RECLAMAGOES DE PRODUTOS/ACIDENTES GRAVES NA UE

Se vocé ndo estiver satisfeito com o dispositivo ou se tiver alguma duvida, entre em contato com
produc plai inhealth.com

Telefone: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado

a Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do
estado-membro da UE em que o usuario e/ou paciente estiverem estabelecidos.

ROMANA

PROTEZA PENTRU PERFORATIE DE SEPT NAZAL BLOM-SINGER’

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Proteza pentru perforatie de sept nazal Blom-Singer® este un dispozitiv cu doua flanse din
elastomer. Fiecare proteza este compusa din doud (2) piese, care se ataseaza una de alta prin
intermediul unui circuit magnetic. Pentru un anumit articol din catalog, ambele flanse au acelasi
diametru si aceeasi forma, la fel ca diametrul si forma axului de legatura care se potriveste cel mai
bine in perforatia de sept. Potrivirea precisa a formei si diametrului axului reduce la minimum
miscarile protezei si acumularea reziduurilor. Un cadru medical specializat calificat si instruit va
evalua diametrul si forma perforatiei de sept si va alege dispozitivul adecvat, pentru a se asigura ca
acesta se potriveste cu precizie pentru a inchide perforatia de sept.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Proteza pentru perforatie de sept nazal este indicatd pentru inchiderea nechirurgicala a perforatiilor
de sept nazal. Mediul de utilizare: spitale, unitati de ingrijire a afectiunilor subacute, cabinete
medicale.

CONTRAINDICATII

Deviatiile de sept reprezintd contraindicatii relative pentru fixarea protezei, deoarece flansa de pe
partea convexa a deviatiei poate amplifica obstructia nazala.

Femeile insarcinate trebuie sa-si consulte medicul curant inainte de utilizarea unui dispozitiv
medical care contine un magnet.

Persoanele care au echipamente medicale magnetice sau electronice, cum ar fi stimulatoare
cardiace, defibrilatoare si pompe de insuling, nu trebuie sa utilizeze proteza pentru perforatie de
sept nazal.

Aceasta nu trebuie sa se afle in situ in timpul examinarilor de IRM (imagistica prin rezonanta
magnetica).

Aceasta nu trebuie sa se afle in situ in timpul radioterapiei.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII
« Proteza pentru perforatie de sept nazal este destinata exclusiv utilizarii la un singur pacient.

Durata de utilizare este de pana la 29 de zile.

Stabilirea initiald a dimensiunii si instruirea privind utilizarea trebuie efectuate de un cadru
medical specializat calificat, care cunoaste utilizarea acestui dispozitiv.

Tn cazul in care proteza nu functioneazi corespunzitor sau nu are marimea potrivitd (cauzeaza
disconfort, este inghitita, aspiratd etc.), pacientul trebuie sa se adreseze cat mai curand posibil
unui cadru medical specializat instruit, pentru evaluarea acesteia.

Daca nu este urmata intretinerea sugerata, acest lucru poate duce la iritatii sau infectii.

in cazul in care proteza este indepartata, aceasta trebuie reintrodusa numai de cétre un clinician
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calificat. Pacientul nu trebuie sa incerce sa efectueze el insusi reintroducerea.

in cazul in care exista rupturi, fisuri sau deteriorare structurald a protezei sau ambalajului, nu
utilizati dispozitivul.

Dispozitivul este furnizat nesteril.

A nu se steriliza cu radiatii sau in aparate care depésesc temperatura de 66 °C (150 °F).

Nu utilizati produse pe baza de ulei mineral precum Vaseline® pentru a lubrifia proteza, deoarece
acestea pot deteriora siliconul.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Calatorii aeriene: aceasta proteza contine magneti. Aceasta proteza poate declansa detectoarele
de metale din aeroporturi. Pentru a evita incidentele, se recomanda sa se informeze securitatea in
avans cu privire la proteza dumneavoastra.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul trebuie sa evalueze starea pacientului si aceastd procedura pe baza propriei instruiri

si experiente medicale, si sa stabileasca daca acest dispozitiv este potrivit pentru necesitatile
pacientului. Urmatoarea procedura are doar scop informativ.

Dimensiunea protezei pentru perforatie de sept nazal trebuie aleasa astfel incat intre magneti sa
nu fie prins tesut nazal.

EVALUAREA PERFORATIEI SEPTALE (rechizite de birou obisnuite)
1. Efectuati o estimare vizuala a grosimii septului.

2. Introduceti cu atentie intr-o nard o spatula linguald sau un instrument pe care se pot face cu
usurintd marcaje, acoperind perforatia de sept.

3.1n nara cealalts, utilizati un instrument de marcaj pentru a trasa conturul perforatiei.

4. Daca este disponibil, comparati conturul perforatiei cu ghidul de indrumare referitor la proteza
pentru perforatie de sept nazal.

5. Evaluati daca forma este ovala sau rotunda.

6. Masurati conturul perforatiei cu o rigla, pentru a stabili care este proteza de sept corespunzatoare.
FIXARE iN POZITIE

1. Apucati ferm, dar cu blandete marginea uneia (1) dintre cele doua (2) flanse componente,
utilizdnd o pensa sau o pensa hemostatica cu auto-blocare.

2. Introduceti o flansa in nas, astfel incat axul magnetic sa fie inserat in interiorul perforatiei.

3. Apucati ferm marginea celei de-a doua flanse componente cu o pensa sau o pensa hemostatica
cu auto-blocare, si introduceti-o in cealaltd nara, pana cand axurile magnetice ale celor doua flanse
componente sunt aliniate si sunt atrase una de cealalta in perforatia de sept.

a.In cazul in care utilizati o protezé pentru perforatie de sept nazal de forma oval3, este posibil
sa fie necesara o usoara ajustare a alinierii dupd ce proteza pentru perforatie de sept nazal a fost
cuplata magnetic.

b. Asigurati-va ca nu a fost prins tesut intre magneti.
4. Detasati si indepartati pensa sau pensa hemostatica cu auto-blocare.

5. Evaluati fermitatea fixarii in pozitie a protezei, rugand pacientul/pacienta sé-si sufle cu putere
nasul. Proteza pentru perforatie de sept nazal nu trebuie sa se miste sau sa se decupleze ca urmare
a acestei actiuni.
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INDEPARTARE

1. Apucati ambele margini ale flansei componente simultan cu pensa

2. Trageti usor pentru a indepérta proteza pentru perforatie de sept nazal. (NU UTILIZATI FORTA

EXCESIVA.)

SUGESTII PRIVIND INTRETINEREA (a se efectua de un clinician calificat)

1. Indepértarea reziduurilor vizibile atunci cand proteza este fixata in pozitie:
a. Pentru a curata cu blandete in jurul flanselor si sub acestea, utilizati un betisor cu vata umezit in
ser fiziologic 0,9%.

2. Eliminarea reziduurilor vizibile, la indepartarea protezei:

a. Dacé proteza este indepartata, medicul poate incerca sa indeparteze reziduurile vizibile cu sapun
neutru si apa. Clatiti cu apa si lasati proteza sa se usuce la aer liber inainte de a o reintroduce.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU MANIPULARE
Dispozitivul nu trebuie expus la temperaturi ce depasesc 66 °C.

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
Acest dispozitiv nu este biodegradabil si poate fi contaminat la utilizare. Eliminati cu atentie
dispozitivul conform liniilor directoare locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA
S.UA.

Produsele Blom-Singer pot fi comandate direct de la InHealth Technologies. TELEFON: Linie gratuita
(800)477-5969 sau (805)684-9337, de luni pana vineri, 9:30 — 19:00, Ora Coastei de Est a S.U.A. FAX:
Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com COMENZI ONLINE:
www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

INTERNATIONAL

Produsele Blom-Singer sunt disponibile la nivel mondial prin distribuitori autorizati InHealth
Technologies. Pentru asistenta sau informatii suplimentare despre produs, contactati distribuitorul.

PLANGERI PRIVIND PRODUSUL/INCIDENTE GRAVE CONFORM REGLEMENTARILOR UE

Dacad sunteti nemultumit de dispozitiv sau aveti intrebari, contactati

prndm tc I lai ink Ith.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 competente a statului membru UE in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PYCCKUM

MpoTes Ans 3aKkpbiTUA Nepdopauumn Hocosoil neperopoaku BLOM-SINGER®

OMUCAHUE YCTPONCTBA

MpoTe3 ans 3akpbiTva nepdopaumy HOCoBOM neperopogku Blom-Singer® npeacrasnset cobon
3NM1aCTUYHOE YCTPONCTBO C ABYMA praHuamu. Kaxablii npoTe3 cocTouT U3 2 (AByX) YacTel, KoTopble
COeAVHAIOTCA APYT C PYTOM NPy MOMOLLM CreLnanbHbIX MarHUToB. Kax/1oe yka3aHHoe B KaTanore
u3fenvie nMeeT fBa GpnaHLia OANHAKOBBIX iameTpa 1 GOPMbl, COOTBETCTBYIOLLVE ANAMETPY 1
dopme coeANHUTENBHOTO CTEPXKHSA, KOTOPbIN MaKCMManbHO NpubanxeH Kk popme nepdopaumn
HOCOBOW Neperopoaku. bnarogapa TouHo noaobpaHHoO GopMe U AnameTpy CTePXKHA ABVKEHUA

npoTesa ¥ CKOMeHre OpraHNyecknX BeLecTs CBef K ymy. K duumpol 3
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06yUeHHbIN MeAULIMHCKNIA PaBGOTHVK NPOBEAET OLEHKY AvameTpa 1 popmbl nepdopaLn HOCOBOW
neperopogku n no,uﬁepET noagxogauee yCTpOIﬁCTBO, 4TO6bI 06ECNEeUnTb Ero TOYHOE COOTBETCTBME
dopme 1 pasmepy neppopaumm v ee 3aKpbiTre.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

lMpoTes anA 3aKpbiTA NepdopaLmn HOCOBOI NePeropoAKN NpefHa3HaueH ANA HEXPYPruyeckoro
3aKpbITUA NepdopaLnii HOCOBO NepPeropoaKi. YCNoBUA NPUMeHeHA: iedebHble yupexaeHus,
fleyeHre NoAOCTPbIX 3aboneBaHunin, kabuHeT Bpaya.

MPOTUBOMOKA3AHUA

,D,e¢opmau|/||/| HOCOBOWA neperopoakn ABNAKTCA OTHOCUTENIbHbIMW NPOTUBOMNOKa3aHNAMU

[INA VCTONb30BaHKA NPOTe3a, MOCKONbKY driaHeL| C BbiMyK/O CTOPOHbI lepopmaLn MOXeT
YCWnnBaTb 06CTPYKLMIO HOCOBOTO XOAa.

BepeMEHHbIM KeHLWWHam cnefyeT NPOKOHCYNbTUPOBATbCA C NeYallm Bpayom nepea tem, Kak
NPUMEHATb MeanLNHCKoe yCTpOVICTBO, nmerulee B CBOeM COCTaBe MarHuT.

JMuam, MetoLy M MarHUTHOE UV 3IEKTPOHHOE MEANLIMHCKOE 060PYAOBaHIE, TaKOe Kak
KapAVOCTUMYNATOPbI, AeGUOPUNNATOPDI 11 HCYNIMHOBbIE NOMMbI, HE CIIEAYET NPUMEHSATH NPOTE3
[1R 3aKPbITUA NepPOpPaLIIN HOCOBOV NEPErOPOAKM.

MpoTes cnepyet n3Bnekatb BO Bpems nposeaeHna MPT (MarHUTHO-pe3oHaHCHOR Tomorpadum).

I'IpOTe3 cnefyet vsBneKkaTtb BO BpeMA nposefeHnsa nyuesoﬁl Tepanuu.

NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

MpoTes ann 3akpbITUA NepdOpaLMU HOCOBOI NEPETrOPOAKY NPeAHA3HAUEH 1A NCMONb30BaHUA
TONMBKO OAHUM MaLMEHTOM.

JNnTenbHOCTb MPUMEHEHUA COCTaBNAET A0 29 AHEIA.

V3HauanbHoe onpeaeneHne Heo6X0ANMOTO pasMepa YCTPOCTBA, @ TaKKe MHCTPYKLIAM N0 ero
NPUMEHEHNIO AOMKHbI NPeAoCTaBIATbCA KBaﬂM¢MHMpOBaHHbIM MeaNUNHCKNM paﬁOTHMKOM,
06yUeHHbIM MPYIMEHEHII0 JAHHOTO YCTPOIICTBA.

Ecnun npotes He GpyHKLUMOHMPYET JOMKHbIM 06pa3om 1nu ero pasmep nofobpaH HenpasuabHO
(Bhl3bIBaeT AI/ICKOM(bOpT, nauveHT NpornoTua NN BAOXHYN ero u T. F[.), OHO AOMKHO 6bITb Kak
MOXHO 6b|c1pee nposepeHo KBaﬂI/Id)VILlVIpOBaHHbIM MeaNUUNHCKNM pa6OTHI/IK0MA

Ecnun npepnoxeHHoe 06C/ynBaHNe He NOCIe0BaN0, 3TO MOXET NPUBECTY K Pa3APaXxeHuIo nin
nHbeKyun.

B cnyuae cHATWA NpoTe3a 06paTHO ero [JoNKeH yCTaHaB/I1BaTb TONbKO KBaNMGULIMPOBaHHbI
BPay-KNMHULCT. MaLyeHTy He cnepyeT nNbiTaTbcA CamoMy 06paTHO BCTaBUTL NpoTes.

Ecnn Ha npoTte3e nnu ynakoBke MMerTCA pa3pbiBbl, TPELWMUHbI N1 KOHCTPYKUVOHHbIe
nospexaeHus, He I/ICI'IOJ1b3thTe yCTpOVICTBOA

YCTDOI;ICTBO NOCTaBNAETCA HECTEPUSIbHbBIM.

3anpellaeTca CTepuar3oBaTh YCTPONCTBO N3NyUeHnem Unu npu Temneparype sbiwwe 66 °C (150 °F).

[inA cMasku NpoTesa He ciedyeT 1CMosb30BaTb NPOAYKTbI Ha YreBOAOPOAHON OCHOBE, Takne
Kak Vaseline®, nockosnbKy 3Tv MpofyKTbl MOTYT MOBPEANTb CUIINKOH.

JAOMOJIHUTEJSIbHAA MHOOPMALIUA

ABI/IaI'IyTeLLIeCTBI/Iﬂ. B cocTas AaHHOro NpoTe3a BXOAUT MarHuT. ,ElaHHbllh npoTe3 MOXeT BbI3BaTb
cpabaTbiBaHVe MeTaNIofeTEKTOPOB, YCTaHOBJIEHHbIX B @a3pornopTax. YTo6bl u36exaTb UHLMAEHTOB,
peKkomeHAayeTCA 3apaHee COOBWNTL COTPYAHMKAM CITy»Gbl 6e30MacHOCTM O NpoTese.
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WHCTPYKLUUWX NO NPUMEHEHUIO

Bpaq AONKEH OLeHUTb COCTOAHME NaumneHTa N NnpuemnemMmocTb ABHHOVI npoueaypbl, ncxoan

13 CBOEro MegnymnHCKOro onbita n KBaﬂI/I¢I/IKaL[I/II/I, nonpefennTtb, ynoBneTBopAeT 1 AJaHHOe
YCTPOIICTBO NOTPEGHOCTAM NavveHTa. OnncaHne cnepytoLeii Nnpoleaypbl NprBeAeHO
VICKNIOUNTENBHO B LIeNAX 03HaKOMAEHNA.

Pa3mep npotesa AnA 3aKpbITA neppopaLuy HOCOBOWN NEPeropoaKn cneayet nofobpaTth Takvm
o6pa30M, YTOGbI MeXAy MarHMTamun He nonaganu TKaHu HOCOBOW NOOCTL.

OLIEHKA NMEP®OPALIUM HOCOBOW NEPErOPOJKMU (06bluHble KaHLeNApCKie NPUHaANeXHOCTY)
1. BusyanbHo onpegenure TONILMHY HOCOBOW NePeropoaKu.

2. OCTOPO)KHO BBeAuTe WnaTesib Ui NHCTPYMEHT, KOTOprVI MOXHO Nerko NoOMeTuTb, B OAHY
HO3Apto NoBepx nepdopayu.

3. Mpu nomoLLm MapKepa Yepes BTOPYIo HO3APIo ouepTuTe nepdopaLiyio.

4. Tlo BO3MOXXHOCTY CPaBHUTE ouepTaHme nepdpopanum co CnpaBoYHbIM PYKOBOACTBOM MO
NPUMEHeHMI0 NPoTe3a Ans 3aKpbITUA NepdopaLin HOCOBOI NEPErOPOAKMU.
5. Onpepenute Gpopmy neppopaLum: oBasbHaa Unv Kpyrnas.
6. /I3mepbTe ouepTaHue nepdopanum MMHENKoM, 4Tobbl ONpeaenTs HeObXOANMbIN pasmep
npoTe3a HOCOBO MePeropoaKy.
YCTAHOBKA
1. Kpenko Bo3bmuUTeCh 3a Kpaii 0aHOro (1) 13 ABYX (2) dnaHues npv NOMOLLM NHLIETA UK 3aXKUMa.
2. BBepuTe 0avH dnaHel| B NOMOCTb HOCa TaKM 06Pa3oMm, UTOBbI MarHUTHbIV CTepXKeHb nonan
B MPOCBeT nepdopanuu.
3. erl‘IKO BO3bMUTECH 3a Kpal7| BTOpOro ¢naHua npu NOMOLWN NUHLUETa UnKn 3axnma n eBeoanTe
B ApYryt HO3APIO 1O TeX MOP, MOKa MarHUTHbIE CTEPXHU 0bounx d)l'laHL[eB He BCTaHyT B OAHY IMHNIO
1 He COeIMHATCA ApYT C APYrOM B MpoceeTe nepdopaLyu.
a. Mpu ncnonb3osaHUM 0BaNIbHOrO NpoTe3a ANA 3aKpbiTUA NepdopaLii HOCOBOI NepPeropoaKM
nocne CoefrHeHNA MarHUTOB NPoTe3a A 3aKpbiTVA NepdopaLyiv HOCOBOI NEPEropoAKn
MoXeT I'IOTpe6OBaTbCﬂ He3Ha4ynTenbHoe AONONHNTENbHOE BbipaBHUBaHMeE.
b. Y6eanTech c OTCYTCTBUM TKaHN MEX 1y MarHuTamu.
4. CHAMUTE 1 U3BNeKnTe MUHUET U 3aXKUM.
5. OLeHVTe HafleXHOCTb YCTaHOBKM MpoTe3a, NONPOCUB NaLueHTa caenatb $opcMpoBaHHbIN
BbIXOZ, Yepe3 Hoc. [Mpy 3Tom NpoTe3 AN1A 3aKpbITVA NepdopaLii HOCOBOW NEPEropoAKY He JONKeH
CMeLaTbCA NN pa3befNHATbCA.
N3BNEYEHUE
1. OBHOBPEMEHHO BO3bMUTECH MUHLETOM 3a Kpas 060mx ¢praHLes.
2. OCTOPOXKHO MOTAHUTE, YTOObI yAANUTL NPOTE3 ANA 3aKPbITUA NeppopaLyt HOCOBON
neperopogku. (HE MPUKTAAbIBAWUTE YPE3MEPHOTO YCUNWA.)
PEKOMEHAYEMOE OBCJTY>KUBAHMUE (npoBoauTca KBanmduLMpoBaHHbIM BPaioM-
KINUHULUCTOM)
1. YpaneHue BUAVMbIX 3arPA3HEHNIA, He CHUMaA NpoTes:
a. Mpu nomoLLy BaTHOM Nanoykm, CMoYeHHOM 0,9%-HbiM GpU3NONOTNYECKNM PAaCcTBOPOM,
aKKypaTHO NpoTpuTe 06nacTb BOKPYT 1 nofA GnaHuamu.
2.YpaneHune BUANMbIX 3arpA3HEHUI B Cllyyae CHATUA npoTesa:
a.MNocne cHATUA npoTe3a Bpay MOXeT yaanutb 3arp: MArKUM
pacTBOpOM. 3aTem NpoTe3 CleAyeT MPOMbITb BOAOW U BbICYLIUTL Ha BO3AyXe nepe/ NOBTOPHOMN
YCTaHOBKOW.
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OCOBbIE YC/IOBUA XPAHEHUA YCTPOWUCTBA U (UWN) PABOTbI C HAM

YCTpOWCTBO He JOMKHO NoABepraTbCA BO3AENCTBUIO TeMnepaTypbl Bbilue 66 °C.

WHCTPYKLUW MO YTUNU3ALUN

370 yCTPOWICTBO He ABNAETCA G1iopasnaraembiM YCTPONCTBOM M MOXET GbiTb 3arpA3HeHo Npu
MCNONb30BaHUU. YCTPONCTBO CieflyeT yTUAU3MPOBaTh C CO6MIOeHMEM Mep NPeAOCTOPOXHOCTI B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPaBUIamMu.

NOPAAOK O®OPMJIEHMA 3AKA30B

CLIA

M3genus Blom-Singer MOXHO 3aka3aTb HenocpeacTBeHHO B komnanuu InHealth Technologies.
TENEDOHbI: Homep Ana 6ecnnaTHbiX 3BOHKOB (800)477-5969 nnu (805)684-9337, c noHeAeNnbHIKa
no nATHMLY, ¢ 9:30 ao 19:00, ceBepoameprikaHckoe BocTouHoe Bpema. DAKC: Homep Ana becrnnaTHbIx
3BOHKOB (888)371-1530 unu (805)684-8594. SJIEKTPOHHAA MOYTA: order@inhealth.com
OHJAMH-3AKA3: www.inhealth.com MOYTOBbIV ALIPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark
Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

APYTVE CTPAHDI

Mpoaykuwmsa Blom-Singer focTynHa no Bcemy MUpY Yepes ynoIHOMOYEHHbIX ANCTPUOBLIOTOPOB
komnaHuu InHealth Technologies. 3a nomoLbio UK AONOAHUTENBHON MHPOPMaLel 0 NPOAYKLUN
npocbba obpalyatbca K ANCTPUOBLIOTOPY.

JKAJIOBbl HA U3AENUE / CEPbE3HbIE UHLIMAEHTbI B EC

Ecnu Bbl HEAOBOSIbHbI YCTPOCTBOM WM Y BaC BO3HMKIN KaKue-nn6o BONpockl, 06paLllaintecs rno
anpecy productc lai ink

TenedoH: +1-800-477-5969
Dakc: +1-888-371-1530

O BCex Cepbe3HbIX VHLMAEHTAX, BOSHUKLUNX B CBA3M C UCMOMb30BaHNEM YCTPOIICTBA, criesyeT
coobuwatb komnaHun Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo BblLL€) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyaapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaXOAUTCA NONMb30BaTENb 1 (MNK) NALIMEHT.

BLOM-SINGER' PROTEZA ZA NAZALNU SEPTALNU PERFORACIJU

OPIS UREDAJA

Blom-Singer® proteza za nazalnu septalnu perforaciju je elastomerni uredaj sa dvostrukim

prstenom. Svaka proteza se sastoji od dva (2) dela koji se spajaju pomocu projektovanog

magnetnog kola. Za dati kataloski predmet, obe prstena su istog pre¢nika i oblika, kao i pre¢nik

i oblik spojne osovine koji se najbolje uklapa u septalnu perforaciju. Precizno uklapanje oblika

i precnika osovine minimizira pomeranje proteze i sakupljanje necistoca. Kvalifikovani, obuceni

zdravstveni radnik ce proceniti precnik i oblik septalne perforacije i izabrace odgovarajuci uredaj

kako bi osigurao sto bolje naleganje koje ce zatvoriti septalnu perforaciju.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proteza za nazalnu septalnu perforaciju je namenjena za nehirurko zatvaranje nazalne septalne

perforacije. Okruzenje za primenu: bolnic¢ko, subakutno, okruzenje ordinacije lekara.

KONTRAINDIKACIJE

« Septalni deformiteti su relativne kontraindikacije za postavljanje proteze, jer prsten na
konveksnoj strani deformiteta moze da poveca zapusenje nosa.

Ith.com

« Trudnice treba da se konsultuju sa svojim lekarom pre koris¢enja medicinskog uredaja koji sadrzi
magnet.
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Uputstvo za upotrebu za Blom-Singer® protezu za nazalnu septalnu perforaciju

« Osobe koje koriste magnetnu ili elektronsku medicinsku opremu, kao sto su pejsmejkeri,
defibrilatori i dijabetske pumpe ne treba da koriste protezu za nazalnu septalnu perforaciju.

« Ne treba da bude postavljeno tokom snimanja magnetnom rezonancom (MR).
« Ne treba da bude postavljeno tokom primene terapije zratenjem.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
Proteza za nazalnu septalnu perforaciju je namenjena za upotrebu samo na jednom pacijentu.

Trajanje upotrebe je do 29 dana.

Pocetno odredivanje veli¢ine i davanje uputstava za upotrebu mora da obavi kvalifikovani
zdravstveni radnik koji je upoznat sa upotrebom ovog uredaja.

Ako proteza ne funckionie ispravno ili nije odgovarajuce veli¢ine ($to izaziva nelagodnost,
gutanje, aspiraciju itd.) pacijent $to pre treba da se javi obu¢enom zdravstvenom radniku radi
procene proteze.

Ako se ne obavi predlozeno odrzavanje, moze dodi do iritacije ili infekcije.

Ako proteza bude izvadena, ponovno postavljanje treba da obavi samo kvalifikovani klini¢ki
zdravstveni radnik. Pacijent ne treba da pokusava sam da vrati protezu.

Ako postoje poderotine, pukotine ili strukturna ostecenja na protezi ili amabalaZi, nemojte
koristiti uredaj.

Uredaj se isporucuje nesterilan.

Nemojte sterilisati zracenjem ili bilo kojim aparatom u kojem temperatura prelazi 66 °C (150 °F).

Nemojte koristiti proizvode na bazi nafte, kao 3to je Vaseline®, da biste podmazali protezu, jer ti
proizvodi mogu da ostete silikon.

DODATNE INFORMACUJE

Putovanje avionom: Ova proteza sadrzi magnete. Ova proteza moze da aktivira metalne detektore
na aerodromima. Da biste izbegli incidente, predlazemo vam da unapred obavestite obezbedenje
o vasoj protezi.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

« Lekar mora da proceni stanje pacijenta i ovu proceduru na osnovu svoje medicinske obuke i
iskustva i proceni da li ovaj uredaj zadovoljava potrebe pacijenta. Sledeca procedura je data samo
uinformativne svrhe.

Proteza za nazalnu septalnu perforaciju treba da bude veli¢ine tako da nazalno tkivo ne bude
uhvaceno izmedu magneta.

PROCENA SEPTALNE PERFORACIJE (uobicajeni ordinacijski materijal)
1. Vizuelno procenite debljinu septuma.

2. Pritiskac jezika ili instrument na kome se lako moze obaviti oznacavanje pazljivo umetnite u
jednu nozdrvu koja pokriva septalnu peforaciju.

3. Upotrebite uredaj za obelezavanje u suprotnoj nozdrvi da biste pratili perforaciju.

4. Ako je dostupno, uporedite oblik perforacije sa referentnim vodi¢em za protezu za nazalnu
septalnu perforaciju.

5. Procenite da i je oblik ovalan ili okrugao.
6. lzmerite obrise perforacije pomocu lenjira da biste odredili veli¢inu potrebne septalne proteze.

POSTAVLJANJE
1. Cvrsto uhvatite ivicu jedne (1) od dve (2) komponente prstena pomocu forcepsa il
zaklju¢avajuceg hemostata.
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Uputstvo za upotrebu za Blom-Singer® protezu za nazalnu septalnu perforaciju

2. Postavite jednu jednan prsten u nos, tako da magnetna osovina bude umetnuta u perforaciju.
3. Cvrsto uhvatite ivicu druge komponente prstena pomocu forcepsa ili zaklju¢uvaju¢eg hemostata
i postavite je u suprotnu nozdrvu tako da se magnetne osovine na obe komponente prstena
poravnaju i medusobno privuku u septalnoj perforaciji.
a. Ako koristite ovalnu protezu za nazalnu septalnu perforaciju, moze biti neophodno manje
poravnanje nakon magnetnog spajanja proteze za nazalnu septalnu perforaciju.
b. Osigurajte da nema tkiva izmedu magneta.
4. Odvojite i uklonite forceps ili zaklju¢avajuci hemostat
5. Procenite sigurnost postavljanja proteze tako $to cete zatraziti od pacijenta da snazno izduva nos.
Proteza za nazalnu septalnu perforaciju ne bi trebalo da se pomeri ili odvoji ovom radnjom.
UKLANJANJE
1. Focepsom istovremeno uhvatite ivice obe komponente prstena
2. Pazljivo povucite da biste uklonili protezu za nazalnu septalnu perforaciju. (NEMOJTE KORISTITI
PREKOMERNU SILU.)
PREDLOZENO ODRZAVANJE (obavlja kvalifikovani klini¢ki zdravstveni radnik)
1. Uklanjanje vidljivih necisto¢a dok je proteza postavljena:
a. Koristite aplikator sa pamu¢nim vrhom navlazenim 0,9%-nim fizioloskim rastvorom da biste ga
pazljivo pomerali oko i ispod prstena.
2. Uklanjanje vidljivih necistoca kada se proteza izvadi:
a. Ako se proteza izvadi, lekar moze pokusati da ukloni vidljive necisto¢e pomocu blagog sapuna
i vode. Isperite pomocu vode i osusite na vazduhu pre ponovnog postavljanja.
POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA
Uredaj ne sme da bude izloZzen temperaturama koje prekoracuju 66 °C.
UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE U OTPAD
Ovaj uredaj nije bioloski razgradljivi moze da se kontaminira tokom upotrebe. Pazljivo odlozZite
uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.
INFORMACIJE O NARUCIVANJU
SAD
Blom-Singer proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies.
TELEFON: Besplatno (800)477-5969 ili (805)684-9337, petak-ponedeljak, 09:30-19:00 h, Isto¢no
standardno vreme. FAKS: Besplatno (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com
NARUCIVANJE PUTEM INTERNETA: www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark
Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
MEDUNARODNI KORISNICI
Blom-Singer proizvodi su dostupni Sirom sveta putem ovlascenih distributera kompanije InHealth
Technologies. Za pomo¢ ili dodatne informacije o proizvodu, obratite se distributeru.
ZALBE/ZNACAJNI INCIDENTI U EU U VEZI SA UREPAJEM
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productc
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 drzave ¢lanice EU u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.

Ith.com
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Ndvod na pouZitie protézy nazdlnej septdlnej perfordcie Blom-Singer®

SLOVENSKY

PROTEZA NAZALNEJ SEPTALNEJ PERFORACIE BLOM-SINGER"

OPIS ZARIADENIA

Protéza nazélnej septélnej perforacie Blom-Singer® je elastoméricka pomdcka s dvoma lemami.
Kazda protéza je z dvoch (2) casti, ktoré st spojené pomocou konstruovaného magnetického
okruhu. U danej katalégovej polozky maju oba lemy rovnaky priemer a tvar, ako st priemer a tvar
spajacieho hriadela, ktory sa najviac hodi na septalnu perforéciu. Spravne zapadajuci tvar a priemer
hriadela minimalizuji pohyb protézy a zhromazdovanie tkaninovych tlomkov. Kvalifikovany
vyskoleny zdravotnicky persondl zhodnoti priemer a tvar septalnej perforacie a vyberie vhodnu
pomaécku na zaistenie dosiahnutia presného zapadnutia, aby sa septélna perforacia uzavrela.
INDIKACIE NA POUZITIE

Protéza nazalnej septalnej perforacie je indikovana na nechirurgické uzavretie nazalnych septalnych
perforacii. Prostredie pouZitia: nemocni¢né, subakutna starostlivost, prostredie lekarskej ordinacie.
KONTRAINDIKACIE

Septalne deformacie su relativne kontraindikacie umiestnenia protézy, pretoze lem na konvexnej
strane deformity moze zvysit nazalnu obstrukciu.

Tehotné Zeny sa musia pred pouzitim zdravotnickej pomocky obsahujlcej magnet poradit so
svojim lekarom.

Ludia s magnetickym alebo elektronickym zdravotnickym zariadenim, ako st kardiostimulatory,
defibrilatory a diabetické pumpy, by protézu nazalnej septalnej perforacie nemali pouzivat.

Pocas vysetrenia MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou) by pomécka nemala byt vlozena.

Pocas radiacnej lie¢by by pomocka nemala byt viozena.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Protéza nazélnej septélnej perforacie je ur¢end len na pouzitie u jedného pacienta.

Trvanie pouzivania je najviac 29 dni.

Pociato¢né uréovanie velkosti a navod na pouzitie musi poskytnut zdravotnicky pracovnik
vyskoleny v oblasti pouzivania tejto pomdcky.

Ak protéza nefunguje spravne alebo ma chybnu velkost (sp6sobuje nepohodlie, je prehltnuta,
vdychnuta atd'), pacient by sa mal ¢o najskor skontrolovat vyskolenym zdravotnickym pracovnik.

Ak sa nedodrziava navrhovana udrzba, méze to mat za nasledok podrazdenie alebo infekciu.

Ak sa protéza odstrani, mal by ju znovu vlozit len kvalifikovany lekar. Pacient by sa o opakované
vloZenie nemal pokusat sam.

Ak st na protéze alebo baleni trhliny, nalomenia alebo strukturalne poskodenie, pomécku
nepouzivajte.

Pomacka sa dodava nesterilna.

Nesterilizujte radiaciou ani akymkolvek pristrojom presahujtcim teplotu 66 °C (150 °F).

Na mazanie protézy nepouzivajte ropné produkty, ako napriklad Vaseline®, pretoze by mohli
poskodit silikon.

DODATOCNE INFORMACIE

Cestovanie leteckou dopravou: Tato protéza obsahuje magnety. Preto moze tato protéza spustit
detektory kovov na letisku. Aby ste sa vyhli problémom, odporticame, aby ste informovali
bezpecnostnu straz o vasej protéze v predstihu.
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Ndvod na pouZitie protézy nazdlnej septdlinej perfordcie Blom-Singer®

NAVOD NA POUZITIE

« Lekar musi zhodnotit stav pacienta a tento postup na zaklade svojho zdravotnickeho vzdelania
a skisenosti a zhodnotit, ¢i pomacka splia potreby pacienta. Nasleduijtci postup sltzi len na
informativne ucely.

« Protéza nazalnej septélnej perforacie by mala mat taku velkost, aby nebolo medzi magnetmi
zachytené Ziadne nazalne tkanivo.

ZHODNOTENIE SEPTALNEJ PERFORACIE (bezné zasoby v ordinacii)
1.Vizuélne odhadnite hrubku septa.

2. Jemne zasuiite jazy¢kovu ¢epel alebo néstroj, ktory je mozné lahko oznatit v jednej nosnej dierke
pri prekryti septalnej perforacie.
3. PouZite oznacovaci nastroj v druhej nosnej dierke na vyhladanie perforacie.

4. Ak je to dostupné, porovnajte ohranicenie perforacie s referencnou priruckou protézy nazélnej
septalnej perforacie.

5. Stanovte, ¢i je tvar ovalny alebo okruhly.

6. Odmerajte ohranicenie perforécie pravitkom, aby ste ur¢ili potrebnt septélnu protézu.
UMIESTNENIE

1. Bezpecne a jemne uchopte okraj jedného (1) z dvoch (2) lemovych komponentov pinzetou alebo
uzamykacim hemostatom.

2. Jeden lem umiestnite do nosa tak, aby bol magneticky hriadel viozeny do perforacie.

3. Bezpecne uchopte okraj druhého lemového komponentu pinzetou alebo uzamykacim
hemostatom a umiestnite ho do druhej nosnej dierky, az kym sa magnetické hriadele oboch
lemovych komponentov nezarovnaju a nepritiahnu k sebe v septélnej perforacii.

a. Ak pouzivate ovélnu protézu nazalnej septalnej perforacie, moze byt nutné malé zarovnanie po
magnetickom spojeni protézy nazalnej septalnej perforacie.

b. Uistite sa, Ze medzi magnetmi nie je Ziadne tkanivo.
4. Pinzetu alebo uzamykaci hemostat odpojte a vyberte.

5. Zhodnotte bezpe¢nost umiestnenia protézy tak, ze instruujete pacienta, aby nasilu smrkal.
Protéza nazalnej septalnej perforacie by sa pri tomto tikone nemala pohntt ani rozpojit.
ODSTRANENIE

1. Uchopte oba kraje lemovych komponentov naraz pomocou pinzety.

2. Jemne potiahnite, aby ste protézu nazélnej septélnej perforacie odstrénili. (NEPOUZIVAJTE
NADMERNU SILU.)

NAVRHOVANA UDRZBA (musi ju vykonat kvalifikovany lekar)
1. Odstranenie viditelnych tlomkov tkaniva na vlozenej protéze:

a. Pouzite aplikator s bavinenou $pickou namocenou do 0,9 % fyziologického roztoku a jemne
nim pohybujte okolo lemov a pod nimi.

2. Odstranenie viditelnych tlomkov tkaniva na vybratej protéze:
a. Ak je protéza vybratd, lekar sa moze pokusit odstranit viditelné Glomky tkaniva pomocou
jemného mydla a vody. Pred opakovanym zavedenim preplachnite vodou a vysuste na vzduchu.
SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Pomadcka sa nesmie vystavovat teplotam nad 66 °C.
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Ndvod na poutZitie protézy nazdlnej septdlnej perfordcie Blom-Singer®

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tato pomocka nie je biologicky rozlozitelna a po pouziti mdze byt kontaminovana. Tito pomocku
opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky Blom-Singer je mozné objednévat priamo od spolo¢nosti InHealth Technologies. TELEFON:
Bezplatné ¢islo (800)477-5969 alebo (805)684-9337, pondelok - piatok, 9:30 - 19:00 hod., vychodny
Standardny cas. FAX: Bezplatné ¢islo (888)371-1530 alebo (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com
ONLINE OBJEDNAVKY: www.inhealth.com POSTOVA ADRESA: InHealth Technologies, 1110 Mark
Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

OSTATNE STATY

Produkty Blom-Singer st celosvetovo dostupné u autorizovanych distributorov spolo¢nosti
InHealth Technologies. Pre pomoc alebo dodato¢né informécie o produkte sa obratte na
distributora.

STAZNOSTI NA PRODUKTY/ZAVAZNE INCIDENTY V EU

Ak nebudete spokojni s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese
prndm tc | lai ink Ith.com

Telefén: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, sa ma hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského

statu EU, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

PROTESIS PARA LA REPARACION DE PERFORACIONES DEL TABIQUE NASAL BLOM-SINGER’

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La prétesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer® es un dispositivo

elastomérico de dos bridas. Cada prétesis se compone de dos (2) piezas sujetas entre si con un

circuito magnético. Para un elemento determinado del catélogo, las dos bridas tienen el mismo

diametro y forma, al igual que el didametro y la forma del eje conector que se adapta perfectamente

a la perforacion del tabique nasal. La perfecta adaptacion del diametro y de la forma del eje

minimiza el movimiento de la prétesis y la acumulacion de suciedad. Un profesional médico

cualificado y formado evaluaré el didmetro y la forma de la perforacion del tabique nasal y

seleccionara el dispositivo apropiado, a fin de asegurar un ajuste preciso para cerrar la perforacion

del tabique.

INDICACIONES DE USO

La protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal esta indicada para el cierre no

quirdrgico de dichas perforaciones. Entorno de utilizacion: hospitales, subagudos, consultorios

médicos.

CONTRAINDICACIONES

« Las deformaciones del tabique nasal son contraindicaciones relativas para la colocacién de protesis,
dado que la brida en el lado convexo de la deformacién puede aumentar la obstruccion nasal.

« Las mujeres embarazadas deben consultar al médico antes de utilizar un dispositivo médico que
contiene un iman.
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Instrucciones de uso de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer

Las personas con dispositivos médicos magnéticos o electrénicos, como marcapasos,
desfibriladores y bombas para diabéticos, no deben utilizar la protesis para la reparacion de
perforaciones del tabique nasal.

No deben estar colocadas durante una RM (resonancia magnética).

No deben estar colocadas durante la radioterapia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal se puede utilizar solo una vezy
para un solo paciente.

Su duracién es de hasta 29 dias.

La medicion inicial y las instrucciones de uso deberé proporcionarlas un profesional médico
cualificado formado en el uso de este tipo de dispositivos.

Si la protesis no funciona como es debido o no tiene el tamafio adecuado (lo que causa molestias
al paciente, este se la traga o la aspira, etc.), un profesional médico debidamente formado tendra
que examinar al paciente lo antes posible.

Si no se sigue el mantenimiento sugerido, podria generar irritacion o infeccion.

Si la protesis se retira, solo debe ser colocada nuevamente por un médico cualificado. El paciente
no debe intentar colocarsela por si mismo.

Suspenda el uso del dispositivo si presenta roturas, grietas o danos estructurales en la protesis o
el envase.

El dispositivo se entrega sin esterilizar.

No lo esterilice por radiacién o con cualquier aparato que supere los 66 °C (150 °F).

No utilice productos a base de petréleo, como Vaseline®, para lubricar la prétesis, ya que estos
productos pueden deteriorar la silicona.

INFORMACION ADICIONAL

Viajes aéreos: Esta protesis contiene imanes. Es probable que active detectores de metales en los
aeropuertos. Para evitar incidentes, se sugiere informar al personal de seguridad de antemano
sobre su protesis.

INSTRUCCIONES DE USO

El médico debe evaluar la condicion del paciente y el procedimiento, en funcién de su propia
experiencia y formacion médica, y determinar si este dispositivo satisface las necesidades del
paciente. El siguiente procedimiento se ofrece con fines informativos tinicamente.

Se debe determinar el tamano de la prétesis para la reparacion de perforaciones del tabique
nasal de modo que no se capture tejido nasal entre los imanes.

EVALUACION DE LA PERFORACION DEL TABIQUE NASAL (suministros de consultorio comunes)
1. Calcule visualmente el grosor del tabique nasal.

2. Coloque suavemente un depresor lingual o un instrumento que se pueda marcar facilmente en
una de las fosas nasales, cubriendo la perforacion del tabique nasal.

3. Use un instrumento de marcacion en la fosa nasal opuesta para trazar la perforacion.

4. Si esta disponible, compare el esquema de la perforacion con los que se incluyen en la guia de
referencia de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal.

5. Evaldie si la forma es ovalada o redonda.
6. Mida el esquema de la perforacion con una regla para determinar la prétesis de tabique nasal
requerida.
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Instrucciones de uso de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer®

COLOCACION
1.Tome, de manera segura, el borde de una (1) de las dos (2) bridas suavemente con un férceps o
pinzas hemostéticas con bloqueo.
2. Coloque una brida dentro de la nariz de modo que el eje magnético se introduzca en la
perforacion.
3.Tome, de manera segura, el borde de la segunda brida con un férceps o pinzas hemostaticas con
bloqueo, y coléquelo en la fosa nasal opuesta, hasta que los ejes magnéticos de ambas pestanias se
alineen y se atraigan entre si en la perforacion del tabique nasal.
a. Si se utiliza una protesis ovalada, es posible que se requiera una menor alineacién, una vez que
la prétesis se acople magnéticamente.
b. Asegurese de que no haya tejido entre los imanes.
4. Separe y retire los forceps o las pinzas hemostaticas con bloqueo.
5. Para evaluar la seguridad de la colocacion de la protesis, pidale al paciente que se suene con
fuerza la nariz. La prétesis no se deberia mover ni desacoplar con esta accion.
EXTRACCION
1. Sujete ambos bordes del componente de brida simultdaneamente con férceps
2.Tire con cuidado para extraer la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal.
(NO EJERZA DEMASIADA FUERZA).
MANTENIMIENTO RECOMENDADO (a cargo de un médico cualificado)
1. Eliminacion de la suciedad visible con la prétesis colocada:
a. Use un aplicador con punta de algodén, humedecido en una solucién salina al 0,9 %, y paselo
suavemente alrededor y por debajo de las bridas.
2. Eliminacion de la suciedad visible con la prétesis retirada:
a. Con la protesis retirada, el médico puede intentar eliminar la suciedad visible con jabén neutro
y agua. Enjuague con agua y deje secar antes de volver a colocarla.
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
El dispositivo no deberd exponerse a temperaturas superiores a los 66 °C.
INSTRUCCIONES DE DESECHO
Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo con
cuidado de acuerdo con la normativa local.
INFORMACION SOBRE PEDIDOS
EE. UU.
Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies. TELEFONO:
gratuito +1-800-477-5969 u +1-805-684-9337, de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 h, zona horaria
del este de EE. UU. FAX: gratuito (888) 371-1530 u (805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO:
order@inhealth.com PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com DIRECCION POSTAL: InHealth
Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, California 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service.
INTERNACIONAL
Los productos Blom-Singer se encuentran disponibles en todo el mundo a través de distribuidores
autorizados de InHealth Technologies. Para obtener asistencia o informacién adicional sobre los
productos, comuniquese con el distribuidor.
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Instrucciones de uso de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a

productcomplai inhealth.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

BLOM-SINGER’ PERFORATIONSPROTES FOR NASSEPTUM

PRODUKTBESKRIVNING

Blom-Singer® perforationsprotes for nasseptum &r en biflansad, elastomerisk enhet. Varje protes
bestér av tva (2) delar som sitter ihop genom en magnetisk krets. For varje artikel i katalogen, &r
béada flinsarna av samma diameter och form som diametern och formen pa det anslutande skaftet
som bést passar perforationen i septum. En korrekt anpassad skaftform och diameter minskar
protesrorelser och ansamling av smuts. Beharig, utbildad sjukvardspersonal bedémer diametern
och formen pa perforationen i septum och véljer korrekt storlek pa enheten for att sakerstélla att en
exakt inpassning ar uppnadd for att forsluta perforationen i septum.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Perforationsprotesen for ndsseptum ar indikerad for icke-kirurgisk forslutning av perforationer i
nésseptum. Anvandningsmiljo: Sjukhus, halvakut, ldkarcentral.

KONTRAINDIKATIONER

Deformiteter i septum é&r relativa kontraindikationer for protesplacering, eftersom flansen péa den
konvexa sidan av deformiteten kan 6ka obstruktion i nésan.

Gravida kvinnor ska radfraga sin lakare innan de anvénder en medicinteknisk produkt som
innehéller en magnet.

Personer som har magnetisk eller elektronisk medicinsk utrustning, sa som pacemakers,
defibrillatorer och diabetespumpar ska inte anvanda perforationsprotes for ndsseptum.

Ska ej vara in situ under MRT-undersdkning (Magnetisk resonanstomografi).

Ska ej vara in situ under stralningsbehandling.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Perforationsprotes for nasseptum &r endast fér anvandning pé en patient.

Anvéndningsvaraktighet ar upp till 29 dagar.

Initial storleksbedémning och bruksanvisningar méste tillhandahallas av behérig
sjukvérdspersonal med kunskap om denna enhet.

Om protesen inte fungerar eller inte ar korrekt storleksanpassad (orsakar obehag, svéljs, aspireras
etc.) ska patienten fa detta undersokt av utbildad sjukvardspersonal sa snart som majligt.

Om féreslaget underhall inte foljs kan det leda till irritation eller infektion.

Om protesen avldgsnas, ska den endast sattas tillbaka av en kvalificerad kliniker. Patienten ska
inte forsoka satta tillbaka den sjalv.

Om det ar revor, sprickor eller strukturell skada pa protesen eller forpackningen, far enheten inte
anvéndas.
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Blom-Singer’ Perforationsprotes for ndsseptum, bruksanvisning

« Enheten levereras icke-steril.

« Sterilisera inte med strdlning eller med nagon apparat som Gverstiger 66 °C.

« Anvand inte petroleumbaserade produkter, sasom Vaseline®, for att smorja protesen, eftersom
dessa produkter kan skada silikon.

YTTERLIGARE INFORMATION

Resa med flyg: Denna protes innehaller magneter. Denna protes kan orsaka larm i metalldetektorer

pa flygplatser. For att undvika incidenter, informera sakerhetspersonalen i forvag om din protes.

BRUKSANVISNING

« Lakaren méste utvéardera patientens tillstdnd och detta ingrepp baserat pa hans/hennes
medicinska utbildning och erfarenhet och bedéma om denna enhet uppfyller patientens behov.
Féljande ingrepp &r endast i informativt syfte.

- Perforationsprotesen for ndsseptum ska storleksanpassas sa att ingen nésvéavnad fastnar mellan
magneterna.

UTVARDERING AV PERFORATION | SEPTUM (vanliga artiklar)

1. Uppskatta septums tjocklek visuellt.

2. For forsiktigt in en spatel eller instrument dér en markering enkelt kan géras i en nasborre som

har perforation i septum.

3. Anvénd ett markeringsinstrument i den andra nasborren for att hitta perforationen.

4. 0m majligt, jamfor perforationens kantlinje med referensguiden for perforationsprotes for

ndsseptum.

5.Bedém om formen &r oval eller rund.

6. Mat perforationens kantlinje med en linjal for att faststalla vilken septumprotes som behévs.

PLACERING

1. Greppa, pa ett sakert satt kanten pa en (1) av de tva (2) flinskomponenterna forsiktigt med peang

eller en hemostatisk klamma.

2. Placera en flans inuti ndsan sa att magnetskaftet fors in i perforationen.

3. Greppa, pa ett sdkert satt kanten pa den andra flinskomponenten med peang eller hemostatisk

klamma och placera den i den andra nasborren tills de magnetiska skaften pa bada

flanskomponenterna riktas in och faster sig vid varandra i perforationen i septum.
a.0m en oval perforationsprotes fér ndsseptum anvands, kan en mindre anpassning vara
nodvandig nér perforationsprotesen for ndsseptum vl & magnetiskt kopplad.
b. Se till att ingen vévnad finns mellan magneterna.

4. Lossa och ta ut peangen eller den hemostatiska klamman.

5.Beddm om protesens placering &r sdker genom att lata patienten snyta sig kraftigt.

Perforationsprotesen for ndsseptum ska inte flyttas eller kopplas ur vid denna aktivitet.

BORTTAGNING

1. Greppa bada flinskomponenterna samtidigt med peang

2. Dra forsiktigt for att ta bort perforationsprotesen fér ndsseptum. (ANVAND INTE OVERDRIVEN

KRAFT.)

FORESLAGET UNDERHALL (att utforas av en kvalificerad kliniker)

1. Synlig smuts med protesen pa plats:

a. Anvand en bomullstops som &r fuktad med 0,9 % koksaltlosning for att forsiktigt flytta den runt
och under flansarna.
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Blom-Singer’ Perforationsprotes fér nédsseptum, bruksanvisning

2. Synlig smuts om protesen ar borttagen:
a.0Om protesen ar borttagen kan lakaren forsoka tvatta bort synlig smuts med mild tval och
vatten. Skolj med vatten och lufttorka innan protesen satts in igen.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH/ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Enheten ska inte exponeras fér temperaturer dver 66° C.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Den hér enheten &r inte biologiskt nedbrytbar och kan kontamineras vid anvéndning. Kassera

denna enhet omsorgsfullt enligt lokala riktlinjer.

BESTALLNINGSINFORMATION

USA

Blom-Singers produkter kan bestéllas direkt fran InHealth Technologies. TELEFON: Avgiftsfritt
(800)477-5969 eller (805)684-9337, mandag-fredag 9:30-19:00, Eastern Standard Time. FAX:
Avgiftsfritt (888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com BESTALL ON-LINE:
www.inhealth.com POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

INTERNATIONELLT

Blom-Singers produkter finns tillgangliga vérlden runt fran auktoriserade InHealth Technologies-
distributorer. Kontakta distributéren for hjalp eller ytterligare produktinformation.

PRODUKTKLAGOMAL/EU ALLVARLIGA TILLBUD

Om du &r missndjd med enheten eller har fragor ber vi dig kontakta

productc lai inhealth.com.

Telefon: +1 800 477 5969

Fax:+1888 371 1530

Eventuella allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till beh6rig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

TURKGE

BLOM-SINGER' NAZAL SEPTAL PERFORASYON PROTEZi

CiHAZ AGIKLAMASI

Blom-Singer® Nazal Septal Perforasyon Protezi, cift flansh bir elastomerik cihazdir. Her bir protez,

tasarlanmis bir manyetik devre ile birbirine baglanmis iki (2) parcadan olusur. Belirtilen katalog tirtinti

icin, iki flans da ayni cap ve sekle sahiptir; cogunlukla septal perforasyona oturan baglanti saftinin

capi ve sekli de aynidir. Dogru sekil ve captaki saft baglantisi protez hareketini ve birikintiyi en aza

indirir. Vasifli ve egitimli bir saglik uzmani, septal perforasyonun capini ve seklini degerlendirip, septal

perforasyonun kapanmasi amaciyla tam baglantinin saglanmast iin uygun cihazi seger.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Nazal Septal Perforasyon Protezi, nazal septal perforasyonlarin cerrahi disi kapanmasi igin endikedir.

Kullanim Ortami: Hastane, subakut, muayenehane ortamlari.

KONTRAENDIKASYONLAR

«+ Deformasyonun disbtikey tarafindaki flanj burun tikanikhigini artirabileceginden, septal
deformasyonlar protez degisimi icin géreli kontrendikasyonlardir.

« Hamile kadinlar, icinde miknatis bulunan tibbi cihazi kullanmadan 6nce doktorlarina danismalidir.
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Blom-Singer” Nazal Septal Perforasyon Protezi Kullanim Talimatlari

« Pacemaker, defibrilatér ve diyabet pompasi gibi manyetik veya elektronik saglik ekipmani
bulunan kisiler Nazal Septal Perforasyon Protezini kullanmamalidir.

« MRI (Manyetik rezonans goriintiileme) muayenesi sirasinda asil yerinde olmamalidir.
- Radyasyon terapisi sirasinda asil yerinde olmamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Nazal Septal Perforasyon Protezi sadece tek bir hasta kullanimi igindir.

Kullanim suresi en fazla 29 gtindiir.

ik boyut belirleme ve kullanim talimatlari, bu cihazin kullanimi konusunda bilgi sahibi nitelikli bir
saglik uzmani tarafindan saglanmalidir.

Protez diizgiin bigimde calismiyorsa ya da boyutu uygun degilse (yutkunmada ve solumada
rahatsizliga yol agiyorsa) hasta cihazin en kisa zamanda egitimli bir saglik uzmani tarafindan
degerlendirilmesini saglamalidir.

Saglanan bakim islemleri uygulanmazsa tahris veya enfeksiyon meydana gelebilir.

Protez gikarildigi zaman, yalnizca nitelikli bir klinisyen tarafindan geri takilmalidir. Hasta protezi
kendisi geri takmaya calismamalidir.

Protezde veya ambalajinda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa cihazi kullanmayin.
Cihaz Steril Olmayan bir sekilde tedarik edilir.

66 °C (150 °F) dereceyi gegecek bir aletle ya da radyasyon kullanarak sterilize etmeyin.

Bu tirtinler silikona zarar verebileceginden, protezi yaglamak icin Vaseline® gibi petrol bazl

Grtinler kullanmayin.

EK BILGILER

Ucak Seyahati: Bu trtinde miknatis vardir. Bu protez biyuk ihtimalle hava limanlarindaki metal

dedektorlerin 6tmesine sebep olabilir. Kazalarin 6niine gegmek igin gtivenlik gorevlilerini proteziniz

hakkinda 6nceden bilgilendirmeniz 6nerilir.

KULLANIM TALIMATLARI

« Hekim hastanin durumunu degerlendirmeli ve bu proseduirii kendi saglik egitimi ve tecriibesine
dayanarak yapip bu cihazin hastanin ihtiyaclarina uygun olup olmadigini degerlendirmelidir.
Asagidaki prosediir sadece bilgilendirme amachdir.

« Nazal Septal Perforasyon Protezi, miknatislar arasinda higbir burun dokusu sikismamasi igin
Olgulmelidir.

SEPTAL PERFORASYON DEGERLENDIRMESi (ortak ofis malzemeleri)

1. Septal kalinligi gorsel olarak tahmin edin.

2. Septal perforasyonu kaplayan burun deliklerinden birinde kolayca isaretlenebilecek bir dil

cubugunu veya aletini hafifce yerlestirin.

3. Perforasyonun izini sirebilmek amaciyla isaretleme aletini diger burun deliginde kullanin.

4. Miimkuinse perforasyonun anahatlarini Nazal Septal Perforasyon Protez basvuru kilavuzu ile

karsilastirin.

5. Seklin oval veya yuvarlak oldugunu belirleyin.

6. Gerekli septal protezi belirlemek icin perforasyonun ana hatlarini bir cetvel ile lgtin.

YERLESTIRME

1. 1ki (2) flans bilesenlerinden birinin (1) kenarlarindan siki bir sekilde bir pens veya kilitleme

hemostati ile tutun.

2. Miknatis saftinin perforasyona ge¢mesi icin bir flansi burnun iine yerlestirin.
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Blom-Singer” Nazal Septal Perforasyon Protezi Kullanim Talimatlar

3. ikinci flanj parcasini siki bir sekilde bir pens veya kilitleme hemostati ile tutun ve iki flanj
pargasinin manyetik saftlari hizaya gelip septal perforasyonda birbirlerini ¢ekinceye kadar diger
burun deligine yerlestirin.
a. Oval bir Nazal Septal Perforasyon Protez kullanirken, Nazal Septal Perforasyon Protezi manyetik
olarak baglasma oldugu zaman kiiguik ayar gerekli olabilir.
b. Miknatislar arasinda herhangi bir doku bulunmadigindan emin olun.
4. Pensi veya kilitleme hemostatini ayirip ¢ikarin
5. Hastanin burnunu kuvvetlice simkirmesini saglayarak protez yerlestirmesinin gtvenligini
degerlendirin. Nazal Septal Perforasyon Protezi bu eylem sirasinda hareket etmemeli ve
ayrilmamalidir.
GIKARMA
1. Her iki flansin kenarlarini pensle ayni anda kavrayin
2. Nazal Septal Perforasyon Protezini gikarmak igin nazikge cekin. (ASIRI GUC KULLANMAYIN.)
ONERILEN BAKIM (nitelikli bir klinisyen tarafindan yapilacaktir)
1. Mevcut protezle gorilebilir kalintilar temizleme:
a. Flanslarin etrafini ve altini yumusakga temizlemek icin %0,9 oraninda salin soliisyonu ile
1slatilmis pamuk uglu aplikator kullanin.
2. Protez ¢ikarilmigsa gorilebilir kalintilar temizleme:
a. Protez cikarilmissa doktor gorilebilir kalintilar hafif sabun ve su ile temizlemeyi deneyebilir.
Suile durulayin ve yeniden yerlestirme icin kurumaya birakin.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI
Cihaz 66 °C'yi asan sicakliklara maruz birakilmamalidir.
ATMA TALIMATLARI
Bu cihaz biyo¢ozinur degildir ve kullanildiginda kontamine olabilir. Cihazi yerel yonergelere gore
dikkatli bir sekilde atin.
SiPARIS BILGILERI
ABD
Blom-Singer {irlinleri dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir. TELEFON: Ucretsiz
(800) 477-5969 veya (805) 684-9337, Pazartesi — Cuma, 09.30 — 19.00, Standart Dogu Saat Dilimi.
FAKS: Ucretsiz (888) 371-1530 veya (805) 684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com ONLINE SIPARIS:
www.inhealth.com POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.
ULUSLARARASI
Blom-Singer Urtinlerine, diinya genelinde yetkili InHealth Technologies dagitimcilari yoluyla
ulagilabilir. Destek veya ek tirtin bilgileri almak icin litfen dagitimciyla irtibat kurun.
URUN SIiKAYETLERI/AB CiDDi OLAYLAR
Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya herhangi bir sorunuz olursa lutfen
productc lai inhealth.com adresi ile iletisime gegin.
Telefon: +1-800-477-5969
Faks: +1-888-371-1530
Cihazla iligkili 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.
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Blom-Singer’ Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

FFSLEKR/CSDMEEESE / Falorthii simboleve / s« 3)x4 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / FTAwoodapt supBoiwv /
n'mon |1I7'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligu

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 32,11 / Cumson/ Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / $ouBolo / Takn / Szimbélum / ¥no / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEME N /LS OEDk / Kuptimi i simbolit / 34} 32« / InameTsbp / Znaéenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia Tou cuppoiouv /
“n0n niynwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7= 2| 2|0 /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHune cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / KRB RHIHEL / INvr—
RDEBERDE %Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé / Lzl
bl e 8 oLl e ) / MokasBa 6pos n3aenva B onakoskata / 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 kappalemaaran / Indique le nombre de
piéces présentes dans 'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung
an/ YmoSelkvUel Tov aplBuo Tepayiwv TNG CUOKEVATIAG / NTINA NIT'N' 190N [IY7 /
A csomaghban talalhaté elemek darabszamanak feltiintetése / Til ad tilgreina fiolda
hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / & &|0f
A= BK|Q| 2E 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 / Yka3biBaeT Ha
KONMYeCcTBO e/lMHML, B ynakoBke / Za oznacavanje broja komada u pakovanju /
Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase / Anger
antalet delar i férpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir
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Blom-Singer” Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Medical device / BEy7 834 / EEAEHESS / Pajisje mjekésore / b Sl / Meanuntcko
n3penue / Medicinski uredaj / Zdraveotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiké mpoidv / *XioN [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /
Dispositivo medico / 2|& 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguuuHckoe
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomécka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

(USA)

Caution; Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician /
AE ZERRAENEASMUREEHERREEHE /5 &3 CRE) EIC
£BE COEBOHRTTIIEMICED DD, X1 IFZDEMDIERICESDDICIREL
TUWET /Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet vetém nga mjeku
ose me urdhér té tij / e o3 Y Sleadl 138w (RS ya¥) saniall ¥ i) (Ml ) gl iy 4
adls e ol gl / BHUMaHve: DepepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHuyasa
npofax6ata Ha ToBa M3eNVe f1a ce U3BbPLUIBA CaMO OT W M0 3aABKa Ha nekap / Oprez:
savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu
lijecnika / Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano
pouze Iékafem nebo na lékai'sky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun saelges af eller efter ordinering af en leege / Let op: volgens de
Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van
een arts worden aangeschaft / Ettevaatust: foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet
miidia arstid voi nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman
laitteen myytavéksi ainoastaan laékarin toimesta tai laakarin maaraykselld / Attention :
selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden / Mpocoxn: H opoomovdiakr
vopoesoia Twv H.IMA. smrpéna TV TOANON TNG CUOKEVG QUTAG HOVOV amd 1atpd i
KATOTIV GLVTAYOYPA@NonG amo 1aTEd / 7¢ N1DN WORN (A“NIX) *T9N pINn NNAT
T272 X9 DKM IX TA72 KON "T-7u AT [pnin / Figyelem: az Amerikai Egyesult
Allamok szdvetségi térvényei értelmében az eszkdz csak orvos ltal vagy annak
rendelvényére értékesithet6 / Var(io: Alrikislég (Bandarikin) takmarka solu pessa
bunadar vid leekna eda samkveemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti ||m|ta Ia vendita del presente dlsposmvo ai medici o su prescrizione
medica / F2: 0]= AYH2 0] 7|7|5 QAZHTHOSEALE EEi= OJArS] X| AlStOf| A2k
mofst= = Xﬂ"folu_'_ °'A|—| L}/ Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem
30 ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta nOI’IkOJUmU / Démesio. Pagal Federalinj
(JAV) jstatyma §] jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu / Forsiktig: |
henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra
lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza obrot tym wyvobem do sprzedazy
lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei federal dos EUA s6 permite a venda
deste d|sposmvo sob prescricio médica / Atentie: In conformitate cu legislatia federald
(din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de citre sau la
recomandarea unui medic / Mpeaynpexpetne. GefepanbHoe 3aKOHOAATENCTBO
(CLLIA) pa3petluaeT npogasy 3TOro yCTpoicTBa TOMbKO Bpayam Uiu Mo NpefnmcaHmio
Bpaya / Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po
nalogu lekara / Upozornenie: Federélny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
na lekéra alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt
federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lékare eller pa lékares ordination
/ Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim
talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate that the medical device may be used multiple times (multiple procedures)
onasingle patient/ RINZETIEHAIEENBEG LERAZR (25F) /
AERHENE—BEICERE (EROFRT) FATISLETRY/

Pér té treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /e bl Sleall 138 aladiul S ail 5 LEY) jaas
a5 g e e (320x0e Silel jal) &l e / YKa3Ba, ue MeANLMHCKOTO N3AEINe MOXe fja ce
13Mon3Ba MHOFOKPaTHO (HAKONKO Npoueaypw) ¢ eanH naument / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znadi, ze zdravotnicky prostiedek muze byt pouzit vicekrat (vice postupti)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes flere
gange (til flere procedurer) pa en enkelt patient / Om aan te geven dat het
medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden gebruikt
op één patiént / Naitamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda (mitu
protseduuri) tihel patsiendil / Osoituksena siita, ettd ladketieteellistd laitetta
voidaan kéyttda useita kertoja (useita toimenpiteitd) yhdellé potilaalla / Indique que
le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples) sur un
seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / lNa va &ei€et 6t
TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV UITOPE( va XpnotpomotnBei TOMEC PopEg (o€ TOANEG
S1adikaciec) o€ évav pévo acBevr) /190N 'RIDIN [FNNI UNNWN7 TWORY ["¥n

TN 791002 (D270 190n) DMy / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkéz
t6bbszor is hasznalhatd (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi laekningataeki® i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjukling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato piu volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & 2| & & X|7} £t 2tXt0f| CHSHO| CHas AFS(CHE
A& 4 A2 LIEHN 7| 1%/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas procedras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisa galima naudoti keleta karty (per kelias proceduras) vienam pacientui / For
4 indikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa
én pasient /W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado vérias vezes (diversos procedimentos) em um Unico paciente /
Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de mai multe ori (mai
multe proceduri) la acelasi pacient / Yka3biBaeT Ha BO3MOXHOCTb MHOFOKPaTHOro
(BN1A HEOAHOKPATHOTO NPOBe/eHNA NPOLieAYP) UCMONb30BaHNA MEULIMHCKOTO
ycTpoiicTBa oaHVUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vise puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka
pomadcka sa moze pouzit viackrat (viacero zékrokov) u jedného pacienta / Para
indicar que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces (multiples
procedimientos) en un solo paciente / For att indikera att den medicintekniska
enheten kan anvéandas flera ganger (flera procedurer) pa en enda patient / Tibbi
cihazin tek bir hastada birden fazla kez (birden ¢ok prosedurde) kullanilabilecegini
belirtmek igindir
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
: No.
ENSO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € E?J32/g$/75§§5 AnnexXIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
EN SO 15223~ inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
512

ENISO 15223- | Catalogue |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 number; 5.1.6 | so that the medical device can be identified

X

YE® > wEE §

E

T

ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 the batch or lot can be identified

ENISO 15223- | Use-by date; |Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
Caution; 5.4.4 |information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself

ENISO 15223-
1:2016

ENISO 15223- 3‘;23::;: Indicates a medical device that should not be

12016 is damaged; used if the packaged has been damaged or

528 opened
ENISO 15223- insct?:cstl:cl:ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3

Packaging | To indicate the number of pieces in the

15070002019 | (5003 | package
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
: No.
| Upper limit of | Indicates the upper limit of temperature
H EN I15201156223 temperature; | to which the medical device can be safely
) 53.6 exposed.
f'. Single patient | To indicate that the medical device may be
l’m) 1SO 7000:2019 | multiple use; | used multiple times (multiple procedures) on
g 3706 asingle patient
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