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SV - Anvéand inte om SV-
produkten har 6ppnats eller Tillverkningsdat
skadats. um
NEC_001 only ~g
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ES- Numero de IT- Attenzione Use darf dieses Medizinprodukt erneut ES — Dispositivo Medizinproduk estéril D_E ) V?r
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GB - INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The products in the Network range of PVA sponge products have been designed to meet the requirements of the surgeon where there is a requirement to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic

injury. The products are quick and easy to use and reduce the time required to create haemostasis where blood loss is critical.

The products are available in a variety of designs, widths and lengths to best suit the surgeon’s preference and needs. The range is further extended to accommodate for the requirements of children and

adults of Asian origin.

Intended Use

PVA sponge ENT products are designed to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in ENT surgery. The PVA sponge reacts quickly to absorb blood and body fluids. PVA is biocompatible and

in some instances can be used for post-operative tissue support and to carry medication to the operative site (where specified in the Instructions for Use).

Anatomical Nasal Packs are clinically designed to fill the nasal cavity and provide gentle and equal support of the tissue and efficient absorption of postoperative bleeding.

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 leave packing in for more than 4 days, or serious side effects may occur.

. Always saturate packing before removal.

. String to be used as an indicator only.

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

. The tubed products in this range contain 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.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Tampons are associated with toxic shock syndrome (TSS). In case of symptoms such as sudden fever, vomiting, diarrhoea, dizziness, fainting or near fainting and for a rash appearing like a sunburn the

treatment with NETCELL has to be interrupted immediately.

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

Insertion

Locate leading end identifiable by a compressed notch. the notch should be superior before insertion.

All NETCELL packs may be trimmed before use (string must remain on packing).

Apply a water miscible antibiotic ointment to all surfaces. hold the packing with forceps or fingers and gently insert to the desired packing area. (the entire packing should be within the nose).

Once in place, tilt the patients head back and gradually irrigate with 5-10cc of saline or anti-biotic solution to ensure full expansion.

The packing must remain moist while in use.

Removal

Always saturate all NETCELL packings with saline or sterile water before removal to ensure softness. if an airway is used, remove the tube first.

String is used as an indicator only.

Grasp the packing and gently remove.

Packing must be removed by a physician.

Sterilisation

This device is supplied sterile by Gamma Irradiation and are designated for SINGLE USE ONLY.

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 CID.

. 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.

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

DE — INSTRUCTIONS FOR USE

Beschreibung

Die Produkte in der PVA-Schwammchenpalette von Network dienen der Stillung von Blutungen nach invasiver Chirurgie oder traumatischen Verletzungen und entsprechen vom Design her den Anforderungen

des Chirurgen. Die Produkte lassen sich schnell und praktisch anwenden und kénnen bei einem kritischen Blutverlust eine Hdmostase schneller herbeifiihren.

Die Produkte sind je nach Vorlieben und Anforderungen des Chirurgen in verschiedenen Ausfiihrungen, Breiten und Langen erhéltlich. Die Produktpalette wird erweitert, um den Bedirfnissen von Kindern und

Erwachsenen asiatischen Ursprungs Rechnung zu tragen.

Verwendungszweck

PVA-Schwammchen dienen der Stillung von Blutungen nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen in der HNO-Chirurgie. Das PVA-Schwammchen saugt Blut und Koérperfliissigkeiten schnell

auf. PVA ist biokompatibel und kann in manchen Fillen zur postoperativen Gewebeunterstiitzung und zur Anwendung der Medikation an der operativen Stelle verwendet werden (sofern in der

Gebrauchsanweisung angegeben).

Anatomisch geformte Nasentamponaden sind klinisch so geformt, dass sie die Nasenhdhle ausfillen, das Gewebe sanft und gleichméRig unterstiitzen und postoperative Blutungen wirksam aufsaugen.

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 geméaR der von
der Einrichtung genehmigten und empfohlenen Bedingungen verfiigt.

. Das Produkt kommt mit maoglicherweise verunreinigten Korperflussigkeiten 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.

. Tamponade spétestens nach 4 Tagen entfernen, da sonst schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kénnen.

. Tamponade vor Entfernung immer befeuchten.

. Der Riickholfaden an der Tamponade dient lediglich als Anhaltspunkt.

. Wird der Ruckholfaden mit einem Pflaster an die Wange des Patienten geheftet, kann die Tamponade nicht weiter nach hinten verrutschen und den Nasenrachenraum nicht durch weiteres Aufsaugen
von Feuchtigkeit blockieren.

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

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Tamponaden werden assoziiert mit dem Toxic-Shock Syndrome (TSS). Bei Symptomen wie pl6tzliches hohes Fieber, Erbrechen, Durchfall, Schwindelgefiihl und Hautausschlagen ist die Behandlung mit NETCELL

sofort abzubrechen.

Meldung von Ereignissen

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

Patient niedergelassen ist, zu melden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Network Medical Products Ltd
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Einfiihrung

Nasenzugewandtes Ende identifizieren. (Produktende mit Faden = nasenabgewandte Seite, Produktteil mit leichter Abflachung = nasenzugewandte Oberseite des Produktes).
NETCELL Nasentamponaden kénnen vor der Anwendung individuell zugeschnitten werden.

Bestreichen der gesamten Aasentamponade mit antibiotischer Salbe (auf wéassriger Basis).

Nasentamponade mit Pinzette oder Finger halten, dann vorsichtig einfiihren; bis die gesamte Tamponade sich in der Nase befindet.

Patientenkopf in den Nacken lagern. Nasentamponade mit 5-10ml Kochsalz- oder antibiotischer Losung befeuchten, um eine vollstdndige Expansion der Nasentamponade sicherzustellen.
Entfernung

Nasentamponade mit Kochsalzésung oder sterilem Wasser befeuchten.

Bei Tamponaden mit Ventilation das Réhrchen entfernen.

Faden dient nur als Indikator! Tamponade halten und vorsichtig herausziehen.

Sterilisation

Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Bestrahlung.

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, 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

4.  Kérperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts und/oder chemische Verletzungen durch Reinigungsmittelriickstdnde, die vom Material absorbiert werden.

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

Los productos de la gama Network de productos con esponja de acetato de polivinilo se han disefiado para satisfacer las necesidades del cirujano cuando tenga que contener una hemorragia después de una

cirugia invasiva o de un traumatismo. Los productos son féciles y rapidos de usary reducen el tiempo necesario para crear una hemostasia cuando la hemorragia sea critica.

Los productos se presentan en diferentes formas, anchuras y longitudes para adecuarse 6ptimamente a las preferencias y necesidades de los cirujanos. La gama se amplia para adaptarse a las necesidades de

los nifios y adultos asidticos.

Uso previsto

Los productos ENT con esponja de acetato de polivinilo se han disefiado para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de un traumatismo en una cirugia ENT. La esponja de acetato de polivinilo

reacciona rapidamente absorbiendo la sangre y los fluidos corporales. El acetato de polivinilo es biocompatible y en algunos casos se puede utilizar como soporte tisular posoperatorio y para aplicar medicacion

al sitio quirurgico (cuando asi lo especifiquen las instrucciones de empleo).

Los Tapones Nasales Anatdmicos se han disefiado clinicamente para rellenar la cavidad nasal proporcionando un soporte suave y homogéneo del tejido, asi como una absorcidn eficiente del sangrado

posoperatorio.

ADVERTENCIAS

. Este dispositivo se entrega ESTERILIZADO y listo para usar.

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

. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

. 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
contaminacién.

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

. No deje el tapdn en posicion durante mas de 4 dias o podrian ocurrir efectos secundarios graves.

. Siempre sature el tapon antes de extraerlo.

. El corddn debera utilizarse sélo como indicador.

. La fijacién del corddn a la mejilla del paciente evitara que el tampdn se mueva hacia atras, eliminando asi la posibilidad de que penetre con demasiada profundidad y cause una obstruccién.

. Los productos tubulares de esta gama contienen silicona, lo que puede provocar una reaccién alérgica en pacientes con sensibilidad a |a silicona. Evaluar el riesgo de uso de los dispositivos en relacion
con el beneficio sanitario del procedimiento y adoptar las precauciones necesarias en pacientes con sensibilidad conocida a la silicona.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los tapones estan asociados con el sindrome de shock téxico (SST), que es una rara enfermedad que puede causar la muerte (si aparecen subitamente sintomas como: fiebre, vémito, diarrea, mareos, desmayo

o casi desmayo, y sarpullido que parece eritema solar, debera interrumpirse inmediatamente el tratamiento con NETCELL).

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 GENERALES

Insercién

Identificar el extremo guia que tiene una muesca reducida. La muesca deberd estar hacia arriba antes de la insercion.

Todos los tapones NETCELL pueden recortarse antes de usarse (el cordén debera permanecer en el tapén).

Aplicar a todas las superficies un ungiiento antibiético soluble en agua. Coger el tapdn con pinzas o con los dedos e insertar cuidadosamente al area que desea taponarse (todo el tapdn debera quedar dentro

de la nariz).

Una vez que esté en su lugar, recline la cabeza del paciente hacia atras y gradualmente irrigue con 5-10 cm3 de solucidn salina o antibidtica hasta la expansion total.

El tapdn deberd mantenerse himedo mientras esté en uso.

Eliminacién

Siempre sature los tapones NETCELL con solucidn salina o agua estéril antes de extraerlos para asegurar su suavidad. Si se usa una via respiratoria, quite primero el tubo.

El corddn sirve simplemente como indicador.

Tirar suavemente del tapon hasta sacarlo.

El médico deberd extraer el tapon.

Esterilizacion

El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo para usar. La esterilizacion se realiza mediante irradiacion.

PELIGROS 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 el dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.

2. Riesgos de contaminacion cruzada y de infeccidn en los pacientes, incluyendo las transmisiones de:

. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o variantes de ésta.

. Enfermedades por priones.

. Endotoxinas bacterianas.

. Hepatitis B y Hepatitis C.

. Riesgos causados por el VIH y el sida.

3. Fallo del dispositivo debido a la fatiga del material o por degradaciéon causada por su uso inicial y disefio.

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

FR - INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Description

Les produits en éponge PVA de la gamme Network ont été congus pour répondre aux besoins du chirurgien amené a stopper une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique. Les
produits agissent rapidement et sont faciles a utiliser ; ils minimisent le délai d’hémostase dans les cas d’hémorragie critique.

Ces produits existent sous plusieurs formes et dans plusieurs dimensions, pour répondre au mieux aux exigences et aux préférences du chirurgien. La gamme est développée pour répondre aux besoins des
enfants et des adultes des pays d’origine sud-asiatique.

Usage recommandé
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Les produits en éponge PVA ORL sont destinés a stopper une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique, dans le cadre d’une chirurgie ORL. Ils agissent rapidement pour absorber le

sang et les fluides corporels. Le PVA est biocompatible et s’utilise parfois sur les tissus aprés une opération ou pour administrer un médicament sur le site opératoire (si indiqué dans le mode d’emploi).

Les méches nasales anatomiques sont cliniquement congues pour combler la cavité nasale, protéger délicatement et uniformément les tissus, et endiguer les hémorragies post-opératoires.

MISES EN GARDE

. 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 doit étre utilisé seulement par du personnel médical diment formé et possédant les compétences et I’expérience nécessaires pour manipuler le 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.

. Retirer la méche au plus tard aprés quatre jours.

. Toujours humecter la méche avant de I'enlever.

. La ficelle ne doit étre utilisée qu’a titre indicatif.

. Le fait d’attacher les ficelles sur la joue du/de la patient(e) permet d’éviter que la méche s’enfonce et de causer ainsi une obstruction.

. Les tubes de cette gamme contiennent du silicone qui peut provoquer 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

EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS

Les méches sont associées au syndrome de choc toxique (toxic-shock syndrome ou tss). dans le cas de symptdmes comme un accés de fievre élevée, des vomissements, des diarrhées, des sensations de vertige

ou des éruptions cutanées, cesser immédiatement d’utiliser le produit.

Déclaration des incidents

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

INSTRUCTIONS

Introduction

Déterminer I'extrémité a introduire dans le nez (extrémité munie d’un fil = extrémité opposée au nez, partie légérement aplatie = cote a introduire dans le nez, partie aplatie vers le haut).

Les meches nasales NETCELL peuvent étre coupées aux dimensions requises avant utilisation.

Enduire toute la méche de pommade antibiotique (a base aqueuse).

Saisir la méche avec une pincette ou avec les doigts, puis I'introduire avec précaution jusqu’a ce que toute la meche soit introduite dans le nez.

Mettre la téte du patient en arriére. humecter la méche avec 5 a 10 ml de sérum physiologique ou de solution antibiotique afin de garantir la dilatation compléte de la méche nasale.

Retrait

Imprégner la méche avec du sérum physiologique ou de I'eau stérilisée.

Dans le cas d’une meche avec passage d’air, retirer la canule.

Le fil n’a qu’une fonction indicative!

Saisir la meche et la retirer avec précaution

Stérilisation

Ce dispositif est EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE, fourni stérile et prét a I’emploi. Stérilisation par irradiation.

DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DE CE DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

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

2. Risques de contamination croisée et d’affection pour les patients; y compris la transmission des affections suivantes:

. MCJ et ses variantes.

. Maladies a prions

. Endotoxines bactériennes

. Hépatite B et Hépatite C.

. Risques posés par le VIH et le SIDA

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

4. Risques de lésions infligées au patient en raison d’une défaillance du dispositif et/ou de brllures chimiques liées aux résidus des agents de décontamination absorbés par les matériaux.

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Descrizione

| prodotti della gamma Network di tamponi in spugna PVA sono stati progettati per soddisfare i requisiti del chirurgo nei casi in cui si debba arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione
traumatica. | prodotti, rapidi e facili da usare, riducono il tempo necessario per creare I'emostasi in presenza di una perdita ematica critica.

| prodotti sono disponibili in un assortimento di design, larghezze e lunghezze per soddisfare in modo ottimale le preferenze e le esigenze del chirurgo. La gamma e stata ampliata ulteriormente per rispondere
ai requisiti della popolazione pediatrica e adulta di origine asiatica.

Uso previsto

| tamponi in spugna PVA per uso otorinolaringoiatrico sono stati progettati per arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica negli interventi di otorinolaringoiatria. | tamponi
in spugna PVA reagiscono rapidamente per assorbire sangue e liquidi organici. Il PVA & biocompatibile e in alcuni casi puo essere utilizzato quale supporto tissutale postoperatorio e per il trasporto del
medicinale nella sede dell'intervento (laddove specificato nelle Istruzioni per |’uso).

| tamponi nasali anatomici sono clinicamente progettati per riempire la cavita nasale e fornire un supporto delicato e uniforme ai tessuti, nonché per fungere quale assorbente efficace del sanguinamento
postoperatorio.

ATTENZIONE
. Il prodotto & fornito STERILE, pronto per I'uso.
. Il prodotto & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON risterilizzare né riutilizzare.

. Non usare se la confezione & 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 é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.

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

. Rimuovere il tampone dopo un periodo massimo di 4 giorni, per evitare il manifestarsi di gravi effetti indesiderati.

. Inumidire sempre a fondo il tampone prima della rimozione.

. Il filo di repere deve essere utilizzato esclusivamente come un indicatore.

. Fissando il filo alla guancia del paziente si impedisce lo spostamento all’indietro del tampone, eliminando la possibilita che si impregni ulteriormente, causando un’ostruzione.

. | prodotti confezionati in tubo appartenenti a questa gamma contengono 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.
POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| tamponi possono essere causa della sindrome da choc tossico (Toxic-Shock Syndrome = TSS). in caso di comparsa di sintomi come febbre elevata improvvisa, vomito, diarrea, vertigini ed eruzioni cutanee,
interrompere immediatamente il trattamento con il tampone NETCELL.
Segnalazione degli incidenti
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dove hanno residenza I'utilizzatore e/o il paziente
ISTRUZIONI GENERALI
Introduzione
Prima di tutto identificare I’estremita che va rivolta verso il naso (estremita con il filo = lato esterno rispetto al naso; estremita leggermente appiattita = lato del prodotto che va rivolto verso il naso).
| tamponi nasali NETCELL possono essere tagliati su misura prima dell’'impiego.
Per facilitare I'introduzione del tampone, applicare su tutta la sua superficie una pomato antibiotica (a base acquosa).
Afferrare il tampone con una pinzetta o con le dita e inserirlo delicatamente con movimento uniforme filo alla ompleta espansione, con 5-10ml di soluzione fisiologica o con una soluzione antibiotica.
Rimozione
Inumidire il tampone con soluzione fisiologica o acqua sterile.
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Se si tratta di un tampone con ventilazione, rimuovere il tubo.

Il filo serve solo come indicatore!

Afferrare il tampone ed estrarlo con delicatezza

Sterilizzazione

Il prodotto & un dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, fornito sterile e pronto per I'uso. Sterilizzato per irradiazione.
PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

1. I dispositivo non & stato convalidato per essere riutilizzato.
Chiunque riutilizzi il dispositivo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura.
2. I rischi di contaminazione ed 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 ed AIDS

3. Il fallimento del dispositivo dovuto a fatica o a degradazione del materiale causata dall’utilizzo iniziale e dal design.

4.  Lesioni al paziente causate dal fallimento del dispositivo e/o ustioni chimiche provocate dai residui degli agenti di decontaminazione assorbiti nei materiali.

PT — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descrigdo

Os produtos na gama de esponja de PVA da Network foram concebidos para satisfazer os requisitos do cirurgido quando é necessario estancar hemorragias apds uma cirurgia invasiva ou um traumatismo. Os

produtos sdo rapidos e faceis de utilizar e reduzem o tempo necessario para atingir hemostasia nos casos em que a hemorragia é um fator critico.

Os produtos estdo disponiveis em vérios designs, larguras e comprimentos, para se adequarem melhor as preferéncias e necessidades do cirurgido. Ha ainda uma extensdo da gama para adaptagdo aos

requisitos associados a criangas e adultos de origem asiatica.

Uso previsto

Os produtos em esponja de PVA para ORL foram concebidos para estancar hemorragias ap6s uma cirurgia invasiva ou um traumatismo em cirurgias de ORL. A esponja de PVA reage rapidamente, absorvendo o

sangue e os fluidos bioldgicos. O PVA é biocompativel e, em alguns casos, pode ser utilizado para suporte tecidual pés-operatdrio e transferéncia de medicagao para o local operatério (quando especificado nas

instrugdes de utilizagdo).

Os Tampdes Nasais Anatomicos (Anatomical Nasal Packs) foram clinicamente concebidos para preencher a cavidade nasal e proporcionar um suporte tecidual suave e uniforme e uma absorgdo eficiente da

hemorragia pds-operatdria.

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 necessarias para o utilizar atendendo aos padrdes predominantes da pratica médica, assim como
as instrugdes para este dispositivo.

. O produto entra em contacto com fluidos bioldgicos, que podem estar contaminados. Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo ap6s a utilizagdo, para evitar contaminagdo.

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

. N&o deixe um tampdo aplicado por mais de 4 dias, ou poderdo ocorrer efeitos colaterais sérios.

. Sature sempre o tampdo antes de retira-lo.

. O corddo serve apenas como indicagdo.

. O corddo preso no queixo do paciente evitard que o tampdo desloque-se para tras e, desta maneira, elimina-se a possibilidade que o tampdo embeba-se mais e cause entupimento.

. Os produtos em tubos desta gama contém silicone, que pode provocar reagdo alérgica em pacientes com sensibilidade ao silicone. Avalie os riscos da utilizagdo dos dispositivos relativamente ao beneficio
médico do procedimento e tome as precaugdes necessarias no caso de pacientes com sensibilidade conhecida ao silicone.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os tampdes sdo associados com a sindrome de choque téxico (TSS). Caso ocorram sintomas como febre repentina, vomito, diarreia, tontura, desmaio ou ameaga de desmaio, ou uma erupgdo cutanea

semelhante a uma queimadura de sol, o tratamento com NETCELL devera ser imediatamente interrompido.

Comunicagdo 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

Insercéo

A extremidade frontal pode ser identificada porque hd uma marquinha impressa. Esta marquinha deve estar por cima antes da insergdo.

Todos os tampdes da NETCELL podem ser aparados antes de usar (o corddo deve permanecer no tamp&o).

Aplique em todas as superficies uma pomada antibidtica que se misture com dgua. Segure o tampdo com os dedos ou uma pinga e suavemente insira-o na drea desejada (o tampao inteiro deve estar dentro do

nariz).

Apos inserir, incline a cabega do paciente para trds e, gradualmente irrigue com 5~10 cc de solugdo salina ou antibidtica para assegurar a expansdo total.

O tamp&o deve permanecer humido durante o uso.

Retirada

Sature sempre todos os tamp&es NETCELL com solugdo salina ou dgua esterilizada antes de retira-los, para assegurar suavidade. se houver um tubo para respiragdo, primeiro retire o tubo.

O corddo serve apenas como indicagdo.

Segure o tampdo e retire-o suavemente.

O tampdo deve ser retirado por um médico.

Esterilizacdo

Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO e ¢é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizagdo ¢é feita por irradiagao.

RISCOS ASSOCIADOS COM A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:

1.  Osdispositivos para utilizagdo tnica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar tais dispositivos estara sujeito a responsabilidade legal em relagdo a seguranga do desempenho.

2. Riscos de infecgdo e contaminagdo cruzada de pacientes. Inclusive a transmiss&o de:

. Doenga e variante de DCJ.

. Doengas de prido.

. Endotoxinas bacterianas.

. Hepatite B e hepatite C

. Riscos associados com a HIV e AIDS

3. Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais

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.

NL - GEBRUIKSAANWUZING

Omschrijving

Het Network-assortiment PVA-sponsproducten is zodanig ontwikkeld dat het voldoet aan de behoeften van de chirurg als bloedverlies moet worden ingeperkt na een invasieve operatie of traumatisch letsel.
De producten zijn snel en gemakkelijk in het gebruik en verminderen de tijd die nodig is om haemostase te creéren wanneer bloedverlies kritiek is.

De producten zijn beschikbaar in diverse ontwerpen, breedtes en lengtes om aan de voorkeur en behoeften van de chirurg te voldoen. Het assortiment is verder uitgebreid om tegemoet te komen aan de
vereisten voor kinderen en volwassenen van Aziatische afkomst.

Bedoeld gebruik

PVA-sponsproducten voor toepassingen binnen KNO-afdelingen zijn ontwikkeld voor het inperken van bloedverlies na invasieve chirurgie of traumatisch letsel tijdens KNO-chirurgie. De PVA-spons reageert
snel met het absorberen van bloed en lichaamsvloeistoffen. PVA is biocompatibel en kan in sommige gevallen worden gebruikt voor postoperatieve weefselondersteuning en voor het overbrengen van
medicatie naar het operatiegebied (waar dat in de gebruiksaanwijzing is vermeld).

Anatomische neustampons zijn klinisch ontwikkeld voor het vullen van de neusholte en bieden zachte en gelijkmatige ondersteuning van het weefsel en efficiénte opname van postoperatieve bloedingen.
WAARSCHUWINGEN

. Dit product wordt STERIEL en klaar voor gebruik geleverd.
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. Dit product is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw steriliseren of gebruiken.

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

. Dit product mag alleen worden gebruikt door een voldoende getraind of gekwalificeerd persoon onder de voorwaarden die door de instelling zijn goedgekeurd en aanbevolen.

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

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

. Laat een tampon niet langer dan 4 dagen zitten om ernstige bijwerkingen te voorkomen.

. Bevochtig de tampon altijd volledig voorafgaand aan verwijdering.

. Het koordje mag alleen als indicator worden gebruikt.

. Het bevestigen van het koordje aan de wang van de patiént voorkomt dat de tampon naar achteren beweegt en verder wordt opgenomen en een obstructie veroorzaakt.

. De producten met buis in dit assortiment bevat een silicone die 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.

MOGELIKE BUWERKINGEN

Tampons worden in verband gebracht met toxischeshocksyndroom (TSS). In het geval van symptomen zoals plotselinge koorts, diarree, duizeligheid, flauwvallen of bijna flauwvallen, en bij het optreden van

uitslag die op zonnebrand lijkt, dient de behandeling met NETCELL onmiddellijk te worden onderbroken.

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.

AANWUIZINGEN

Inbrengen

Stel vast wat de voorkant is die wordt aangegeven door een gecomprimeerde uitsparing. De uitsparing moet voorafgaand aan inbrengen zich aan de bovenkant bevinden.

Alle tampons van NETCEL kunnen op maat worden geknipt voorafgaand aan het gebruik (het koordje mag niet van de tampon worden verwijderd).

Breng een met water mengbaar antibiotische zalf op alle oppervlakken aan. Houd de tampon met een tang of de vingers vast en breng hem voorzichtig in de te tamponeren ruimte in. (De volledige tampon

moet zich in de neus bevinden).

Zodra de tampon op zijn plaats zit, buig het hoofd van de patiént naar achteren en irrigeer de tampon geleidelijk met 5-10 cc zout- of antibiotische oplossing om ervoor te zorgen dat de tampon zich volledig

uitzet.

De tampon moet tijdens gebruik vochtig blijven.

Verwijdering

Maak alle tampons van NETCELL altijd volledig vochtig met zout of steriel water voordat ze worden verwijderd om te garanderen dat ze zacht zijn. Als een luchtweg wordt gebruikt, dient de buis eerst te

worden verwijderd.

Het koordje dient alleen als indicator te worden gebruikt.

Pak de tampon beet en verwijder hem voorzichtig.

Tampons moeten door een arts worden verwijderd.

Sterilisatie

Dit product wordt gesteriliseerd met Gamma-bestraling geleverd en is bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK.

GEVAREN VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

1. Producten voor eenmalig gebruik zijn niet gevalideerd voor hergebruik. Als u een product 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 CJD.

. Prion-ziekten.

. Bacteriéle endotoxinen.

. Hepatitis B en Hepatitis C.

. Risico’s van HIV en AIDS

3. Defecten aan het product vanwege materiaalvermoeidheid of afbreuk veroorzaakt door het eerste gebruik en het ontwerp.

4. Letsel aan de patiént door defecten aan het product en/of chemische brandwonden van restanten van ontsmettingsmiddelen die door de materialen zijn geabsorbeerd

DK — BRUGSANVISNING

Beskrivelse

Produkterne i Network-sortimentet af PVA-svampeprodukter er designet til at opfylde kirurgens krav, nar der er behov for at standse blodtab efter invasiv kirurgi eller traumatisk skade. Produkterne er hurtige

og nemme at bruge og reducerer den tid, der er ngdvendig for at skabe haemostase, hvor blodtab er kritisk.

Produkterne fas i en raekke forskellige design, bredder og laengder, sa de passer bedst til kirurgens praeferencer og behov. Sortimentet er udvidet yderligere for at imgdekomme behovene hos bgrn og voksne

af asiatisk oprindelse.

Tilsigtet brug

@NH-produkter med PVA-svampe er designet til at standse blodtab efter invasiv kirurgi eller traumatisk skade i @NH-kirurgi. PVA-svampen reagerer hurtigt for at absorbere blod og kropsvaesker. PVA er

biokompatibel og kan i nogle tilfaelde bruges til postoperativ vaevsstgtte og til at transportere medicin til det operative sted (hvor det er angivet i brugsanvisningen).

Anatomiske naesepakninger er klinisk designet til at fylde naesehulen og yde blid og lige stgtte til vaevet og effektiv absorption af postoperativ blgdning.

FORSIGTIGHEDSREGLER

. Anordningen leveres STERIL og klar til brug.

. Anordningen er KUN TIL ENGANGSBRUG. Ma IKKE resteriliseres eller genbruges.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret abnet eller er beskadiget.

. Denne enhed ma kun bruges af en behgrigt uddannet eller kvalificeret person i henhold til den godkendte facilitet og de anbefalede forhold.

. Produktet kommer i kontakt med kropsvaesker, som kan vaere forurenede. Der skal udvises forsigtighed under handtering og bortskaffelse af anordningen efter brug for at forebygge forurening.

. FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun seelges af en leege eller efter laegeordination.

. Lad ikke pakningen sidde i mere end 4 dage. Der kan i modsat fald opsta alvorlige bivirkninger.

. Serg altid for at maette pakningen inden udtagning.

. Strengen ma kun bruges som indikator.

. Fastggrelse af strengen til patientens kind vil forhindre, at pakningen bevaeger sig bagud, sa pakningen ikke kan indsuges yderligere og forarsage en forhindring.

. Slangeprodukterne i denne serie indeholder silikone, der kan forarsage allergiske reaktioner hos patienter med overfglsomhed over for silikone. Vurder risikoen ved brugen af enhederne i forhold til den
medicinske fordel ved proceduren, og treef de ngdvendige forholdsregler med patienter med kendt overfglsomhed over for silikone.

MULIGE BIVIRKNINGER

Tamponer er forbundet med toksisk shock-syndrom (TSS). I tilfaelde af symptomer som pludselig feber, opkastning, diarré, svimmelhed, besvimelse eller naer-besvimelse og til udslaet, der fremstar som en

solskoldning, skal behandlingen med NETCELL omgaende afbrydes.

Indberetning af haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig

INSTRUKTIONER

Indfgring

Find den forreste ende, der kan identificeres med et forsaenket hak. Hakket skal vaere gverst inden indfgring.

Alle NETCELL-pakninger kan trimmes fgr brug (strengen skal forblive pa pakningen).

Pafgr en vandoplgseligt antibiotisk salve pa alle overflader. Hold pakningen med pincet eller fingre, og indfgr den forsigtigt i det gnskede pakningsomrade. (hele pakningen skal vare inden i naesen).

Nar den er pd plads, vippes patientens hoved tilbage, og der irrigeres gradvist med 5-10 ml saltvand eller antibiotisk oplgsning for at sikre fuld udvidelse.

Pakningen skal forblive fugtig under brug.

Udtagning

Alle NETCELL-pakninger skal altid maettes med saltvand eller sterilt vand fgr udtagning for at sikre blgdhed. Hvis der bruges en luftvej, skal slangen fgrst fjernes.

Strengen bruges kun som indikator.

Tag fat om pakningen, og tag den forsigtigt ud.

Pakningen skal tages ud af en lege.

Sterilisering

Denne enhed leveres steriliseret med gammastréling og er kun beregnet til ENGANGSBRUG.

FARER KNYTTET TIL GENANVENDELSE AF ENHEDER KUN TIL ENGANGSBRUG

1. Engangsanordninger er ikke blevet valideret til genbrug. Hvis du genbruger en enhed, kan du blive holdt juridisk ansvarlig for sikker ydeevne.
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Risiko for krydskontaminering og infektion hos patienter. Herunder overfgrsel af:

CJD og variant-CID.

Prionsygdomme.

Bakterielle endotoksiner.

Hepatitis B og hepatitis C.

Risici i forbindelse med HIV og AIDS

Svigt af anordningen via materialetraethed eller nedbrydning forarsaget af den fgrste anvendelse og designet.

Patientskade som fglge af svigt af anordningen og/eller kemiske forbraendinger som fglge af rester af desinfektionsmidler, der optages af materialerne

FI - KAYTTOOHJEET

Kuvaus

PVA-sienien Network-tuotevalikoiman tuotteet on suunniteltu vastaamaan kirurgin tarpeisiin tapauksissa, joissa tarvitsee tyrehdyttaa verenvuoto invasiivisen leikkauksen tai traumaattisen vamman jalkeen.
Tuotteet ovat nopea- ja helppokayttoisia ja vahentavat hemostaasin saavuttamiseen tarvittavaa aikaa, jos verenhukka on kriittinen.

Tuotteita on saatavana useissa eri malleissa seka eri leveyksilld ja pituuksilla. Naista kirurgi voi valita mieltymystensa ja tarpeidensa mukaiset. Valikoima laajennetaan vastaamaan myos aasialaistaustaisten
lasten ja aikuisten tarpeita.

Kayttotarkoitus

PVA-sienen KNK-tuotteet on tarkoitettu tyrehdyttdmaan verenvuotoa invasiivisen leikkauksen tai traumaattisen vaurion jalkeen KNK-leikkauksessa. PVA-sieni imee nopeasti verta ja ruumiinnesteita. PVA on
kudossopiva, ja joissakin tapauksissa sitd voidaan kdyttad leikkauksen jélkeisend kudostukena seka ladkeannoksen viemiseen leikkauskohtaan (mikali kdyttéohjeissa niin ohjeistetaan).

Anatomiset nenatamponit on kliinisesti muotoiltu nendontelon tayttamiseen, ja ne antavat kudokselle helldvaraista ja yhtaldista tukea. Tamponit imevat tehokkaasti leikkauksen jalkeista verenvuotoa.
VAROITUKSET

Laite toimitetaan STERIILINA ja kdyttévalmiina.

Tuote on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. EI SAA steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Tatd laitetta saa kdyttaa vain soveltuvasti koulutettu tai pateva henkil6 laitoksen hyvaksymissa ja suosittelemissa olosuhteissa.

Tuote on kosketuksissa kehon nesteiden kanssa, jotka voivat olla kontaminoituneita. Laitteen kasittelyssd ja havityksessa kayton jalkeen tulee olla huolellinen kontaminaation estamiseksi.
VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain |a i E
Al4 jata tamponia paikoilleen yli 4 paivaksi, tai seurauksena voi olla vakavia sivuvaikutuksia.

Kylldstd tamponi aina ennen poistamista.

Lankaa kaytetdan vain indikaattorina.

Langan kiinnittaminen potilaan poskeen estaa tamponin likkkumisen taaksepain, jolloin eliminoidaan mahdollisuus, etta tamponi kylldstyy entisestaan ja aiheuttaa tukkeuman.

Taman valikoiman putkelliset tuotteet sisa at silikonia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion potilaille, jotka ovat herkkia silikonille. Arvioi laitteiden kayttoon liittyvat riskit suhteessa toimenpiteen
ladketieteelliseen hyotyyn, ja toteuta tarvittavat varotoimet potilaille, joiden tiedetddn olevan herkkia silikonille.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Tamponit on liitetty toksiseen sokkioireyhtymadn (TSS). Jos potilaalla ilmenee oireita kuten dkillistd kuumetta, oksentelua, ripulia, huimausta, pyortymista tai han on vahalla pyortyd tai jos potilaalla on
auringonpolttamalta ndyttavaa ihottumaa, NETCELL-hoito on keskeytettava valittdmasti.

Vaar

raportoi

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on raportoitava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

OHIJEET

Paikalleen asettaminen

Paikanna etupaa, jonka tunnistaa puristetusta uurteesta. Uurteen on oltava yldpuolella, ennen kuin tamponi voidaan asettaa paikoilleen.

Kaikki NETCELL-tamponit voidaan leikata ennen kayttda (langan on jaativa tamponiin).

Levitd veteen sekoittuvaa antibioottivoidetta kaikille pinnoille. Pitele tamponia pihdeilld tai sormilla ja aseta se varovasti alueelle, joka halutaan tamponoida. (Koko tamponin tulee olla nenén sisalla.)
Kun tamponi on paikallaan, kallista potilaan paata taaksepdin ja huuhtele vahitellen 5-10 ml:lla suolaliuosta tai antibioottiliuoksella. Nain varmistat tayden laajentumisen.
Tamponin on pysyttava kosteana kayton aikana.

Poistaminen

Kyllasta aina kaikki NETCELL-tamponit suolaliuoksella tai steriililla vedelld ennen poistoa varmistaaksesi, etta tamponi on pehmed. Jos kdytossa on hengitysputki, poista putki ensin.
Lankaa kaytetdan vain indikaattorina.

Tartu tamponiin ja poista se varovasti.

Laakdrin taytyy poistaa tamponi.

Sterilointi

Tama laite toimitetaan gammasiteilytyksella steriloituna, ja se on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON.

KERTAKAYTTOLAITTEIDEN UUDELLEENKAYTTOON LITTYVAT VAARAT

1. Kertakayttdisid laitteita ei ole hyvaksytty kdytettavaksi uudelleen.
Jos kaytat laitetta uudelleen, sinua voidaan pitaa oikeudellisesti vastuussa laitteen turvallisesta suorituskyvysta.
2. Potilaiden riskikontaminaatio ja infektioriski. Mukaan lukien seuraavat tartunnat:
. CJD ja variantti CID
. Prionitaudit
. Bakteeriendotoksiinit
. Hepatiitti B ja hepatiitti C
. HIV:n ja AIDSin aiheuttamat riskit
3. Materiaalin vasymisen tai hajoamisen aiheuttama laitevika, joka on aiheutunut ensimmadisesta kaytosta ja muotoilusta.
4. Laitteen toimintahdiriéstd johtuva potilaan loukkaantuminen ja/tai kemialliset palovammat, jotka ovat aiheutuneet materiaaleihin imeytyneisté puhdistusaineiden jaamista
NO — BRUKSANVISNING

Beskrivelse

Produktene i Network-utvalget av PVA-svampprodukter har blitt utformet for & mgte kravene kirurgen har i situasjoner der man ma stanse blodtapet etter invasiv kirurgi eller traumeskader. Produktene er
raske og enkle a bruke, og de bidrar til at det tar mindre tid & opprette hemostase der blodtapet er kritisk.

Produktene er tilgjengelige i en rekke utfgrelser, bredder og lengder som passer til kirurgens preferanser og behov. Utvalget er utvidet ytterligere for & imgtekomme kravene til barn og voksne av asiatisk
opprinnelse.

Tiltenkt bruk

PVA-svampproduktene for @NH er konstruert for & stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader pd @NH-avdelingen. PVA-svampen reagerer raskt for & absorbere blod- og kroppsvaesker. PVA er
biokompatibelt og kan i noen tilfeller anvendes til postoperativ vevsstgtte og til a frakte medikament til operasjonsstedet (der dette er spesifisert i bruksanvisningen).

Anatomiske nesepakker er klinisk utformet for a fylle nesehulen og gi skinsom og jevn stgtte til vevet samt effektiv absorpsjon av postoperativ blgdning.

FORSIKTIG

Utstyret leveres STERILT og klart til bruk.

Dette utstyret er kun til ENGANGSBRUK. Det skal IKKE steriliseres eller brukes pa nytt.

Det skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

Dette utstyret skal kun brukes av en kvalifisert person i henhold til de betingelsene som er godkjent og anbefalt av sykehuset.

Produktet vil komme i kontakt med kroppsvaesker som kan vaere kontaminert. Veer forsiktig nér utstyret handteres og kastes etter bruk slik at du unngar kontaminasjon.
FORSIKTIG: | henhold til faderale lover i USA skal dette utstyret bare selges av lege eller etter ordinasjon fra lege.

For & unngar alvorlige bivirkninger ma ikke pakken sta inne i mer enn 4 dager.

Pakken skal alltid giennomblgtes fgr du fjerner den.

Snoren skal kun brukes som en indikator.

Nar snoren festes pa kinnet til pasienten, hindrer du pakken i a flytte seg bakover, og du unngar dermed at pakken absorberer ytterligere og forarsaker obstruksjon.
Rgrproduktene i dette utvalget inneholder et silikon som kan forarsake allergisk reaksjon hos pasienter som er sensitive overfor silikon. Vurder risikoen ved a bruke utstyret opp mot den medisinske
fordelen ved inngrepet, og ta ngdvendige forholdsregler hvis pasienten har kjent silikonfglsomhet.
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MULIGE BIVIRKNINGER
Tamponger er forbundet med toksisk sjokksyndrom (TSS). Ved symptomer som plutselig feber, oppkast, diaré, svimmelhet, besvimelse eller nestenbesvimelse og utslett som ligner solbrenthet, ma
behandlingen med NETCELL avbrytes umiddelbart.
Rapportering av hendelser
Eventuelle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er hiemmehgrende
INSTRUKSJONER
Innfgring
Finn den foranstilte enden som identifiseres med et komprimert hakk. Hakket skal vaere gverst fgr innfgring.
Alle NETCELL-pakkene kan trimmes fgr bruk (snoren ma bli vaerende pa pakken).
Pafgr en type antibiotikasalve som kan blandes med vann, pa alle overflater. Hold pakken med en tang eller med fingrene og sett den forsiktig inn i det gnskede omradet. (hele pakken bgr vaere inne i nesen).
Nar den er pa plass, vipper du pasientens hode bakover og fukter pakken med 5-10 ml saltlgsning eller antibiotisk opplgsning for a sikre full utvidelse.
Pakken ma veere fuktig sa lenge den er i bruk.
Fierning
NETCELL-pakkene ma alltid fuktes med saltvann eller sterilt vann fgr de fjernes for at de skal holde seg myke. Hvis det brukes en luftvei, ma du fjerne rgret fgrst.
Snoren brukes kun som indikator.
Hold i pakken og ta den forsiktig ut.
Pakken skal fjernes av lege.
Sterilisering
Dette utstyret leveres sterilisert med gammastraling og er kun beregnet for ENGANGSBRUK.
FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV UTSTYR SOM KUN ER TIL ENGANGSBRUK
1. Utstyr som kun er til engangsbruk, er ikke godkjent for gjenbruk.
Den som bruker slikt utstyr pa nytt, kan bli holdt juridisk ansvarlig for utstyrets sikkerhet.
2. Krysskontaminasjon og infeksjonsrisiko for pasienter. Inkludert overfgring av:
. CJS og variant av CJS.
. Prionsykdommer.
. Bakterielle endotoksiner.
. Hepatitt B og hepatitt C.
. Risikoer ved HIV og AIDS
3. Utstyrssvikt som skyldes tretthet eller svekkelse i materialer forarsaket av fgrstegangs bruk og utforming.
4. Pasientskade som fglge av utstyrssvikt og/eller kjemiske forbrenninger grunnet rester av dekontaminasjonsmidler som er blitt absorbert av materialene

SV — BRUKSANVISNING

Beskrivning

Produkterna i Network-sortimentet med PVA-svampprodukter har utformats for att uppfylla kraven fran kirurgen dar det maste ga att hamma blodférlust efter invasiv kirurgi eller traumatiska skador.

Produkterna gar snabbt och enkelt att anvanda och minskar den tid som krévs for att skapa hemostas nér blodférlusten &r kritisk.

Produkterna finns i en mangd olika utféranden, bredder och langder for att passa kirurgens 6nskemél och behov i sa hég grad som méjligt. Sortimentet &r ytterligare utvidgat for att tillgodose behoven hos

barn och vuxna med asiatiskt ursprung.

Avsedd anvéndning

PVA-svampprodukter for ONH &r utformade fér att hamma blodférlust efter invasiv kirurgi eller traumatisk skada vid ONH-kirurgi. PVA-svampen reagerar snabbt med att absorbera blod och kroppsvitskor.

PVA ar biokompatibelt och kan i vissa fall anvandas for postoperativt vavnadsstod och for att transportera lakemedel till operationsstallet (dar detta anges i bruksanvisningen).

Anatomiska ndspackningar ar kliniskt utformade for att fylla nashalan och ge varsamt och jamnt fordelat stod for vavnaden samt effektiv absorption av postoperativ blédning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Produkten levereras STERIL och redo att anvanda.

. Produkten &r ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Far EJ 4tersteriliseras eller dteranvandas.

. Anviénd inte om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

. Denna enhet far endast anvdndas av en [ampligt utbildad eller kvalificerad person under férhallanden som &r godkanda och rekommenderade av inrdttningen.

. Produkten kommer i kontakt med kroppsvatskor, som kan vara kontaminerade. Hantering och kassering av enheten efter anvandning ska ske med forsiktighet for att forhindra kontaminering.

. FORSIKTIGHET: | USA far enligt federal lag denna produkt endast forsiljas av lakare eller enligt Idkares ordination.

. Lamna inte packningen kvar i mer an 4 dagar, annars kan allvarliga biverkningar uppkomma.

. Matta alltid packningen fére avlagsnandet.

. Strangen ska endast anvandas som indikator.

. Om strangen fasts vid patientens kind férhindras att packningen rér sig bakat, vilket eliminerar risken fér att packningen kommer langre in och orsakar ett hinder.

. Slangprodukterna i detta sortiment innehaller silikon som kan orsaka allergiska reaktioner hos patienter med éverkanslighet mot silikon. Gor en riskbedémning av anvéndningen av enheterna i
forhallande till atgérdens medicinska nytta och vidta nédvandiga férsiktighetsatgarder for patienter med kénd éverkénslighet mot silikon.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Tamponader ar férknippade med toxiskt chocksyndrom (TSS). Vid symtom som plétslig feber, krakningar, diarré, yrsel, svimning eller svimningskénsla, och om utslag upptréader som liknar solbranna, maste

behandlingen med NETCELL avbrytas omedelbart.

Incidentrapportering

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

ANVISNINGAR

Inléggning

Lokalisera framdelen som ar markerad med en komprimerad skara. Skaran ska vara 6verst fére inldggning.

Alla NETCELL-packningar kan trimmas fore anvandning (strdngen maste finnas kvar pa packningen).

Applicera en vattenblandbar antibiotisk salva pa alla ytor. Hall packningen med peang eller fingrar och lagg forsiktigt in den i 6nskat packningsomrade. (Hela packningen ska vara inne i ndsan).

Na&r packningen dr pa plats ska patientens huvud lutas bakat. Spola gradvis med 5-10 ml saltlosning eller antibiotisk [6sning for att sakerstalla full expansion.

Packningen maste forbli fuktig under hela anvandningstiden.

Borttagning

Mtta alltid alla NETCELL-packningar med koksaltlésning eller sterilt vatten innan de avldgsnas for att sakerstalla mjukhet. Om en luftvdg anvands ska slangen tas ut forst.

Strangen anvands endast som en indikator.

Ta tag i packningen och ta forsiktigt bort den.

Packningen maste avlidgsnas av en likare.

Sterilisering

Enheten levereras steril genom gammastralning och ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK.

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

1. Produkter fér engangsbruk har inte validerats for &teranvandning.
Om du ateranvander en enhet kan du hallas juridiskt ansvarig for att den har en saker funktion.

2. Risk for att patienter utsatts for korskontaminering och infektion. Har ingar éverféring av:

. CJD och variant av CID.

. Prionsjukdomar.

. Bakteriella endotoxiner.

. Hepatit B och hepatit C.

. Risker pa grund av HIV och AIDS
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Produktfel till féljd av att material slitits ut eller brutits ned pa grund av anvdndning eller produktens utformning.
Patientskada pa grund av fel pa enheten och/eller kemiska brannskador fran rester av dekontamineringsmedel som absorberats i materialen
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