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NL Epistaxis-katheter groot Epistaxis-katheter klein
PT Cateter para Epistaxe Grande Cateter para Epistaxe Pequeno
SV Epistaxiskateter stor Epistaxiskateter liten

GB - INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The Network Epistaxis Catheter is an all silicone catheter with two independently inflatable cuffs. The airway permits nasal breathing and access for suctioning.

The contents of this package are sterile unless the package is opened or damaged.

Intended Use

Epistaxis catheters are used to stem serious posterior and/or anterior nasal bleeding (epistaxis), which cannot be stemmed by other methods. They establish tamponade by traction of the balloon.
CAUTIONS

. This device is supplied STERILE and ready to use.

. This device is for SINGLE USE ONLY. Do NOT re-sterilise or re-use.

. Do not use if the packaging has been opened or damaged.

. This device is intended for use by trained medical persons possessing the requisite skill and experience to use the device in accordance with the prevailing standards of medical practice and in
conjunction with the instructions for this device.

. The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the handling and disposal of the device after use to prevent contamination.

. CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician

. Do not use petroleum based lubricants with this device as it will seriously affect the performance of the balloons potentially causing them to burst.

. Sterile saline is not be used to inflate the device as the salts used may crystallise and cause a blockage.

. This product contains silicone which may cause allergic reaction in patients with sensitivity to silicone. Risk assess the use of the devices in relation to the medical benefit of the procedure and take
necessary precautions with patients with known sensitivity to silicone.

. This device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the device
in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

. This device is compatible with a syringe which meets the requirements of BS EN 20594-1:1994 (ISO 594-1:1986).

. Care must be taken not to over-inflate balloons.

Incident Reporting

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

INSTRUCTIONS

1. Pre-use checks:

. Attach a syringe to the pilot port marked 10 and test-inflate the distal cuff with 5 to 10 ml of air. Deflate cuff by depressing the valve using a syringe. Evacuate the cuff completely and when balloons
appear collapsed gently withdraw the catheter.

. Attach syringe to the pilot port marked 30 and test-inflate the proximal cuff with 15 to 25 ml of air. Deflate cuff by by depressing the valve using a syringe. Evacuate the cuff completely and when balloons
appear collapsed gently withdraw the catheter.

. If either cuff does not inflate or fully deflate, use a new tube. Save the old tube and call Network Customer Service.

2. Lubricate a catheter using a water-soluble lubricant and insert the catheter so that the bevelled tip is in the nasopharynx.

3. Attach a syringe to the pilot port marked 10 and inflate the distal cuff with air or sterile fluid until the desired seal is obtained. Volumes of 4 to 8 ml are usually adequate. Do not over-inflate or exceed 10
ml. Remove the syringe and gently pull the catheter anteriorly to seat it.

4. Attach a syringe to the pilot port marked 30 and inflate the proximal cuff with air or sterile fluid until the desired seal is obtained. Volumes of 10 to 25 ml are usually adequate. Do not over-inflate or
exceed 30 ml. Remove the syringe.

5. Monitor the cuff pressures frequently and adjust as needed.

6.  Asmall well lubricated suction catheter may be inserted through the airway to remove secretions and/or clots.

Removal

Evacuate each cuff completely by depressing the valve using the syringe and when balloons appear collapsed gently withdraw the catheter.

Sterilisation

. The device is a SINGLE USE ONLY device supplied sterile and ready for use. Sterilisation is by Ethylene Oxide (EO).

HAZARDS ASSOCIATED WITH THE RE-USE OF SINGLE USE ONLY DEVICES

1. Single use devices have not been validated for re-use.
If you re-use a device you may be held Legally Liable for the safe performance.

2. Cross-contamination and infection risks to patients. Including transmission of:
. CJD & Variant CJD.
. Prion Diseases.
. Bacterial Endotoxins.
. Hepatitis B & Hepatitis C.
. Risks posed by HIV and AIDS

3. Device failure through material fatigue or degradation caused by initial use and design:
. Other materials: May degrade, becoming unacceptable when compared to original manufacturing criteria.

4. Patient injury from device failure and/or chemical burns from residue of decontamination agents absorbed into the material

CS - NAVOD K POUZITI

Popis

Network Epistaxis Catheter — epistakticky katétr je celosilikonovy katétr se dvéma nezavisle nafukovacimi manzetami. Dychaci cesty umoziiuji nasalni dychani a pfistup k odsavani.

Obsah baleni je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen.

Indikace

Epistaktické katétry epistaxe se pouzivaji k zastaveni zdvazného posteriorniho nebo anteriorniho krvaceni z nosu (epistaxe), které nelze zastavit jinymi metodami. Tahem baldnku vytvareji tamponadu.
UPOZORNENI

. Vyrobek je dodavan STERILNI, pFipraveny k pouZiti.

. Vyrobek je uréen POUZE NA JEDNO POUZITI. Nesterilizujte nebo znovu nepouzivejte.

. Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

. Vyrobek smi pouZivat pouze vy$kolené nebo kvalifikované osoby, které maji potiebné dovednosti a zkusenosti, v souladu s uzndvanymi normami lékafské praxe a podle pokynt pro tento vyrobek.

. Vyrobek pfichdzi do styku s télnimi tekutinami, které mohou byt kontaminovany. Po poufZiti je pfi manipulaci a likvidaci vyrobku nutné postupovat opatrné, aby nedoslo ke kontaminaci.

. UPOZORNENI: Federalni zakon USA omezuje prodej a poufiti tohoto prostfedku na lékafe nebo na jejich objednavku.

. S timto vyrobkem nepouzivejte lubrikanty na bazi ropy, protoZe by to véazné ovlivnilo vykonnost balénki a mohlo by dojit k jejich prasknuti.

. K nafouknuti balénki se nepouziva sterilni fyziologicky roztok, protoze pouZité soli mohou krystalizovat a zpUsobit ucpani.

. Tento vyrobek obsahuje silikon, ktery mdze u pacient( citlivych na silikon zplsobit alergickou reakci. Zhodnotte riziko pouZiti pomUcek ve vztahu k Iékafskému prospéchu zakroku a provedte nezbytna
opatfeni u pacient( se znamou citlivosti na silikon.

. Bezpeé&nost a kompatibilita tohoto vyrobku v prostfedi MR nebyla hodnocena. Vyrobek nebyl testovan na ohfev, migraci nebo artefakty obraz(i v prostiedi MR. Bezpeénost vyrobku v prostiedi MR neni
znama.

. Skenovani pacienta s timto prostfedkem mUze mit za nasledek poranéni pacienta.

. Tento vyrobek je kompatibilni se stfikackou, ktera splriuje poZzadavky BS EN 20594-1: 1994 (I1SO 594-1: 1986).

. Je tfeba dbat na to, aby se baldnky pfilis nenafoukly.

Hlaseni nezadoucich ptihod

Jakakoli zdvaznd prihoda, ke které doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel sidlo nebo pacient bydlisté.

NAVOD K POUZITI

1. Pred poufZitim zkontrolujte:

. PFipojte stfikatku k pilotnimu portu oznaéenému 10 a nafouknéte distalni manzetu s 5 a7 10 ml vzduchu. Vypustte manzetu stisknutim ventilu pomoci injekéni stiikacky. UpIné vypustte manzetu, a jakmile
se objevi baldnky, jemné vytahnéte katétr.
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. Pripojte injekéni stiikacku k pilotnimu portu oznagenému 30 a nafouknéte proximalni manzetu s 15 az 25 ml vzduchu. Vyfouknéte manzetu stisknutim ventilu pomoci injekéni st¥ikacky. Uplné vypustte
manzetu, a jakmile se objevi balnky, jemné vytdhnéte katétr.

. Pokud se manZeta nenafoukne nebo zcela vyfoukne, pouZijte novy katétr. UloZte vadny katétr a zavolejte zakaznicky servis Network.

2. Promazte katétr pomoci lubrikantu rozpustného ve vodé a vlozte katétr tak, aby zkosend $picka byla v nosohltanu

3. Pripojte stfikacku k pilotnimu portu oznacenému 10 a nafouknéte distdIni manZetu vzduchem nebo sterilni tekutinou, dokud nedosahnete pozadovaného utésnéni. Dostatecné jsou obvykle objemy 4 az 8
ml. NepfFeplfiujte a nepiekradujte 10 ml. Vyjméte injekéni stiikacku a jemné zatdhnéte za katetr vpfedu, aby jej usadil.

4.  Pripojte stiikacku k pilotnimu portu ozna¢enému 30 a nafouknéte proximdlni manZzetu vzduchem nebo sterilni tekutinou, dokud nedosahnete pozadovaného utésnéni. Dostatecné jsou obvykle objemy 10
az 25 ml. Nepfepliiujte a nepfekralujte 30 ml. Vyjméte stiikacku.

5. Casto sledujte tlaky v manzetéch a dle potfeby je upravujte.

6.  Dychacimi cestami Ize zavést men3i dobfe lubrikovany odsavaci katétr, aby se odstranily sekrety a / nebo srazeniny.

Odstranéni

Kazdou manZetu zcela vyprazdnéte stisknutim ventilu pomoci injekéni stfikacky, a jakmile budou balénky sbalené, opatrné rvytahnéte katét.

Sterilizace

. Vyrobek je uréen NA JEDNO POUZITI, dodavan je sterilni a pfipraveny k poutiti. Sterilizace se provadi ethylenoxidem (EO).

RIZIKA SOUVISEJICi S OPAKOVANYM POUZITIM VYROBKU NA JEDNO POUZITI

1. Vyrobky na jedno pouZiti nejsou ovéfeny pro opakované poufZiti.
Pokud vyrobek znovu pouzijete, muizete nést zdkonnou odpovédnost za bezpeény vykon.
2. Rizika kfiZové kontaminace a infekce pro pacienty. Véetné prenosu:

. CJD avarianta CJD.
. Prionové nemoci.
. Bakteridlni endotoxiny.
. Hepatitida B a hepatitida C.
. Rizika, kterd predstavuji HIV a AIDS
3. Selhani vyrobku v disledku Gnavy materidlu nebo zhorseni kvality zptsobené nedodrzenim navodu k pouZiti:
. Jiné materidly: MGZe se zhorsit jejich kvalita nebo se mohou stét nepfijatelnymi z hlediska plvodnich vyrobnich kritérii vyrobku
4. Poranéni pacienta v dUsledku selhani vyrobku anebo chemickym popélenim zbytkem dekontaminacnich latek absorbovanych do materiald.

DE — GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Bei dem Epistaxis-Katheter von Network handelt es sich um einen ganzlich aus Silikon hergestellten Katheter mit zwei unabhangig voneinander auffullbaren Cuffs. Die Luftéffnung erméoglicht Nasenatmung und
Absaugzugang.

Der Inhalt dieser Packung ist steril, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt.

Verwendungszweck

Epistaxis-Katheter dienen der Stillung von schwerem posterioren und/oder anterioren Nasenbluten (Epistaxis), das nicht auf andere Weise gestillt werden kann. Durch Zug des Ballons dienen sie als

Tamponade.

VORSICHT

. Dieses Medizinprodukt wird STERIL und gebrauchsfertig geliefert.

. Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder beschadigt ist.

. Das Medizinprodukt darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das tber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Medizinprodukt gemaR der
von der Einrichtung genehmigten und empfohlenen Bedingungen verfiigt.

. Das Produkt kommt mit méglicherweise verunreinigten Korperfliissigkeiten in Kontakt. Bei der Handhabung und Entsorgung des Produkts nach Gebrauch ist Vorsicht geboten, damit eine Kontamination
vermieden wird.

. VORSICHT: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von medizinischen Fachkreisen oder auf Anordnung dieser gekauft werden.

. Verwenden Sie dieses Medizinprodukt nicht mit einem petroleumhaltigen Gleitmittel, da dieses die Funktion der Ballons erheblich beeintrachtigt und diese dadurch ggf. platzen kdnnen.

. Das Medizinprodukt nicht mit steriler Kochsalzlésung auffiillen, da die verwendeten Salze Kristalle bilden und Verstopfungen verursachen kénnen.

. Dieses Produkt ist silikonhaltig und kann bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Silikongummi Reaktionen hervorrufen. Hinsichtlich der Verwendung der Medizinprodukte und deren
medizinischen Nutzen beim Eingriff miissen eine Risikobewertung und bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Silikon notwendige VorsichtsmaRnahmen vorgenommen werden.

. Die Sicherheit und Kompatibilitdt dieses Produkts im MRT-Umfeld wurde nicht geprift. Sie wurde nicht auf Erhitzung, Migration oder Bildartefakte im MRT-Umfeld getestet. Die Sicherheit des
Produkts im MRT-Umfeld ist nicht bekannt. Beim Scannen eines Patienten, der dieses Produkt hat, kann dies ggf. zu Verletzungen fihren.

. Dieses Produkt ist kompatibel mit einer Spritze, die den Anforderungen laut BS EN 20594-1:1994 (ISO 594-1:1986) entspricht

. Vorsicht: Ballons dirfen nicht zu stark aufgeblasen werden.

Meldung von Ereignissen

. Alle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der

Patient niedergelassen ist, zu melden.
Hinweise zum Gebrauch
1. Vor dem Gebrauch durchzufiihrende Tests:
. Eine Spritze am Pilotanschluss mit der Markierung 10 anbringen und den distalen Cuff mit 5 bis 10 ml Luftprobeweise auffiillen. Den Cuff entleeren, dazu das Ventil mit einer Spritze offendriicken. Den
Cuff vollstandig entleeren. Wenn die Ballons zusammengefallen sind, den Katheter vorsichtig abziehen.
. Eine Spritze am Pilotanschluss mit der Markierung 30 anbringen und den proximalen Cuff mit 15 bis 25 ml Luft probeweise auffillen. Den Cuff entleeren, dazu das Ventil mit einer Spritze offendriicken.
Den Cuff vollstandig entleeren. Wenn die Ballons zusammengefallen sind, den Katheter vorsichtig abziehen.
. Wenn sich einer der Cuffs nicht auffiillt oder nicht ganz zusammenfallt, einen neuen Schlauch verwenden. Bewahren Sie den alten Schlauch auf und rufen den Kundendienst von Network an.
2. Ein wasserlosliches Gleitmittel auf einen Katheter auftragen und ihn so einfiihren, dass sich die abgeschrégte Spitze im Nasenrachenraum befindet.
3. Eine Spritze am Pilotanschluss mit der Markierung 10 anbringen und den distalen Cuff mit Luft oder sterilerFlissigkeit so weit auffiillen, bis die gewiinschte Abdichtung erreicht ist. Volumina von 4 bis 8 m|
sind normalerweise ausreichend. Nicht Gberfiillen oder mehr als 10 ml einfiillen. Die Spritze entfernen und den Katheter zum Einpassen behutsam nach vorn ziehen.
4. Eine Spritze am Pilotanschluss mit der Markierung 30 anbringen und den proximalen Cuff mit Luft oder steriler Flussigkeit so weit auffiillen, bis die gewlinschte Abdichtung erreicht ist. Volumina von 10
bis 25 ml sind normalerweise ausreichend. Nicht tiberfiillen oder mehr als 30 ml einfiillen. Die Spritze entfernen.
5. Den Cuff-Druck haufig kontrollieren und bei Bedarf regulieren.
6. Durch die Luft6ffnung kann ein kleiner, mit einem Gleitmittel versehener Absaugkatheter eingesetzt werden, um Sekrete bzw. Blutgerinnsel zu entfernen.
Entfernen
Beide Cuffs vollstandig entleeren, dazu das Ventil mit der Spritze offendriicken. Wenn die Ballons zusammengefallen sind, den Katheter vorsichtig herausziehen.
Sterilisation
. Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Ethylenoxid (EO).
RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE:
1. Medizinische Einmalprodukte sind nicht fiir die Wiederaufbereitung validiert.
Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fiir dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.
2. Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion von Patienten. Darunter die Ubertragung von:
. CJK und vCIK.
. Prionenerkrankungen
. Bakterien-Endotoxinen
. Hepatitis B und C
. Risiken durch HIV und AIDS
3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermiidung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:
. Sonstige Materialien: Kénnen sich zersetzen und somit nicht mehr die Originalkriterien des Herstellers erfullen.
4. Kérperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts und/oder chemische Verletzungen durch Reinigungsmittelriickstédnde, die vom Material absorbiert werden.
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ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El catéter Network para epistaxis es un catéter hecho totalmente de silicona que tiene dos manguitos que se inflan independientemente. La via de respiracion permite la respiracion nasal y acceso para
aspiracion.

El contenido de este paquete estd estéril, a menos que el paquete esté abierto o dafiado.

Uso indicado

Los catéteres para epistaxis se usan para contener el sangrado nasal (epistaxis) anterior o posterior severo, que no puede contenerse con otros métodos. Crean un taponamiento por traccion del balon.
ADVERTENCIA

. Este dispositivo se entrega ESTERILIZADO y listo para usar.

. Este dispositivo es de UN SOLO USO. NO volver a esterilizar ni a reutilizar.

. No utilizarlo si se ha abierto o dafiado el envase.

. Este dispositivo esta concebido para ser utilizado por profesionales médicos cualificados que posean los conocimientos y la experiencia requeridos para utilizar el dispositivo de acuerdo con los
estandares imperantes de la practica médica y junto con las instrucciones de este dispositivo.

. El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Se deben tomar precauciones durante el manejo y la eliminacién del dispositivo después de su uso para evitar la
contaminacion.

. ADVERTENCIA: la legislacion federal de EE. UU. establece la restriccion de que este dispositivo debe venderse solo a médicos o por orden de estos.

. No utilizar lubricantes a base de petréleo con este dispositivo porque ello afectara gravemente el rendimiento de los globos, ocasionando la posibilidad de que estallen.

. No se debe utilizar solucién salina para inflar el dispositivo, ya que las sales utilizadas podrian cristalizarse y provocar una obstruccion.

. Este producto contiene silicona, lo que puede provocar una reaccion alérgica en pacientes con sensibilidad a la silicona. Evaluar el riesgo de uso de los dispositivos en relacidn con el beneficio sanitario
del procedimiento y adoptar las precauciones necesarias en pacientes con sensibilidad conocida a la silicona.

. No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de este producto en un entorno de resonancia magnética (RM). No se han realizado pruebas de calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el
entorno RM. Se desconoce la seguridad del producto en el entorno RM. Escanear a un paciente portador de este producto puede ocasionarle lesiones.

. Este dispositivo es compatible con una jeringa que cumpla los requisitos de BS EN 20594-1:1994 (ISO 594-1:1986).

. Hay que tener cuidado de no inflar demasiado los globos.

Notificacién de incidentes

. Todo incidente grave relacionado con este dispositivo debe ponerse en conocimiento del fabricante y de la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente

Instrucciones

1. Verificaciones anteriores al uso:

. Conecte una jeringa al puerto piloto marcado con el nimero 10 e infle como prueba el manguito distal con 5 a 10 ml de aire. Desinfle el manguito presionando la vélvula con ayuda de una jeringa. Vacie el
manguito por completo y, cuando los globos parezcan desinflados, retire suavemente el catéter.

. Conecte la jeringa al puerto piloto marcado con el nimero 30 e infle como prueba el manguito proximal con 15 a 25 ml de aire. Desinfle el manguito presionando la valvula con ayuda de una jeringa. Vacie
el manguito por completo y, cuando los globos parezcan desinflados, retire suavemente el catéter.

. Si alguno de los manguitos no se infla o se desinfla por completo, use un tubo nuevo. Guarde el tubo usado y llame al Departamento de Servicio al Cliente de Network.

2. Lubrique un catéter usando un lubricante soluble en agua e introduzca el catéter de manera que la punta biselada quede en la nasofaringe.

3. Conecte una jeringa al puerto piloto marcado con el numero 10 e infle el manguito distal con aire o fluido estéril hasta obtener el sello deseado. Generalmente es adecuado un volumen de 4 a 8 ml. No
infle excesivamente el manguito ni agregue mas de 10 ml. Retire |a jeringa y tire suavemente del catéter anteriormente para asentarlo.

4. Conecte una jeringa al puerto piloto marcado con el nimero 30 e infle el manguito proximal con aire o fluido estéril hasta obtener el sello deseado. Generalmente es adecuado un volumen de 10 a 25 ml.
No infle excesivamente el manguito ni agregue mas de 30 ml. Retire la jeringa.

5. Supervise frecuentemente la presion de los manguitos y ajustela segtin sea necesario.

6.  Se puede introducir un pequefio catéter de aspiracion bien lubricado por la via de respiracion a fin de retirar secreciones y/o codgulos.

Retiro

Vacie cada uno de los manguitos por completo presionando la valvula con la ayuda de la jeringa y, cuando los globos parezcan desinflados, retire suavemente el catéter.

Esterilizacion

. El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo para usar. La esterilizacidn se realiza con éxido de etileno (OE).

RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO

1. Los dispositivos de un solo uso no estan disefiados para su reutilizacion.
Si reutiliza un dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.

2. Riesgos de contaminacion cruzada y de infeccion para los pacientes. Incluyen la transmisién de:
. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o variantes de esta.
. Enfermedades por priones.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatitis B y Hepatitis C.
. Riesgos causados por el VIH y el sida.

3. Fallo del dispositivo debido al desgaste del material o por una degradacidn atribuible a su uso inicial y disefio:
. Otros materiales: se pueden degradar, volviéndose incompatibles con los criterios originales de fabricacion.

4. Pacinte lesionado debido a un fallo del dispositivo y/o quemaduras quimicas causadas por los residuos de los agentes de descontaminacién absorbidos en los materiales.

FI — KAYTTOOHJEET

Kuvaus

Networkin nendverenvuotokatetri on tdysin silikonista valmistettu katetri, jossa on kaksi itsendisesti tdytettdvaa mansettia. Hengitysputki mahdollistaa hengityksen nendn kautta ja muodostaa reitin imua

varten.

Pakkauksen sisélto on steriili, ellei pakkausta ole avattu tai ellei se ole vahingoittunut.

Kayttotarkoitus

Nendverenvuotokatetria kdytetdan tyrehdyttdmasn vakava posteriorinen ja/tai anteriorinen nenédverenvuoto (epistaksis), jonka tyrehdyttdminen ei onnistu muilla menetelmilla. Silld tehdddn tamponaatio

pallolaajennusta hyédyntaen.

VAROITUKSET

. Laite toimitetaan STERIILINA ja kdyttévalmiina.

. Tuote on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. El SAA steriloida uudelleen tai kidyttaa uudelleen.

. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

. Tama laite on tarkoitettu sellaisten koulutettujen ladketieteen ammattilaisten kdytettavaksi, joilla on vaadittavat taidot ja kokemus laitteen kayttamiseksi voimassa olevien ladketieteellisten kaytantsjen
mukaan ja tdman laitteen kdyttdohjeiden mukaisesti.

. Tuote on kosketuksissa kehon nesteiden kanssa, jotka voivat olla kontaminoituneita. Laitteen kdsittelyssa ja havityksessa kdyton jdlkeen tulee olla huolellinen kontaminaation estamiseksi.

. VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai 1aakarin maardyksesta.

. Ala kayta raakadljypohjaisia liukasteita taman laitteen kanssa, silla se haittaa vakavasti pallojen suorituskykya ja voi aiheuttaa niiden puhkeamisen.

. Laitteen tdyttamiseen ei saa kdyttaa steriilia suolaliuosta, silla kaytetyt suolat voivat kiteytya ja aiheuttaa tukoksen.

. Tama tuote siséltaa silikonia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion potilailla, joilla on silikoniallergia. Arvioi laitteiden kdyttoon liittyvat riskit suhteessa toimenpiteen ladketieteelliseen hy6tyyn, ja toteuta
tarvittavat varotoimet potilaille, joiden tiedetdan olevan herkkia silikonille.

. Taman laitteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympdristdssa ei ole arvioitu. Sen kuumenemista, kulkeutumista tai kuva-artefaktien esiintymistad magneettikuvausympaéristossa ei ole
testattu. Laitteen turvallisuutta magneettikuvausympéristdssa ei tunneta. Jos potilas, jolla on tdma laite, kuvataan, potilas voi loukkaantua.

. Tamad laite on yhteensopiva ruiskun kanssa, joka tayttaa standardin BS EN 20594-1:1994 (1SO 594-1:1986) vaatimukset.

. Palloja ei saa tayttaa liian tayteen.

Vaaratilanteesta raportoiminen

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on raportoitava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéytt:

OHIJEET

1. Tarkistukset ennen kédyttoa:

. Kiinnita ruisku pilottiporttiin, jossa on merkintd 10, ja koetdyta distaalimansetti 5-10 ml:lla ilmaa. Tyhjennd mansetti painamalla venttiilid ruiskulla. Tyhjennd mansetti kokonaan, ja kun pallot nayttavat
kutistuneen téysin, veda katetri varovasti ulos.

a/tai potilas asuu.
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Kiinnita ruisku pilottiporttiin, jossa on merkinta 30, ja koetdyta proksimaalinen mansetti 15-25 ml:lla ilmaa. Tyhjennd mansetti painamalla venttiilid ruiskulla. Tyhjennd mansetti kokonaan, ja kun pallot
nayttavat kutistuneen tdysin, veda katetri varovasti ulos.

Jos jompikumpi mansetti ei tayty tai tyhjene kokonaan, kdyta uutta putkea. Laita vanha putki talteen ja ota yhteytta Networkin asiakaspalveluun.

Voitele katetri vesiliukoisella liukasteella ja tyonna katetri niin, ettd viistottu karki ulottuu nenanieluun.

Kiinnita ruisku pilottiporttiin, jossa on merkinta 10, ja tayta distaalinen mansetti ilmalla tai steriililld nesteelld, kunnes haluttu tuke saavutetaan. 4-8 ml:n téyttd yleensa riittaa. Ala tayta liian tdyteen tai
yli 10 ml:aa. Poista ruisku ja veda katetria varovasti anteriorisesti, jotta se asettuu paikalleen.

Kiinnitd ruisku pilottiporttiin, jossa on merkintd 30, ja tdyta proksimaalinen mansetti ilmalla tai steriililld nesteelld, kunnes haluttu tuke saavutetaan. 10-25 ml:n tdytto yleensd riittad. Ald tayta lilan
tdyteen tai yli 30 ml:aa. Poista ruisku.

Tarkkaile mansettien paineita saannollisesti ja saada tarvittaessa.

Pieni hyvin liukastettu imukatetri voidaan tydntda hengitysputken ldpi eritteiden ja/tai hyytymien poistamiseksi.

Poistaminen
Tyhjennd molemmat mansetit kokonaan painamalla venttiilia ruiskulla, ja kun pallot ndyttavat kutistuneen kokonaan, vedd katetri varovasti ulos.
Sterilointi

Laite on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON, ja se toimitetaan steriilina ja kayttévalmiina. Sterilointi etyleenioksidilla (EO)

KERTAKAYTTOLAITTEIDEN UUDELLEENKAYTTOON LITTYVAT VAARAT

1.

Kertakayttdisid laitteita ei ole hyvaksytty kdytettavaksi uudelleen.

Jos kaytat laitetta uudelleen, voit olla oikeusvastuussa turvallisesta kaytosta.

Potilaiden riskikontaminaatio ja infektioriski. Mukaan lukien seuraavat tartunnat:

. CJD javariantti CJD

. Prionitaudit

. Bakteeriendotoksiinit

. Hepatiitti B ja hepatiitti C

. HIV:n ja AIDSin aiheuttamat riskit

Laitteen toimintahdiri6 alkuperdisesta kdytostd ja suunnittelusta aiheutuvasta materiaalin vdasymisesta tai heikentymisestd johtuen:
. Muut materiaalit: Voi heikentyd, minka jélkeen se ei endad ole hyvaksyttava alkuperdisten valmistuskriteerien mukaisesti.
Laitteen toimintahd&iriésta johtuva potilaan loukkaantuminen ja/tai kemialliset palovammat, jotka ovat aiheutuneet materiaaliin imeytyneistd puhdistusaineiden jaamista.

FR — MODE D’EMPLOI

Description

La sonde épistaxis de Network se compose intégralement de silicone et comporte deux ballonnets individuellement gonflables. La voie respiratoire permet une respiration nasale et I'accés pour effectuer
|"aspiration.

Le contenu est stérile a moins que le joint hermétique du conditionnement ne soit brisé.

Usage recommandé

Les sondes épistaxis sont utilisées pour stopper les hémorragies nasales graves antérieures ou postérieures (épistaxis) impossible a arréter autrement. La traction sur le ballonnet agit comme un tampon.
AVERTISSEMENT

Ce dispositif est fourni STERILE et prét a I'emploi.

Ce dispositif est A USAGE UNIQUE SEULEMENT. NE PAS restériliser ni réutiliser.

Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des personnes du corps médical diment formées et possédant les compétences et I'expérience nécessaires pour utiliser ledit dispositif en conformité avec les
normes de pratique médicale en vigueur et selon le mode d’emploi.

Ce produit entre en contact avec des liquides physiologiques qui risquent d’étre contaminés. Prendre les précautions nécessaires de manipulation et d’élimination du dispositif aprés utilisation afin
d’éviter toute contamination.

AVERTISSEMENT : la loi fédérale américaine limite la vente et I'utilisation aux médecins ou a la demande d’un médecin.

Ne pas utiliser de lubrifiants a base de pétrole avec ce dispositif. Le bon fonctionnement des ballonnets en serait entravé voire ces derniers pourraient éclater.

Une solution stérile est a éviter avec ce dispositif sinon le sel pourrait se cristalliser puis provoquer un blocage.

Ce produit contient du silicone qui peut entrainer une réaction allergique chez les patients sensibles au silicone. Evaluer les risques liés a I'utilisation des dispositifs, en termes de bénéfice médical
apporté par la procédure, et prendre les précautions nécessaires avec les patients sensibles au silicone.

La sécurité et la compatibilité de ce dispositif dans un environnement RM n’ont pas été évaluées. Ce dispositif n’a pas été testé dans des conditions de chaleur, de déplacement ou d’imagerie dans un
environnement RM. La sécurité de ce dispositif dans un environnement RM est inconnue. Les patients qui passent un scanner avec ce dispositif sont exposés a un risque de lésion.

Ce dispositif est compatible avec les seringues répondant a la norme BS EN 20594-1:1994 (1SO 594-1:1986).

Ne pas surgonfler les ballonnets.

Déclaration des incidents

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit &tre déclaré au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisation ou le/la patient(e).

MODE D’EMPLOI

1. Vérifications avant toute utilisation :

. Attacher une seringue au port pilote numéroté 10 puis tester le ballonnet distal en le gonflant avec 5 a 10 ml d’air. Dégonfler le ballonnet en appuyant sur la valve a I’aide d’une seringue. Vider I'air
complétement puis une fois les ballonnets dégonflés, retirer doucement la sonde.

. Attacher une seringue au port pilote numéroté 30 puis gonfler pour tester le ballonnet proximal avec 15 a 25 ml d’air. Dégonfler le ballonnet en appuyant sur la valve a I'aide d’une seringue. Vider I'air
complétement puis une fois les ballonnets dégonflés, retirer doucement la sonde.

. Si I'un des ballonnets ne se (dé)gonfle pas, utiliser une autre tubulure. Conserver I’ancienne tubulure puis appeler le service clientéle de Network.

2. Lubrifier la sonde a I'aide d’un lubrifiant aqua-soluble et I'insérer afin que son extrémité biseautée se trouve dans le nasopharynx.

3. Attacher une seringue au port pilote numéroté 10 puis gonfler le ballonnet distal avec de I’air ou un liquide stérile jusqu’a obtention de I’étanchéité souhaitée. Un volume compris entre 4 et 8 ml convient
généralement. Ne pas surgonfler ou dépasser 10 ml. Retirer la seringue et rétracter délicatement la sonde pour la caler.

4.  Attacher une seringue au port pilote numéroté 30 puis gonfler le ballonnet proximal avec de I'air ou un liquide stérile jusqu’a obtention de I’étanchéité souhaitée. Un volume compris entre 10 et 25 ml
convient généralement. Ne pas surgonfler ou dépasser 30 ml. Retirer la seringue.

5. Surveiller régulierement la pression des ballonnets et la régler si nécessaire.

6. Une petite sonde d’aspiration lubrifiée peut é&tre insérée dans la voie respiratoire pour aspirer les sécrétions ou les caillots.

Retrait

Dégonfler chaque ballonnet completement en appuyant sur la valve a I'aide d’une seringue ; une fois les ballonnets dégonflés, retirer délicatement la sonde.
Stérilisation

Ce dispositif est A USAGE UNIQUE SEULEMENT ; il est fourni stérile et prét a I’emploi. Stérilisation par oxyde d’éthyléne (OE).

DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE

1.

Les dispositifs a usage unique n’ont pas été approuvés pour plusieurs utilisations. Si vous utilisez plusieurs fois un de ces dispositifs, vous risquez d’étre tenu juridiquement responsable de sa
performance.

Risques de contamination croisée et de risques d’infection pour les patients ; y compris la transmission des affection suivantes :

. MCJ et ses variantes.

. Maladies a prions

. Endotoxines bactériennes

. Hépatite B et hépatite C.

. Risques posés par le VIH et le SIDA.

Possibilité de défaillance du dispositif en raison d’une dégradation ou d’une détérioration des matériaux causées par la conception et I'usage initiaux :

. Autres matériaux : ils peuvent se dégrader, devenir de qualité inacceptable lorsque comparés aux critéres de fabrication d’origine.

Risques de lésions infligées aux patients en raison d’une défaillance du dispositif ou de brilures chimiques liées aux résidus des agents de décontamination absorbés par les matériaux.

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Descrizione

Il catetere Network per epistassi € un catetere in silicone provvisto di due manicotti gonfiabili separati. Il canale consente la respirazione nasale e I'accesso per eseguire I'aspirazione. L'integrita della confezione
garantisce la sterilita del contenuto.
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Uso previsto
| cateteri per epistassi vengono utilizzati per tamponare importanti sanguinamenti nasali (epistassi) posteriori e/o anteriori, che & impossibile contenere con altri metodi. Essi vanno a formare un tampone
mediante la trazione del palloncino.

ATTENZIONE

. Il prodotto & fornito STERILE, pronto per I'uso.

. Il prodotto & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON risterilizzare né riutilizzare.

. Non usare se la confezione é stata aperta o risulta danneggiata.

. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che, per formazione ed esperienza, & competente nell’uso del dispositivo conformemente ai protocolli accettati di pratica medica
e alle istruzioni per I'uso di questo dispositivo.

. Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela ¢ richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.

. ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione del medico

. Con questo dispositivo non utilizzare lubrificanti a base di petrolio in quanto ridurranno seriamente le prestazioni dei palloncini, provocandone potenzialmente lo scoppio.

. Non utilizzare una soluzione fisiologica per gonfiare il dispositivo, per evitare che i sali utilizzati possano cristallizzarsi e ostruire il dispositivo.

. Questo prodotto contiene silicone che potrebbe essere causa di reazione allergica in pazienti particolarmente sensibili al silicone. Valutare il rischio connesso all'uso dei dispositivi rispetto al beneficio
clinico dell'intervento e adottare le precauzioni necessarie nei pazienti con nota sensibilita al silicone.

. La sicurezza e la compatibilita di questo dispositivo in ambiente RM non sono state valutate. |l catetere non & stato sottoposto a prove di riscaldamento, di migrazione o di presenza di artefatti in
ambienti RM. La sicurezza del dispositivo in ambiente RM non & nota. Un RM effettuata in un paziente portatore di questo dispositivo puo portare a lesioni al paziente stesso..

. Questo dispositivo & compatibile con una siringa che soddisfa i requisiti della norma BS EN 20594-1:1994 (1SO 594-1:1986).

. Cautela é richiesta nell’evitare di gonfiare eccessivamente i palloncini.

Segnalazione degli incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro dove hanno residenza |'utilizzatore e/o il paziente.

MODALITA D’USO

1.  Controlli prima dell’'uso:

. Collegare una siringa all’accesso pilota contrassegnato da 10 e provare a gonfiare il manicotto distale con 5-10 ml d’aria. Sgonfiare il manicotto premendo la valvola utilizzando una siringa. Sgonfiare
completamente il manicotto e, quando i palloncini sembrano totalmente sgonfi, estrarre delicatamente il catetere.

. Collegare la siringa all’accesso pilota contrassegnato da 30 e provare a gonfiare il manicotto prossimale con 15-25 ml d’aria. Sgonfiare il manicotto premendo la valvola utilizzando una siringa. Sgonfiare
completamente il manicotto e, quando i palloncini sembrano totalmente sgonfi, estrarre delicatamente il catetere.

. Se uno dei manicotti non si gonfi a o si sgonfia completamente, cambiare il catetere. Conservare il vecchio catetere e contattare I'assistenza clienti Network.

2. Lubrificare il catetere con un lubrificante idrosolubile e inserirlo finché la punta smussata si trova nel rinofaringe.

3. Collegare una siringa all’accesso pilota contrassegnato da 10 e gonfiare il manicotto distale con aria o liquido sterile fi no a ottenere una chiusura ermetica. Di solito sono sufficienti volumi di 4-8 ml. Non
gonfiare eccessivamente o superare i 10 ml. Togliere la siringa e tirare delicatamente in avanti il catetere per assestarlo.

4. Collegare la siringa all’accesso pilota contrassegnato da 30 e gonfiare il manicotto prossimale con aria o liquido sterile fino a ottenere una chiusura ermetica. Di solito sono sufficienti volumi di 10-25 ml.
Non gonfiare eccessivamente o superare i 30 ml. Togliere la siringa.

5. Monitorare frequentemente la pressione del manicotto ed eventualmente regolarla.

6. E possibile inserire nel canale un piccolo catetere di aspirazione, adeguatamente lubrificato, per rimuovere secrezioni e/o grumi di sangue

Rimozione

Sgonfiare completamente ogni manicotto premendo la valvola utilizzando la siringa e, quando i palloncini sembrano totalmente sgonfi, estrarre delicatamente il catetere.

Sterilizzazione

. Il prodotto & un dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, fornito sterile e pronto per I'uso. E sterilizzato mediante ossido di etilene (EO).

PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

1. Il dispositivo monouso non é stato convalidato per essere riutilizzato. Chiunque riutilizzi il dispositivo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura.
2. I rischi di contaminazione o infezione crociata per i pazienti comprendono la trasmissione di:

. Morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJD) e la sua variante.
. Patologie prioniche
. Endotossine batteriche
. EpatiteBe C
. Rischi posti dall’'HIV e AIDS
3. Il fallimento del dispositivo dovuto a fatica o a degradazione del materiale causata dall’'uso iniziale e dal design:
. Altri materiali: possono degradarsi, diventando inaccettabili rispetto ai criteri originali di produzione.
4. Lesioni al paziente causate dal fallimento del dispositivo e/o ustioni chimiche provocate dai residui degli agenti di decontaminazione assorbiti nei materiali.

NL - GEBRUIKSAANWUZING

Omschrijving

De Network epistaxis-katheter is een volledig uit silicone vervaardigde katheter met twee onafhankelijk opblaasbare manchetten. De luchtweg maakt ademen door de neus en toegang voor zuiging mogelijk.
De inhoud van deze verpakking is steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Bedoeld gebruik

Epistaxis katheters worden gebruikt om ernstige posterieure en/of anterieure neusbloedingen (epitaxis) te stemmen, die niet door andere methodes gestemd kunnen worden. De zorgen voor tamponnade
door tractie van de ballon.

WAARSCHUWINGEN

. Dit product wordt STERIEL en klaar voor gebruik geleverd.

. Dit product is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw steriliseren of gebruiken.

. Gebruik dit product niet als de verpakking is geopend of beschadigd.

. Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals die beschikken over de vereiste vaardigheden en ervaring om het instrument te gebruiken in overeenstemming met
de geldende normen voor de medische praktijk en in combinatie met de instructies voor dit instrument.

. Het instrument komt in contact met lichaamsvloeistoffen, die besmet kunnen zijn. Het instrument moet zorgvuldig worden gehanteerd en na gebruik worden verwijderd om besmetting te
voorkomen.

. WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse Federale wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts

. Gebruik geen glijmiddelen op petroleumbasis met dit product, aangezien dit de prestatie van de ballonnen ernstig beinvloedt en ze potentieel kan laten barsten.

. Er mag geen steriele zoutoplossing worden gebruikt om het product te laten uitzetten, aangezien de gebruikte zouten kunnen kristalliseren en een blokkade kunnen veroorzaken.

. Dit product bevat silicone wat een allergische reactie kan veroorzaken bij patiénten die gevoelig voor silicone zijn. Voer een risicobeoordeling uit van de producten met betrekking tot de
medische voordelen van de procedure en neem de nodige voorzorgsmaatregelen bij patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig voor silicone zijn.

. Dit product is niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Het is niet getest voor verhitting, migratie of afbeeldingsartefact in de MR-omgeving. De veiligheid van het
product in de MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént die dit product heeft kan resulteren in letsel aan de patiént.

. Dit product is compatibel met een injectiespuit die voldoet aan de eisen van BS EN 20594-1:1994 (1SO 594-1:1986).

. Er moet voor worden gezorgd dat de ballonnen niet overmatig worden opgeblazen.

Rapportage van incidenten

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot het product voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
AANWIJZINGEN

1. Controles voorafgaand aan gebruik:

. Verbindt een spuit met de proef-ingang 10 en blaas de distale manchet als test op met 5 tot 10 ml lucht. Laat de manchet leeglopen door het ventiel in te drukken met een spuit. Ledig de
manchet volledig en als de ballonnen ingezakt lijken verwijder de katheter voorzichtig.

. Verbindt de spuit met de proef-ingang 30 en blaas de distale manchet als test op met 15 tot 25 ml lucht. Laat de manchet leeglopen door het ventiel in te drukken met een spuit. Ledig de
manchet volledig en als de ballonnen ingezakt lijken verwijder de katheter voorzichtig.

. Indien een van de manchetten niet kan worden opgeblazen of volledig kan worden geledigd, gebruik een nieuwe buis. Bewaar de oude buis en neem contact op met de klantenservice van
Network.

2. Breng glijmiddel op een katheter aan met gebruik van een in water oplosbaar glijmiddel en breng de katheter zodanig in dat de punt met de schuine rand zich in de neuskeelholte bevindt.
3. Verbind een spuit met de proefingang 10 en blaas de distale manchet op met lucht of steriel vloeistof tot de gewenste afdichting is bereikt. Volumes van 4 tot 8 ml zijn meestal voldoende. Blaas het
product niet teveel op en gebruik niet meer dan 10 ml. Verwijder de spuit en trek de katheter voorzichtig naar voren om hem te positioneren.
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4. Verbind een spuit met de proefingang 30 en blaas de proximale manchet op met lucht of steriel vloeistof tot de gewenste afdichting is bereikt. Volumes van 10 tot 25 ml zijn meestal voldoende. Blaas het
product niet teveel op en gebruik niet meer dan 30 ml. Verwijder de spuit.
5. Controleer de manchetdruk regelmatig en pas zo nodig aan.
6.  Eenkleine, van voldoende glijmiddel voorziene katheter kan via de luchtweg worden ingevoerd om afscheidingsproducten en/of propjes te verwijderen.
Verwijdering
Ledig elke manchet volledig door het ventiel met gebruik van de spuit in te drukken en als de ballonnen ingezakt lijken de katheter voorzichtig terug te trekken.
Sterilisatie
. Het instrument is VOOR EENMALIG GEBRUIK en wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Voor sterilisatie is ethyleenoxide (EO) gebruikt.
GEVAREN VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
1. Producten voor eenmalig gebruik zijn niet gevalideerd voor hergebruik.
Als u een instrument opnieuw gebruikt kunt u juridisch aansprakelijk worden gesteld voor de veilige prestatie.
2. Kruisbesmetting van en infectierisico’s voor patiénten. Met inbegrip van overdracht van:
. CJD en variant CID.
. Prion-ziekten.
. Bacteriéle endotoxinen.
. Hepatitis B en Hepatitis C.
. Risico’s van HIV en AIDS
3. Defecten aan het instrument vanwege materiaalvermoeidheid of afbreuk veroorzaakt door het eerste gebruik en het ontwerp:
. Andere materialen: Kunnen afbreken, onacceptabel worden in vergelijking met de oorspronkelijke criteria van de fabrikant.
4. Letsel aan de patiént door defecten aan het product en/of chemische brandwonden van restanten van ontsmettingsmiddelen die door het materiaal zijn geabsorbeerd

PT - INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descrigdo

O Cateter Epistaxe Network é um cateter inteiramente de silicone com dois cuffs que podem ser inflados independentemente. A via aérea permite a respiragdo nasal e o acesso para aspiragdo.

O contetido desta embalagem esta em condigdo estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Uso previsto

Os cateteres Epistaxis sdo utilizados para conter hemorragias nasais posteriores e/ou anteriores graves (epistaxis) que ndo é possivel conter empregando outros métodos. Estabelecem o tamponamento por
tragdo do baldo.

CUIDADOS

. Este dispositivo é fornecido ESTERIL e pronto para utilizar.

. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO esterilizar novamente nem reutilizar.

. N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

. Este dispositivo deve ser usado apenas por pessoal médico preparado e com a habilidade e a experiéncia necessdrias para o utilizar atendendo aos padrdes predominantes da pratica médica, assim
como as instrugdes para este dispositivo.

. O produto entra em contacto com fluidos biolégicos, que podem estar contaminados. Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo apos a utilizagdo, para evitar contaminagdo.

. CUIDADO: A Legislagdo Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

. N3o use lubrificantes a base de petrdleo com este dispositivo, dado que este tipo de lubrificante ird afetar signifi cativamente o desempenho dos bal&es, fazendo com que possivelmente rebentem.

. N&o deve ser utilizado soro fisiologico estéril para encher o dispositivo, porque os sais podem cristalizar e causar obstrugdo.

. Este produto contém silicone, o que pode provocar uma reagdo alérgica em pacientes com sensibilidade ao silicone. Avalie os riscos da utilizagdo do dispositivo relativamente ao beneficio médico do
procedimento e tome as precaugdes necessarias no caso de pacientes com sensibilidade conhecida ao silicone.

. Este dispositivo ndo foi avaliado relativamente a seguranga e a compatibilidade em ambiente de RM. N3o foi testado quanto ao aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem em ambiente de RM. A
seguranga do dispositivo em ambiente de RM é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesdes.

. Este dispositivo é compativel com uma seringa que cumpra os requisitos da norma BS EN 20594-1:1994 (ISO 594-1:1986).

. Deve ter-se cuidado para ndo encher excessivamente os baldes.

Comunicacéo de incidentes
Qualquer incidente grave que ocorra relativamente a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.
INSTRUGOES
1.  VerificagBes antes da utilizagdo:
. Conecte a seringa a porta piloto marcada 10 e teste, insuflando de 5 a 10 ml de ar no cuff distal. Esvazie o cuff usando uma seringa para diminuir a pressdo da vélvula. Purgue inteiramente o cuff e,
quando os balGes parecerem murchos, suavemente retire o cateter.
. Conecte a seringa a porta piloto marcada 30 e teste, insuflando 15 a 25 ml de ar no cuff proximal. Esvazie o cuff usando uma seringa para diminuir a pressdo da vélvula. Purgue inteiramente o cuff e,
quando os balSes parecerem murchos, suavemente retire o cateter.
. Caso um dos cuffs ndo se infl e ou murche inteiramente, use um tubo novo. Guarde o tubo antigo e entre em contacto com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Network.
2. Lubrifique o cateter usando um lubrifi cante soltvel em dgua e introduza o cateter de forma que a ponta biselada fi que na regido nasofaringea.
3. Conecte a seringa a porta piloto marcada 10 e infle o cuff distal com ar ou fluido estéril até obter-se a vedagdo desejada. Volumes da ordem de 4 a 8 ml costumam ser adequados. N&o infle
excessivamente o baldo nem exceda 10 ml. Retire a seringa e, suavemente puxe o cateter pela parte dianteira para prendé-lo.
4.  Conecte a seringa a porta piloto marcada 30 e infle o cuff proximal com ar ou fluido estéril até obter-se a vedagdo desejada. Volumes da ordem de 10 a 25 ml costumam ser adequados. Ndo infle
excessivamente o baldo nem exceda 30 ml. Retire a seringa.
5. Confira frequentemente as pressdes do cuff e ajuste conforme necessario.
6. E possivel introduzir um pequeno cateter de aspiragdo bem lubrificado através da via aérea para remover secregdes e/ou coagulos.
Remocdo
Purgue completamente cada um dos cuffs usando uma seringa para diminuir a pressdo da valvula e, quando os baldes parecerem murchos, suavemente retire o cateter.
Esterilizagdo
. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO e ¢é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizagio é feita por 6xido de etileno (OE).
RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:
1.  Osdispositivos para utilizagdo tnica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar um destes dispositivo pode estar sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranca da utilizagdo.
2. Riscos de contaminagdo cruzada e infecgdo de pacientes. Inclusive transmissdo de:
. Doenga de Creutzfeldt Jakob (DCJ) e variante de DCJ.
. Doengas de Prido.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatite B e hepatite C.
. Riscos associados a HIV e AIDS
3. Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais podem ser causadas por uso inicial ou design:
. Outros materiais: podem se deteriorar, tornarem-se inaceitdveis comparando com os critérios originais de fabricagdo.
4. Ferimentos de pacientes por causa de falhas dos dispositivos e/ou queimaduras quimicas por causa de residuos de agentes de descontaminagdo absorvidos pelos materiais.

SV — BRUKSANVISNING

Beskrivning

Epistaxiskatetern fran Network &r en kateter helt i silikon med tva kuffar som kan bldsas upp oberoende av varandra. Luftvagarna mojliggér nasandning och atkomst till sug.
Férpackningens innehall &r sterilt sdvida inte férpackningen ar dppnad eller skadad.

Avsedd anvindning

Epistaxiskatetrar anvdnds for att hejda allvarlig bakre och/eller frimre nisblddning (epistaxis), som inte kan hejdas med andra metoder. De etablerar tamponad med hjélp av ballongen.
FORSIKTIGHETSATGARDER

. Produkten levereras STERIL och redo att anvéanda.

. Produkten dr ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Far EJ atersteriliseras eller dteranvandas.

. Anvand inte om férpackningen har 6ppnats eller skadats.

. Den hir produkten &r avsedd att anvidndas av medicinsk personal som har nédvindiga fardigheter och erfarenhet fér att anvianda produkten i enlighet med rddande standarder fér medicinsk praxis

samt anvisningarna till produkten.
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. Produkten kommer i kontakt med kroppsvatskor, som kan vara kontaminerade. Hantering och kassering av enheten efter anvandning ska ske med forsiktighet for att férhindra kontaminering.
. FORSIKTIGHET: | USA far enligt federal lag denna produkt endast forsiljas av lakare eller enligt likares ordination.
. Anviénd inte petroleumbaserade smérjmedel med den hir enheten eftersom det allvarligt paverkar ballongernas prestanda, vilket kan leda till att de brister.
. Steril koksaltlésning ska inte anvéandas fér att bldsa upp enheten eftersom de salter som anvénds kan kristalliseras och orsaka blockering.
. Produkten innehaller silikon som kan orsaka en allergisk reaktion hos patienter med éverkanslighet mot silikon. Gor en riskbedémning av anvandningen av enheterna i férhallande till atgardens
medicinska nytta och vidta nédvéndiga forsiktighetsatgérder for patienter med kdnd éverkanslighet mot silikon.
. Den hir enheten har inte utvirderats for sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. Den har inte testats for uppvarmning, migrering eller bildartefakt i MR-miljon. Enhetens sdkerhet i MR-miljon &r
okdnd. Om en patient som har den har enheten skannas kan det leda till patientskador.
. Denna enhet dr kompatibel med en spruta som uppfyller kraven i BS EN 20594-1:1994 (ISO 594-1:1986).
. Var forsiktig sa att inte ballongerna blases upp for mycket.

Incidentrapportering

Allvarliga incidenter som eventuellt intréffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

ANVISNINGAR

1. Kontroller fore anvéndning:

. Anslut en spruta till pilotporten markt 10 och blas pa prov upp den distala kuffen med 5-10 ml luft. Tém kuffen genom att trycka ned ventilen med en spruta. Tém kuffen helt och nér ballongerna verkar
ha kollapsat drar du forsiktigt ut katetern.

. Anslut en spruta till pilotporten méarkt 30 och blas pa prov upp den proximala kuffen med 15-25 ml luft. Tém kuffen genom att trycka ned ventilen med en spruta. Tém kuffen helt och nér ballongerna
verkar ha kollapsat drar du forsiktigt ut katetern.

. Anvénd en ny slang om en kuff inte blases upp eller inte téms helt. Spara den gamla slangen och ring kundtjansten hos Network.

2. Smorj en kateter med ett vattenl6sligt smorjmedel och for in katetern sa att den fasade spetsen ligger i nasofarynx.

3. Anslut en spruta till pilotporten markt 10 och blads upp den distala kuffen med luft eller steril vatska tills énskad tatning erhalls. Volymer pd 4 till 8 ml &r vanligtvis tillrdckliga. Undvik att blasa upp for
mycket eller 6verstiga 10 ml. Ta bort sprutan och dra forsiktigt katetern anteriort for att fa den pa plats.

4. Anslut en spruta till pilotporten méarkt 30 och blas upp den proximala kuffen med luft eller steril vétska tills 6nskad tatning erhalls. Volymer pa 10 till 25 ml &r vanligtvis tillrdckliga. Undvik att blasa upp for
mycket eller dverstiga 30 ml. Ta bort sprutan.

5. Kontrollera kufftrycken ofta och justera vid behov.

6. En liten, vdl smord sugkateter kan féras in genom luftvégen fér att ta bort sekret och/eller blodkoagel.

Borttagning

Tom varje kuff helt genom att trycka ned ventilen med sprutan och nar ballongerna verkar ha kollapsat drar du forsiktigt ut katetern.

Sterilisering

. Produkten ar ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK och levereras steril och redo att anvinda. Sterilisering sker med etylenoxid (EO).

RISKER FORKNIPPADE MED ATERANVANDNING AV PRODUKTER SOM ENDAST AR AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK

1. Produkter for engangsbruk har inte validerats fér ateranvandning.
Om du ateranvander en produkt kan du hallas juridiskt ansvarig for att den har en sdker funktion.

2. Risk fér att patienter utsétts fér korskontaminering och infektion. Har ingér éverféring av:
. CID och variant av CID.
. Prionsjukdomar.
. Bakteriella endotoxiner.
. Hepatit B och hepatit C.
. Risker pa grund av HIV och AIDS

3. Produktfel till féljd av att material slitits ut eller brutits ned pa grund av anvindning eller produktens utformning:
. Ovriga material: Kan fdrsamras och bli oacceptabla jamfort med ursprungliga tillverkningskriterier.

4. Patientskada pa grund av fel pa enheten och/eller kemiska brénnskador av rester av dekontamineringsmedel som absorberats i materialen.
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