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GB- Catalogue
Number

CS - Katalogové
Cislo

DE -
Bestellnumme
ES - Ndmero de
catédlogo

FR- Numéro du
catalogue

GR - AptBudg
KataAdyou

IT - Riferimento
di catalogo

NL - Catalogus
Number

NO -
Artikkelnummer
PT - Nimero de
catédlogo

SV-
Katalognummer

A

GB- Caution

CS - Upozornéni
DE - Vorsicht

ES — Advertencia
FR- Avertissement
GR - NMpoooxn

IT - Attenzione
NL — Waarschuwing
NO - Forsiktig

PT — Adverténcia
SV - Forsiktighet

GB - Consult Electronic
Instructions for Use
CS - Viz elektronicky
navod k pouziti

DE - Elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

ES - Consultar
instrucciones de
empleo electrdnicas
FR - Consulter le mode
d’emploi électronique
GR - ZupBouleuBeite
TG 0dnyieg xpriong oe
NAEKTPOVLKA Hopdn
IT - Consultare le
Istruzioni per I'uso
elettroniche

NL - Raadpleeg
elektronische
gebruiksaanwijzing
NO - Les den
elektroniske
bruksanvisningen

PT - Consultar as
instrugdes de
utilizagdo eletrdnicas
SV-Se
bruksanvisningen i
elektroniskt format.

GB — Caution: US Federal law
restricts this device to sale by or
on the order of a physician

CS - Upozornéni: Federalni
zakon USA omezuje prodej
tohoto prostfedku na lékafe
nebo jejich objednavku

DE —Vorsicht: Nach dem US-
amerikanischen Bundesgesetz
darf dieses Medizinprodukt nur
von medizinischen Fachkreisen
oder auf Anordnung dieser
gekauft warden

ES - Advertencia: la legislacion
federal de EE. UU. establece la
restriccion de que este
dispositivo debe venderse solo
a médicos o por orden de estos
FR- Avertissement : |a loi
fédérale américaine limite la
vente et |'utilisation aux
médecins ou a la demande d’un
médecin

GR - Mpoooxr: H opoomovdiakn
vopoBeoia twv HMNA nieplopilet
™V NWANGN QUTAG TNG
OUOKEUNG O€ Latpo 1 Katdmv
EVTOAG LATPOU

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

NL - Waarschuwing: Volgens de
Amerikaanse Federale
wetgeving is verkoop van dit
apparaat uitsluitend toegestaan
door of op voorschrift van een
arts

NO - Forsiktig: | henhold til
federale lover i USA skal dette
utstyret bare selges av lege eller
etter ordinasjon fra lege

PT — Cuidado: A Legislagdo
Federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a
médicos ou mediante
prescricdo médica.

SV - Forsiktighet: | USA far enligt
federal lag denna produkt
endast forsaljas av lakare eller
enligt ldkares ordination.

S

GB- Do not
resterilise

CS - Nesterilizujte
opakované

DE - Nicht erneut
sterilisieren

ES - No reesterilizar
FR- Ne pas
restériliser

GR - Mnv
ETMAVATIOCTELPWVETE
IT-Non
risterilizzare

NL - Niet opnieuw
steriliseren

NO - Skal ikke
resteriliseres
PT-N&o voltara
esterilizar

SV - Far ej
atersteriliseras

GB — Medical
Device

CS - Zdravotnicky
prostredek

DE -
Medizinprodukt
ES - Dispositivo
medico

FR — Dispositif
medical

GR-
latpotexvoAoyiko
TpoioV

IT - Dispositivo
medico

NL- Medisch
instrument

NO - Medisinsk
utstyr

PT - Dispositivo
médico

SV-
Medicinteknisk
produkt

GB — Unique Device
Identifier

CS - Jedineény
identifikator
prostiedku

DE - Eindeutige
Medizinprodukt-
Kennung

ES - Identificador
Unico del
dispositivo

FR - Identifiant
unique du
dispositive

GR - ATtOKAELOTIKN
Tautonoinon
LATPOTEXVOAOYLKOU
TPoidVTOg

IT - Identificatore
univoco del
dispositivo

NL - Unieke
apparaat-
identificatiecode
NO - Utstyrets
unike identitet

PT - Identificador
de dispositivo Unico
SV - Unik
produktidentifiering

GB- I:ot Number GB- Use Until Date GB- Do Not Re-use GB- Do not use if product is GB- Sterilised by GB- GB - Date of GB - EU Authorised
CS - Cislo sarze CS - Spotiebovat do CS - Nepouzivejte opened or damaged. Ethylene Oxide Manufacturer Manufacture Representative
DE - DE - ,Verwendbar opakované CS - Pokud je vyrobek otevieny o CS - Vyrobce CS - Datum vyroby CS - Autorizovany
Chargennummer bis“ Datum DE - Nicht nebo poskozeny, nepouzivejte €S - Sterilizovéno DE - Hersteller DE - zastupce v EU
ES - NUmero de ES - Usar antes de wiederverwenden ho. etylenoxidem ES — Fabricante Herstellungsdatum DE - EU-
lote la fecha ES - No reutilizar DE - Nicht verwenden, wenn das DE - Ethylenoxid- FR - Fabricant ES - Fecha de Bevollméchtigter
FR - Numéro de FR - Date limite FR - Ne pas réutiliser Produkt bereits offen oder Sterilisation IT - Fabbricante fabricacion ES - Representante
lot d’utilisation GR - Na punv beschadigt ist. ES - Estéril por GR- FR - Date de autorizado de la UE
GR - AptBpdg GR - Huepopnvia €MavaxpnoLpoToLeiTaL ES - No utilizar si el producto oxido de etileno Kataokeuaotrg fabrication FR- Représentant UE
maptidag AAENG xpriong IT- Non riutilizzare estd abierto o dafiado. FR - Stérilisation par NL- Fabrikant GR - Huepopnvia autorisé
IT - Numero di IT - Utilizzare entro NL - Voor eenmalig FR - Ne pas utiliser si ) N NO - Produsent KATAOKELNG GR-
Lotto NL - Uiterste gebruik I’emballage est ouvert ou oxyde d’éthylene PT — Fabricante IT - Data di E€ouclodotnuévog
NL- gebruiksdatum NO - Skal ikke endommagé GR- SV - Tillverkare fabbricazione QVIPOOWIOG OTNV
Partijnummer NO - Utlgpsdato gjenbrukes GR - Mnv xpnotporoLeite 0 ATOOTELPWHEVO HE NL— EE
NO - Lotnummer PT- Utilizar até PT - N3o reutilizar TPOLOV EQV EXEL AVOLXTEL i} o€eiSlo Tou Productiedatum IT - Mandatario
PT - Numero de SV - Anvands fore SV-Farej urootel N aBuleviov NO - nell'Unione europea
lote ateranvandas IT - Non usare se la confezione & IT = Sterilizzato Produksjonsdato NL- Gevolmachtigde
SV - Lotnummer aperta o danneggiata ) . . PT - Data de inde EU

NL - Dit product niet gebruiken mediante ossido di fabrico NO - Autorisert

als het is geopend of etilene SV - representant i EU

beschadigd. NL - Gesteriliseerd Tillverkningsdatum PT - Representante

NO - Skal ikke brukes hvis met ethyleenoxide autorizado na UE

produktet er apnet eller skadet. NO - Sterilisert med SV - Auktoriserad

PT - N&o utilizar se o produto etylenoksid representant i EU

estiver aberto ou danificado o

SV - Anvand inte om produkten ?T‘_ Esterll{zado por

har 6ppnats eller skadats. 6xido de etileno

SV - Steriliserad
med etylenoxid
NEW_018 R;0nly

@

GB - Sterile barrier
system

CS - Systém sterilni
bariéry

DE - Steriles
Barrieresystem

ES - Sistema de
barrera estéril

FR - Systeme de
barriere sterile

GR - Z0otnpa
oteipou dpaypol
IT - Sistema di
barriera sterile

NL - Steriel
barriéresysteem
NO - Utstyrets unike
identitet

PT —Sistema de
barreira estéril
SV-
Sterilbarriarsystem

GB - This Instructions for use relates to the following products:
CS - Tento navod k pouZziti se vztahuje k nasledujicim vyrobkam:

DE - Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die folgenden Produkte:

Network Medical Products Ltd
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North Yorkshire, HG4 2SG, UK
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ES - Estas instrucciones de uso hacen referencia a los siguientes productos:
FR - Mode d’emploi des produits suivants :
GR - Autég oL 08nyieg xpriong adopouv ta e€ng mpoidvra:

IT - Le seguenti istruzioni per I'uso si riferiscono ai seguenti prodotti:

NL - Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de volgende producten:
NO - Denne bruksanvisningen gjelder for disse produktene:

PT - Estas instrugdes referem-se aos seguintes produtos:

SV - Denna bruksanvisning galler féljande produkter:
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GB Silicone Airway Splint — Fluoroplastic Bivalve Splint, Fluoroplastic Bivalve Splint, Fluoroplastic Bivalve Splint, Fluoroplastic Bivalve Splint,
Pair Left and Right Standard Thin Standard Thick Large Thin Large Thick

cs Silikonovy splint se zajisténim Dvouchlopniovy splint z fluoroplastu; Dvouchlopriovy splint z fluoroplastu; Dvouchlopiovy splint z fluoroplastu; Dvouchlopiovy splint z fluoroplastu;
dychacich cest - standardni, tenky standardni, tlusty velky, tenky velky, tlusty
levy a pravy, par

DE Silikon-Septumschiene — Paar links Bivalve Fluoroplastik- Bivalve Fluoroplastik- Bivalve Fluoroplastik- Bivalve Fluoroplastik-
und rechts Septumschiene, Standard, diinn Septumschiene, Standard, dick Septumschiene, groB, diinn Septumschiene, grof, dick

ES Férula de silicona con via Férula bivalva de fluoroplastico, fina Férula bivalva de fluoroplastico, Férula bivalva de fluoroplastico, fina Férula bivalva de fluoroplastico,
respiratoria artificial. Par izquierda y estandar gruesa estandar grande gruesa grande
derecha

FR Attelle nasale en silicone avec Attelle bivalve en plastique fluoré, Attelle bivalve en plastique fluoré, Attelle bivalve en plastique fluoré, Attelle bivalve en plastique fluoré,
canule respiratoire — Paire droite et standard fine standard épaisse grande fine grande épaisse
gauche

GR N&pBnKag olAtkdvng pe aepaywyo — Nd&pBnkag and $pBoptovxo pntivn NapBnkag and $pBoptovxo pntivn NapBnkag and pBoplovxo pntivn NapBnkag and $pBopovxo pntivn
Zelyog apLotepdg Kat Se€Ldg SutAng BaABisag, Tumikdg Aemtog SutAng BaABibag, Tumikog xovepog SutAng BaABisag, SutAng BaABisag,

Meydhog Aentog Meydhog xovépog

IT Splint nasale in silicone - un paio Splint bivalve in fluoroplastica, Splint bivalve in fluoroplastica, Splint bivalve in fluoroplastica, Splint bivalve in fluoroplastica,
sinistra e destra standard sottile standard spesso grande sottile grande spesso

NL Silicone luchtwegspalk - Paar links Fluoroplastic spalk met twee Fluoroplastic spalk met twee Fluoroplastic spalk met twee Fluoroplastic spalk met twee
en rechts ventielen, standaard dun ventielen, standaard dik ventielen, groot dun ventielen, groot dik

NO Luftveissplint i silikon — Fluorplastisk splint med to ventiler, Fluorplastisk splint med to ventiler, Fluorplastisk splint med to ventiler, Fluorplastisk splint med to ventiler,
Par venstre og hgyre standard tynn standard tykk Stor tynn Stor tykk

PT Splint Com Passagem de Ar em Splint de Duas vélvulas em Splint de Duas vélvulas em Splint de Duas vélvulas em Splint de Duas vélvulas em
Silicone - Par Esquerdo e Direito Fluoroplastico, Padrdo Fino Fluoroplastico, Padréo Grosso Fluoroplastico, Grande Fino Fluoroplastico, Grande Grosso

NY Luftvégsskena i silikon — Skena i fluorplast med dubbelventil, Skena i fluorplast med dubbelventil, Skena i fluorplast med dubbelventil, Skena i fluorplast med dubbelventil,

par, vanster och hoger

standard, tunn

standard, tjock

stor, tunn

stor, tjock

GB - INSTRUCTIONS FOR USE
Description

NETWORK ENT® Silicone Airway Splints and Fluoroplastic Bivalve Splints are used to provide temporary, postoperative splinting of the nasal septum. These splints are designed to reduce postoperative
complication rates for patients undergoing septal surgeries.
Intended Use/Indications for Use
NETWORK ENT® Silicone Airway Splints and Fluoroplastic Bivalve Splints are intended to be used postoperatively on septal surgery patients to reduce complication rates, such as adhesion, hematoma, and
synechiae formation.
Intended User

NETWORK ENT® Silicone Airway Splints and Fluoroplastic Bivalve Splints are intended to be used by healthcare professionals, such as, ENT, plastic and cosmetic surgeons.

WARNINGS AND PRECUTIONS
This device is supplied STERILE and ready to use.

This device is for SINGLE USE ONLY. Do NOT re-sterilise or re-use.
Do not use if the packaging has been opened or damaged.
Internal nasal splints are intended to be sutured to the nasal septum to prevent splint dislodgement.
This device is intended for use by trained medical persons possessing the requisite skill and experience to use the device in accordance with the prevailing standards of medical practice and in conjunction

Suture the nasal splint to the nasal septal wall
Remove sutures and splint in two to ten days

with the instructions for this device.

The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the handling and disposal of the device after use to prevent contamination.
CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Instructions for Application and Removal
Insert one internal nasal splint into each of the patient’s nasal cavities

Disposal
Dispose of device as clinical waste in line with local protocol.
Incident Reporting
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established
Sterilisation
The device is a SINGLE USE ONLY device supplied sterile and ready for use. Sterilisation is by Ethylene Oxide (EO).
HAZARDS ASSOCIATED WITH THE RE-USE OF SINGLE USE ONLY DEVICES
Single use devices have not been validated for re-use. If you re-use a device you may be held Legally Liable for the safe performance.
Cross-contamination and infection risks to patients. Including transmission of:

1
2.

. CJD & Variant CJD.

. Prion Diseases.

. Bacterial Endotoxins.

. Hepatitis B & Hepatitis C.

. Risks posed by HIV and AIDS

Device failure through material fatigue or degradation caused by initial use and design:
. Other materials: May degrade, becoming unacceptable when compared to original manufacturing criteria.
Patient injury from device failure and/or chemical burns from residue of decontamination agents absorbed into the materials.

Network Medical Products Ltd
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CS — NAVOD K POUZITI
Popis
Silikonové splinty se zajisténim dychacich cest a fluoroplastové dvouchlopriové splinty NETWORK ENT® se pouZivaji k do¢asnému pooperacnimu zpevnéni nosni prepazky. Splinty jsou uréeny ke snizeni miry
pooperaénich komplikaci u pacientd podstupujicich operaci nosniho septa.
Zamyslené poutiti / indikace pro poufZiti
Silikonové splinty se zajisténim dychacich cest a fluoroplastové dvouchlopriové splinty NETWORK ENT® jsou uréeny k pooperaénimu pouziti u pacientd po operaci nosniho septa, aby snizily vyskyt komplikaci,
jako jsou adheze, hematomy a tvorba synechii.
Zamysleny uzivatel
Silikonové splinty se zajisténim dychacich cest a fluoroplastové dvouchlopriové splinty NETWORK ENT® jsou uréeny pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky, napfiklad otorinolaryngology a lékafi estetické a
plastické chirurgie.
UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATREN{
e  Tento prostfedek se dodéva STERILNI a pFipraveny k pouZiti.
e  Prostiedek je uréen pouze K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NEsterilizujte ani NEpouZivejte opakované.
e Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen.
e Intranazalni splinty jsou uréeny k pfisiti k nosni pfepazce, aby se zabranilo posunuti splintu.
e Tento prostiedek je uréen pro pouziti vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji potfebné dovednosti a zkusenosti pro pouZiti prostiedku v souladu s platnymi standardy Iékatské praxe a v souladu
s ndvodem k poufziti tohoto prostfedku.
e Vyrobek pfichazi do styku s télesnymi tekutinami, které mohou byt kontaminované. Pfi manipulaci s prostiedkem a pfi jeho likvidaci je tfeba dbat opatrnosti, aby nemohlo dojit ke kontaminaci.
e UPOZORNENI: Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo jejich objednavku.
Pokyny k aplikaci a odstranéni
Vlozte do kazdé nosni dutiny pacienta jeden intranazalni splint.
Priijte intranazalni splint ke sténé nosni prepazky.
Stehy a splinty odstrarite za dva az deset dni.
Likvidace
Prostredek zlikvidujte jako biologicky odpad v souladu s mistnim protokolem.
Hlaseni udalosti
Kazda zavaznd udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu lenského stétu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient rezidentem.
Sterilizace
Prostiedek je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZIT( a je dodavan sterilni a pfipraveny k pouziti. Sterilizovano etylenoxidem (EO).
NEBEZPECi SPOJENA S OPAKOVANYM POUZITIM VYROBKU URCENEHO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI
1. Vyrobky pro jednorazové pouZiti nejsou pro opakované pouziti ovéfeny. Pokud takovy vyrobek pouzijete opakované, mizete za jeho bezpeénou funkci nést pravni odpovédnost.
2. Nebezpedi kiizové kontaminace a infekce pacientd. Zahrnuje pfenos:
. CID a jejich variant,
. prionovych onemocnéni,
. bakteridlnich endotoxin(,
. hepatitidy B nebo C,
. rizik HIV a AIDS.
3. Nefunkénost nebo poruseni vyrobku zpisobené tinavou materialu nebo poskozenim ¢i narusenim pfi prvnim pouZiti nebo Upravou:
. Ostatni materidly: Mohou degradovat a stét se nepfijatelnymi ve srovnani s pavodnimi vyrobnimi kritérii.
4. Poranéni nebo jina zdravotni Ujma pacienta v disledku poruseni nebo nefunkénosti vyrobku, pfipadné chemické popaleni zplisobené zbytky dekontaminaéniho inidla absorbovanymi materialem
vyrobku.

DE — GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung
NETWORK ENT® Silikon-Atemwegsschienen und Bivalve Fluoroplastik-Septumschienen dienen der voriibergehenden postoperativen Schienung des Nasenseptums. Diese Schienen sind zur Reduzierung von
postoperativen Komplikationen bei Patienten nach Septumplastik bestimmt.
Ver d k/Indikati fiir die Ver g
NETWORK ENT® Silikon-Atemwegsschienen und Bivalve Fluoroplastik-Septumschienen dienen der postoperativen Reduzierung von Komplikationen wie Adhdsion, Himatome und Verwachsungen (Synechien)
nach Septumplastik.
Vorgesehene Anwender
NETWORK ENT® Silikon-Atemwegsschienen und Bivalve Fluoroplastik-Septumschienen dienen der Anwendung durch Vertreter der Gesundheitsberufe wie Fachérzte fir HNO-Heilkunde und (plastische)
Schonheitschirurgie.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
. Dieses Medizinprodukt wird STERIL und gebrauchsfertig geliefert.
. Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden.
. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder beschadigt ist.
. Die Nasenschienen werden innen an das Nasenseptum genaht, um ein Verschieben der Schienen zu verhindern.
. Das Medizinprodukt darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das tber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Medizinprodukt gemaR der von
der Einrichtung genehmigten und empfohlenen Bedingungen verfiigt.
. Das Produkt kommt mit méglicherweise verunreinigten Korperfliissigkeiten in Kontakt. Bei der Handhabung und Entsorgung des Produkts nach Gebrauch ist Vorsicht geboten, damit eine Kontamination
vermieden wird.
. VORSICHT: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von medizinischen Fachkreisen oder auf Anordnung dieser gekauft werden.
Anweisungen zum Anbringen und Entfernen
Jeweils eine Nasenschiene in die Nasenhdhlen des Patienten einfiihren.
Die Nasenschiene wird an die Nasenscheidewand genaht.
Nahtmaterial und Schiene werden nach zwei bis zehn Tagen entfernt.
Entsorgung
Das Medizinprodukt im Einklang mit dem lokalen Prifplan als klinischen Abfall entsorgen.
Meldung von Ereignissen
Alle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.
Sterilisation
Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Ethylenoxid (EO).
RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE
1. Medizinische Einmalprodukte sind nicht fir die Wiederaufbereitung validiert. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fiir dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.
2. Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion. Darunter die Ubertragung von:
e CJKund vCIK
e Prionenerkrankungen
e Bakterien-Endotoxinen
e Hepatitis Bund C
e Risiken durch HIV und AIDS
3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermtdung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:
e Sonstige Materialien: Kénnen sich zersetzen und somit nicht mehr die Originalkriterien des Herstellers erfiillen.
4. Kérperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts und/oder chemische Verletzungen durch Reinigungsmittelriicksténde, die vom Material absorbiert werden.

ES - INSTRUCCIONES DE EMPLEO
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Descripcion

Las férulas de silicona con via respiratoria artificial y las férulas bivalvas de fluoropldstico NETWORK ENT® se utilizan para la inmovilizacién posoperatoria provisional del tabique nasal. Estas férulas se han
disefiado para reducir la tasa de complicaciones posoperatorias en pacientes que se someten a septoplastias.

Uso previsto/Indicaciones de uso

Se prevé el uso de férulas de silicona con via respiratoria artificial y de férulas bivalvas de fluoroplastico NETWORK ENT® durante el posoperatorio de pacientes que se hayan sometido a septoplastia. Con ellas
se pretende reducir la tasa de complicaciones, como adherencias, hematomas y formacién de sinequias.

Usuario previsto

Se prevé que utilicen las férulas de silicona con via respiratoria artificial y las férulas bivalvas de fluoropldstico NETWORK ENT® profesionales sanitarios como cirujanos otorrinolaringélogos, pldsticos y estéticos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Este dispositivo se entrega ESTERILIZADO y listo para usar.

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

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

. Se prevé la suturacion de las férulas nasales internas al tabique nasal para evitar que la férula se desplace.

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

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

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

Instrucciones de aplicacién y extraccion
Introducir una férula nasal interna en cada cavidad nasal del paciente
Suturar la férula nasal a la pared del tabique nasal
Retirar la sutura y la férula en un plazo de dos a diez dias
Eliminacién
Eliminar el dispositivo como residuo clinico siguiendo el protocolo local.
cacién de incidentes
Todo incidente grave relacionado con este dispositivo debe ponerse en conocimiento del fabricante y de la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente
Esterilizacion
El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo para usar. La esterilizacion se realiza con éxido de etileno (OE).
RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO
1.  Los dispositivos de un solo uso no estan disefiados para su reutilizacion.
Si reutiliza el dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.
2.  Riesgos de contaminacion cruzada y de infeccion en los pacientes, incluyendo las transmisiones de:
. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o variantes de ésta.
. Enfermedades por priones.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatitis B y Hepatitis C.
. Riesgos causados por el VIH y el SIDA.
3. Fallo del dispositivo debido a la fatiga del material o por degradacion causada por su uso inicial y disefio:
. Otros materiales: se pueden degradar, volviéndose incompatibles con los criterios originales de fabricacion.
4.  Paciente lesionado debido a un fallo del dispositivo y/o quemaduras quimicas causadas por los residuos de los agentes de descontaminacién absorbidos en los materiales.

FR - MODE D’EMPLOI

Description
Les attelles nasales en silicone NETWORK ENT® et les attelles bivalves en plastique fluoré permettent de soutenir la cloison nasale temporairement et aprés une intervention chirurgicale. Elles sont congues
pour réduire les complications postopératoires chez les patients ayant subi une chirurgie de la cloison nasale.
Usage recommandé/indications
Les attelles nasales en silicone NETWORK ENT® et les attelles bivalves en plastique fluoré sont destinées a une utilisation postopératoire chez les patients ayant subi une chirurgie de la cloison nasale afin de
réduire les complications telles que I’adhérence, les hématomes et la formation d’une synéchie.
Utilisateurs recommandés
Les attelles nasales en silicone NETWORK ENT® et les attelles bivalves en plastique fluoré sont destinées a étre utili
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
. Ce dispositif est fourni STERILE et prét a I'emploi.
. Ce dispositif est A USAGE UNIQUE SEULEMENT. NE PAS restériliser ni réutiliser.
. Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé.
. Les attelles nasales internes doivent étre suturées a la cloison nasale pour éviter un déplacement.
. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des personnes du corps médical diment formées et possédant les compétences et I’expérience nécessaires pour manipuler le dispositif en conformité avec les
normes de pratique médicale en vigueur et selon le mode d’emploi.
. Ce produit entre en contact avec des liquides physiologiques qui risquent d’étre contaminés. Prendre les précautions nécessaires de manipulation et d’élimination du dispositif aprés utilisation afin
d’éviter toute contamination.
. AVERTISSEMENT : la loi fédérale américaine limite la vente et I'utilisation aux médecins ou a la demande d’un médecin.
Instructions de pose et de retrait
Insérer une attelle nasale interne dans chacune des cavités nasales du/de la patient(e).
Suturer I'attelle sur la cloison nasale
Retirer les points de suture et I'attelle sous deux a dix jours.
Elimination
Eliminer le dispositif comme un déchet clinique et conformément au protocole en vigueur.
Déclaration des incidents
Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit &étre déclaré au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisation ou le/la patient(e).
Stérilisation
Ce dispositif est A USAGE UNIQUE ; il est fourni stérile et prét & I’emploi. Stérilisation par oxyde d’éthyléne (OE).
DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE
1.  Lesdispositifs a usage unique n’ont pas été approuvés pour plusieurs utilisations. Si vous utilisez plusieurs fois un de ces dispositifs, vous risquez d’étre tenu juridiquement responsable de sa
performance.
2. Risques de contamination croisée et de risques d’infection pour les patients ; y compris la transmission des affection suivantes :
. MCJ et ses variantes.
. Maladies a prions
. Endotoxines bactériennes
. Hépatite B et hépatite C.
. Risques posés par le VIH et le SIDA.
3. Possibilité de défaillance du dispositif en raison d’une dégradation ou d’une détérioration des matériaux causées par la conception et I'usage initiaux :
. Autres matériaux : ils peuvent se dégrader, devenir de qualité inacceptable lorsque comparés aux critéres de fabrication d’origine.
4. Risques de Iésions infligées aux patients en raison d’une défaillance du dispositif ou de brilures chimiques liées aux résidus des agents de décontamination absorbés par les matériaux.

es par les professionnels de santé comme les chirurgiens ORL, plastiques ou cosmétiques.
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GR - OAHIIEZ XPHZHZ
Nepypadn
OL VApONKeG GLAKOVNG HE aEPayWYO Kat oL vapBnkeg artd ¢pBoploixo pntivn Suthrg BaABiSag NETWORK ENT® xpnoLUOMOLOUVTAL yLa TV TIAPOXT T(POCWPLVAG, HETEYXELPNTLKIG VapBnKomoinong tou pvikol
Sladpdypatog. OuvapOnkeg autol £xouv oxeSLAOTEL yla LEIWON TWV TTOCOOTWVY UETEYXELPNTLKWYV EMUTAOKWY 0E aoBeveig Tou utoBAAAOVTOL OE XELPOUPYLKEG EMEUPBAOELS Sladplylatog.
NpoPAendpevn xprion/EvSei§els xpriong
OLVAPONKEG OIAKOVNG HE aepaywyo Kat oL vapBnkeg and ¢pBoplovyo pntivn Suthig BaABisag NETWORK ENT® nipoopifovrat yLo HeTEyXELPNTIKA Xprion o€ aoBeveig o éxouv urtoBAnBei oe xelpoupytkn
enépaocn SLadpAaypaTog, yia HEIWGCN TWV TTOCOCTWY ETLITAOKWY, OWG CUYKOAANGN, QULHATWHA KAl OXNUATLONOG UG UoEWV.
NpoBAendpevn xprion
OL VApONKeG OLAKOVNG HE AEPOyWYO Kat oL vapBnkeg amtd dBoplovxo pntivn SumArg BaABiSag NETWORK ENT® nipoopifovtal yia xprion amo enayyeApatieg vyeiag, 6mwg, QPA, mAaotikol kat atoOntikot
XELpoupyol.
MNPOEIAOMOIHZEIZ KAl NPODYAAZEIZ
e Houokeur auth tapéxetal AMOITEIPQMENH kat éToLpn yia xprion.
. H ouokeur auth poopiletat MONO A MIA XPHZH. Na MHN EMOVOITOOTELPWVETAL KOL VA NV ETOVOXPNOLUOTOLELTAL.
e MnV XpNOLLOTOLELTE TO TIPOIOV EQV N CUCKEUAOLO EXEL AVOLXTEL I UTIOOTEL {NLdL.
e OLeowtepikol pwikoi vapBnkeg mpoopifovial yla cuppadr 0To pwikd Stadppaypa, Lo TNV atoTporr TG LETATONLONG TOU vapdnKa.
e HouoKeur auTh TpoopileTaL yLa Xpron Ao EKTALEEVHEVO LATPLKO TIPOCWTILKO TIOU KATEXEL TLG amapaltnTeg SeELOTNTEG KaL epmeLpia doov adopd T XProN TNG CUCKELNG, cUNbWVA PE Ta LoxVovTa
T(POTUTIOL LATPLKIG TIPOKTIKNG KOL OE CUVSUAOUO E TLG 08NYLES yLaL QUTH TN CUOKEUT.
e Tompoidv épxetal o€ emadr HE CWHATIKA UYPAQ, Ta omoia Uopei va eivat LoAuopéva. Oa TIPETEL va. SIVETAL TTPOCOXT KOTA TOV XELPLOKO KaL TNV artdppuin TNG CUCKEUNG META ad T Xprion, yla tnv
anoduyr poAuvong.
e [POZOXH: H opoomovdiakr vopoBeoia twv HMA meplopilet tTnv mWANGN QUTAG TG CUCKEUNG OF LOTPO 1} KATOTILY EVIOARG LOTPOU.
08nyieg tonobétnong kau adaipeong
ELoOyAyETE EVaV ECWTEPLKO PLVIKO VAPONKa o€ KABE pia amd Tig pLVIKEG KOAGTNTEG TOU aoBevolg
Zuppddte ToV pWiIKd VApOnKa oTo ToiXwHa Tou pLvikol Stadpdypatog
Adaup€oTe Ta pappaTa Kot Tov vapBnka o SU0 €wg SEKa NUEPES
Anéppupn
ArtoppiTe TN CUOKEUT WG KAWLKO amtdBANTO, SUHPWVA E TO TOTILKO TPWTOKOAAO.
Avadopd IEPLOTATIKOV
JoBapd MEPLOTATIKA TIOU TIPOKUTITOUV OE OXECH HE TN CUOKEUT Ba TPETEL Vo avadEPOVTaL OTOV KATACKEUAOTH KL TNV 0pROSLa apXr| Tou KPATouG LEAOUG OTToU ival EYKATESTNHEVOG O XpoTNG Kat/f o
aoBevig
Arnooteipwon
H ouokeur eivat MONO MIAZ XPHZHZ kat tapéXeTOL QTOOTELPWHEVN KOt £TOLUN yLa XpAon. H arooteipwon npaypatornotfnke pe o§eibio tou atBuleviou (EO).
KINAYNOI NMOY IXETIZONTAI ME THN EMANAXPHZIMOMOIHZH ZYZKEYQN MIAZ XPHZHZ
1.  Ouvouokeuég piag xprnong dev €xouv emikupwOei yla emavaxpnoponoinon. H enavoxpnotlonoinon thg ou okeung oag KaBLoTd vopkd urteUBuvoug yia thv aodalr enidoon tng.
2. Kivbuvol StactaupoUpevng poAuvang kot Aolpwéng otoug acBeveis. ZupmephapBavopévng tng petadoong:
. CJD kat taparrayrig CID.
. Metadotikég oToyywdeLg eykedahomdOeLeC.
. BOKTNPLOKWY EVEOTOEVWV.
. Hratitdag B kat Hratitdog C.
. Kw8Uvwv mou evéxouv ot ot HIV kat AIDS
3. Aotoxia ™G cuoKeUnG Adyw KOMWoNG 1 armoSOpnong tou UALKOU mou mipokoeitat AOyw E0WTEPLKNG XPioNG Kat oXedLaopol:
. AN uAwkd: MiBavi arnodopnon, mou Ba KATaoTAHOEL Ta £V AOYW UAKA N QItOSEKTA CUYKPLTLKA LLE TOL TIPOTUTIA KPLTHPLOL KATOLOKEUNG.
4. Tpaupatiopdg tou acBevolg and actoxia TG CUOKEUNG Kat/f XNHIKE EYKOUHOTO otd KATAAOUTA TTapaydvVTwy armoAUpavong mou arnoppodouvtat and ta VAKE.

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO
Descrizione
Gli splint nasali in silicone e gli splint bivalve in fluoroplastica NETWORK ENT® vengono utilizzati per fungere da sostegno postoperatorio temporaneo del setto nasale. Questi splint sono studiati per ridurre i
tassi di complicanze postoperatorie nei pazienti sottoposti a interventi di settoplastica.
Uso previsto/Indicazioni per I'uso
Gli splint nasali in silicone e gli splint bivalve in fluoroplastica NETWORK ENT® sono indicati per essere utilizzati dopo I'intervento nei pazienti sottoposti a settoplastica allo scopo di ridurre i tassi di complicanze,
come formazione di aderenze, ematomi e sinechie.
Utilizzatori cui il dispositivo & destinato
Gli splint nasali in silicone e gli splint bivalve in fluoroplastica NETWORK ENT® sono indicati per essere utilizzati da professionisti sanitari, come chirurghi otorinolaringoiatri, plastici ed estetici
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
e Questo prodotto & fornito STERILE, pronto per 'uso.
e Il prodotto & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON risterilizzare né riutilizzare.
e Non usare se la confezione é stata aperta o risulta danneggiata.
e Glisplint nasali interni sono indicati per essere suturati al setto nasale per evitarne lo spostamento.
e Questo dispositivo deve essere utilizzato da un medico che, per formazione ed esperienza, &€ competente nell’uso del dispositivo conformemente ai protocolli accettati di pratica medica e alle istruzioni per
I"'uso di questo dispositivo.
e Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.
e  ATTENZIONE: |a legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione del medico
Istruzioni per I'applicazione e la rimozione
Inserire uno splint nasale interno in ciascuna delle cavita nasali del paziente
Suturare lo splint nasale alla parete del setto nasale
Rimuovere le suture e lo splint dopo un periodo compreso tra due e dieci giorni
Smaltimento
Smaltire il dispositivo con i rifiuti clinici in conformita al protocollo locale.
Segnalazione degli incidenti
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autoritd competente dello Stato Membro in cui risiede |'utente e/o il paziente
Sterilizzazione
Il prodotto & un dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, fornito sterile e pronto per I'uso. E sterilizzato mediante ossido di etilene (EO).
PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO
1. | dispositivi monouso non sono stati convalidati per essere riutilizzati. Chiunque riutilizzi il dispositivo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura.
2. I rischi di contaminazione o infezione crociata per i pazienti comprendono la trasmissione di:
. Morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJD) e la sua variante.
. Patologie prioniche
. Endotossine batteriche
. EpatiteBe C
. Rischi posti dall'HIV e AIDS
3. Il fallimento del dispositivo dovuto a fatica o a degradazione del materiale causata dall’utilizzo iniziale e dal design:
. Altri materiali: possono degradarsi, diventando inaccettabili rispetto ai criteri originali di produzione.
4. Lesioni al paziente causate dal fallimento del dispositivo e/o ustioni chimiche provocate dai residui degli agenti di decontaminazione assorbiti nei materiali.
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NL - GEBRUIKSAANWUZING
Omschrijving
NETWORK ENT® silicone luchtwegspalkenen en fluorplastic bivalve spalken worden gebruikt om tijdelijke, postoperatieve steun te bieden van het septum van de neus. Deze spalken zijn ontwikkeld om de kans
op postoperatieve complicaties te verminderen bij patiénten die operaties aan het septum ondergaan.
Bedoeld gebruik/Indicaties voor gebruik
NETWORK ENT® silicone luchtwegspalkenen en fluorplastic bivalve spalken zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die een septumoperatie hebben ondergaan om de kans op complicaties zoals hechting,
bloedingen en vorming van synechiae te verminderen.
Bedoelde gebruiker
NETWORK ENT® silicone luchtwegspalkenen fluorplastic bivalve spalken zijn bedoeld voor gebruik door medische professionals, zoals KNO-artsen en plastische chirurgen.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
e Dit product wordt STERIEL en klaar voor gebruik geleverd.
e Dit product is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw steriliseren of gebruiken.
e Gebruik dit product niet als de verpakking is geopend of beschadigd.
e Interne neusspalken dienen aan het septum van de neus te worden gehecht om losraken van de spalk te voorkomen.
. Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals die beschikken over de vereiste vaardigheden en ervaring om het instrument te gebruiken in overeenstemming met de
geldende normen voor de medische praktijk en in combinatie met de instructies voor dit instrument.
e Hetinstrument komt in contact met lichaamsvloeistoffen, die besmet kunnen zijn. Het instrument moet zorgvuldig worden gehanteerd en na gebruik worden verwijderd om besmetting te voorkomen.
e WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse Federale wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.
Instructies voor aanbrengen en verwijderen
Breng één interne neusspalk in elk van de neusgaten van de patiént in
Hecht de neusspalk aan de septumwand van de neus
Verwijder hechtingen en spalk in twee tot tien dagen
Weggooien
Gooi het instrument weg als klinisch afval in overeenstemming met de lokale voorschriften.
Rapportage van incidenten
Ernstige incidenten die zich met betrekking tot het product voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Sterilisatie
Het instrument is VOOR EENMALIG GEBRUIK en wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Voor sterilisatie is ethyleenoxide (EO) gebruikt.
GEVAREN VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
1. Producten voor eenmalig gebruik zijn niet gevalideerd voor hergebruik. Als u een product opnieuw gebruikt kunt u juridisch aansprakelijk worden gesteld voor de veilige prestatie.
2. Kruisbesmetting van en infectierisico’s voor patiénten. Met inbegrip van overdracht van:
. CID en variant CID.
. Prion-ziekten.
. Bacteriéle endotoxinen.
. Hepatitis B en Hepatitis C.
. Risico’s van HIV en AIDS
3. Defecten aan het instrument vanwege materiaalvermoeidheid of afbreuk veroorzaakt door het eerste gebruik en het ontwerp:
. Andere materialen: Kunnen afbreken, onacceptabel worden in vergelijking met de oorspronkelijke criteria van de fabrikant.
4. Letsel aan de patiént door defecten aan het instrument en/of chemische brandwonden van restanten van ontsmettingsmiddelen die door de materialen zijn geabsorbeerd.

NO — BRUKSANVISNING
Beskrivelse
NETWORK ENT® luftveissplinter i silikon og fluorplastiske splinter med to ventiler brukes for & gi midlertidig, postoperativ splinting av neseskilleveggen. Disse splintene er ment for & redusere frekvensen av
postoperative komplikasjoner hos pasienter som gjennomgar septumkirurgi.
Tiltenkt bruk / indikasjoner for bruk
NETWORK ENT® luftveissplinter i silikon og fluorplastiske splinter med to ventiler er ment for postoperativ bruk pa pasienter etter septumplastikk for & redusere frekvensen av komplikasjoner, for eksempel
adhesjon, hematom og utvikling av syneki.
Tiltenkt bruker
NETWORK ENT® luftveissplinter i silikon og fluorplastiske splinter med to ventiler er ment for bruk av helsepersonell, for eksempel @NH-kirurger og plastiske og kosmetiske kirurger.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
. Utstyret leveres STERILT og klart til bruk.
. Dette utstyret er kun til ENGANGSBRUK. Det skal IKKE steriliseres eller brukes pa nytt.
e Det skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.
e Interne nesesplinter er ment for & sutureres til neseskilleveggen for & forhindre Igsning av splinten.
e Utstyret er ment for bruk av kvalifisert medisinsk personell som har de ferdigheter og den erfaring som kreves for & bruke utstyret i henhold til gjeldende standarder for medisinsk praksis og i samsvar med
bruksanvisningen for utstyret.
. Produktet vil komme i kontakt med kroppsvaesker som kan vaere kontaminert. Veer forsiktig nar utstyret handteres og kastes etter bruk slik at du unngar kontaminasjon.
e FORSIKTIG: | henhold til faderale lover i USA skal dette utstyret bare selges av lege eller etter ordinasjon fra lege.
Instruksjoner for pafgring og fierning
Sett inn én intern nesesplint i hver av pasientens nesehuler
Suturer nesesplinten til neseskilleveggen
Suturene og splinten fjernes etter to til ti dager
Avhending
Utstyret skal avhendes som klinisk avfall i samsvar med lokale forskrifter.
Rapportering av hendelser
Eventuelle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er hiemmehgrende
Sterilisering
Dette utstyret er KUN TIL ENGANGSBRUK og leveres sterilt og klart til bruk. Sterilisering er utfgrt med etylenoksid (EO).
FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV UTSTYR SOM KUN ER TIL ENGANGSBRUK
1. Utstyr som kun er til engangsbruk, er ikke godkjent for gjenbruk. Den som bruker slikt utstyr pa nytt, kan bli holdt juridisk ansvarlig for utstyrets sikkerhet.
2. Krysskontaminasjon og infeksjonsrisiko for pasienter. Inkludert overfgring av:
. CJS og variant av CJS.
. Prionsykdommer.
. Bakterielle endotoksiner.
. Hepatitt B og hepatitt C.
. Risikoer ved HIV og AIDS
3. Utstyrssvikt som skyldes tretthet eller svekkelse i materialer forarsaket av fgrste bruk og utformingen:
. Andre materialer: Kan forringes og bli uakseptable sammenlignet med de opprinnelige produksjonskriteriene.
4. Pasientskade som fglge av utstyrssvikt og/eller kjemiske forbrenninger grunnet rester av dekontaminasjonsmidler som er blitt absorbert av materialene.

PT - INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Descrigdo
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Os Splints Com Passagem de Ar em Silicone e os Splints de Duas Valvulas em Fluoroplastico NETWORK ENT® s3o utilizados para proporcionar uma aplicagdo pos-operatdria temporaria de splint no septo nasal.
Estes splints foram concebidos para reduzir as taxas de complicagdes pds-operatérias nos pacientes submetidos a cirurgias septais.
Utilizagdo prevista/Indicacdes de utilizagdo
Os Splints Com Passagem de Ar em Silicone e os Splints de Duas Valvulas em Fluoroplastico NETWORK ENT® destinam-se a utilizagdo pds-operatdria em pacientes submetidos a cirurgia septal para reduzir as
taxas de complicagdes, como adesdo, hematoma e formagdo de sinéquias.
Utilizador previsto
Os Splints Com Passagem de Ar em Silicone e os Splints de Duas Valvulas em Fluoroplastico NETWORK ENT® destinam-se a utilizagdo por profissionais de satide, como cirurgides otorrinolaringologistas, plasticos
e cosméticos.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
. Este dispositivo é fornecido ESTERIL e pronto para utilizar.
. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. NAO esterilizar novamente nem reutilizar.
. N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
. Os splints nasais internos destinam-se a suturagdo ao septo nasal para prevenir o deslocamento do splint.
. Este dispositivo deve ser usado apenas por pessoal médico preparado e com a habilidade e a experiéncia necessdrias para o utilizar atendendo aos padrdes predominantes da pratica médica, assim como
as instrugGes para este dispositivo
. O produto entra em contacto com fluidos biolégicos, que podem estar contaminados. Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo ap6s a utilizagdo, para evitar contaminagdo.
. CUIDADO: A Legislagdo Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do médica.
Instrugdes para aplicagdo e remogdo
Introduzir um splint nasal interno em cada uma das cavidades nasais do paciente.
Suturar o splint nasal a parede do septo nasal.
Remover as suturas e o splint no prazo de dois a dez dias.
Eliminacdo
Eliminar o dispositivo como residuo clinico de forma consistente com o protocolo local.
Comunicacédo de incidentes
Qualquer incidente grave que ocorra relativamente a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.
Esterilizacdo
Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO e é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizagdo é feita por 6xido de etileno (OE).
RISCOS ASSOCIADOS COM A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:
1.  Osdispositivos para utilizagdo tnica ndo foram validados para reutilizagdo.
Se reutilizar tais dispositivos estara sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranga do desempenho.
2. Riscos-de infecgdo e contaminagdo cruzada de pacientes. Inclusive a transmissdo de:
e Doenga e variante de DCJ.
e Doengas de Prido.
e Endotoxinas Bacterianas.
e Hepatite B e Hepatite C.
e Riscos associados com a HIV e AIDS
3. Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais:
e Outros materiais: Podem degenerar, tornando-se ndo aceitaveis em relagdo aos critérios originais de produgdo.
4.  Ferimentos de pacientes por causa de falhas dos dispositivos e/ou queimaduras quimicas por causa de residuos de agentes de descontaminagdo absorvidos pelos materiais.

SV — BRUKSANVISNING

Beskrivning
NETWORK ENT® luftvdgsskenor i silikon och skenor i fluorplast med dubbelventil anvdnds for att ge tillfalligt, postoperativt stod fér nasskiljevaggen. Dessa skenor dr utformade for att minska postoperativa
komplikationer fér patienter som opererar nasskiljevaggen.
Avsedd anvindning/indikationer
NETWORK ENT® luftvdgsskenor i silikon och skenor i fluorplast med dubbelventil &r avsedda att anvdndas postoperativt pa patienter som opererat nasskiljevaggen for att minska komplikationer, sasom
adhesion, hematom och sammanvaxning.
Avsedd anvindare
NETWORK ENT® |uftvagsskenor i silikon och skenor i fluorplast med dubbelventil &r avsedda att anvandas av vardpersonal, exempelvis ONH-, plastik- och kosmetikkirurger.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
e Produkten levereras STERIL och redo att anvanda.
e Produkten &r ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Far EJ atersteriliseras eller dteranvandas.
e Anvand inte om forpackningen har 6ppnats eller skadats.
. Interna nasskenor ska sys fast i nasskiljevdaggen for att forhindra att skenorna flyttar pa sig.
e Den hdr produkten ar avsedd att anvandas av medicinsk personal som har nédvandiga fardigheter och erfarenhet for att anvdnda produkten i enlighet med radande standarder for medicinsk praxis samt
anvisningarna till produkten.
. Produkten kommer i kontakt med kroppsvatskor, som kan vara kontaminerade. Hantering och kassering av enheten efter anvandning ska ske med forsiktighet for att forhindra kontaminering.
. FORSIKTIGHET: | USA far enligt federal lag denna produkt endast forsiljas av lakare eller enligt Iakares ordination.
Anvisningar for applicering och borttagning
For in en intern ndsskena i var och en av patientens nasborrar
Sy fast nasskenan i nasskiljevaggen
Ta bort stygnen och skenorna efter tva till tio dagar
Kassering
Kassera produkten som kliniskt avfall i enlighet med lokala rutiner.
Incidentrapportering
Allvarliga incidenter som eventuellt intraffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
Sterilisering
Produkten ar ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK och levereras steril och redo att anvanda. Sterilisering sker med etylenoxid (EO).
RISKER FORKNIPPADE MED ATERANVANDNING AV PRODUKTER SOM ENDAST AR AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK
1. Produkter fér engangsbruk har inte validerats fér ateranvdandning. Om du ateranvander en produkt kan du hallas juridiskt ansvarig fér att den har en séker funktion.
2. Risk for att patienter utsatts for korskontaminering och infektion. Har ingar 6verforing av:
. CJD och variant av CID.
. Prionsjukdomar.
. Bakteriella endotoxiner.
. Hepatit B och hepatit C.
. Risker pa grund av HIV och AIDS
3. Produktfel till foljd av att material slitits ut eller brutits ned pa grund av anvdndning eller produktens utformning:
. Ovriga material: Kan forsamras och bli oacceptabla jamfort med ursprungliga tillverkningskriterier.
4. Patientskador orsakade av produktfel och/eller kemiska brannskador fran rester av dekontamineringsmedel som absorberats i materialen.
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