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IMPORTANT MEDICAL INFORMATION FOR
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANT FOR RHINOPLASTY

Zﬁ‘sﬁ”’e"gor DESIGN MATERIAL: TITANIUM [SIZE | mm | REF
to clinic);lp Breathe Implant | XS 3 6002011
use! aWengen 4 |6002012
5 | 6002013
L 6 | 6002014
XL 7 | 6002015
XXL |8 | 6002016

INTENDED PURPOSE: For the expansion or stabilization of the nasal vestibule by means
of spreading open the valvula (internal nasal valve) with the aim of achieving improved
ventilation. DESCRIPTION OF THE IMPLANT: The product is a surgical invasive implant
for long-term use. The implant is available in six sizes, it is made of pure titanium.

Indications: In cases of insufficient nasal breathing due to soft nasal stenosis
resulting from anatomic conditions (nasal valve dysfunction) such as suction of
the nasal sidewalls or inspiration or depression of the lower lateral nose.

Contraindications: Known allergies to titaniumeAcute and chronic infectious
diseases * General wound-healing impairments and bleeding tendency ¢ Cases
in which conservative tfreatment methods are sufficient

Intended User: The Breathe Implant & Wengen should only be used by surgeons
with experience in Rhinology.

Intended Patient Group:

All patients needing stabilization of the nasal vestibule by means of spread-
ing the internal nasal valve are suitable for the operation after careful differ-
ential diagnostic measures.

The implant can be used in all patients which have sizes of the nose in the
range of the six implant sizes.

As sufficient data for the treatment of children are not available, the implanta-
tion can only be recommended for patients older than 16 years.

Side Effects and Interactions: Inferaction with microwaves or magnetic reso-
nance imaging (MRI); see Warnings.

Possible complications:

Postoperatively, there is a potential risk that the implant may extrude or that
its confours may be overly visible, which would necessitate the removal of the
implant. In such a case, the appropriate surgical measures must be initiated.
Postoperatively, a thin layer of granulation fissue may form in the area imme-
diately surrounding the implant during the healing phase.

Postoperative infection is a complication of rhinoplasty and can occur early
or late postoperatively.

Surgical Technique: Placement of the implant: The Breathe Implant must not
extend below any part of the front edge of the lateral nasal cartilage, but must
be placed approx. 1.5 mm above the edge. A cranial strip resection, as gener-
ally used for nasal tip reconstruction, must be avoided as this cartilage part of
the lower lateral cartilage serves to partially cover and thus protect the Breathe
Implant. The size and form of the lateral nasal cartilage are not modified, except
if parts of the front edge, especially in the lateral areq, press hard into the nasal
vestibule. The valvula can be spread open according to the size of the selected
implant. The Breathe Implant must not extend beyond the front edge of the
cartilage. In a single-button seam technique, the Breathe Implant is sutured to
the triangular cartilage through the front and rear slots of the implant using fine,
non-absorbable sutures (5-0 or 6-0 Prolene or Nylon). The sutures must not be
visible in the endonasal inspection.

Implant Selection: Intraoperative determination of the respective implant (XS
- XXL) is possible with the aid of Sizers for Breathe Implants. The sizes XS, S, M,
L, XL and XXL differ in the width of the median part. The intended purpose of
the sizers is to have a tool to determine the correct size of the implant during
the operation.

Accessories: Sizers for Breathe Implants: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)
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Sterility: The Breathe Implants are provided sterile. Do NOT use, if the pack-
aging is open or damaged prior to use! The Breathe Implants are sterilized
with gamma radiation in strict accordance with the legal guidelines. The sterile
packaging must only be opened immediately prior to use.

Packaging: Prosthesis packaging consists of:

« Plastic primary packaging (Polypropylene, PP) for the sterile implant.

- Sterile secondary packaging (GAG-PET and Tyvek®), inclusive 4 labels for
patient’s file, surgical record and implant card.

« Non-sterile storage packaging with instructions for use and implant card.

Resterilization/ Reprocessing:

The Breathe Implants are single-use products. Resterilization/reprocessing
is not permitted.

For the sizers applies the “Reprocessing Instructions for Cleaning, Disinfection
and Sterilisation of KURZ Instruments”. The end of the product lifetime is signifi-
cantly determined by the wear, the treatment process, the chemicals used and
any possible damage caused by use. If disregarded, any liability is excluded.

MRI: The Breathe Implants are MR-Conditional for 1,5 T; 3,0 T and 7,0 T. For
more detailed information about MRI please review www.kurzmed.com.

Warnings: The use of a damaged and / or soiled instrument (sizer for Breathe
Implant) is the sole responsibility of the user. Placement of the implant: The
Breathe Implant must not extend below any part of the front edge of the late-
ral nasal cartilage, but must be placed approx. 1.5 mm above the edge. The
implant must not be bent.

The physician must inform the patient about following:

« Patients with metallic implants must not be exposed fo microwave radiation;
« The patient should not pick their nose. Any annoying crusts should be remo-
ved by rinsing the nose with salt water and softening with nasal ointment;

« The patient should not pinch their nose tightly;

« In order to prevent the implant being bent, external forces e.g. participation
in sports in which physical contact may occur intentionally or inadvertently
must be avoided. Before wearing a respiratory protection mask or swim mask
a physician must be consulted.

« In case of reddening, swelling or pain, an ENT specialist should be consulted
to treat any potential soft tissue infections as soon as possible.

Storage: Store at dry room temperature in unopened original package. Each
implant bears a batch number and an expiration dafte and must not be used
after that date.

Disposal: Please refer to country-specific disposal guidelines.

Sales Restriction: The Breathe Implants are restricted to sale to or on the order
of a specialist physician.

Documentation: The manufacturer recommends complete clinical, radiolog-
ical and statistical documentation. Batch number, implant type and material
must be entered into the patient’s file, the surgical record or the implant card,
using the adhesive labels provided with each implant.



WICHTIGE GEBRAUCHSINFORMATION .
@ BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAT FUR DIE
RHINOPLASTIK

Bitte vor DESIGN MATERIAL: TITAN |GROSSE | mm | REF
klinischer
XS 3 6002 011
Anwendung Breathe
sorgfaltig Implant s 4 6002 012
lesen! aWengen M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

ZWECKBESTIMMUNG: Zur Erweiterung bzw. Stabilisierung des Nasenvestibulums mittels
Aufspreizung der Valvula (innere Nasenklappe) mit dem Ziel der verbesserten Luftven-
tilation. BESCHREIBUNG DES IMPLANTATES: Das Produkt ist ein chirurgisch invasives
Implantat for die Langzeitanwendung. Das Implantat ist in sechs GréBen erhdltlich und
aus reinem Titan gefertigt.

Indikationen: Im Falle von insuffizienter Nasenatmung durch anatomisch be-
dingte weiche Nasenstenosen (Nasenklappen Dysfunktion) wie Ansaugen der
Nasenseitenwdnde, Einatmung oder Einsenkungen der lateralen Nasenschenkel.

Kontraindikationen: Bekannte Allergie gegen Titan « Akute und chronische In-
fektionskrankheiten « Generelle Wundheilstérungen und Blutungsneigung « Félle
in denen konservative Behandlungsmethoden ausreichend sind

Vorgesehene Patientengruppe: Alle Patienten, die eine Erweiterung bzw. Sta-
bilisierung des Nasenvestibulums mittels Aufspreizung der Valvula (innere Na-
senklappe) bendétigen, sind nach sorgfaltiger Differentialdiagnose fur die Ope-
ration geeignet. Das Breathe Implantat kann bei allen Patienten, deren Nasen
im Bereich der 6 ImplantatgréBen liegen, angewendet werden. Da keine aus-
reichenden Daten zur Behandlung von Kindern vorliegen, kann die Operation
nur for Patienten, die dlter als 16 Jahre alt sind empfohlen werden.

Neben- und Wechselwirkungen: Wechselwirkung mit Mikrowellen oder Mag-
netresonanztomographie (MRT): siehe Warnhinweise.

Mégliche Komplikationen: Potentiell besteht postoperativ das Risiko einer Ex-
trusion oder Konturierung des Implantates, was eine Entfernung des Implantates
notwendig machen wirde. In solch einem Falll sind die geeigneten chirurgischen
MaBnahmen einzuleiten. Postoperativ kann es im Rahmen der Einheilungsphase
in der unmittelbaren Umgebung des Implantats zur leichten Bildung von Granu-
lationsgewebe kommen. Eine postoperative Infektion ist eine Komplikation in der
Rhinologie und kann zu einem frihen oder spdten Zeitpunkt nach der Operation
auftreten.

Operationstechnik: Platzierung des Implantates: Das Breathe Implant darf die
Vorderkante des Dreieckknorpels nirgends Uberschreiten, sondern muss ca.
1,5 mm vom Rand her platziert werden. Auf eine kraniale Streifenresektion, wie
sie sonst zur Nasenspitzenplastik Ublich ist, sollte verzichtet werden, weil dieser
Knorpelanteil des Flugelknorpels das Breathe Implant partiell bedecken und
damit schutzen soll. Der Dreieckknorpel wird in seiner GréBe und Form nicht
verandert, auBer wenn Anteile der Vorderkante vor allem im lateralen Bereich
stark in das Vestibulum der Nase hineindricken. Entsprechend der GroBe des
ausgewdhlten Implantates kann die Valvula aufgespreizt werden. Das Implan-
tat soll dabei den Vorderrand des Knorpels nicht Uberragen. Das Implantat wird
mit feinen, nicht resorbierbaren Faden (5-0 oder 6-0 Prolen oder Nylon) in Einzel-
knopftechnik auf die Dreiecksknorpel durch die vorderen und hinteren Schlitze
angendht. In der endonasalen Kontrolle durfen die Faden nicht sichtbar sein.

Implantatsauswahl: Intraoperative Bestimmung des jeweiligen Implantates
(XS - XXL) ist mittels Sizern fur Breathe Implant méglich. Die GroBen XS, S, M,
L, XL, XXL unterscheiden sich in der Breite des medianen Anteils. Die Zweck-
bestimmung der Sizer ist die intraoperative Bestimmung der geeigneten
ImplanatatgréBe.

Zubehér: Sizer fUr Breathe Implantate: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilitat: Breathe Implantate werden steril geliefert. NICHT verwenden, wenn
die Verpackung vor Gebrauch gedéffnet oder beschadigt ist! Die Produkte werden
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unter strikter Einhaltung der Validierungsvorgabe mit Gammastrahlung sterilisiert.
Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor der Operation gedffnet werden.

Verpackung: Die Verpackung des Implantates besteht aus:

«  Primarverpackung aus Kunststoff (Polypropylen, PP) fur das sterile Implantat
« sterile Sekunddrverpackung (GAG-PET und Tyvek®), inklusive 4 Klebeetiket-
ten fUr die Patientenkartei, den Operationsbericht und den Implantat-Pass
« unsteriler Lagerverpackung mit beigelegter Gebrauchsinformation und Im-

plantat-Pass

Resterilisation/ Wiederaufbereitung: Das Breathe Implantat ist ausschlieBlich
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederaufbereitung ist nicht gestat-
tet. Fur die Sizer gilt die ,Aufbereitungsanweisung zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von KURZ-Instrumenten”. Das Ende der Produktlebensdauer
wird maBgeblich vom VerschleiB, den Aufbereitungsverfahren, den verwende-
ten Chemikalien und eventueller Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.
Bei Missachtung wird jede Haftfung ausgeschlossen.

MRT (MRI): Die Breathe Implantate sind bedingt MR-sicher for 1,5 T; 3,0 T und
7,0 T. Detailliertere MRT-Informationen finden Sie unter www.kurzmed.com.

Warnhinweise: Die Verwendung von beschadigten und / oder verschmutzten
Instrumenten (Breathe Implant Sizer) liegt in der alleinigen Verantwortung des
Anwenders. Platzierung des Implantates: Das Breathe Implant darf die Vorder-
kante des Dreieckknorpels nirgends Uberschreiten, sondern muss ca. 1,5 mm
vom Rand her platziert werden. Das Implantat darf nicht verbogen werden.

Der Patient muss durch den Arzt Uber folgende Punkte informiert werden:

« Patienten mit metallischen Implantaten durfen nicht mit Mikrowellen bestrahlt
werden.

« Der Patient sollte nicht in der Nase bohren. Stérende Krusten sollten durch
Spulungen der Nase mit Salzwasser und durch Aufweichen mit Nasensalben
entfernt werden.

« Der Patient soll die Nase nicht fest zusammendricken.

« Um eine Verbiegung des Implantates zu vermeiden mussen von auBen einwir-
kende Krafte vermieden werden, wie z.B. Sportarten, bei welchen es zu be-
absichtigtem oder unbeabsichtigtem Kérperkontakt kommen kann. Dartber
hinaus ist z.B. vor dem Tragen von Atemschutzmasken oder Schwimmbrillen
unbedingt ein Arzt zu konsultieren.

« Bei Rotung, Schwellung oder Schmerzen der Nase sollfe sofort ein
HNO-Facharzt aufgesucht werden, um eine eventuelle Weichteilinfektion
moglichst schnell behandeln zu kénnen.

Lagerung: Trocken bei Raumtemperatur in der ungedffneten Originalverpa-
ckung lagern. Jedes Implantat ist mit einer LOT-Nummer und einem Verfalls-
datum gekennzeichnet. Das Implantat darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr eingesetzt werden.

Entsorgung: Bitte den landestypischen Entsorgungsrichtlinien folgen.

Abgabe: Die Abgabe von Breathe Implantaten erfolgt ausschlieBlich an Arzte
oder Fachpersonal, nicht an Patienten.

Dokumentation: Der Hersteller empfiehlt eine luckenlose klinische, statistische
Dokumentation. Die LOT-Nummer, Typ und Material mUssen mittels den selbst-
klebenden Etiketten, die bei jedem Implantat dabei sind, in der Patientenkartei,
im Operationsbericht und im Implantat-Pass registriert werden.



@ VIGTIGE BRUGSINFORMATIONER
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAT TIL RHINOPLASTIK

tﬁ:gﬁzne SKITSE MATERIALE: TITAN| STORRELSER | mm | REF
Onihyggeslgigf Breathe X8 3 6002011
inden klinisk Implant s 2 5002 012
anvendelse! aWengen v s 2002013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE: Til udvidelse hhv. stabilisering af nassevestibulum
ved hjcelp af udvidelse af valvula (intern valvula) med henblik p& en forbedret luftven-
tilation. BESKRIVELSE AF IMPLANTATET: Produktet er et kirurgisk invasivt implantat til
langtidsanvendelse. Implantatet fas i seks sterrelser og er fremstillet af rent titan.

Indikationer: | tilfoelde af utilstraekkelig vejrtraskning gennem noesen som
folge af en anatomisk betinget blad naesestenose (dysfunktion af valvula) som
f.eks. pdsugning af ncesesidevaeggene eller indénding eller nedscenkninger i
det laterale nceseben.

Kontraindikationer: Kendt allergi over for titan « Generelle sérhelingsforstyr-
relser « Akutte og kroniske infektionssygdomme -« Tilfcelde, hvor konservative
behandlingsmetoder er filstraekkelige.

Formélsbestemt bruger: Breathe Implant &Wengen mé& kun anvendes af er-
farne rhinologer.

Beregnet patientgruppe: Alle patienter, som har brug for en udvidelse hhv.
stabilisering af ncesevestibulum ved hjcelp af udvidelse af valvula (intern val-
wula), er egnede til operation efter en grundig differentialdiagnose. Breathe Im-
plantatet kan anvendes pd alle patienter, hvis nceser befinder sig inden for de
6 implantatstgrrelser. Da der ikke findes tilstraekkelig data i forbindelse med be-
handling af bern, anbefales operationen kun til patienter, der er celdre end 16 &r.

Bi- og vekselvirkninger: Vekselvirkning med mikrobglger eller magnetresonan-
stomografi (MR): se advarselshenvisningerne

Mulige komplikationer: Potentielt er der en postoperativ risiko for en ekstrusion
eller konturering af implantatet, hvilket ville gare det ngdvendigt at fierne im-
plantatet. | et sédant tilfcelde skal der ivaerkscettes kirurgiske foranstaltninger.
Postoperativt kan der i forbindelse med helingsfasen opst& en mindre dannelse
af granulationsveev i umiddelbar ncerhed af implantatet. En postoperativ infek-
tion er en komplikation inden for rhinologi, og den kan optraede pd et tidligt eller
senere tidspunkt efter operationen.

Operationsteknik: Placering af implantatet: Breathe Implantatet mé ikke over-
skride forkanten pé& cartilago nasi lateralis nogen steder men skal placeres ca.
1,5 mm fra kanten. En kraniel strimmelresektion, som ellers er almindelig ved
ydre naeseplastik, ber undlades, da denne bruskandel pd figjbrusken delvist
skal doekke Breathe Implantatet og dermed beskytte det. Starrelsen og formen
af cartilago nasi lateralis cendres ikke, medmindre forkantens dele i farst og
fremmest det laterale omrade rager kraftigt ind i ncesens vestibulum. Valvula
kan geres bredere afhcengigt af starrelsen for de valgte implantat. Implantatet
bgr i den forbindelse ikke rage laengere ud end bruskens forkant. Implantatet
sys fast med fine, ikke-resorberbare tréde (5-0 eller 6-0 prolen eller nylon)
med enkeltsuturteknikken pd& cartilago nasi lateralis gennem die forreste og
bageste slidser. Trédene md ikke vaere synlige under den endonasale kontrol.

Valg af implantat: Der er muligt med intraoperativ bestemmelse af det
pdgceldende implantat (XS - XXL) ved hjcelp af sizere til Breathe Implantatet.
Storrelserne XS, S, M, L, XL, XXL er forskellige med henblik p& den mediane
andelt bredde. Sizerens formdl er den intraoperative bestemmelse af den
egnede implantatstgrrelse.

Tilbehgr: Sizer til Breathe Implantater: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)



Sterilitet: Breathe Implantater leveres i steril tilstand. M& IKKE anvendes, hvis
emballagen har veeret &bnet eller er beskadiget for brug! Produkterne bliver
steriliseret med gammastrdling under streng overholdelse af validerings-
forskriften. Den sterile emballage mé forst &bnes umiddelbart for operationen.

Emballage: Implanatets emballage bestér af:

- primoeremballage af kunststof (polypropylen, PP) til det sterile implantat

-« steril sekundceremballage (GAG-PET og Tyvek®), inklusive 4 klcebeetiketter til
patientjournalen, operationsrapporten og implantatpasset

« usteril lageemballage med vedlagt brugsinformation og implantatpas

Resterilisation /ny klarggring: Breathe Implantat er udelukkende beregnet il
engangsbrug. Det er ikke tilladt at foretage en ny klarggring. “Anvisning fil opar-
bejdning, renggring, desinfektion og sterilisation af KURZ-instrumenter” gcelder
for sizerne. Produktlevetidens udlgb afhcenger i hgj grad af slitagen, klargering-
smetoderne, de anvendte kemikalier og eventuel beskadigelse som fglge af
brugen. Ved ikke-overholdelse heraf bortfalder ansvaret.

MR-scanning (MRI): Breathe Implantaterne er betinget MR-sikre ved 1,5 T; 3,0
T og 7,0 T. Du kan finde detaliere MR-oplysninger p& www.kurzmed.com.

Advarselshenvisninger: Anvendelse af beskadigede og/eller tilsmudsede
instrumenter (Breathe Implant Sizer) er alene brugerens ansvar Placering af
implantatet: Breathe Implantatet mé& ikke overskride forkanten pé cartilago nasi
lateralis nogen steder men skal placeres ca. 1,5 mm fra kanten. Implantatet mé&
ikke bgjes eller bukkes.

Patienten skal informeres af laegen om falgende punkter:

« Patienter med metalliske implantater mé ikke bestréles med mikrobglger.

« Patienten mé ikke pille i ncesen. Forstyrrende skorper skal fiernes ved at skylle
ncesen med saltvand og ved at bledgare med naesesalver

«  Patienten mé ikke trykke fast om noesen

- For at undgé& en bukning af implantatet skal man undgé udefra kommende
kraftpévirkninger, som f.eks. typer af sport, hvor der kan opsté en tilsigtet eller
utilsigtet kropskontakt. Desuden skal man altid sperge en loege fil r&ds, for
man f.eks. baerer dndedrastsvaern eller svemmebriller.

« Ved rgdmen. Ved hcevelser eller smerter i ncesen bgr man straks kontakte
en @NH-loege for at kunne f& behandlet eventuelle bladdelsinfektioner med
det samme.

Opbevaring: Overhold de nationale forskrifter for bortskaffelse af affald.

Bortskaffelse: Bitte den landestypischen Entsorgungsrichtlinien folgen.

Udlevering: Breathe Implantater udleveres kun fil lceger eller fagpersonale, ikke
til patienter.

Dokumentation: Producenten anbefaler en kontinuerlig klinisk og statistisk do-
kumentation. Batch-nummeret (LOT), typen og materialet skal noteres med de
selvkloebende etiketter, som medfglger til hvert implantat, i patientjournalen,
i operationsrapporten og i implantatpasset.



ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ XPHZHZ
BREATHE IMPLANT AWENGEN, EM®YTEYMA TIA PINOMAAZTIKH

MapakaAoUpe

3 YAIKO:TITANIO | MEFE©OH REF

diaBdote IXEAIO mm

MPOOEKTIKA Breathe %5 3 00201

nptv ano /i Implant

™V KAWVIKT | aWengen S 4 6002 012

epapuoyn! h M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

ZKOMOZ: Ma t &ievpuvon 1 TN oTabeporoinon Tou MPOSOHOL TNG PUTNG HECW
EMEKTAONG TNG PWVIKAG BaABidag (eowTepikr| BAABISa TNG pUTNG) HE OTOXO TN BEATIWHEVN
Kukhodopia Tou aépa. MEPIFPA®H TOY EM®YTEYMATOZ: To mpoidv eivar éva
XEPOLPYIKO EMEPRATIKO EUPUTELHA YIa Pakpoxpdvia xpron. To epduTevpa dlaTiBeTal oe
£€1 PEYEDN Kal lval KATAOKELAOKEVO aMo kaBapd TITdvio.

EvSei€elq: Ze Mepinmtwoelq averapkolg PIVIKAG avarvong Adyw avaTopiké PoKaAoUpe-
VWV HOAGKWY PIVIKWV OTEVWOEWV (BuoAettoupyia pvikiG BaABidag) énwe avappodnon
TWV TAELPIKWY PIVIKWVY TOKWHATWV 1) €loTtvor ) BUBION TwV MAEUPIKWY PIVIKWY OKEAWV.

Avtevdeigelg: Mvwotr) alepyia oto TITAvio ® MevikEG SIATapaxeq EMOLAWONG
TpaupdTwy Kal apoppaykn dilibeon o Ofeleq f XPOVIEQ HOACHATIKEG TIABNOEIQ
® [NePIMTWOEIG OTIG OTOIEG EMAPKOLV CUVTNPENTIKEG pEBOoSOL Beparneiag

Mpoopifopevog xpriotng: To Breathe Implant aWengen propei va xpnotporoindei
HOVO armod €UMeIPous PIVOAOYOUG.

MpoBAenopevn opada acBevmv: O)ot ol acbeveic ot omoiol anarroy Siedpuvon
1 otabeportoinon Tou MPodOHoU TNG HUTNG PECW ETIEKTAONG TNG PIVIKNG BaABidag
(eowTepikr) BaABIda TG pUTNG) elval KATGAANAOL YA XEIPOUPYIKN EMEPBACN PETA Ao
TPOCEKTIKN Slapopodidyvwaon. To Breathe Implant propei va xpnatuoroinBei oe GAoug
TOUG aoBeVe(Q Twv OToiwv N PUTN eUMNTel 0TO €0POC TWV 6 PEYEBWY TOL EPDUTED-
patog. Kabwg urdpxouv avernapkr) Sedopéva OxeTIkA Pe Tn Bepareia maibiiyv, n xel-
POLPYIKI EMEPRACN UTMOPEL VA CLVICTATAL POVO Yia aoBeveig NAKIag Avw Twv 16 eTwv.

Mapevépy
on payvnTikoL cuvtoviopoL (MRI): BA. Mpoeidorolroelq

G Kat aAAnAeTudpa : ANNAETISPaon PE MIKPOKOUATA I ATTEIKOVI-

MBavég eTMAOKEG: METEYXEIPNTIKA, LTTAPXEL SLVNTIKOG KiVEUVOG OTI TO EPPUTEL-
pa propet va e§wbnBel ) To meplypappd Tou va yivel LEPROAKA 0PATO, ATAITW-
VTag adaipecn Tou epPUTELPATOG. TNV MEPIMTWON AUTH, Ba MPEMeL va AndBolLy
TA KATAMNAA XEIPOLPYIKA PETPA. METEYXEIPNTIKA, UMOPEL va OXNUATIOTEL éva Ae-
TITO OTPWHA OUAWSOUG (0TOL OE GUEDN YelTviaon pe To epduTeLpa Katd n Slap-
Kela NG ¢Aong enovAwoNg. H PETEYXEPNTIKA AoiMWEN aroTeAe A ETUTAOKT TNG
plvohoyiag Kal propet va SUHREL TIpWIHA 1) YA PETA TN XELPOLPYIKN emépBacn.

Xepoupyikn TeXVIKNA: TorobETon Tou eudutevpartog: To Breathe Implant dev
TPETEL va LTtepPaivel TTouBeVA TNV TIPOCBIA AKPEN TOU TPIYWVIKOD XOVEPOU, CANG
TPETEL va ToroBeTNBel Ye arnodoTtaon nepirou 1,5 mm and 1o xeihog. Mia kpavie-
KTOpA Awpidag, n oroia yeviké XpnoOoTOLETAL YIa XEPOUPYIKNA EMEPRACN TOL AKPOL
NG PUTNG, TIPEMEL va arnodeLyeTal, SIOTL AuTO TO XOVEPIVO TUAKA TOL XOVEPOoU TOU
TITEPLYIOL TPETEL VA KAAUTTTEL UEPIKWG TO Breathe Implant kau €101 va to mpootatel-
€l. To PEyebog Kal TO Ox A TOU TPIYWVIKOL XOVEPOUL 6ev aAACoULY, EKTOG 4V PPN
g NPdoBlag akpng rieCouv duvatd Peoa otov MPOdopo TG pUTNG, laitepa otnv
TINEUPIKT TiEPIOXT). H pivikr) BaABida pmopet va enexktabel avahoya pe To peyeBog
TOU ETIAEYHEVOL EPPUTELHATOG. TO epdUTELPA OEV TIPETIEL VA EKTEVETAL TIEPA ANO
TO MPOSBIO XEMOG TOU XOVOPOU. TO EPGUTELHA CUPPATTTETAL OTOV TPIYWVIKO XOVOPO
peow TNG MPGOOIaq Kat OrioBIag OXIOHNG XPNOIHOTIOWVTAG AETTTA, YN ArtopPodriol-
pa pdppata (5-0 1y 6-0 TipoAeviou 1) VANOV) pe TNV TEXVIKY TNG ATANG SIAKEKOHUHEVNG
padng. Ta pdupata Sev TPETIEL va eival 0pATA KATA TOV eVE0PPIVIKO EAEYXO.

Emdoyn epgutedparog: Eivar Suvatdg o SleyxelpnTikog MPoodloplopos Tou
avTioToXOU EPPUTEVHATOG (XS - XXL) pEcw Tou epYAAEOL TIPOGSIOPIOHOV HEYEBOLG
(Sizer) yia To epduTELA Breathe. Ta peyedn XS, S, M, L, XL, XXL dadpepouv wg
TIPOG TO MAATOG TOL SlApecoL TUNPATOG. O okordg Tou Sizer gival 0 SleyxelPnTIKOG
TIPOCSIOPIOHOC TOL KATAAANAOL HEYEBOUG EPPGUTELLATOG.

MapeAkopeva: Sizer yia 1o Breathe Implants: KQA. 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)
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Zrepoénta: Ta Breathe Implants rapéxovtal anootelpwpéva. Mn xpnoloroleite
edv n ouokevaoia éxel avoxTel 1y €xel urootel {nuid TP anod T xperon! Ta npoiovta
QMOCTEIPWVOVTAL PE AKTIVOBOAIA yaupa, U6 auaTner| THENON Twv TIPOSIayPaAPWY rTKL-
pwone. H anooTelpwpévn cuoKeLaoia PEMEL va avolyeTal AUECWG TPV TNV enépBaon.

Tuokevaoia: H cuokeLvaoia Tou eudLTELUATOQ ATOTEAETAL ATTO:

* [pwTtoyevr) cuokeuacia arnod MAACTIkS (moAurporuAévio, PP) yia To oteipo epdutevua

*  Anootelpwpévn deutepoyevr| ouokeuaoia (GAG-PET kat Tyvek®), Tiou mepap-
Bével 4 QUTOKONNTEG ETIKETEG YIA TNV KAPTEAQ AoBevolg, TN XEPOUPYIKA ava-
$opd Kal TNV TAUTOTNTA EPPUTELHATOG

*  Mn arnooTelpwpévn cuoKevacia arobrkevong Pe CUVOSEUTIKEG 0dNyieq xprong
Kal TAQUTOTNTA EPNGUTEVPATOC

oteipwon / Eepyaoia: To Breathe Implant mpoopiCetal aro-
KAEIOTIKG yia pia xprion. H emavene€epyaoia dev erutpénetal. Ma to Sizer, 10x0-
ouv ol «Odnyieg emavenegepyaciaq yia Tov Kabapiopo, TNV arnoAlpavon Kat Ty
arnooteipwon Twv epyaieiwv KURZ». To Té€Aog TG whEANG Sidipkelag (whg Tou
TIPOIGVTOC KaBopIleTal yevika and tn ¢eopd, TI EBOSOULG enefepyaciag, Ta xpn-
OUOTIOIOUHEVA XNHIKG KAl TUXOV CNUIEG TIou TipokahouvTal arnd Tn xeron. Kapia
eubuvn dev Ba yivel anodeKTr) oe TiePIMTWOoN pn THPNCNG AUTHG TG cUoTACNG.

Aneikoévion payvntikol ovvtoviopoU (MRI): To Breathe Implants eival aopaiég
yla arekovion pJayvnTikow cuvtoviopol (MR) urd opoug yia 1,5 T, 3,0 T kat 7,0
T. AeTtTopePETTEPES MANPODOPIEG OXETIKA PE TNV ATEIKOVION HJAyVNTIKOU CUVTOVI-
opoL TIapgxovTal oTnv nAekTpovikn SlevBuvon www.kurzmed.com.

Mpoeidonooeig: H xprion epyaieiwv (Breathe Implant Sizer) mou ¢pépouv {NUIEQ
f/kal pUTouG anoTeAel AMOKAEICTIKA eVBVVN TOL XPNHOTN ToroBETNON TOL EPdU-
Tevpatog: To Breathe Implant dev mpénet va unepBaivel mouvBeva TNV mpodcdia
AKPN TOL TPIYWVIKOU XOVEPOU, AN TIPETEL va TOTTOBOETNOE! e anodoTaon Tepinou
1,6 mm aré 1o xeihog. To epdpuTELHA SEV TIPETIEL VA KAUTTTETAL.

O acBevrg TIPETEL va evnpepwBel anod Tov 1aTpd OXETIKA He Ta akdAouba onpeia:
Aev erutpénetal n ékBeon oe pIKpoKLUATA AoBeVWY TIou GEPOLY PETANIKG euduTELPATA

* O aoBevng dev mpérel va okahiCel Tn POTN Tou. EVOXANTIKEG KPOUOTEG TIPETEL va adal-
pouvTal g €KTTAUOT TNG HUTNG e aAATOUXO SIGALUA KAl HOAAKWHA HE PVIKEG QAOIPEG

* O aoBevrg dev mperet va TUECEL TIG TAEUPEG TNG PUTNG SUVATA PETAED TOUG

* [la va anopeuyBel N kAP TOU EPPUTELPATOG, TIPETEL VA ANTOGEVYOVTAL Ol EEW-
TepkeG Suvapelg, TLX. abAjuaTa Orou PMopel va UMdpxel ekolola 1) akolola
owpartikr enadn. Erurmiéov, o acBevig Ba npénel va oupBouAeuTel TOV YIATPO
TPV GOPETEL TLX. PAOKA TIPOOTACIAG TNG AVATVONG ) YUOAIA KOADUBNONG.

* e mepinTwon epubpdTNTAG, OIBAUATOG I TIOVOU OTN PUTH, 0 AoBevc Ba TPETEL
va cupBouAeuBel apgéowg évav QPA yia Tnv avTipeTwrion rbavrg AoiwENG Twv
HOACGKWY IOTWY TO CUVTOPOTEPO SuvaTO.

AnoBnkevon: GuldooeTe oe Enpd xWwpo oe Beppokpacia dwpartiov, Yéoa otnv
KAEIOT) apxIkr cuokevaoia. Kabe eudUteupa emonpaivetal pe évav aplbuo
naptidag (LOT) kat pia nuepopnvia AnENG. Metd v mdpodo TG Npepounviag
AENG, Sev emTpéneTal MEOV N TOMOBETNON TOL EPPUTELUATOC.

Anoppupn: Mapakalolpe aKOAOUBEITE TIC €IBKEC Qv XWPA KATELOLVTNPIESG
odnyieg andpppng.

Mapadoon: H mnapddoon twv Breathe Implants yivetar pdévo oe atpolc n
£EEIOIKELPEVO TIPOCWTTIKY, OXl OTOUG ACBEVELG.

Tekpnpiwon: O KATAOKELAOTNC CLVIOTA Wi SIEEOSIKMA KAIVIKY), OTATIOTIKY TEKUNEIWOT.
O apBpoc naptidag (LOT), o TOMog kat To UAKO TPETEL va kataypadovTal oTo
apxelo Tou aoBevols, OTN XEIPOUPYIKY avadopd Kal oTNY TAUTOTNTA EUGUTEDHATOG
HEOW TWV AUTOKOMNTWY ETIKETWV TIOU GUVOSEVOLY KABE EPPGUTELHAL.



@ NOTICE D'UTILISATION
« BREATHE IMPLANT AWENGEN », IMPLANT DE RHINOPLASTIE

Alire ILLUSTRATION | MATERIAU : TAILLES | mm | REF
attentivement TITANIE
a\{qnf toufe XS 3 6002 011
utilisation ﬁ Breathe
fatuinet 4 6002 012
clinique! /! Implant
aWengen 5 6002 013
6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

INDICATIONS : Pour I'extension ou la stabilisation du vestibule nasal par I'écartement de
la valve (valve nasale interne) avec pour objectif daméliorer la ventilation. DESCRIPTION
DE L'IMPLANT : Le produit est un implant de chirurgie invasive destiné & une application
& long terme. Limplant est disponible en six tailles et est fabriqué en titane pur.

Indications : En cas de respiration nasale insuffisante due & des sténoses nasales
souples doorigine anatomique (défaillance des valves nasales), comme laspiration
des parois latérales du nez ou l'inhalation ou des affaissements des crus latérales.

Contre-indications : Allergie connue au titane « Troubles généraux de la cica-
trisation et tendance aux saignements « Maladies infectieuses aigués ou chro-
niques « Cas pour lesquels les méthodes conservatrices de traitement suffisent

Utilisateur conforme : Le « Breathe Implant &Wengen » est réservé aux oto-rhi-
no-laryngologues expérimentés.

Groupe de patients prévu : Tous les patients qui nécessitent une extension ou
une stabilisation du vestibule nasal par 'écartement de la valve (valve nasale
inferne) sont éligibles & lintervention aprés un diagnostic différentiel attentif.
Le « Breathe Implant » peut étre utilisé chez tous les patients dont le nez se
trouve dans la plage des 6 tailles d'implant. Des données suffisantes relatives
au traitement d'enfants n‘étant pas disponibles, lopération ne peut étre recom-
mandée quaux patients de plus de 16 ans.

Effets secondaires et interactions : Interaction avec les micro-ondes ou I'ima-
gerie par résonance magnétique (IRM) : cf. Mises en garde

Complications possibles : Il existe un risque post-opératoire potentiel dextru-
sion de l'implant ou dapparition darétes susceptible de nécessiter son retrait.
Dans un fel cas, initier les mesures chirurgicales appropriées. Une légére forma-
tion d'un tissu de granulation peut survenir suite & lopération dans le cadre de
la phase de cicatrisation dans Ienvironnement immédiat de I'implant. Une infec-
tion post-opératoire constitue une complication de rhinologie et peut survenir &
court ou long terme suite & l'opération.

Technique chirurgicale : Positionnement de limplant : le « Breathe Implant » ne
doit nulle part dépasser laréte antérieure du cartilage nasal latéral et doit au
confraire étre positionné a environ 1,5 mm du bord. Il convient de renoncer a
une résection de bandelette craniale, telle quon la rencontre dans le cadre de
la plastie de la pointe nasale, car cette partie du cartilage alaire couvre partiel-
lement le « Breathe Implant » et doit le protéger. La taille et la forme du cartilage
nasal latéral ne sont pas modifiées, sauf si des éléments de laréte antérieure
compriment forfement le vestibule nasal, notamment dans la région latérale. La
valve peut étre écartée en fonction de la taille de I'implant choisi. Limplant ne doit
donc pas dépasser du bord antérieur du cartilage. Limplant est fixé par suture &
points séparés sur les cartilages nasaux latéraux a travers les fentes antérieures
et postérieures par le biais de fils fins non résorbables (Proléne ou nylon de 5-0
ou 6-0). Les fils ne doivent pas étre visibles au contréle endonasal.

Choix d'implant : La détermination peropératoire de l'implant correspondant
(XS - XXL) est possible pour le « Breathe Implant » & laide de gabarits. Les tailles
XS, S, M, L. XL, XXL se distinguent par la largeur de la partie médiane. Le gabarit
est destiné a la détermination peropératoire de la taille d'implant appropriée.

Accessoires : Gabarit pour « Breathe Implants »: REF 8000249 (XS), 8000250
(S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Stérilité : Les « Breathe Implants » sont fournis a I'état stérile. Ne PAS utiliser si
'emballage est ouvert ou endommagé avant utilisation. Les produits sont stérili-
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sés au rayons gamma dans le strict respect des exigences de validation. Lem-
ballage stérile ne doit étre ouvert quimmédiatement avant l'intervention.

Conditionnement : L'implant est conditionné comme suit :

« Emballage primaire en plastique (polypropyléne, PP) pour Iimplant stérile

«  Emballage secondaire stérile (GAG-PET et Tyvek®), avec 4 étiquettes auto-
collantes pour le dossier du patient, le compte-rendu opératoire et le pas-
seport d'implant

« Emballage extérieur non stérile contenant le mode d'emploi et le passeport
d'implant

Restérilisation / Retraitement : Le « Breathe Implant » est exclusivement desti-
né & un usage unique. Tout retraitement est interdit. Le « mode d'emploi pour le
lavage, la désinfection et la stérilisation des instruments KURZ » s‘applique aux
gabarits. La fin de la durée de vie du produit est en grande partie déterminée par
son usure, la procédure de traitement, les produits chimiques utilisés et I'éven-
tuelle détérioration induite par son usage. En cas de non-respect, toute respon-
sabilité de notre part est exclue.

IRM : Les « Breathe Implants » sont compatibles avec les examens par IRM dans
certaines conditions pour 1,56 T ; 3,0 T et 7,0 T. Priere de consulter le site www.
kurzmed.com pour obtenir de plus amples informations sur les examens par IRM.

Mises en garde : L'utilisation d'instruments endommagés et/ou souillés (gabarit
« Breathe Implant ») reléve de la seule responsabilité de I'utilisateur.

Positionnement de limplant: le « Breathe Implant » ne doit nulle part dépasser
l'aréte antérieure du cartilage nasal latéral et doit au contraire étre positionné &
environ 1,5 mm du bord. Ne pas tordre l'implant.

Le médecin doit informer le patient des points suivants :

« Les patients porteurs dimplants métalliques ne doivent pas étre traités par
micro-ondes.

«  Le patient doit arréter de se mettre les doigts dans le nez. Eliminer les croGtes
génantes par rincage du nez & l'eau salée et par ramollissement & laide de
crémes nasales.

« Le patient ne doit pas comprimer fermement le nez.

« Afin de prévenir toute torsion de limplant, éviter toute contrainte extérieure,
et nofamment les sports impliquant un contact physique volontaire ou invo-
lontaire. Un médecin doit par ailleurs étre impérativement consulté avant de
porter un masque de protection respiratoire ou des lunettes de natation.

« En cas de rougeur, de gonflement ou de douleurs dans le nez consulter im-
médiatement un spécialiste ORL afin de pouvoir traiter le plus rapidement
possible une éventuelle infection des tissus mous.

Stockage : Stocker au sec & température ambiante dans I'emballage dorigine
non ouvert. Chaque implant comporte un numéro de lot et une date de péremp-
tion. Limplant ne doit plus étre utilisé au-dela de la date de péremption.

Elimination : Pridre de suivre les directives nationales relatives & Iélimination.

Délivrance : Les « Breathe Implants » sont exclusivement fournis aux médecins
ou aux professionnels de santé, et non aux patients.

Documentation : Le fabricant recommande une documentation statistique et
clinique systématique. Le numéro de lof, le type et le matériau doivent étre in-
scrits dans le dossier du patient, le compte-rendu opératoire et le passeport
d'implant & laide des étiquettes autocollantes jointes a chaque implant.



@ VAZNE INFORMACIJE O UPOTREBI
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAT ZA RINOPLASTIKU

Pazljivo SKICA | MATERIJAL:  |VELICINE [mm | REF
progitajte TITANII
prije klinicke
primjene! Breathe xS 3 6002011
Implant S 4 6002 012
aWengen M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

SVRHA UPOTREBE: Za prosirenje odnosno stabilizaciju nosnog predvorja Sirenjem zalis-
ka (unutarnje nosne valvule) s ciliem pobolj§anja disanja. OPIS IMPLANTATA: Proizvod je
kirurski invazivni implantat za dugotrajnu primjenu. Implantat je dostupan u $est velidina i
izraden od &istog titanija.

Indikacije: U slucaju otezanog disanja kroz nos uslijed mekane nosne stenoze
(disfunkcije nosne valvule) prouzroene anatomskim uvjetima, kao $to je sukcija
boénih stijenki nosa ili udisanje odnosno spustanje boénog donjeg dijela nosa.

Kontraindikacije: Poznata alergija na fitanij « Opée smetnje pri zarastanju rana i
sklonost krvarenju « Akutne i kroniéne zarazne bolesti « Sluéajevi u kojima su do-
voline konzervativne metode lijeéenja

Korisnici: Breathe Implant &Wengen smiju primjenijivati samo iskusni rinolozi.

Predvidena grupa pacijenata: Svi pacijenti, kojima je potrebno prosirenje od-
nosno stabilizacija nosnog predvorja Sirenjem zaliska (unutarnje nosne valvule),
mogu se operirati nakon postavljanja to¢ne diferencijalne dijagnoze. Implantat
Breathe Implant moZe se primijeniti kod svih pacijenta &iji nos se nalazi u rasponu
6 dostupnih veli¢ina implantata. Buduéi da nema dovolino podataka o lije&enju
djece, operacija se moze preporuditi samo za pacijente starije od 16 godina.

Nuspojave i interakeije: Interakcija s mikrovalovima ili magnetskom rezonan-
cijskom tomografijiom (MRT): vidjeti napomene s upozorenjima.

Moguée komplikacije: Potencijalno je prisutan postoperacijski rizik od istiski-
vanija implantata ili prekomijerne uodljivosti njegovih kontura, §to moze dovesti
do neophodnosti njegovog uklanjanja. U takvom se sluéaju moraju poduzeti
neophodne kirurske mjere. Postoperacijski moze dodi do tvorbe tankog sloja
granulacijskog tkiva u neposrednoj blizini implantata tijekom cijelienja rane.
Postoperacijska infekcija je komplikacija u rinologiji koja moze nastupiti nepos-
redno nakon operacije ili kasnije.

Kirur$ka tehnika: Postavljanje implantata: Implantat Breathe Implant nigdie ne
smije izadi izvan bo&¢ne nosne hrskavice nego se mora postaviti na oko 1,5 mm
od njezinog ruba. Kranijalna trakasta resekcija, koja je inade uobi¢ajena prilikom
plastike vrha nosa, ovdie nije preporudliiva i treba je izostaviti, jer taj donii dio bod-
ne hrskavice treba djelomié¢no prekriti implantat Breathe Implant i time ga zastiti.
Veligina i oblik trokutaste hrskavice se ne mijenja, osim ako dijelovi prednjeg ruba,
osobito u bodnom podrudiju, jako pritiéu u nosno predvorje. Valvula se moze Siri-
fi ovisno o veligini odabranog implantata. Pri tome implantat ne treba prelaziti
prednii rub hrskavice. Implantat se na hrskavicu zasiva finim, neresorptivnim kon-
cima (5-0li 6-0 od prolena il najlona) u tehnici jednog gumba, proviadenjem kroz
prednje i straznje otvore. Konci ne smiju biti vidljivi prilikom endonazalne provijere.

Odabir implantata: Intraoperacijsko odredivanje velidine implantata (XS - XXL)
moguce je specijalnim pomagalima za implantate Breathe Implant (sizerima). Ve-
ligine XS, S, M, L, XL, XXL razlikuju se po §irini sredidnjeg dijela. Ta su pomagala (si-
zeri) namijenjena za odredivanije prikladne veliine implantata tijgkom operacije.

Pribor: Sizer za implantate Breathe Implant: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilnost: Implantati Breathe Implant isporuduju se sterilni. NE upotrebliavati
ako je pakiranje otvoreno ili osteé¢eno prije upotrebe! Proizvodi se steriliziraju
gama zradenjem uz strogo pridrzavanje podataka za validiranje. Sterilno se pa-
kiranje smije otvoriti tek neposredno prije operacije.

12



Pakiranje: AmbalaZa implantata sastoji se od:

« primarne plasti¢ne ambalaze (polipropilen, PP) za sterilni implantat

« sterilne sekundarne ambalaze (GAG-PET i Tyvek®), ukljudujuéi 4 naliepnice
za zdravstveni karton pacijenta, izvie$ée o operaciji i implantolosku knijizicu

« nesterilne ambalaze za skladi$tenje s prilozenim informacijama o upotrebi i
implantoloskom knjizicom

Ponovna sterilizacija / ponovna obrada: Implantat Breathe Implant namijen-
jen je iskljugivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna obrada nije dopustena. Za
sizer vrijedi ,Uputa za pripremu &iséenjem, dezinfekcijom i sterilizacijom inst-
rumenata KURZ". Duljina vijeka trajanja prvenstveno je odredena tro$enjem,
pripremnim postupcima, primijenjenim kemikalijama i evenftualnim ostedenjem
tiiekom primjene. U sluéaju nepridrZzavanja gube se sva jamstvena prava.

MRT (MRI): Implantati Breathe Implant uvjetno su sigurni za MR pri 1,5 T;
3,0 Ti 70 T. Podobne informacije za MRT postupak nalaze se na stranici
www.kurzmed.com.

Upozorenja: Upotreba o$tecenih i/ili prijavih instrumenata (pomagala za odredi-
vanije veli¢ine implantata Breathe Implant) u iskljugivoj je odgovornosti korisnika.
Postavljanje implantata: Implantat Breathe Implant nigdje ne smije izadi izvan
boc&ne nosne hrskavice nego se mora postaviti na oko 1,5 mm od njezinog ruba.
Implantat se ne smije savijati.

Lije¢nik mora obavijestiti pacijenta o sliede¢em:

« Pacijenti s metalnim implantatima ne smiju se izlagati mikrovalovima

« Pacijent ne smije ¢acdkati nos. Ometajude kraste freba ukloniti ispiranjem nosa
slanom vodom i omek$avanjem mastima za nos

« Pacijent ne smije jako stiskati nos

« Kako bi se sprijedilo savijanje implantata mora se izbjegavati djelovan-
je vanijskih sila, npr. pri vrstama sporta u kojim moze dodi do namjernog ili
nehoti¢nog tielesnog kontakta. Osim toga se prije svakog no$enja maske za
zastitu disnih putova ili naodala za plivanje mora potraziti savjet lijeénika

« U sluéaju crvenila, naticanja ili bolova u nosu smjesta se mora obratiti ORL
specijalistu radi brzog lijeéenja infekcije mekanih tkiva

Pohrana: Na suhom mijestu pri sobnoj temperaturi u neotvorenom originalnom
pakiranju. Svaki implantat oznaden je brojem serije i dafumom koji oznaduje rok
valjanosti. Implantat se nakon isteka roka valjanosti vi§e ne smije koristiti.

Odlaganje na otpad: Slijediti smjernice koje vrijede u drzavi primjene.

Distribucija: Implantati Breathe Implant smiju se prodavati samo lijednicima ili
struénom osoblju, a ne pacijentima.

Dokumentacija: Proizvodaé preporuduje vodenje potpune klinicke, statisticke
dokumentacije. Broj serije (LOT), tip i materijal moraju se zabilieZiti lieplienjem nal-
jepnica u zdravstveni karton pacijenta, izviedée o operaciji i implantolosku knjizicu.



@ ISTRUZIONI PER L'USO IMPORTANTI
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPIANTO PER RINOPLASTICA

Leggere con SCHIZZO | MATERIALE: MISURE | mm REF

attenzione TITANIO

prima di

procedere Breathe xs 3 60020m

allimpiego L/ ) Implant S 4 6002 012

clinico! aWengen M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

FINALITA D'USO: Per I'espansione e/o la stabilizzazione del vestibolo nasale mediante
allargamento della valvola nasale interna con l'obiettivo di migliorare la respirazione. DE-
SCRIZIONE DELLIMPIANTO: Il prodotto & un impianfo chirurgico invasivo con perma-
nenza a lungo termine. Limpianto & disponibile in sei misure ed & realizzato in fitanio puro.

Indicazioni:Casi di respirazione nasale insufficiente a causa di stenosi dei tessuti
molli nasali dovute a conformazione anatomica (disfunzione delle valvole nasali),
quali aspirazione delle pareti nasali laterali o depressione o infossamento della
branca montante del mascellare.

Controindicazioni: Nota allergia al titanio « Disturbi generalizzati di guarigione
delle ferite e predisposizione al sanguinamento « Patologie infettive acute o cron-
iche « Casi in cui sono sufficienti metodi terapeutici conservativi

Utilizzatori previsti: Il Breathe Implant &Wengen pud essere utilizzato esclusiva-
mente da rinologi esperti.

Gruppo previsto di pazienti destinatari: Tutti i pazienti che necessitano di unes-
pansione e/o stabilizzazione del vestibolo nasale mediante allargamento della
valvola nasale inferna sono idonei per lintervento previa accurata diagnosi dif-
ferenziale. Il Breathe Implant puo essere utilizzato in tutti i pazienti con dimensioni
anatomiche del naso che rientrano nellintervallo delle 6 misure dellimpianto. Non
essendo disponibili dati sufficienti per il frattamento in ambito pediatrico, linter-
vento & indicato unicamente per pazienti con piu di 16 anni.

Effetti collaterali e interazioni: Interazione con forni a microonde o apparecchi-
ature per risonanza magnetica (RM): vedere il punto Avvertenze

Possibili complicanze: A livello post-operatorio, esiste un potenziale rischio di
estrusione o visibilita e palpabilita dellimpianto, fanto da rendere necessario un es-
pianto. In questo caso devono essere adottati gli opportuni provvedimenti chirurgici.
Alivello post-operatorio, & possibile che durante la fase di guarigione si assista a una
lieve formazione di tessuto di granulazione nella zona immediatamente circostante
limpianto. Linfezione post-operatoria & una complicanza possibile in rinologia, che
pud manifestarsi immediatamente dopo o a distanza di tempo dallintervento.

Tecnica chirurgica: Posizionamento dellimpianto: il Breathe Implant non deve
mai superare il margine anteriore della cartilagine triangolare, ma deve essere
posizionato a circa 1,5 mm dal bordo. Si consiglia di rinunciare a una resezione
della lamina alla base cranica, procedura comune nella rinoplastica parziale di
correzione della punta del naso, poiché questa porzione della cartilagine alare
deve coprire parzialmente e quindi proteggere il Breathe Implant. Non si devono
modificare la forma e le dimensioni della cartilagine triangolare, a meno che parti del
margine anteriore, soprattutto nellarea laterale, non comprimano eccessivamente il
vestibolo nasale. La valvola nasale interna puod essere allargata in funzione della misu-
ra dellimpianto selezionato. Limpianto non deve superare il margine anteriore della
cartilagine. Limpianto viene suturato alla cartilagine triangolare attraverso le aperture
anteriori e posteriori con filo softile non riassorbibile (prolene o nylon 5-0 o 6-0) con
la tecnica a punti staccati. Nel controllo endonasale, i fili non devono essere visibili.

Scelta dell'impianto: La determinazione intraoperatoria della misura dellim-
pianto (XS - XXL) pud essere effettuata mediante gli appositi sizer del Breathe
Implant. Le misure XS, S, M, L, XL, XXL si differenziano per la larghezza della
porzione mediana. Il sizer & uno strumentfo impiegato a livello infraoperatorio per
stabilire la corretta misura dellimpianto da utilizzare.

Accessori: Sizer per il Breathe Implant: REF 8000249 (XS), 8000250 (S), 8000251
(M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilita: Il Breathe Implant & fornito sterile. NON utilizzare il prodotto se la confe-
zione & stata aperta o danneggiata prima dell'uso! | prodotti vengono sterilizzati
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con raggi gamma nel rigoroso rispetto dei parametri di convalida. La confezione
sterile deve essere aperta solo immediatamente prima dellintervento.

Confezione: La confezione dellimpianto & composta da:

« Confezione primaria in plastica (polipropilene, PP) per limpianto sterile

« Confezione secondaria sterile (GAG-PET e Tyvek®), incluse 4 etichette adesi-
ve per la cartella clinica del paziente, per il referto chirurgico e il passaporto
dellimpianto

« Confezione non sterile per la conservazione, con informazioni per I'uso e pas-
saporto dellimpianto allegati

Risterilizzazione / ricondizionamento: Il Breathe Implant & un dispositivo
esclusivamente monouso. Non & consentito il ricondizionamento. Per quanto
concerne i sizer, rispettare le “Istruzioni per la pulizig, la disinfezione e la steriliz-
zazione degli strumenti KURZ". La durata totale dei prodotti dipende soprattutto
da fattori quali l'usura, i processi di ricondizionamento, gli agenti chimici impie-
gati ed eventuali danni causati dall'uso. Si declina qualsiasi responsabilita per il
mancato rispetto di quanto sopra.

Risonanza magnetica (RMI): Il Breathe Implant & classificato “MR conditional”,
ovvero a compatibilitt condizionata con la risonanza magnetica, a un‘infensita
di1,5T,3,0Te 70 T. Per maggiori informazioni riguardanti la risonanza magne-
tica, consultare il sito www.kurzmed.com.

Avvertenze: L'utilizzatore si assume la completa responsabilita per limpiego di strumenti
(Breathe Implant Sizer) danneggiati e/o contaminati. Posizionamento dellimpianto: il Bre-
athe Implant non deve mai superare il margine anteriore della cartilagine triangolare, ma
deve essere posizionato a circa 1,5 mm dal bordo. Limpianto non deve essere piegato.

Il medico deve informare il paziente in merito ai seguenti aspetti:

« | pazienti portatori di impianti metallici non devono essere sottoposti a radia-
zioni a microonde.

« Il paziente non deve mettere le dita nel naso. Eventuali croste fastidiose de-
vono essere rimosse mediante lavaggi nasali con soluzione fisiologica e am-
morbidendo le incrostazioni con pomate nasali.

« Il paziente non deve stringere eccessivamente il naso.

« Per evitare di piegare Iimpianto, non esporre il naso a forze esterne, come
accade ad esempio in cerfe discipline sportive con contatto fisico intenzio-
nale o accidentale. Inoltre, si raccomanda di consultare assolutamente un
medico prima di indossare mascherine respiratorie o occhialini da nuoto.

« In caso di arrossamento, gonfiore o dolore al naso, si raccomanda di consul-
tare immediatamente uno specialista ORL per avviare un trattamento possi-
bilmente fempestivo in caso di infezione dei tessuti molli.

Conservazione: Conservare in luogo asciutfo a temperatura ambiente, nella
confezione originale chiusa. Ogni impianto & contrassegnato da un codice di
lotto (LOT) e da una data di scadenza. Limpianto non deve essere utilizzato
dopo la data di scadenza.

Smaltimento: Rispettare le disposizioni per lo smaltimento vigenti nel rispettivo
paese di utilizzo.

Vendita del prodotto: La vendita del Breathe Implant & riservata esclusiva-
mente a medici o personale specializzato, non a pazienti.

Documentazione: Il fabbricante raccomanda di tenere una documentazione
clinica e statistica completa. Il codice di lotto (LOT), il tipo e il materiale devono
essere registrati sulla cartella clinica del paziente, nel referto chirurgico e nel pass-
aporto dellimpianto utilizzando le etichette autoadesive accluse a ogni impianto.



SVARBI NAUDOJIMO INFORMACIJA
+BREATHE IMPLANT AWENGEN”, RINOPLASTIKOS IMPLANTAS

Pries ) ESKIZAS | MEDZIAGA: DYDZIAI | mm REF

panaudodami TITANAS

kliniskai

atidziai Breathe XS 3 6002011

perskaitykite! | W | Implant S 4 6002 012

aWengen M 5 6002 013

L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

Naudojimo paskirtis: Nosies prieangio iSplétimui ir (arba) stabilizavimui skediant vidinj
nosies voztuvq siekiant geresnés oro ventiliacijos. Implanto aprasas: Gaminys yra chi-
rurgigkai invazinis implantas, skirtas ilgalaikiam naudojimui. §j implantq galima jsigyti $esiy
dydziy, jis pagamintas i titano.

Indikacijos: Esant nepakankamam kvépavimui per nosj dél anatomiskai sqlygo-
ty mink&tyjy audiniy nosies stenoziy (nosies voztuvy disfunkcija), tokiy kaip, pvz.,
Soniniy nosies sieneliy pritraukimas arba jkvépimas arba Soniniy nosies sparneliy
nusileidimas.

Kontraindikacijos: Nustatytos alergijos titanui « Bendrieji Zaizdy gijimo sutrikimai
ir polinkis kraujavimui « Umios ir létinés infekcinés ligos « Atvejai, kai pakanka
konservatyviy gydymo metody

Naudotojai, turintys teise naudoti gaminius pagal paskirtj: ,Breathe Implant
aWengen” gali naudoti tik patyre rinologai.

Numatytos pacienty grupés: Po kruop$dios diferencinés diagnozés operaci-
ja gali boti atliekama visiems pacientams, kuriems reikalingas nosies prieangio
ipletimas ir (arba) stabilizavimas skediant vidinj nosies voztuvq. ,Breathe Im-
plant” implantas gali bOti naudojamas visiems pacientams, kuriy nosys atitinka 6
implanty dydzius. Kadangi apie vaiky gydymag duomeny nepakanka, operacija
rekomenduojama atlikti tik vyresniems kaip 16 mety pacientams.

Pasalinis poveikis ir sqveika: Sqveika su mikrobangomis arba magnetinio rezo-
nanso tomografija (MRT): Zr. jspéjimus

Galimos komplikacijos: Po operacijos gali kilti potenciali implanto ekstruzijos
arba kontoravimo rizika, dél kurios reikéty pasalinti implantg. Tokiu atveju botina
imtis tinkamy chirurginiy priemoniy. Po operacijos gijimo proceso metu betarpiskai
Salia implanto gali susidaryti siek tiek granuliacinio audinio. Pooperacineg infekcija
yra rinologijos komplikacija ir ji gali atsirasti netrukus po operacijos arba veéliau.

Operacijos technika: Implanto vieta: ,Breathe Implant” implantas negali niekur
i8sikisti uz priekinés lateralinés nosies kremzlés briaunos ir turi boti patalpintas
mazdaug 1,5 mm nuo krasto. Reikéty vengti kranialinés juostinés rezekcijos, kuri
daZniausiai daroma atliekant nosies galiuko plasting operaciiq, nes $i kremz-
|és dalis turéty i§ dalies uzdengti ,Breathe Implant” implantq ir taip jj apsaugoti.
Lateralinés nosies kremzlés dydis ir forma nekeidiamos, nebent priekinés briau-
nos dalys stipriai jsispaudZia j nosies prieangj ypaé lateralinéje zonoje. Priklau-
somai nuo pasirinkto implanto dydZio galima i§skésti vidinj nosies voztuvg. Tuo
metu implantas neturi i$sikisti uZ priekines kremzlés briaunos. Implantas yra siu-
vamas ant lateralinés nosies kremzlés per priekines ir galines angas plonais,
nerezorbuojandiais sidlais (5-0 arba 6-0 prolenas arba nailonas), naudojant
vieno mazgo sidlés technikq. Atliekant endonazaling apziorg sidliy neturi matytis.

Implanto pasirinkimas: Infraoperacinis atitinkamo implanto (XS-XXL) pasirinki-
mas galimas naudojantis ,Breathe Implant” implanty dydzio matuokliais. XS, S,
M, L, XL, XXL skiriasi vidurinés dalies plo&iu. Dydzio matuokliai skirti infraopera-
ciniam tinkamo implanto dydZio parinkimui.

Priedai: ,Breathe Implant” implanty dydzio matuokliai: REF 8000249 (XS),
8000250 (S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilumas: ,Breathe Implant” implantai tiekiami sterilos. NENAUDOKITE, jeigu
prie$ naudojimg pakuoté buvo atfidaryta arba pazeistal Gaminiai sterilizuojami
gama spinduliais grieztai laikantis patvirtinimo reikalavimy. Sterilig pakuote gali-
ma nuimti tik prie§ pat operacijq.
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Pakuoté: Implanto pakuote sudaro:

«  pirminé sterilaus implanto pakuoté i plastiko (polipropileno, PP)

« sterili antriné pakuoté (GAG-PET ir , Tyvek®") su 4 lipniomis etiketémis paciento
kortelei, operacijos ataskaita ir implanto pasas

« nesterili sandéliavimo pakuoté su pridedama naudojimo informacija ir
implanto pasu

Resterilizacija / pakartotinis apdorojimas: ,Breathe Implant” implantas yra
skirtas tik vienkartiniom naudojimui. Negalima apdoroti pakartotinai. DydZio
matuokliams galioja ,Instrukcija, kaip KURZ instrumentus paruosti valymui,
dezinfekavimui ir sterilizavimui’. Gaminiy tarnavimo trukme itin priklauso nuo
susidéveéjimo, valymo technologijy, naudoty cheminiy medZiagy ir galimy
naudojimo sqglygy pazeidimy. Nesilaikant taisykliy bet kokia garantija netenka
galios.

MRT (MRI): ,Breathe” implantai dalinai apsaugoti nuo 1,56 T; 3,0 Tir 7,0 T. I$samig
MRT informacijq rasite www.kurzmed.com.

Ispéijimai: UZ pazeisty ir (arba) nedvariy instrumenty (,Breathe Implant” implanty
dydziy matuokliy) naudojimg atsako tik naudotojas.

Implanto vieta: ,Breathe Implant” implantas negali niekur isikisti uZ priekinés
lateralinés nosies kremzlés briaunos ir turi boti patalpintas mazdaug 1,5 mm nuo
krasto. Implanto negalima lenkfi.

Gydytojas turi informuoti pacientq apie sivos dalykus:

« pacientai su metaliniais implantais negali boti veikiami mikrobangy;

« pacientas neturéty krapstyti nosies. Trukdandios sausos nosies iSskyros
turi boti Salinamos praplaunant nosj soriu vandeniu ir sumink&tinant nosies
tepalais.

« pacientas nefuri stipriai spausti nosies

« saugant implantg nuo sulenkimo, reikia vengti iSoriniy jégy poveikio, pvz.,
sporto $aky, kuriose galimas tySinis arba netyginis kiny kontaktas. Be to, pvz.,
prie$ dévint veido kaukes arba plaukimo akinius reikia botinai pasikonsultuoti
su gydytoju.

« esant paraudimui, nosies patinimui arba skausmui botina nedelsiant kreiptis |
LOR gydytojq, kad galima buty kuo greidiau pradéti gydyti galimg minkstyjy
audiniy infekeijg.

Laikymas: Sausoje vietoje kambario temperatiroje neatidarytoje originalioje
pakuotéje. Kiekvienas implantas pazenklintas LOT numeriu ir galiojimo pabaigos
data. Pasibaigus galiojimo laikui implanto naudoti nebegalima.

Salinimas: Botina laikytis $alyje galiojanciy $alinimo nuostaty.

ISdavimas: ,Breathe Implant” implantai tiekiami tik gydytojams ir specialistams,
bet ne pacientams.

Dokumentai: Gamintojas rekomenduoja turéti i§samius klinikinius, statistinius
dokumentus. LOT numeris, tipas ir medZiaga turi boti registruojami paciento kor-
teléje, operacijos ataskaitoje ir implanto pase naudojantis savilipémis etiketemis,
pateikiamomis su kiekvienu implantu.



SVARIGA LIETOSANAS INFORMACIJA
BREATHE IMPLANT AWENGEN, RINOPLASTIKAS IMPLANTS

Logums SKICE MATERIALS: IZMERI | mm REF

uzmanigi TITANS

izlasit pirms

Kkliniskas Breathe xs 38 600201

lietosanas! Implant S 4 6002 012

aWengen M 5 6002 013

L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

PAREDZETAIS LIETOJUMS: Deguna priekételpas paplagingsanai vai  stabilizacijai,
izpleot valvulu (deguna iek$éjo varstu) ar mérki uzlabot gaisa ventilaeiju. IMPLANTA
APRAKSTS: lerice ir kirurgiski invazivs implants, paredzéts ilgstosai lietosanai. Implantam ir
sesi dazadi izméri, tas izgatavots no tira titana.

Indikécijas: Nepietiekama elposana caur degunu, kuras iemesls ir anatomiskas
izcelsmes mikstas deguna stenozes (deguna varstu disfunkcija) k& deguna sanu
sieninu kolapss ieelpa vai laterdlo deguna sparnu iesédumi.

Kontrindikacijas: Zinama alergija pret fitanu « Visparéji bro¢u dzisanas traucé-
jumi un tendence uz asino$anu « AkGtas un hroniskas infekciju slimibas « Gadiju-
mi, ko var arstét ar konservativas terapijas metodém

Paredzétais lietotdjs: Breathe Implant dWengen implantu drikst izmantot fikai
pieredzéjis rinologs.

Paredzéta pacientu grupa: Visi pacienti, kuriem nepiecie$ama deguna prieks-
telpas paplasing$ana vai stabilizacija, izpleSot valvulu (deguna iekséjo varstu),
un kuri ir pieméroti operacijai péc ropigas diferencialas diagnostikas. Breathe-
Implant implantu var izmantot visiem pacientiem, kuru deguns atbilst implanta 6
izméru robezam. Ta ka nav pietiekami daudz datu par bérnu arstésanu, operaci-
ju ieteicams veikt tikai tadiem pacientiem, kas ir vecaki par 16 gadiem.

Blaknes un mijiedarbiba: Mijiedarbiba ar mikrovilniem vai magnétiskdas rezo-
nanses tomografiju (MRT): skatit bridingjuma norades.

lespéjamas komplikacijas: Potencidli pastav pécoperdcijas risks ar implanta
ekstroziju vai konturésanos, kas varétu likt iznemt implantu. Sada gadijuma javeic
pieméroti kirurgiski pasakumi. Péc operdcijas sadzisanas fazes ietvaros tiesa im-
planta tuvuma var veidoties granulacijas audi nelield daudzuma. Pécoperdcijas
infekcija ir rinologijas komplikdcija, un ta var rasties agrak vai vélak péc operacijas.

Operacijas tehnika: Implanta novietosana: Breathe Implant implants nekur
nedrikst parsniegt trijstorveida skrimsla priek$&jo malu, bet gan janovieto 1,5 mm
no malas. Jaatsakas no kranidlas joslas rezekcijas, kas citadi ir Joti parasta lieta
degungala plastikd, jo §i sparna skrim$la dala daléji nosedz Breathe Implant
implantu, tadéjadi to pasargdjot. TrijstOrveida skrlmsla lielums un forma netiek
mainita, iznemot tad, ja priek§éjas malas dalas galvenokart laterdlaja zond
stipri iespiezas deguna priekstelpa. Valvulu var izplest atbilstosi izvéléta implanta
izméram. Turklat implants nedrikst sniegties pari skrimsja priek$éjai malai. Im-
plantu pieduj pie trijstOrveida skrim$la atsevisku mezglu tehnika ar smalku diegu
(5-0 vai 6-0 proléens vai neilons), kas neuzsocas, caur priekd&jo un aizmuguréjo
spraugu. Diegi nedrikst bUt redzami endonazalaja kontrolé.

Implanta izvéle: Attieciga implanta (XS - XXL) intraoperativa izvéle ir iespéja-
ma ar Breathe Implant Sizer instrumentu palidzibu. Izméri XS, S, M, L, XL, XXL
savstarpéji atskiras ar medianas dalas platumu. Sizer instrumenta uzdevums ir
intraoperativi noskaidrot pieméroto implanta izméru.

Piederumi: Breathe Implant implantu Sizer instrumenti: REF 8000249 (XS),
8000250 (S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilitate: Piegadatie Breathe Implant implanti ir sterili. NELIETOT, ja iepako-
jums pirms lietoSanas ir atvérts vai bojats! lerices tiek sterilizétas ar gamma
stariem, stingri ievérojot validacijas nosacijumus. Sterilo iepakojumu drikst atvért
tikai tiesi pirms operdcijas.
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Iepako|ums- Implanta iepakojums sastav no:
primard iepakojuma no plastmasas (polipropiléns, PP), kurd atrodas sterilais
implants

« sterila sekundard iepakojuma (GAG-PET un Tyvek®), ieskaitot 4 liméjamas
etiketes pacienta kartei, operdcijas zinojumam un implanta pasei

« nesterila uzglabasanas iepakojuma ar pievienotu listo$anas informdciju un
implanta pasi

Resterilizacija/atkartota sagatavosana: Breathe Implant implants ir paredzéts
tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartota sagatavosana nav atlauta. Uz Sizer ins-
trumentiem attiecas “Sagatavosanas instrukcija par KURZ instrumentu tirisanu,
dezinfekgiju un sterilizaciju". Produkta darbmiza beigas ir atkarigas no nodiluma,
sagatavo$anas metodes, izmantotajam kimikalijam un varbotéjiem bojajumiem,
kas rodas lietoSanas laika. Ja nosacijumi netiek ievérofi, tiek izslégta jebkada
atbildiba.

MRT (MRI): Breathe Implant implanti ir nosaciti MR drosi indukeijai 1,5 T; 3,0 T un
7,0 T. Pladaku informaciju par MRT mekléjiet vietné www.kurzmed.com.

BridinGjuma norades: Par bojatu un/vai netiru instrumentu (Breathe Implant
Sizer) izmanto$anu atbild vienigi pats lietotdjs.

Implanta novietoSana: Breathe Implant implants nekur nedrikst parsniegt tri-
jstOrveida skrimsja priekséjo malu, bet gan j@novieto 1,5 mm no malas. Implantu
nedrikst saliekt.

Arsts informé pacientu par $adiem nosacijumiem:

« Pacientus ar metdala implantiem nedrikst apstarot ar mikrovijniem.

« Pacientam nevajadzétu urbinat degunu. Traucéjosas kreveles jalikvidé, skalojot
degunu ar salsddeni un mikstinot ar deguna ziedém.

« Pacients nedrikst ciesi saspiest degunu.

« Lai izvairitos no implanta saliekSanas, jGgizvairds no spékiem, kas iedarbojas
no arpuses, piem., sporta veidos, kuros var nondkt paredzama vai nejausa
fiziskd kontaktd. Pirms respiratora vai peldésanas brillu lietoSanas papildus
noteikti j@konsultéjas ar arstu.

« Jarodas deguna apsarkums, pietOkums vai sapes, nekavéjoties javérsas pie
LOR specidlista, lai iespé&jami atri uzsaktu varbotéjas miksto audu infekcijas
arstédanu.

Uzglabasana: Neatvértu origindlo iepakojumu uzglabat sausa vietd istabas
temperatora. Visi implanti ir markéti ar LOT numuru un deriguma terminu. Nelietot
implantu péc deriguma termina beigam.

UtilizGcija: levérojiet savas valsts noteikumus par utilizaciju.

Nodo$ana: Breathe Implant implanti tiek izsniegti vienigi arstiem vai medicinas
persondlam, bet ne pacientam.

Dokumentécija: RaZotajs iesaka pilnigu klinisku un statistisku dokumentaciju bez
robiem. LOT numurs, modelis un materidls jaregistré pacienta karté, operacijas
zinojuma un implanta pasé ar pasliméjosam etiketém, kas pievienotas katram
implantam.



BELANGRIJKE GEBRUIKSAANWIJZING
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAAT VOOR RINOPLASTIEK

Lees deze SCHETS | MATERIAAL:  |MATEN |mm REF

gebruiks- TITANIUM

aanwijzing

alstublieft voor Breathe xS 3 6002011

gebruik goed Implant S 4 6002 012

door! aWengen M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

PAREDZETAIS LIETOJUMS: Ter verwijding resp. stabilisatie van het neusvestibulum, door
middel van het opensperren van de valvula (interne klep van de neus), met als doel de
verbetering van de luchtventilatie. BESCHRIJVING VAN HET IMPLANTAAT: Het product
is een chirurgisch invasief implantaat voor langdurig gebruik. Het implantaat is verkrijgbaar
in zes maten en is gemaakt van zuiver titanium.

Indicaties: Onvoldoende neusademhaling, als gevolg van door de anatomische
situatie ontstane zachte neusstenoses (neusklepdysfunctie), zoals het aanzuigen
van de zijwanden van de neus of inademing of inzakkingen van de laterale crura.

Contra-indicaties: bekende allergie tegen titanium « algemene wondgene-
zingsstoornissen en bloedingsneiging « acute en chronische infectieziekten «
gevallen waarin conservatieve behandelmethoden voldoen

Beoogde gebruikers: Het Breathe Implant aWengen mag alleen door ervaren
rinologen worden gebruikt.

Beoogde patiéntengroep: Alle patiénten waarbij een verwiiding resp. stabilisatie
van het neusvestibulum, door middel van het opensperren van de valvula (interne
klep van de neus), nodig is, komen na een zorgvuldige differentiéle diagnose in aan-
merking voor de ingreep. Het Breathe Implant kan worden gebruikt bij alle patiénten
van wie de neus een omvang heeft die past bij een van de 6 implantaatmaten. Aan-
gezien er onvoldoende gegevens beschikbaar ziin over de behandeling van kin-
deren, kan de operatie alleen worden aangeraden bij patiénten van 16 jaar of ouder.

Bijwerkingen en interacties: Wisselwerking met microgolven of kernspintomo-
grafie (MRI): zie waarschuwingen

Mogelijke complicaties: Potentieel is er sprake van een postoperatief risico van
extrusie of contourering van het implantaat, waardoor het implantaat zou moeten
worden verwijderd. In dergelike gevallen moeten de juiste chirurgische maatre-
gelen worden doorgevoerd. Postoperatief kan, in het kader van de inheling, in de
directe omgeving van het implantaat in beperkte mate granulatieweefsel onts-
taan. Postoperatieve infecties behoren tot de mogelijke complicaties binnen de
rinologie en kunnen zowel in een vroeg als laat stadium na de operatie optreden.

Operatietechniek: Plaatsing van het implantaat: Het Breathe Implant mag niet
over de voorste rand van het triangulaire kraakbeentje (cartilago nasi lateralis)
vitsteken, maar moet ca. 1,5 mm van de rand af worden geplaatst. Van een cra-
niale resectie van kraakbeenstroken, zoals die bij plastische neuspuntoperaties
gebruikelijk is, dient te worden afgezien, aangezien dat gedeelte van het vieu-
gelkraakbeen zorgt voor gedeeltelijke afdekking en daarmee bescherming van
het Breathe Implant. Aan de grootte en vorm van het triangulaire kraakbeentje
wordt niets veranderd, tenzij er gedeelten van de voorste rand, vooral in het
laterale gedeelte, sterk naar binnen drukken in het vestibulum van de neus. De
valvula kan zover worden opengesperd als de grootte van de gekozen implan-
taatmat dat toelaat. Het implantaat mag daarbij niet vitsteken over de voorste
rand van het kraakbeen. Het implantaat wordt met behulp van fijn, niet-resor-
beerbaar hechtdraad (5-0 of 6-0 proleen of nylon) via de voorste en achterste
sleuven op het triangulaire kraakbeentje vastgezet, met behulp van een staan-
de hechting. Bij de endonasale controle mogen de draden niet zichtbaar zijn.

Kiezen van het implantaat: Om intraoperatief te kunnen bepalen
welke maat implantaat moet worden gebruikt (XS - XXL), kan bij het Breathe
Implant gebruik worden gemaakt van ‘sizers’. De maten XS, S, M, L, XL, XXL
verschillen door de breedte van het mediane gedeelte. Het beoogde doel van
de sizer is het intraoperatief bepalen van de juiste implantaatmaat.

Accessoires: Sizer voor Breathe Implants: artikelnummer 8000249 (XS),
8000250 (S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)
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Steriliteit: Breathe Implants worden steriel geleverd. NIET gebruiken als de
verpakking voor gebruik is geopend of beschadigd is. De producten zijn on-
der strikte opvolging van de valideringsinstructies gesteriliseerd met behulp van
gammastraling. Open de steriele verpakking pas direct voor de ingreep.

Verpakking: Die verpakking van het implantaat bestaat uit:

« primaire verpakking van kunststof (polypropyleen, PP) voor het steriele implantaat

-« steriele secundaire verpakking (GAG-PET en Tyvek®), inclusief 4 plaketiketten
voor het patiéntendossier, het operatieverslag en de implantaatpas

« niet-steriele opslagverpakking met bijgevoegde gebruiksaanwijzing en
implantaatpas

Hersterilisatie/voorbereiding voor hergebruik: Het Breathe Implant is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Voorbereiding voor hergebruik is niet toege-
staan. Voor de sizer gelden de ‘Instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisa-
tie van KURZ-instrumenten’. Het eind van de levensduur van het product hangt in
sterke mate af van de sliitage, de reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedu-
res, de gebruikte chemicalién en eventuele beschadigingen die optreden tijdens
het gebruik. Bij niet-naleving is iedere vorm van aansprakelijkheid vitgesloten.

MRI: De Breathe Implants zijn beperkt MRI-veilig voor 1,5 T; 3,0 T en 7,0 T. Kijk
voor gedetailleerdere MRI-informatie op www.kurzmed.com.

Waarschuwingen: Voor het gebruik van beschadigde en/of vuile instrumenten
(Breathe Implant Sizer) is uitsluitend de gebruiker zelf verantwoordelijk. Plaatsing
van het implantaat: Het Breathe Implant mag niet over de voorste rand van het
triangulaire kraakbeentje (cartilago nasi lateralis) uitsteken, maar moet ca. 1,5 mm
van de rand af worden geplaatst. Het implantaat mag niet worden verbogen.

De arts moet de patiént wijzen op de volgende punten:

« Patfiénten met metalen implantaten mogen niet worden bestraald met micro-
golven.

« De patiént mag niet in zijn neus peuteren. Lastige korsties moeten worden
verwijderd door de neus te spoelen met zout water en door ze week te maken
met neuszalven.

« De patiént mag zijn neus niet stevig samendrukken.

« Om fe voorkomen dat het implantaat verbuigt, moet belasting van buitenaf
worden voorkomen, bijv. als gevolg van sporten waarbij bedoeld of onbedoeld
lichamelijk contact optreedt. Daarnaast moet ook een arts worden geraad-
pleegd in het geval er adembeschermingsmaskers of zwembrillen gedragen
zullen worden.

« Bij rood worden, opzetten van de neus of pijn moet direct een KNO-specia-
list worden geraadpleegd, om mogelijke infecties van de weke delen zo snel
mogelifk te kunnen behandelen.

Opslag: Droog en op kamertemperatuur bewaren, in de ongeopende, oorspron-
kelijke verpakking. leder implantaat is voorzien van een batchnummer (LOT) en
een vervaldatum. Plaats het implantaat niet meer na afloop van de vervaldatum.

Afvoeren als afval: Volg de afvalverwiideringsrichtliinen op die gelden voor uw land.

Verkoop: Breathe Implants worden uitsluitend verkocht aan artsen of deskundig
personeel, niet aan patiénten.

Documentatie: De fabrikant adviseert een klinische, statistische documentatie die
geen hiaten vertoont. Het batchnummer (LOT), type en materiaal moeten door middel
van de zelfklevende etiketten, die bij ieder implantaat worden meegeleverd, in het
patiéntendossier, in het operatieverslag en in de implantaatpas worden geregistreerd.
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@ VIKTIG INFORMASJON OM BRUK
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAT FOR RHINOPLASTIKK

Skal leses SKISSE | MATERIALE:  |STOR- | mm REF
noye for TITAN RELSER

klinisk bruk! Breatho XS 3 6002011
T ) | Implant s 4 6002 012
aWengen M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

BRUKSFORMAL: Til utvidelse henholdsvis stabilisering av vestibulum nasi ved hjelp av ut-
videlse av valvula (neseporten) med formél om & bedre ventilering med luft. BESKRIVELSE
AV IMPLANTATET: Produktet er et kirurgisk, invasivt implantat til langvarig bruk. Implanta-
tet er filgiengelig i seks starrelser og tilvirket av ren fitan.

Indikasjoner: | tilfelle insuffisient pusting giennom nesen pd& grunn av anatomiske
forhold som gir myke nesestenoser (dysfunksjon av neseporten) som innsuging av
nesens sidevegger eller innpusting eller depresjon av nedre laterale nesebein.

Kontraindikasjoner: Kjent allergi overfor titan « Generelle problemer med sérhe-
ling og fendens fil bladning « Akutte og kroniske infeksjonssykdommer - Tilfeller
hvor konservative behandlingsmetoder er tilstrekkelig

Forskriftsmessige brukere: Breathe Implant &Wengen skal kun brukes av erfarne
rhinologer.

Tiltenkt pasientgruppe: Alle pasienter som trenger utvidelse henholdsvis stabili-
sering av vestibulum nasi ved hjelp av utvidelse av valvula (neseporten), er egnet
for operasjonen, etter omhyggelig differensialdiagnose. Breathe Implant kan bru-
kes hos alle pasienter hvis nese ligger innenfor omrédet for de 6 implantatstarrel-
sene. Ettersom det ikke foreligger tilstrekkelige data om behandling av barn, kan
operasjonen kun anbefales for pasienter over 16 ér.

Bi- og vekselvirkninger: Vekselvirkninger med mikrobglgeutstyr eller magnetre-
sonanstomografi (MRT): se Advarsler

Mulige komplikasjoner: Det kan ev. foreligge en risiko for ekstrusjon eller kontu-
rering av implantatet etter operasjonen, noe som Vil gjere det nadvendig & fierne
implantatet. | et slikt tilfeller m& egnede kirurgiske tiltak iverksettes. Etter operasjo-
nen kan det i rammen av filhelingsfasen oppsté lett dannelse av granulasjonsvev i
umiddelbar ncerhet av implantatet. Infeksjon etter operasjonen er en komplikasjon
innen rhinologi og kan oppstd pé et tidlig eller sent tidspunkt efter operasjonen.

Operasjonsteknikk: Plassering av implantatet: Breathe Implant m& aldri over-
skride forkanten av cartilago nasi lateralis, men mé& plasseres ca. 1,5 mm fra
kanten. Det ber avstds fra en kranial stripe-reseksjon, som ellers er vanlig ved
operasjoner av nesetipp, fordi denne bruskandelen av nesevingebrusken dek-
ker Breathe Implant delvis til og dermed skal beskytte det. Storrelse og form p&
cartilago nasi lateralis endres ikke, med mindre andeler av forkanten, fremfor alt
i det laterale omrédet, presses sterkt inn nesens vestibulum. Valvula kan da utvi-
ses i samsvar med starrelsen pd det valgte implantatet. | denne forbindelse mé
implantatet ikke stikke fram over fremre kant av brusken. Implantatet sutureres
pé cartilago nasi lateralis giennom slissene foran og bak med fin, ikke resorber-
bar tréd (5-0 eller 6-0 prolen eller nylon) med teknikk for enkelt, avbrutt sutur.
Under den endonasale kontrollen md trédene ikke veere synlige.

Valg av implantat: Infraoperativ fastsettelse av det aktuelle implantatet (XS -
XXL) er mulig ved hjelp av sizere for Breathe Implant. Sterrelsene XS, S, M, L, XL,
XXL skiller seg fra hverandre i den mediane andelens bredde. Bruksformdlet til
sizerne er & fastslé egnet implantatsterrelse intraoperativt.

Tilbeher: Sizere for Breathe Implanter: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilitet: Breathe Implants leveres sterile. Skal IKKE brukes hvis forpakningen
er dpnet eller skadet fgr bruk! Produktene steriliseres med gammastrdling, og
foreskrevet validering overholdes strengt. Sterilforpakningen mé ikke apnes for
umiddelbart fgr operasjonen.
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Forpakning: Implantatets forpakning bestér av:

« indre emballasje av kunststoff (polypropylen, PP) for det sterile implantatet

« steril ytre emballasje (GAG-PET og Tyvek®), inklusive 4 klistremerker for
pasientens journal, operasjonsrapport og implantat-pass

« ikke-steril lagerforpakning med vedlagt informasjon om bruk og
implantat-pass

Ny sterilisering / dekontaminasjon: Breathe Implant er kun beregnet pd&
engangsbruk. Dekontaminasjon er ikke tillatt. For sizerne gjelder ,Reproses-
seringsinstruksjoner - rengjgring, desinfeksjon og sterilisering av KURZ-instru-
menter”. Slutten p& produktets levetid avhenger i vesentlig grad av slitasje, de-
kontaminasjonsmetode, anvendte kjemikalier og eventuelle skader som skyldes
bruken. Ved mislighold oppheves enhver form for garanti og produktansvar.

MRT (MRI): Breathe Implants har betinget MR-sikkerhet for 1,5 T; 30 Tog 70 T.
Du finner detaljert informasjon om MRT p& www.kurzmed.com.

Advarsler: Brukeren har selv det fulle og hele ansvar for bruk av skadde og/eller
tilsmussede instrumenter (Breathe Implant Sizer)

Plassering av implantatet: Breathe Implant mé aldri overskride forkanten av
cartilago nasi lateralis, men mé& plasseres ca. 1,5 mm fra kanten. Implantatet
ma ikke boyes.

Legen mé informere pasienten om falgende punkter:

« Pasienter med metallimplantater mé ikke bestréles med mikrobglger

« Pasienten bgr ikke borre seg i nesen. Plagsom skorpedannelse bgr fiernes
ved & skylle nesen med saltvann og ved & myke den opp med nesesalve

« Pasienten skal ikke trykke nesen hardt sammen

«  For & unngéd at implantatet beyes, mé ytre pavirkende krefter unngés, f.eks.
alle typer idret hvor det kan oppstd filsiktet eller utilsiktet kroppskontakt.
| fillegg er det viktig & konsultere lege for bruk av pustemasker eller svem-
mebriller.

« Ved rgdfarging, opphovning eller smerter i nesen bgr @NH-lege oppsekes
omgdende, slik at en eventuell blatdelsinfeksjon kan behandles raskest mulig.

Oppbevaring: Skal oppbevares tgrt ved romtemperatur i den udpnede origi-
nalforpakningen. Alle implantater er merket med LOT-nummer og utlgpsdato.
Implantatet mé ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Avfallshéndtering: Folg gjeldende forskrifter om avfallsh&ndtering i det
respektive land.

Salg: Salg av Breathe Implants skjer kun til leger eller fagpersonell, ikke fil
pasienter.

Dokumentasjon: Produsenten anbefaler en klinisk, statistisk dokumentasjon
uten hull. LOT-nummer, type og materiale mé registreres i pasientens journal, i
operasjonsrapporten og i implantat-passet ved hjelp av de selvklebende etiket-
tene som fglger med hvert enkelt implantat.
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@ IMPORTANTE INFORMAQAO DE UTILIZAGAO
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTE DE RINOPLASTIA

Ler atenta- DESENHO | MATERIAL: | TAMANHO | mm REF
mente antes TITANIO
da utilizagdo
clinica! !} Breathe xS 3 6002011
¢ Implant S 4 6002 012
aWengen M 5 6002013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

FINALIDADE: Para alargar ou estabilizar o vestibulo nasal alargando a vdlvula (vélvula
nasal interna) com o objetivo de melhorar a ventilacéo do ar. DESCRIGAO DO IMPLANTE:
O produto é um implante cirurgicamente invasivo para uso a longo prazo. O implante estd
disponivel em seis tamanhos e & feito de titanio puro.

Indicagées: Em caso de respiracdo nasal insuficiente devido a estenoses nasais
moles (disfungéo da vdlvula nasal) provocadas pelas condicdes anatémicas, tais
como aspiracdo das paredes laterais nasais ou inalacéo ou depressdes das asas
do nariz.

Contraindicagdes: Alergia conhecida ao fitdnio « Disturbios gerais de cicatriza-
cdo de feridas e tendéncia & hemorragia « Doencas infeciosas agudas e crénicas
« Casos que podem ser resolvidos com métodos de tratamento conservadores

Utilizador pretendido: O Breathe Implant adWengen deve ser utilizado apenas
por especialistas de rinologia experientes.

Grupo de pacientes previsto: A cirurgia é adequada para todos os pacientes
que necessitam da expansdo ou estabilizagéio do vestibulo nasal por meio do
alargamento da vdlvula (vélvula nasal interna), apés um cuidadoso diagndstico
diferencial. O Breathe Implant pode ser utilizado em todos os pacientes cujos
narizes se encontram na faixa dos 6 tamanhos de implantes. Como n&o hd
dados suficientes sobre o tratamento de criangas, a cirurgia sé pode ser reco-
mendada para pacientes com mais de 16 anos de idade.

Efeitos secunddrios e interagdes: Interagéio com micro-ondas ou ressonéncia
magnética (MRI): ver avisos

Possiveis complicagdes: Potencialmente, existe um risco pds-operatdrio de
extruséo ou contorno do implante, o que tornaria necessdria a remogdo do im-
plante. Em tal caso, devem ser tomadas as medidas cirdrgicas adequadas. No
pds-operatdrio, durante a fase de cicatrizacdo, pode formar-se algum tecido
de granulacdio nas imediagdes do implante. Uma infegéio pds-operatdria é uma
complicagdo na rinologia e pode ocorrer logo apds a cirurgia ou posteriormente.

Técnica cirurgica: Colocacdo do implante: em nenhum ponto, o Breathe Im-
plant pode sobressair da borda frontal da cartilagem triangular, mas deve ser
colocado a cerca de 1,5 mm da borda. Deve ser evitada uma ressecgdo de
faixa craniana, que de outra forma é comum na cirurgia da ponta do nariz,
porque esta parte da cartilagem da asa deve cobrir parcialmente o Breathe
Implant e assim protegé-lo. O tamanho e a forma da cartilagem triangular néo
sdo alterados, exceto quando partes da borda frontal pressionam fortemente
o vestibulo do nariz, especialmente na drea lateral. Dependendo do tamanho
do implante selecionado, a vdlvula pode ser alargada. O implante néo deve
sobressair da borda frontal da cartilagem. O implante é suturado & cartilagem
triangular através das fendas anterior e posterior usando suturas finas e néo
absorviveis (5-0 ou 6-0 prolene ou nylon) com técnica de pontos separados. As
suturas ndo devem ser visiveis na inspecéo endonasal.

Escolha do implante: A determinacdo intra-operatdria do respetivo implante
(XS - XXL) é possivel mediante a utilizag&o de dimensionadores para o Breathe
Implant. Os tamanhos XS, S, M, L, XL, XXL diferem na largura da porcéo me-
diana. A finalidade dos dimensionadores é a determinagéo infra-operatéria do
tamanho apropriado do implante.

Acessérios: Dimensionadores para o Breathe Implant: REF 8000249 (XS),
8000250 (S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Esterilidade: Os Breathe Implants s&o fornecidos no estado estéril. NAO utilizar se
a embalagem foi aberta ou danificada antes de usar! Os produtos séo esterilizados
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por raios gama, mediante observacdo rigorosa das especificacdes de validagdo. A
embalagem estéril deve ser aberta apenas imediatamente antes da cirurgia.

Embalagem: A embalagem do implante é constituida por:

« embalagem primdria de pldstico (polipropileno, PP) para o implante estéril

- embalagem secunddria estéril (GAG-PET e Tyvek®), incluindo 4 efiquetas
adesivas para a ficha do paciente, o relatdrio cirdrgico e o passaporte do
implante

« embalagem de armazenamento ndo estéril acompanhada pelas instrugdes
de utilizagdo e o passaporte do implante

Reesterilizagdo / Reprocessamento: O Breathe Implant destina-se a uma Uni-
ca utilizag@o. O reprocessamento ndo é permitido. Aos dimensionadores sdo
aplicdveis as "Instrugdes de processamento dos instrumentos KURZ quanto a
sua limpeza, desinfecdo e esterilizacdo”. O fim da vida Util do produto é de-
terminado essencialmente pelo desgaste, pelos métodos de processamento,
pelos produtos quimicos utilizados e por quaisquer danos causados pelo uso.
Em caso de ndo-observéncia qualquer responsabilidade € excluida.

MRT (MRI): Sob certas condigdes, os Breathe Implants s&o considerados segu-
ros para exames de RM para 1,5 T; 3,0 T e 7,0 T. Informacgdes mais detalhadas
podem ser consultadas em www.kurzmed.com.

Avisos: A utilizacdo de instrumentos danificados e/ou sujos (Breathe Implant
Sizer) é da exclusiva responsabilidade do utilizador

Colocacgdo do implante: em nenhum ponto, o Breathe Implant pode sobressair
da borda frontal da cartilagem triangular, mas deve ser colocado a cerca de
1,5 mm da borda. O implante n&o deve ser dobrado.

O médico deve informar o paciente acerca dos seguinfes pontfos:

« Os pacientes com implantes metdlicos néio devem ficar expostos a micro-ondas

« O paciente n@o deve meter o dedo no nariz. As crostas incomodativas de-
vem ser removidas lavando o nariz com dégua salgada e amolecendo com
pomadas nasais

« O paciente ndo deve apertar o nariz com forga

« Para evitar a deformacéo do implante, devem ser evitadas forgas externas,
tais como desportos nos quais pode haver contactos fisicos infencionais ou
ndo intencionais. Além disso, por exemplo, anfes de usar uma mdscara de
respiragdo ou éculos de natacdio, deve ser consultado um médico.

« Em caso de vermelhidé&o, inchago ou dor no nariz, deve ser consultado ime-
diatfamente um otorrinolaringologista, para tratar uma possivel infegéo dos
tecidos moles o mais rapidamente possivel.

Conservagdo: Guardar num local seco & temperatura ambiente na embalagem ori-
ginal fechada. Cada implante ¢ marcado com um ndmero de LOTE e uma data de
validade. Apds a expiragéio da data de validade o implante j& ndo deve ser aplicado.

Eliminacédio: Siga as diretrizes de eliminacdo especificas do pais.

Entrega: Os Breathe Implants s@io entregues apenas a médicos ou profissio-
nais, ndo a pacientes.

Documentagdo: O fabricante recomenda uma documentacdo clinica e estatis-
tica completa. O nimero do LOTE, o tipo e o material devem ser registrados na
ficha do paciente, no relatério cirdrgico e no passaporte do implante por meio
das etiquetas auto-adesivas que acompanham cada implante.
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DULEZITE INFORMACE K POUZIT .
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAT PRO RHINOPLASTIKU

Pred klinickym [""NAGRTEK | MATERIAL: | VELIKOSTI | mm REF
pouZitim TITAN
pedlivé
prectéte! Breathe XS 3 6002011
s W |Implant S 4 6002 012
aWengen |M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

UCEL POUZITI: K rozsiteni, resp. stabilizaci predsing dutiny nosni roztazenim valvuly
(vnittni nosni chlopng) s cilem zlepsit ventilaci vzduchu. POPIS IMPLANTATU: U tohoto
produktu se jednd o chirurgicky invazivni implantdt k dlouhodobému pouZiti. Implantdat je k
dostdni v Sesti velikostech a je vyroben z istého titanu.

Indikace: V pfipadé nedostatedného dychdni nosem v disledku anatomicky pod-
min&nych stenéz m&kkého nosu (dysfunkce nosnich chlopni) jako je pfisévani bo&-
nich stén nosu nebo vdechovdni &i vtahovdni laterdinich nosnich stén.

Kontraindikace: Zndmé alergie na titan « Obecné poruchy hojeni ran a sklon ke
krvdaceni « Akutni a chronickd infekéni onemocnéni « Pripady, kdy postaduiji konzer-
vativni lé&ebné metody

UzZivatelé v souladu s uréenym Uéelem: Breathe Implant aWengen smi pouzivat
pouze zkuseni specialisté v oboru ORL.

Stanovend skupina pacientd: K operaci jsou po provedeni pedlivé diferencidini
diagnostiky vhodni v&ichni pacienti, u kterych je nutné rozsitent, resp. stabilizace
predsing dutiny nosni roztazenim valvuly (vnitini nosni chlopng). Implantdt Breathe
Implant Ize pouzit u v8ech pacientd s nosem, ktery odpovidd rozsahu 6 velikosti
implantatd. Jelikoz nejsou k dispozici zddné Udaije k 1é&bé u déti, Ize operaci do-
porudit pouze pro pacienty starsi 16 let.

Vedlejsi nky a interakce:Interakce s mikrovinami nebo magnetickou rezonanci
(MR): viz vystraznd varovdani

Mozné komplikace: Potencidlné hrozi pooperaéni riziko extruze nebo konturovéni
implantdtu, které by vyZzadovalo odstranéniimplantdtu. V takovém piipadé je nutné
zavést vhodnd chirurgickd opatfeni. Pooperadné se mize v rémci féze vhojovdni
v bezprostiednim okolf implantdtu tvofit v mirném rozsahu granulaéni tkérn. Poo-
peraéni infekce predstavuje v oboru ORL komplikaci a mize se vyvinout dfive &i
pozdéji po operaci.

Operaéni technika: Umisténi implantdtu: Breathe Implant nesmi nikde presahovat
predni hranu cartilago nasi lateralis, ale musi byt umistén cca 1,5 mm od okra-
je. Kranidini resekce pruhu chrupavky béznd u plastiky $picky nosu by se nemé-
la provdadét, protoze tato &dst kidlové chrupavky md Breathe Implant Sdsteéné
zakryvat, a tim chrdnit. Velikost a tvar cartilago nasi lateralis se neméni, kromé
pripady, kdy jsou &dsti pfedni hrany predevsim v laterdinf oblasti silng vilagovany
do predsiné dutiny nosni. V zdvislosti na velikosti zvoleného implantétu Ize roztéh-
nout valvulu. Implantdt by pfitom nemél presahovat pres predni okraj chrupavky.
Implantdt se pfes predni a zadnf $térbiny pfiije jemnymi, nevstifebatelnymi nit&mi
(5-0 nebo 6-0 Prolen nebo Nylon) jednouzlovym stehem k chrupavditym &dstem
cartilago nasi lateralis. Pfi endonasdini kontrole nesmf byt stehy viditelné.

Volba implantétu: Peroperadni urSenti piislusného implantdtu (XS - XXL) je mozné

&asti. Ureny Usel sizerl je peroperadni ur&eni vhodné velikosti implantdtu.

Prislugenstvi: Sizery pro implantdty Breathe: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilita: Implantdty Breathe Implant se doddvaif sterilni. NEPOUZIVEJTE, pokud
byl obal pfed pouZzitim otevien nebo je poskozeny! Vyrobky jsou sterilizovény gama
zdtenim a pfi sterilizaci jsou presné dodrzovdny podminky pro validaci. Sterilni obal
je dovoleno oteviit az bezprostiedné pred operaci.
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Obal: Obal implantdtu sestavd z:

« primdrniho obalu z umé&lé hmoty (polypropylen, PP) pro sterilni implantdt

« sterilniho sekunddrniho obalu (BAG-PET a Tyvek®), véetné 4 ndlepek pro pa-
cienfovu zdravotni dokumentaci, operaéni protokol a implantdtovy pas.

« nesterilniho skladovaciho obalu s pfiloZzenym pfibalovym letdkem a implanté-
fovym pasem

Opakovand sterilizace / recyklace: Implantdt Breathe Implant je uréen vyhradné
na jedno poutZiti. Recyklace nenf povolend. Pro sizery plati ,Pokyny k pfipravé pro
sisténi, dezinfekei a sterilizaci ndstrojd KURZ". Na konec Zivotnosti vyrobku maif
podstatny vliv opotfebeni, postupy pouZité pii Uprave, pouzité chemikdlie a pfi-
padnd poskozeni v disledku pouzivani. Pfi nedodrzeni t&chto pokynd neneseme
2édnou odpovédnost.

MR (MRI): Implantdty Breathe Implant jsou podminéné bezpe&né pfi MR pro 1,5 T;
3,0 T a 7,0 T. Podrobné informace k MR najdete na www.kurzmed.com.

Varovdni: Za pouziti poskozenych a/nebo znegigténych ndstrojd (sizerd Breathe
Implant) odpovidd vyhradné uZivatel

Umisténi implantdtu: Breathe Implant nesmi nikde pfesahovat pfedni hranu car-
tilago nasi lateralis, ale musi byt umistén cca 1,5 mm od okraje. Implantdt nenf
dovoleno ohybat.

Pacient musi byt pougen Iékafem o ndsleduijicich skute¢nostech:

« Pacienti s kovovymi implantdty nesmi byt ozdareni mikrovinami

« Pacient by se nemél dloubat v nose. Obtézuijici stroupky doporuéujeme
odstranit vyplachem nosu slanou vodou a zmékgit pomoci nosnich masti

« Pacient by si nemél nos pevné stlacovat

« Aby se zabrdnilo deformaci implantdtu, je nutné zamezit pdsobeni sil zvendi,
napt. pfi sportech, u nichz mdze dochdzet k Umysinému &i nechténému t&-
lesnému kontaktu. Kromé toho je nezbytné konzultovat lékare, pokud chce
pacient nosit napf. respirdfory nebo plavecké bryle;

«  P¥i zarudnuti, otoku nebo bolestech nosu byste méli okamZité vyhledat Iékare
ORL, aby bylo mozné zdiistit rychlou Ié&bu pripadné infekce mékkych tkdni.

Skladovéni: Skladuijte v suchu pfi pokojové teplot& v neotevieném plvodnim oba-
lu. Kazdy implantdt je oznaden kédem $arZze a datem pouZzitelnosti. Po uplynuti
data pouZitelnosti nesmi byt implantat pouzivan.

Likvidace: Dodrzujte prosim smérnice pro likvidaci platné v dané zemi.

Doddni: Implantdty Breathe Implant jsou vyddvdny vyhradné lékaidm nebo odbor-
nému persondlu, nikoli pacientdm.

Dokumentace: Vyrobce doporuduje vést podrobnou klinickou statistickou doku-
mentaci. Cislo arze, typ a materidl musi byt pomoci samolepicich etiket priloze-
nych ke kazdému implantdtu zaznamendny v pacientové zdravotni dokumentace,
operaénim protokolu a implantdtovém pasu.
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@ INFORMACION DE USO IMPORTANTE
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTE PARA RINOPLASTIA

iLeer BOCETO | MATERIAL: |TAMARNOS | mm | REF
detenidamente TITANIO
antes del uso
clinico! é@ Breathe | 3 6002011
s Implant S 4 6002 012
aWengen |M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

USO PREVISTO: Para ensanchar y estabilizar el vestibulo nasal expandiendo la vélvula
(nasal interna) con el objetivo de mejorar la respiracion. DESCRIPCION: EI producto es un
implante invasivo de tipo quirdrgico para uso a largo plazo. El implante estd disponible en
seis tamafios y estd fabricado de fitanio puro.

Indicaciones: En casos de insuficiencia respiratoria nasal debida a una estenosis
de causa anatémica (disfuncién de la vdlvula nasal) como la succién de las pare-
des laterales nasales, la inspiracién o el hundimiento de los huesos nasales.

Contraindicaciones: Alergia conocida al fitanio « Problemas de cicatrizacién en
general y tendencia al sangrado « Enfermedades infecciosas agudas y crénicas
« Casos en los que los métodos terapéuticos conservadores son suficientes

Usuarios previstos: El Breathe Implant aWengen solamente puede ser utilizado
por otorrinolaringdlogos con experiencia.

Grupo de pacientes previsto: Tras un diagndstico diferencial exhaustivo, todos
aquellos pacientes que necesiten un ensanchamiento o estabilizacion del vestibu-
lo nasal expandiendo la vélvula (nasal inferna) son aptos para esta intervencién. El
Breathe Implant puede aplicarse a todos los pacientes cuya nariz esté en el rango
de los 6 tamafios de implante disponibles. Ya que no se disponen de datos sufi-
cientes para el tratamiento en nifios, la operacién solamente estd recomendada
para pacientes mayores de 16 afios.

Efectos secundarios e interacciones: Interacciones con microondas o tomogra-
fia por resonancia magnética (TRM): consulte el apartado de advertencias

Posibles complicaciones: Es posible que en el postoperatorio haya riesgo de
extrusion o contorneado del implante lo que conllevaria la retirada del mismo.
En un caso como este deben adoptarse las medidas quirdrgicas adecuadas.
En el postoperatorio, dentro de la fase de cicatrizacién de la zona circundante
al implante, puede producirse una leve formacién de tejido de granulacién. Una
complicacion en otorrinolaringologia es la infeccién postoperatoria y puede pro-
ducirse mds tarde o mds temprano después de la operacion.

Técnica quirdrgica: Colocacion del implante: el Breathe Implant no debe sobre-
salir por ninguna parte del borde anterior del cartilago triangular, debe colocarse
a 1,5 mm del borde. Se debe prescindir de una reseccién cefdlica, como es ha-
bitual en cirugia pldstica de la punta de la nariz, ya que el Breathe Implant cubre
parcialmente y protege esta porcién del cartilago alar. No se modifica el tamafio
ni la forma del cartilago triangular, excepto si porciones del borde anterior, sobre
todo en la zona lateral, ejercen una fuerte presién en el vestibulo nasal. La véivula
puede expandirse en funcién del tamafio del implante seleccionado. El implante
no debe traspasar el borde anterior del cartilago. El implante se sutura con hilo
fino no reabsorbible (5-0 6 6-0 de Prolene o nailon) con puntos simples en el car-
tllago triangular a través de las aberturas anteriores y posteriores. Los hilos no
deben poder verse en un control endonasal.

Seleccién del implante: Es posible determinar el tamafio de implante correspon-
diente (XS - XXL) durante la operacién con un calibrador. Los tamafios XS, S, M,
L, XL, XXL se diferencian en el ancho de la porciéon medial. La finalidad de uso del
calibrador es determinar el tamafo correcto del implante durante la operacion.

Accesorios: Calibrador para Breathe Implant: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Esterilidad: Los Breathe Implants se suministran estériles. NO utilizar si el enva-
se estd dafiado o se ha abierto antes del uso. La esterilizacién de los productos
estd sujeta al estricto cumplimiento de las exigencias de validacién con radiacion
gammai. El envase estéril debe abrirse justo antes de la intervencién.
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Envase: El envase del implante se compone de:

« un envase primario de pldstico (polipropileno, PP) para el implante estéril

« un envase secundario estéril (GAG-PET y Tyvek®) que incluye 4 pegatinas
para la ficha del paciente, el informe de la operacién y el pasaporte del implante

« unenvase de almacenamiento no estéril con la informacién de uso suminis-
trada y el pasaporte del implante

izacion / repr : El Breathe Implant estd disefiado Unica-
mente para un solo uso. No se permite el reprocesamiento. Las ,instrucciones de
reacondicionamiento para la limpieza, desinfeccién y esterilizacion de instrumen-
tos KURZ" se aplican al calibrador. El final de la vida Util de este producto viene
sefialado fundamentalmente por el desgaste, los métodos de procesamiento, los
productos quimicos utilizados y los posibles dafios derivados del uso. Queda ex-
cluida toda responsabilidad en caso de no observar estas indicaciones.

TRM (IRM): Los Breathe Implants son seguros paraRM de 1,5T,30Ty 70 T.
Encontrard mds informacién sobre TRM en www.kurzmed.com.

Advertencias: Es responsabilidad exclusiva del usuario el uso de instrumentos
daflados y/o sucios (calibrador de Breathe Implant)

Colocacion del implante: el Breathe Implant no debe sobresalir por ninguna par-
te del borde anterior del cartilago triangular, debe colocarse a 1,5 mm del borde.
Elimplante no debe doblarse.

El médico deberd informar al paciente sobre los siguientes puntos:

« Los pacientes con implantes metdlicos no se deben irradiar con microondas.
« Elpaciente no debe hurgarse la nariz. Las molestas costras deben eliminarse
mediante enjuagues con agua salada y reblandeciéndolas con pomadas.

« El paciente no debe presionarse ni sonarse la nariz con demasiada fuerza.

« Para evitar que el implante se doble, deben evitarse impactos externos
como, por ejemplo, disciplinas deportivas en las que puede haber un con-
tacto corporal intencionado o accidental. Ademds, antes de usar mascarillas
respiratorias o gafas de natacién debe consultarse con un médico.

« En caso de enrojecimiento, hinchazén o dolor de nariz debe acudir inmedia-
tamente a un otorrinolaringdlogo especialista para que lo examine y poder
tratar una posible infeccién del tejido blando a la mayor celeridad posible.

Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco, a temperatura ambiente, en su
envase original sin abrir. Cada implante estd identificado con un nimero de LOTE
y una fecha de caducidad. El implante no puede colocarse superada la fecha
de caducidad.

Eliminacién: Deben seguirse las normas en materia de eliminacion de residuos
especificas del pais.

Entrega: Los Breathe Implants solamente se entregardn a médicos o personal
especializado, no a los pacientes.

Documentacién: El fabricante recomienda llevar a cabo una documentacion
estadistica y clinica completa. El nimero de LOTE, el fipo y el material deben re-
gistrarse en la ficha del paciente, en el informe de la operacién y en el pasaporte
del implante con las pegatinas autoadhesivas que acompafian a cada implante.
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@ INFORMATII DE UTILIZARE IMPORTANTE
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANT PENTRU RINOPLASTIE

Vé rugdm sé | SCHITA MATERIAL: |MARMI |mm | REF

citifi cu atentie TITANIO

inainte de

aplicarea Breathe |X° 3 6002 011

clinica! Implant S 4 6002 012

aWengen |M 5 6002 013

L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

SCOPUL PROPUS: Pentru largirea, respectiv stabilizarea vestibulului nazal prin extinderea
valvulei (valva nazald internd), cu scopul obtinerii unei ventilatii imbundatatite. DESCRIEREA
IMPLANTULUI: Produsul este un implant care se infroduce printr-o interventie chirurgical&
invazivd, pentru utilizare pe termen lung. Implantul este disponibil in sase mdrimi si este
confectionat din titan pur.

Indicatii: in cazul unei respiratii nazale insuficiente, ca urmare a unor stenoze
de tesut nazal moale, de origine anatomicd (disfunctie a valvei nazale), pre-
cum aspiratia peretilor nazali laterali sau inspiratia sau coborérea picioarelor
nazale laterale.

Contraindicatii: alergii cunoscute la titan « tulburdri generale de vindecare a
rdnilor si tendintd de sé@ingerare « boli infectioase acute si cronice « situatiile in
care sunt suficiente metodele de tratament conservator

Utilizator propus: Produsul Breathe Implant aWengen poate fi utilizat doar de
cdtre rinologi cu experienfd.

Grupd de pacienti propusi: Toti pacientii care au nevoie de o Idrgire, respec-
tiv stabilizare a vestibulului nazal prin extinderea valvulei (valvd nazald inter-
n&), sunt eligibili pentru operatie, dupd o diagnosticare diferentiald atentd. Im-
plantul Breathe Implant poate fi utilizat la toti pacientii al céror nas se situeazd
in intervalul celor 6 marimi de implant disponibile. Intrucat nu sunt disponibile
suficiente date pentru tratarea copiilor, operatia poate fi recomandaté doar
pacientilor cu varsta mai mare de 16 ani.

Efecte secundare si interactiuni: Interactiunea cu microundele sau tomogra-
fia cu rezonantd magneticd (TRM): consultati indicatiile de avertizare

Posibile complicatii: Postoperator, existd riscul unei extruddri sau vizibilitéti a
contururilor implantului, fapt care ar duce la necesitatea indepdrtdrii acestuia.
intr-un astfel de caz trebuie luate masuri chirurgicale adecvate. Postoperator, in
cadrul fazei de cicatrizare, in imediata apropiere a implantului se poate forma un
strat subtire de fesut de granulatie. O infectie postoperatorie reprezinté o com-
plicatie rinologicd si poate apdrea mai devreme sau mai térziu dupdé operatie.

Tehnicé chirurgical&: Pozitionarea implantului: Implantul Breathe Implant nu frebuie
s& depdseascd sub nicio formd marginea frontald a cartilajului nazal triunghiular, ci
trebuie amplasat la aprox. 1,5 mm fafd de margine. Trebuie evitatd rezectia benzii
craniene, asa cum se obisnuieste in reconstructia vérfului nasului, deoarece aceastd
componentd a cartilajului alar trebuie s& acopere partial implantul Breathe si, astfel,
s&-1 protejeze. Dimensiunea si forma cartilajului nazal triunghiular nu se modificd, cu
exceptia cazului in care pdrtile marginii frontale apasd puternic in special pe zona
laterald in vestibulul nazal. In functie de marimea implantului ales, valvula poate fi
extinsd. Implantul nu trebuie sd iasd in afard peste marginea frontald a cartilajului.
Implantul se sutureazd cu fire fine, neresorbabile (prolen sau nylon 5-0 sau 6-0),
de cartilajul triunghiular, prin fantele frontale si posterioare, folosind tehnica de
suturd cu un singur buton. Suturile nu trebuie sd fie vizibile la controlul endonazal.

Alegerea implantului: Stabilirea intraoperatorie a implantului respectiv (XS -
XXL) este posibild cu ajutorul dispozitivelor de dimensionare pentru implant
Breathe Implant. Mdrimile XS, S, M, L, XL, XXL se deosebesc prin |&fimea pdrtii
mediane. Scopul propus al dispozitivelor de dimensionare este stabilirea intra-
operatorie a mdrimii adecvate a implantului.

Accesorii: Dispozitiv de dimensionare pentru implanturi Breathe Implant: REF
8000249 (XS), 8000250 (S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilitate: Implanturile Breathe Implant se livreazd in stare sterild. NU utilizati pro-
dusul, dacd ambalaijul a fost deschis inainte de utilizare sau dacd este deteriorat!
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Produsele sunt sterilizate cu radiafii gamma, cu respectarea strictd a cerintelor
de validare. Ambalajul steril poate fi deschis doar inainte de utilizarea produsului.

Ambalaj: Ambalajul implantului confine urmdtoarele:

« ambalaj primar din plastic (polipropilend, PP) pentru implantul steril

« ambalaj secundar steril (GAG-PET si Tyvek®), inclusiv 4 etichete adezive pentru
dosarul pacientului, raportul de operatie si cardul de implant

« ambalaj nesteril de depozitare cu instructiuni de utilizare anexate si cu card
de implant

Resterilizare/reprocesare: Implantul Breathe Implant este un dispozitiv care se
utilizeazd o singurd datd. Nu este permisd reprocesarea. Pentru dispozitivele de
dimensionare se aplicd ,Instructiunile pentru curdfarea, dezinfectarea si steriliza-
rea instrumentelor KURZ". Finalul duratei de viatd a produsului este determinat in
mod semnificativ de uzura, de procedura de tratare, de substantele chimice uti-
lizate si de eventuala deteriorare ca urmare a folosirii. In caz de nerespectare se
exclude orice rdspundere a producdtorului.

TRM (IRM): Implanturile Breathe Implant au o compatibilitate RM conditionat&
pentru 1,5 T; 3,0 T si 70 T. Informatii TRM detaliate sunt disponibile la www.kur-
zmed.com.

Indicatii de avertizare: Utilizarea unor instrumente deteriorate si/sau murdare
(dispozitive de dimensionare implanturi Breathe Implant) constituie réspunderea
exclusivé a utilizatorului.

Pozitionarea implantului: Implantul Breathe Implant nu trebuie s& depdseascd sub
nicio form& marginea frontald a cartilajului nazal triunghiular, ci trebuie amplasat
la aprox. 1,5 mm fat& de margine. Implantul nu trebuie indoit.

Pacientul trebuie informat de cdtre medic in legdturd cu urmdtoarele aspecte:

«  Pacientiicu implanturi metalice nu trebuie sé fie expusi la radiatii cu microunde.

« Pacientul nu trebuie s& se scobeascd in nas. Orice cruste deranjante frebuie
indepdrtate prin cldtirea nasului cu apd sératd si prin inmuiere cu unguente
pentru nas.

« Pacientul nu trebuie sd piste strans de nas.

« Pentru a evita indoirea implantului, tfrebuie evitate forfele exercitate din exterior,
de ex. practicarea tipurilor de sport in care se poate ajunge la contact fizic vo-
luntar sau involuntar. In afard de aceasta, inainte de a purta masti de protectie
respiratorie sau ochelari pentru inot, pacientul trebuie sd ceard sfatul medicului.

. Incazde roseatd, inflamatie sau dureri in zona nasului, trebuie consultat ime-
diat un medic specialist ORL, pentru a putea trata cat mai repede posibil o
eventuald infectie a tesuturilor moi.

Depozitare: A se pdstra la loc uscat, la temperatura camerei, in ambalajul original
nedesfdcut. Fiecare implant este marcat cu un numdr de lot si cu data expirdrii.
Implantul nu trebuie utilizat dup& expirarea termenului de valabilitate.

Eliminare la deseuri: V& rugdm sd urmati directivele privind eliminarea la dese-
uri, specifice fiecdrei tdri.

Distribuire: Distribuirea implanturilor Breathe Implant se face exclusiv cdtre
medici sau personalul de specialitate, nu cdtre pacienti.

Documentatie: Producdtorul recomandd o documentatie clinicd statisticd
completd. Numdrul de lot, tipul si materialul trebuie inregistrate in dosarul pa-
cientului, in raportul de operatie si in cardul de implant, cu ajutorul etichetelor
adezive livrate impreund cu fiecare implant.
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DOLEZITE INFORMACIE O POUZIVANI
BREATHE IMPLANT AWENGEN,
IMPLANTAT NA KOREKCIU KOSTENYCH CASTi NOSA

Pred klinickym [~ "NAkres | MATERIAL: |MARMI | mm | REF

pouZitim TITAN

fjéf,':;,'g’ Breathe |XS 3 6002011

preditajte tieto Implant S 4 6002 012

informdcie! aWengen [ 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

UGEL POUZITIA: Na rozéirenie, prip. stabilizdciu predsiene nosovej dutiny pomocou
zvadsenia vnutornej nosovej chlopne s ciefom zlepsif pridenie vzduchu. DESCRIEREA
OPIS IMPLANTATU: Vyrobok je chirurgicky invazivnym implantatom uréenym na dihodobu
aplikéeiu. Implantdt je dostupny v Siestich velkostiach a vyrobeny z istého titdnu.

Indikdcie: V pripade nedostatoéného dychania nosom v désledku anatomic-
ky podmienenych, makkych zuzeni nosa (dysfunkcia nosnych chlopni), ako je
aspirdcia bodnych stien nosa alebo inspirdcia alebo prehibenie postrannych
&asti nosovej kosti.

Kontraindikdcie: zndma alergia na fitdn « v§eobecné poruchy hojenia rdn a
sklon ku krvdcaniu « akitne a chronické infekéné ochorenia « pripady, v ktorych
je postadujuca aplikdcia konzervativnych lie¢ebnych metdd

Vhodny pouzivatel: S vyrobkom Breathe Implant aWengen smie pracovaf iba
skusent rinolég.

Vybrand skupina pacientov: VSetci pacienti, u ktorych sa vyzaduije rozsire-
nie, prip. stabilizdcia predsiene nosovej dutiny pomocou zvadsenia vnidtornej
nosovej chlopne, suU po starostlivej diferencidinej diagnostike vhodnymi kandi-
ddtmi na vykonanie operdcie. Vyrobok Breathe Implant méze byf aplikovani u
vietkych pacientov, ktorych nos spadd do rozsahu 6 velkostiimplantdtu. KedZze
ohladom priebehu lie¢by u deti nie je k dispozicii dostatoéné mnoZstvo Udajov,
odporidame vykondvat tUto operdciu iba u pacientov starsich ako 16 rokov.

Vedlajsie Uéinky a interakcie: Interakcia s mikrovinami alebo nukledrnou mag-
netickou rezonanciou (NMR): pozri Upozornenia

Pripadné komplikdcie: Po operdcii je potrebné poditaf s pripadnym rizikom ex-
truzie alebo okonturovania implantdtu, o by mohlo viest k nevyhnuthému odstrda-
neniu implantdtu. V takomto pripade sa zavedu vhodné chirurgické opatrenia. Po
operdcii moze v bezprostrednom okoli implantdtu dojst k miernej tvorbe granulad-
ného tkaniva po&as fdzy hojenia. Vznik pooperacnej infekcie predstavuje v rinolégii
komplikdeiu, ktord sa méze prejavif v skorom alebo neskorom obdobf po operdcii.

Operaénd technika: Umiestnenie implantdtu: Viyrobok Breathe Implant nesmie na
nijakom mieste presiahnut cez prednu hranu nosnej laterdinej chrupavky. Musi byt
umiestneny cca 1,5 mm od jej okraja. Resekcia pdsov kosti, ktord je okrem iného
beznym postupom pri plastike nosovej $picky, by sa v tomto pripade nemala apli-
kovat, pretoze tdto chrupavkovd Sast kridlovej chrupavky by mala byt iastoéne
prekrytd vyrobkom Breathe Implant a tym by mala byt chrdnend. Trojuholnikovd
chrupavka sa svojou velkosfou a tvarom nemeni, okrem toho ked' su Gasti prednej
hrany, najma v laterdinej oblasti, vyrazne natlatené do nosovej predsiene. Podla
velkosti vybraného implantdtu je moZné nosovu chlopiu zvadsit. Implantdt by pri-
tom nemal preénievaf cez predny okraj chrupavky. Implantdt sa zasije jemnymi,
nevstrebatelnymi nifami (5-0 alebo 6-0 prolén alebo nylon) technikou jednotlivo
uzleného stehu koZe na trojuholnikovej chrupavke cez prednd a zadnu $trbinu. Po-
&as endonazdinej kontroly nite nesmu byt viditelné.

Vyber implantdtu: Intraoperagné urenie prislusného implantétu (XS - XXL) je
mozné pomocou vlozenia skusobného implantdtu pre Breathe Implant. Velkosti
XS, S, M, L, XL, XXL sa od seba odliduju sirkou medidnnej casti. Udelom pouzi-
tia skisobnych implantdtov je intfraoperaéné uréenie vhodnej velkosti implantdtu.

Prislugenstvo: Skusobné implantdty pre Breathe Implant: REF 8000249 (XS),
8000250 (S), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)
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Sterilita: Vyrobky Breathe Implant sa doddvaju steriiné. Vyrobok NEpouZivaijte, ak
je balenie este pred spotrebovanim otvorené alebo poskodené! Vyrobky su ste-
rilizované Ziarenim gama za prisneho dodrziavania platnych predpisov. Sterilné
balenie sa smie otvorif len tesne pred samotnou operdciou.

Balenie: Balenie implantétu pozostdva z:

« primdrme plastového balenia (polypropylén, PP) sterilného implantdtu

« sterilného sekunddrneho balenia (GAG-PET a Tyvek®), vrdtane 4 lepiacich
etikiet pre kartotéku pacientov, operaénu spravu a pas k implantdatu

« nesterilného skladového balenia s prilozenymi informdciami o pouzivani a
pasom k implantdtu

Resterilizdcia / opatovné vyuzitie: Viyrobok Breathe Implant je uréeny vyluéne na
jednorazové pouzitie. Opdéitovné vyuZitie nie je dovolené. Pre skisobné implantd-
ty platia ,Pokyny k Uprave tykajice sa distenia, dezinfekcie a sterilizdcie ndstrojov
KURZ". Koniec Zivotnosti vyrobku je uréeny najma opotrebovanim, postupom Upravy,
pouzitymi chemikdliami a pripadnym poskodenim v désledku pouzivania. V pripade
nerespektovania tychto $pecifikdcil je akékolvek rugenie vylidené.

NMR: Vyrobky Breathe Implant sU bezpeéné pri podmienenom pouZitf v NMR ore 1,5
T; 3,0 Ta 7,0 T. Detailné informdcie o NMR ndjdete na www.kurzmed.com.

Upozornenia: Pouzite poskodenych a / alebo znedistenych ndstrojov (skusobny
implantdt Breathe Implant) je na zodpovednosti samotného pouzivatela
Umiestnenie implantdtu: Vyrobok Breathe Implant nesmie na nijakom mieste pre-
siahnuf cez prednu hranu nosnej laterdinej chrupavky. Musi byt umiestneny cca 1,5
mm od jej okraja. Implantdt nesmie byt skriveny.

Lekdr musi informovat pacienta o nasledujicich bodoch:

« pacienti s kovovymi implantdtmi nesmud byf ozarovani mikrovinami

« pacient by sa nemal vitaf v nose. Rusivé zasusené vylucky z nosa by mali byt
odstrdnené vypldchnutim nosa slanou vodou a zmak&enim nosnymi mastami

« pacient by nos nemal pevne stidéaf

« dby sa zabrdnilo skriveniu implantdtu, musi sa zabrdnit pésobeniu vonkajsich
faktorov, ako napr. $portovych aktivit, pri ktorych méze doéjst k vedomému
alebo nechcenému telesnému kontaktu. Okrem toho je potrebné poradit sa
s lekdrom, napr. ohladom nosenia dychacich ochrannych masiek alebo pla-
veckych okuliarov.

« pris&ervenani, opuchov alebo bolesti nosa by mal pacient ihned vyhladaf od-
borného kréno-nosno-usného lekdra, aby bolo mozné ¢o mozno najrychlejsie
liedit pripadne vznikajucu infekciu mékkého tkaniva.

Skladovanie: Skladujte v suchu pri priestorovej teplote v neotvorenom origindlnom
baleni. Kazdy implantdt je oznadeny &islom LOT a ddtumom exspirdcie. Implantdat
sa po uplynuti ddtumu exspirdcie viac nesmie pouzivaf.

Likviddcia: Prosim, dodrZiavaijte smernice o likviddcii odpadov platné v konkrétnej
krajine.

Predaj: Vyrobky Breathe Implant sa predaju vyluéne lekdrom alebo odbornému
persondlu, nie pacientom.

Dokumentdcia: Vyrobca odporiéa vytvorenie celistvej klinickej, Statisticky zalo-
Zenej dokumentdcie. Cislo LOT, typ a materidl musia byt zaznamenané v kartotéke
pacientov, v operadnej spréve a v pase k implantdtu pomocou samolepiacich eti-
kiet, ktoré su pripojené ku kazdému implantdtu.
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POMEMBNE INFORMACIJE O UPORABI
BREATHE IMPLANT AWENGEN, VSADEK ZA RINOPLASTIKO

Pred kiiniéno SKICA MATERIAL: | VELIKOSTI [ mm | REF
uporabo TITAN
pozorno
preberite! i/? Breathe | °° 3 600201
7 73 | mplant s 4 6002 012
aWengen |M 5 6002 013
L 6 6002 014
XL 7 6002 015
XXL 8 6002 016

PREDVIDENI NAMEN: Za razsiritev oz. stabilizacijo nosnega vestibuluma z razsiritvijo val-
vule, katere namen je izbolj§ana ventilacija. OPIS VSADKA: Izdelek je kirursko invaziven
vsadek za dolgoro&no uporabo. Vsadek je na voljo v $estih velikostih in izdelan iz Sistega
titana.

Indikacije: V primeru nezadostnega dihanja skozi nos zaradi anatomsko pogo-
jene mehke nosne stenoze (disfunkcija nosne valvule), kot je vsesavanije stran-
skih nosnih sten ali vsesavanije ali znizevanije lateralnega dela nosa.

Kontraindikacije: znana alergija na titan « splosne motnje celienja ran in na-
gnjenje h krvaveniju « akutne in kroniéne vnetne bolezni « primeri, v katerih so
konservativni posegi zadostni.

Nameravani uporabnik: Breathe Implant adWengen smejo uporabljati le
izkuSeni rinologi.

Predvidena skupina pacientov: Vsi pacienti, ki potrebujejo razsiritev oz. stabi-
lizacijo nosnega vestibuluma z razsiritvijo valvule, so za operacijo primerni po
skrbni diferencialni diagnozi. Vsadek Breathe Implant se lahko uporabi pri vseh
pacientih, katerih nosovi ustrezajo eni od 6 velikosti vsadka. Ker ni zadostnih
podatkov za operacije pri ofrocih, lahko operacijo priporoéamo le za paciente,
ki so starejsi od 16 let.

NezZeleni uginki in interakeije: Interakcije z mikrovalovi ali magnetnoresonand-
no tomografijo (MRT): glejte opozorila.

Mozni zapleti: Pooperacijsko obstaja moZno tveganije ekstruzije ali konturiranja
vsadka, zaradi esar bi bilo vsadek treba odstraniti. V takem primeru je tre-
ba izvesti ustrezne kirurske ukrepe. Pooperacijsko lahko v okviru faze celienja
v neposredni okolici vsadka pride do rahlega tvorienja granulacijskega tkiva.
Pooperacijska okuzba je zaplet v rinologiji in lahko nastopi zgodaj ali pozno
po operaciji.

Operacijska tehnika: Names$déanje vsadka: Vsadek Breathe Implant ne sme
sprednjega roba lateralnega hrustanca nikjer presegati, temveé ga je treba
namestiti priblizno 1,5 mm od roba. Izogibati se je treba kranialni delni resek-
ciji, ki je sicer pri rekonstrukciji konice nosu obi¢ajna, saj mora ta del alarnega
hrustanca vsadek Breathe Implant delno prekrivati, s ¢imer ga zad¢iti. Latera-
Inega hrustanca se v svoji velikosti in obliki ne spremeni, razen &e deli spredn-
jega roba predvsem v lateralnem obmodju moéno pritiskajo v vestibulum nosa.
Odvisno od velikosti izbranega vsadka, se lahko razsiri valvulo. Vsadek pri tem
ne sme presegati sprednjega roba hrustanca. Vsadek se s fino, neresorbilno
nitjo (5-0 ali 6-0 prolenska ali najlonska) v tehniki enojnega gumba prisije skozi
sprednjo in zadnjo rezo na lateralni nosni hrustanec. Pri endonazalni kontroli
Sivi ne smejo biti vidni.

Izbira vsadka: Infraoperativno se lahko vsakokratni vsadek (XS-XXL) dolodi s
pomocijo dolodevalnikov velikosti vsadkov Breathe Implant. Velikosti XS, S, M, L,
XL, XXL se razlikujejo v $irini medianega dela. Dolo&evalnik velikosti se namen-
sko uporablja pri intraoperativnem dolo&anju ustrezne velikosti vsadka.

Dodatki: Dolo&evalniki velikosti za vsadke Breathe Implant: REF 8000249 (XS),
8000250 (8), 8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilnost: Vsadki Breathe Implant so dobavlieni sterilni. NE uporabliajte, &e
je bila ovojnina pred uporabo odprta ali poskodovanal Izdelki so sterilizirani z
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obsevanjem z gama Zarki ob strogem upostevanju predpisov za potrievanje
sterilnosti. Sterilno ovojnino se sme odpreti $ele tik pred operacijo.

Pakiranje: Pakiranje vsadkov sestavljajo:

- plastiéna primarna ovojnina (polipropilen, PP) za sterilni vsadek,

« sterilna sekundarna ovojnina (GAG-PET in Tyvek®), ki vkljuduje 4 nalepke za
pacientovo kartoteko, porodilo o operaciji in kartico vsadka,

« nesterilna ovojnina za skladiséenije s prilozenimi navodili za uporabo in kartico
vsadka.

Ponovna sterilizacija/reprocesiranje: Vsadek Breathe Implant je namenjen
izkljuéno za enkratno uporabo. Reprocesiranje ni dovolijeno. Za dolo&evalni-
ke velikosti veljajo Navodila za pripravo za &iséenje, dezinfekcijo in sterilizacijo
instrumentov KURZ. Konec Zivljenjske dobe izdelka bistveno dolodajo obraba,
postopek priprave, uporabliene kemikalije in morebitno poskodovanie pri upo-
rabi. Pri neustreznem ravnaniju je vsakr$na odgovornost izklju¢ena.

MRT (MRI): Vsadki Breathe Implant so varni za uporabo pri magnetnoreso-
nanénih postopkih pri naslednijih pogojih 1,6 T; 3,0 Tin 7,0 T. Podrobne informa-
cije za MRT najdete na www.kurzmed.com.

Opozorila: Za posledice uporabe poskodovanih in/ali umazanih instrumentov
(dolo&evalniki velikosti Breathe Implant) je izklju¢no odgovoren uporabnik.
Namesdéanije vsadka: Vsadek Breathe Implant ne sme sprednjega roba latera-
Inega hrustanca nikjer presegati, temved ga je treba namestiti priblizno 1,5 mm
od roba. Vsadka se ne sme upogniti.

Zdravnik mora pacienta obvestiti o naslednjem:

« Pacientov s kovinskimi vsadki se ne sme obsevati z mikrovalovi.

« Pacient ne sme vrtati v nos. Motede kraste se odstraniti z izplakovanjem nosu
s slano vodo in meh&anjem s kremami za nos.

« Pacient si ne sme stiskati nosu.

« Da bi se izognili upognjenju vsadka, se je treba izogibati zunanjim silam, na
primer pri vrstah Sporta, pri katerih lahko pride do namernega ali nenamer-
nega telesnega stika. Poleg tega se je treba posvetovati z zdravnikom pri
nosenju zasditnih dihalnih mask ali plavalnih odal.

« V primeru pordelosti, oteklin ali boledin, je treba takoj poiskati zdravnika specia-
lista otorinolaringologa, da lahko &im prej zdravi morebitno okuzbo mehkih tkiv.

Shranjevanije: Hranite na suhem pri sobni temperaturi v neodprti originalni
ovojnini. Vsak vsadek je oznaden s Stevilko lota in rokom uporabe. Vsadka se po
preteku roka uporabe ne sme uporabiti.

Odstranj je med
jevanje med odpadke.

Upostevaijte nacionalne predpise za odstran-

Omejitev prodaje: Vsadke Breathe Implant je mogode prodajati izkljuéno
zdravnikom ali strokovnemu osebju in ne bolnikom.

Dokumentacija: Proizvajalec priporoda popolno kliniéno in statisti¢no doku-
mentiranje. Stevilko lota, tip in material je treba z nalepkami, ki so prilozene
vsakemu vsadku, oznaditi v pacientovi kartoteki, porogilu o operaciji in kartici
vsadka.
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VIKTIGA BRUKSANVISNINGAR .
BREATHE IMPLANT AWENGEN, IMPLANTAT FOR RHINOPLASTIK

Lés igenom SKISS MATERIAL: |STORLEKAR | mm | REF

texten TITAR

grundligt

fére klinisk y) Breathe S 3 | 600201

anvéndning! 7 Implant S 4 6002 012

) aWengen |M 5 6002 013

L 6 6002 014
XL 7 6002 016
XXL 8 6002 016

AVSEDD ANVANDNING: Fér utvidgning eller fixering av den frémre nashdlan genom att
sparra upp valvulan (den inre nasvingen) i syfte att férbattra lufteirkulationen. BESKRIV-
NING AV IMPLANTATET: Produkten dr ett invasivt kirurgiskt implantat fér I&ngtidsanvéand-
ning. Produkten kan bestdllas i sex olika storlekar och ar tillverkad i rent fitan.

Indikationer: Vid insufficient andning genom nésan fill félid av anatomiskt be-
tingade mijuka fértréngningar i nédsan (dysfunktion av nésvingarna) som exem-
pelvis insugning av nasans sidovéggar eller inandning eller ocksd en insjunken
lateral nasskankel.

Kontraindikationer: Kanda allergier mot titan « Allmanna problem vid sérlékning
eller blédningstendens « Akuta och kroniska infektionssjukdomar « Fall dér det
racker med konservativa behandlingsmetoder

Avsedd anvéndare: Breathe Implant &Wengen fér endast anvéndas av erfarna
rhinologer.

Avsedd patientgrupp: Alla patienter som d@r i behov av en utvidgning eller fixe-
ring av den framre néshdlan genom att spdrra upp valvulan (den inre ndsvin-
gen) kan komma i fr&ga for operation efter en noggrann differentialdiagnos.
Breathe Implant kan anvandas av alla patienter, vars nésa ligger inom inter-
vallen fér de sex implantatstorlekarna. Eftersom det inte foreligger fillréickligt
madnga uppgifter om behandlingen for barn sé& rekommenderas operationen
endast for patienter som har fyllt 16 ér.

Biverkningar och interaktioner: Fér interaktion med mikrovégor eller magne-
tresonanstomografi (MRT): se varningar

Eventuella komplikationer: Postoperativt kan det foreligga risk for extrudering
eller konturering av implantatet, vilket kan géra att implantatet méste tas bort. |
dylika fall ska man péboéria lampliga kirurgiska étgdérder. Postoperativt kan det i
samband med Iékningen i implantatets omedelbara nérhet férekomma latt bild-
ning av granulationsvévnad. En postoperativ infektion utgér en komplikation inom
rhinologin som kan upptrada vid en tidig eller senare fidpunkt efter operationen.

Operationsteknik: Placera implantatet: Breathe Implant fé&r under inga
omsténdigheter skjuta fram éver broskets framkant, utan ska placeras ca 1,5
mm frén kanten. Undvik kranial kantresektion som annars ar ett vanligt ingrepp
vid nasspets-plastikkirurgi effersom den har delen av vingbrosket fill viss del ska
tacka éver och skydda Breathe Implant. Broskets storlek eller form féréndras
inte férutom om delar av framsidan, framférallt i det laterala omrédet, pressas
in kraftfullt i framre néashélan. Den inre nésvingen kan sparras upp beroende p&
det valda implantatets storlek. Implantatet ska inte skjuta fram éver broskets
framkant. Implantatet sys fast med tunna och icke-resorberbara trédar (5-0 el-
ler 6-0 prolen eller nylon) med enkelknutsteknik i brosket genom de frémre och
bakre éppningarna. Trddarna ska inte synas vid den endonasala kontrollen.

Val av implantat: Respektive implantat kan definieras intraoperativt (XS-XXL)
med hjdélp av storleksmatare (sizers) fér Breathe Implant. Storlekarna XS, S, M,
L, XL, XXL skilier sig &t betraffande mittdelens bredd. Storleksmataren (sizer)
anvands for en intraoperativ definition av en lamplig implantatstorlek.

Tillbehor: Storleksmatare for Breathe Implant: REF 8000249 (XS), 8000250 (S),
8000251 (M), 8000252 (L), 8000253 (XL), 8000254 (XXL)

Sterilitet: Breathe Implant ér sterila vid leveransen. Anvéand INTE produkten om
forpackningen har éppnats fére anvandningen eller ér skadad! Produkterna
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steriliseras med gammastrélning med strikt beaktande av valideringskraven.
Den sterila férpackningen fér inte éppnas férrén strax fére operationen.

Férpackningen: Férpackningen for implantatet bestér av:

«  Ytterférpackning av plast (polypropylen, PP) fér det sterila implantatet

«  Steril innerférpackning (GAG-PET och Tyvek®), inklusive 4 klisteretiketter for
patientjournaler, operationsrapporter och implantat-pass

« lIcke-steril lagerférpackning med medféliande bruksanvisning och implantat-pass

Omsterilisering/rekonditionering: Breathe Implant ér endast avsett for en-
gdngsbruk. Det &r inte tilldtet att rekonditionera det. Fér storleksmétarna géller
"Anvisningar fér rengoéring, desinficering och sterilisering av KURZ-instrument”.
Produktens serviceliv pdverkas i avgérande utstréckning av slitage, rekonditio-
neringen, anvanda kemikalier och eventuella skador fill félid av anvéandningen.
Om anvisningarna inte félis upphor tillverkarens ansvar att galla.

MRT (MRI): Breathe Implant ér MR-sakert fér 1,5 T; 3,0 T och 7,0 T under vissa
férutsattningar. Det finns mer information om MR p& www.kurzmed.com.

Varningar: Anvandaren dar ensam ansvarig for att skadade och/eller férore-
nade instrument (Breathe Implant-storleksmatare) inte kommer fill anvéndning.
Placera implantatet: Breathe Implant fér under inga omstéandigheter skjuta fram
over broskets framkant, utan ska placeras ca 1,5 mm frén kanten.

Implantatet fér inte bojas.

Lakaren méste informera patienten om féljande punkter:

« Patienter med metalliska implantat fér inte bestrélas med mikrovégor

« Patienten fér inte peta i nasan. Stérande gegga eller férhdrdnader i nésan
ska spolas bort med saltvatten och mjukas upp med ndssalvor for att sedan
tas bort

« Patienten fér infe trycka ihop nésan for hart

« Undvik exponering fér yttre p&verkan, som t.ex. idrotter dér det finns risk for
avsiktlig eller oavsiktlig kroppskontakt, for att férhindra att implantatet bojs.
Dessutom mdste man alltid rédgéra med en lékare innan man t.ex. anvander
andningsskydd eller simglaségon.

« Vid rodnad, svullnader eller smérta i nésan ska man omedelbart uppsoéka en
éron-nésa-hals-specialist s& att eventuella infektioner i mjukdelar behandlas
sd fort som mojligt.

Forvaring: Forvaras torrt vid rumstemperatur i den odéppnade originalfér-
packningen. Alla implantat & mdrkta med ett LOT-nummer och ett utgdngsda-
tum. Implantatet fér inte anvéndas efter utgéngsdatumet.

Avfallshantering: Folj det ifrdgavarande landets egna féreskriffer om av-
fallshantering.

Utlamning: Breathe Implant ldmnas endast ut till Idkare eller fackpersonal, inte
till patienter.

Dokumentation: Tillverkaren rekommenderar att man kontinuerligt upprattar en
klinisk och statistisk dokumentation. LOT-numret, typen och materialet méste
registreras i patientjournalen, operationsrapporten och implantat-passet med
hialp av de sjalvklistrande etiketterna som medfdljer alla implantat.
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Consult instructions

for use

Fragile, handle with care

Item number

Batch code

Do not use if package
is damaged

Do not resterilize

Single sterile barrier
system

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

Single sterile barrier
system with protective
packaging outside

Medical device

Caution
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SYMBOLES
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Fabriquant

Date de péremption

Stérilisé par irradiation

Tenir & I'écart de la lumie-
re du soleil!

Ne pas réutiliser!

Conserver dans un
endroit sec

Respecter les instructions

Fragile, manipuler avec
précaution

Numéro d'article

Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballa-
ge est endommagé

Ne pas restériliser

Systéme de barriere
stérile simple

Systéme de barriére stérile
simple avec emballage
protecteur interne
Systéme de barriére stérile

simple avec emballage
protecteur externe

Dispositif médical

Prudence

Fabbricante

Utilizzare entro

Sterilizzato mediante
radiazioni

Conservare al riparo dalla
luce solare!

Non riutilizzare!

Conservare in
un luogo asciutto

Rispettare le istruzioni

Fragile, maneggiare
con cura

Riferimento di catalogo

Codice di lotto

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Non sterilizzare

Sistema de barreira
sterile singola

Sistema di barriera sterile
singola con imballaggio
profettivo interno
Sistema di barriera sterile

singola con imballaggio
protettivo esterno

Dispositivo medico

Attenzione
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Fabricante

Fecha de caducidad

Estéril por irradiaciéon

iProteger de la luz solar!

iNo reutilizar!

Conservar en un
lugar seco

Precaucién, consultense
los documentos adjuntos

Frdgil, manipular con
cuidado

siMBOLOS

100®®

> B

Numero de articulo

Cédigo de lote

No utilizar si el envase estd
dafiado

No reesterilizar

Sistema de barrera
estéril sencillo

Sistema de barrera estéril
sencillo con embalaje
protector interno

Sistema de barrera estéril

sencillo con embalaje
protector externo

Producto sanitario

Atencién

ol

a

7N

AN

Fabricante

Data de validade

Esterilizado por radiacdo

Manter afastado
da luz solar!

Néo reutilizar!

Guardar num local seco

Observar as instrugées

Frdgil, manusear com
cuidado

Numero de artigo

Cédigo do lote

Né&o usar se a embalagem
estiver danificada

Néo reesterilizar

Sistema de barreira Gnica
estéril

Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem
intferna protetora

Sistema de barreira Unica

estéril com embalagem
externa protetora

Dispositivo médico

Cuidado
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CUMBOJbI
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IZAN

Mpoussoautens

[Mata ncreveHus cpoka
rofIHOCT

CTepunuaosaHo pagnaumen

O6eperaTb OT COMHEYHOrO
ceetal

He ucronb3osate
NOBTOPHO!

XpaHuTb B CYXOM MecTe

CobntogaTb UHCTPYKUMIO

Xpynkoe, obpalarsca
OCTOPOXHO

SYMBOLY

ApTukyn

Kopn naptun

He ncnonbsoeats, ecnu
ynakoBka nospexaeHa

He cTepununsosatb NoBTOpHO

CucTema OANHONHOTO
cTepunbHoro Gapbepa

CucTemMa OMHO4HOTO CTe-
punbHoro 6apbepa ¢ BHYTPEeH-
Hell 3aLLUTHOW YNaKoBKO

CucTemMa OMHONHOTO CTe-
punbHoro 6apbepa ¢ Hapyx-
HOI# 3aLUMTHON YNaKoBKO

MeauvumHckoe nsgenve

OcTopoXHO

Vyrobce

Pouzit do data

Sterilizovdno ozdrenim

Chrdnit pfed sluneénim
zdfenim!

Nepouzivat opétovné!

Uchovaveijte na
suchém misté

Ctéte ndvod k pouziti

Krehké, opatrné zachdzet

00®®

> 8

Cislo polozky

Kéd dévky

Nepouzivat, jestlize je
balenf poskozeno

Neprovdadét opétovnou
sterilizaci

Systém jednoduché sterilni
bariér

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

Systém jednoduché sterilni

bariéry s vnéj$§im ochrannym
obalem

Zdravotnicky prostfedek

Pozor
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SIMBOLI

3

\
N
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Proizvodad

Rok trajanja

Sterilizovano zraéenjem

Cuvati zastiéeno od
sun&eve svetlostil

Ne upotrebljavati ponovo!

Guvati na suvom mestu

Pridrzavati se uputstva

Lomljivo,
rukovati s oprezom

Broj artikla

Broj serije

Ne upotrebljavati ako je
pakovanije osteéeno

00®®

> 8

Ne sterilizovati

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutragnjom
zastitnom ambalazom

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spolja$njom
zastitnom ambalazom

Medicinsko sredstvo

Oprez
da
SYMBOLER
“ Producent Artikelnummer
g Udisbsdato Produktionspartinummer /

fsTeriLE[R

/,
o<

N
-)/_/\

Steriliseret med bestraling

Skal beskyttes mod
direkte sollys

Mé ikke genanvendes!

Skal opbevares tort

Folg brugsanvisningen

Skrgbeligt,
skal héndteres
forsigtigt

00|®®

> 8

Charge

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mé ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem

Enkelt sterilbarrieresystem
med indvendig
beskyttelsesemballage

Enkelt sterilbarrieresystem
med udvendig
beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

Forsigtig
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Producent

ol
e

Termin wazno$ci

Produkt sterylizowany
promieniowaniem

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym!

Nie stosowaé ponownie!

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przestrzegad instrukcii

Delikatne, zachowaé

Numer katalogowy

Kod serii

Nie stosowad, jesli opako-
wanie jest uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Pojedynczy system bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Wyréb medyczny

ostroznosé
Uwaga
sV
SYMBOLER
d Tillverkare Artikelnummer
g Utgangsdatum Lotkod

Steriliserad med strélning

N Skyddas mot solljus!

Fér ej &teranvandas!

Férvaras torrt

Folj instruktionerna

Omtdligt,
hanteras varsamt

0 0|®®

> Bl

Fér ej anvandas om
férpackningen ar skadad

Fér ej steriliserass

Enkelt sterilbarriarsystem

Enkelt sterilbarriarsystem
med inre
skyddsférpackning

Enkelt sterilbarriarsystem
med yttre
skyddsférpackning

Medicinteknisk produkt

Varning
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Vyrobca

Ddatum exspirdcie

Sterilizované
pomocou Ziarenia

Chrdiite pred
slneénym svetlom!

Nepouzivajte opakovane!

Uchovdvaite na
suchom mieste

Dodrziavaijte pokyny

Krehké, s vyrobkom
manipulujte opatrne

SEMBOLLER

Cislo polozky

Gislo 3arze

00|®®

> 8

Nepouzivaijte, ak je
balenie poskodené

Opakovane nesterilizujte

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vnitornym
ochrannym obalom

Systém jednoduchej
sterilnej bariéry s vonkajsim
ochrannym obalom

Zdravotnicka pomécka

Pozor

Uretici

Son kullanma tarihi

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmistir

Gunes 1sigindan
uzak tutun!

Yeniden kullanmayin!

Kuru bir yerde saklayin

Talimatlara uyun

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

Uron numarasi

Parti kodu

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

i¢ koruyucu ambalaili tekli
steril bariyer sistemi

Dis koruyucu ambalaijl tekli
steril bariyer sistemi

Tibbi Oron

Dikkat
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SYMBOLEN

Fabrikant

Vervaldatum

Gesteriliseerd met straling

Niet blootstellen
aan zonlicht!

Niet hergebruiken!

Droog bewaren

Volg de instructies op

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Artikelnummer

Batchcode

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Systeem met enkele
steriele barriére

Systeem met enkele
steriele barriere met daar-
binnen een beschermende
verpakking

Systeem met enkele ste-
riele barriére en bescher-
mende buitenverpakking

Medisch hulpmiddel

Voorzichtig
el
ZYMBOAA
“ KaTtaokeuaoTtig ApIBu6g TTPoidVTOG
g Hpepounvia Aigng Kwdikdg maptidag

ATIOOTEIPWHEVO pE TN
Xpnon akTivoBoAiag

Makpid atré 1o nAlaké Qwg!

Mnv emavaypnaoigoTrolgire!

DuAdooeTe o€ §NPo PEPOG

Tnpeite TIg 0dnyieg

EUBpauacTo, XEIPIOTEITE PE
TIPOCOXT

Mn XpnoIpOTIOIETE EGV
n cuokeuaoia €xel
uTTooTEl {nuIdt

Mnv ETTaVATIOOTEIPWVETE
Movo cuoTtnua oTeipou
@paypou

Movoé cuoTtnua oTeipou
@PAYHOU PE ECWTEPIKNA
TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUATTa
Movoé cuoTtnua oTeipou

PpaypoU PE EEWTEPIKN
TTPOCTATEUTIKI CUOKEUATTa

latpotexvoloyIKo TTPoioV

Mpoooxn
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Proizvajalec

Datum veliavnosti

Sterilizirano z
obsevanjem

Hranite lo¢eno od
sonéne svetlobe!

Ne uporabljajte ponovno!

Shranjujte na suhem
mestu

Upostevaijte navodila

Krhko,
ravnaijte previdno

SIMBOLURI

00|®®

> Bl

Stevilka artikla

Serijska koda

Ne uporabljajte, &e je emba-
laza poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Sistem enojne
sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne
pregrade z notranjo
zasditno ovojnino
Sistem enojne sterilne

pregrade z zunanjo
zasditno ovojnino

Medicinski pripomo&ek

Previdno

/,
o<

N
-)//\
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Producdtor

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere

Pdastrati la ad&post de
lumina soarelui!

Nu reutilizafi!

Depozitati la loc uscat

Respectati instructiunile

Fragil, manipulati
cu grija

00|®®

> 8

Numdrul articolului

Codul lotului

Nu utilizati dacé
ambalaijul este deteriorat

Nu resterilizati

Sistem simplu de
barierd sterila

Sistem simplu de barier&
steril& cu ambalaj interior
de protectie

Sistem simplu de barier&
steril& cu ambalaj exterior
de protectie

Dispozitiv medical

Atentie
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Gamintojas

Tinkamumo laikas

Sterilizuota ap3vitinimu

Saugoti nuo saulés
spinduliy

Nenaudoti pakartotinai!

Laikyti sausoje vietoje

Laikytis naudojimo
instrukcijos

Duzus, elgtis atsargiai

Prekes kodas

Partijos pagaminimo
numeris / partija

Esant pazeistai
pakuotei nenaudoti

Pakartotinai
nesterilizuojamas

Paprasta steriliojo
barjero sistema

Paprasta steriliojo
barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

Paprasta steriliojo barjero
sistema su iSorine
apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

Atsargiai

ol

a

oK

L

RazZotajs

Deriguma terming

Sterilizéts apstarojot

Sargat no saules

gaismas!

Neizmantot atkartoti!

Glabat sausa vieta

Levérot noradijumus

Trausls, rikoties uzmanigi

Priek§meta numurs

Partijas kods

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Vienas sterilas
barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras
sistéma ar iekséjo
aizsargiepakojumu
Vienas sterilas barjeras

sistéma ar aréjo
aizsargiepakojumu

Medicinisks izstradajums

Uzmanibu
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Proizvodaé

Rok valjanosti

Sterilizirano zragenjem

Cuvati od sundeve
svijetlosti!

Ne ponovno
upotrebljavati!

Cuvati na suhom
mjestu

Slijediti upute

Lomljivo, pazljivo rukovati

Kataloski broj

Oznaka serije

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

Ne ponovno sterilizirati

Sustav jednostruke
sterilne barijere

Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

Sustav jednostruke

sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana

Medicinski proizvod

Oprez
no
SYMBOLER
“ Produsent Delenummer
g Utlgpsdato Produktkode

48

Sterilisert med stréling

Skal ikke utsettes
for sollys!

Skal ikke brukes
om igjen!

Oppbevares pé& et
tort sted

Folg instruksjonene

Knuselig, skal héndteres
forsiktig

Skal ikke brukes hvis
forpakningen er skadd

Skal ikke steriliseres
pé nytt

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem
med innvendig beskyttende
forpakning

Enkelt sterilt barrieresystem
med utvendig beskyttende
forpakning

Medisinsk utstyr

Forsiktig
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TAKNKERFI

Framleidandi

Notkun fil

Smitscefing
med geislum

Geymist par sem
sélarljés naer ekki til

Einnota vara! Ekki
aetlud til endurnytingar

Geymist @ purrum stad
Lesid fylgiseail
med vérunni

Vargo! Brotheett!

00|®®

> Bl|

Vérunimer

LotunGmer

Notist ekki ef umbudir eru
skemmdar

Ma ekki
endurdaudhreinsa

Kerfi med stokum smit-
sceféum tdima

Kerfi med stokum
smitvarnartalma og innri
hliféarumbidum

Kerfi med stokum

smitvarnartdlma og ytri
hliféarumbidum

Laekningataeki

Vardd
fi
SYMBOLIT
‘ Valmistaja Tuotenumero
Viimeinen
Era

kayttépaivamaara

Steriloitu sateilyttamalla

Sailytettava valolta
suojattuna

Kertakayttéinen! Uudel-

leenkaytto kielletty

Sailyta kuivassa

Lue pakkausseloste

Varo! Helposti sarkyvaa!

Ala kaytéa tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida vudelleen

Yksinkertainen steriili
estejarjiestelma

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma ja
sisapuolinen suojapakkaus

Yksinkertainen steriili
estejarjestelma ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Ladkinndllinen laite

Varoitus
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JELEK

Gyarté

Jotalldsi idé

Sterilizalas
besugdrzassal

Kozvetlen napfénytél
védve tartanddé

Egyszeri haszndlatra!
Tilos az Ujrahasznositds

Szdrazon tartandé

Olvassa el a csomagmel-
lékletet

Vigydzat! Térékeny!

00®®

B> Bl|

Cikkszam

Gydrtdsi tételjel

Tilos haszndlni, ha a
csomagolds sérult

Ne sterilizdlja Ujra

Egyszeres steril
hatdrolérendszer

Egyszeres steril hatdrolé-
rendszer belsé
védbécsomagoldssal
Egyszeres steril

hatdrolérendszer kilsé
védbéesomagoldssal

Orvostechnikai eszkéz

Figyelem
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