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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Instructions for Use

DESCRIPTION

RAPID RHINO® SINU-KNIT® Dressings are weft knitted carboxymethylcellulose
(CMC) hydro fibres. The dressin§1 is an inverted multi layer design that allows

the fabric to act as a stent. The hydrocolloid fabric creates a moist gel barrier
between the device and the mucosal tissue due to its hygroscopic capability.

INDICATIONS FOR USE

An intranasal splint is intended to minimize bleeding and edema and to
prevent adhesions between the septum and the nasal cavity. It is placed in
the nasal cavity after surgery or trauma.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications. Medical judgment is necessary when
using RAPID RHINO SINU-KNIT Dressings.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS
Warnings
Do not attempt to use the device for anything other than the indicated use.

Adverse Reactions
* These include the possibility of infection, recurrent or persistent bleeding,
and dislodgement of the packing necessitating medical treatment.

¢ Toxic shock syndrome has been reported to be associated with the use
of certain nasal packing materials with fluid absorbin%)groperties. This
condition can cause death; hence all patients should be monitored for
any signs, which indicate the development of this condition.

 Breathing distress is a possibility in physically small patients or patients
with a shallow nasopharynx due to improper positioning of the device.

 Respiratory distress or decreased oxygenation can occur in patients at
risk for impaired respiratory condition.

DIRECTIONS FOR USE
1. Remove RAPID RHINO SINU-KNIT Dressing from the sterile packaging
and place on a sterile surgical field.

2. Grasp the fabric with dry non-serrated forceps and gently advance the
dressing into the desired location in a dry (un-hydrated state). To ensure
the maximum efficacy, be sure to cover the denuded tissue and mucosa.

3. Wet the fabric with Sterile Water (not Saline). Ensure that the entire fabric
from the deepest portion of the posterior cavity, to the anterior has been
totally hydrated allowing the fabric conversion into its gelled state.

4. Have the patient irrigate with light saline solution until first office visit.
(Usually 7-10 days post op) Do not irrigate with hypertonic solution until
after first office visit.

5. Any residual gel that has not dissolved or left the surgical site through
normal outflow passages may be easily removed through gentle suction.

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile, and is for SINGLE USE ONLY. Do not clean,
resterilize, or reuse the device, as this may damage or compromise the
performance resulting in product malfunction, failure, or patient injury.
Cleaning, resterilization, or reuse of the device may also expose the patient
to the risk of transmitting infectious diseases.

The product is sterilized using ethylene oxide.
The product is not made with natural rubber latex and is DEHP Free.

DISPOSAL
The device must be disposed of in accordance with applicable government
regulations, and the Medical Waste Management Plan for the facility.

CUSTOMER SERVICE

Warranty Information

This product is guaranteed for materials, function, and workmanship for
single patient use only. DO NOT REUSE. THIS WARRANTY IS IN LIEU OF

ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED, AND/OR STATUATORY,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, WARRANTIES OF MERCHANTABILITY,
FITNESS, AND/OR SUITABILITY FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND OF ALL
OTHER OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON THE PART OF ARTHROCARE.

Product Complaints
All questions, complaints, or return authorization requests should be directed
to Customer Service or an authorized representative.

d ArthroCare Corporation
7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA
Phone: +1 (800) 343-5717
CUSTOMER SERVICE
www.arthrocare.com

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
AlemannenstraBe 14
78532 Tuttlingen
Germany
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLS KEY

Catalogue number

Lot number

Use-by Date

Consult Instructions for Use

Do not reuse

Do not resterilize

Do not use if package is damaged
Keep dry

Keep away from sunlight

Caution

(o] Sterilized using ethylene oxide

Manufacturer

%LEB%*@®®E“EE

Authorized Representative in the European Community

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale only by
or on the order of a physician.

~ R
&

CE mark and identification number of Notified Body. The
0123 product meets the essential requirements of Medical Device
Directive (93/42/EEC).

°Trademark of Smith & Nephew.

This product may be covered by one or more US Patents.
See smith-nephew.com/patents for details.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®

SINU-KNIT®

Mode d'emploi

DESCRIPTION

Les pansements RAPID RHINO® SINU-KNIT® sont des fibres hydrophiles &
base de carboxyméthylcellulose (CMC) & mailles renforcées. Le pansement
est de conception inversée & couches multiples, ce qui permet au tissu

de jouer le rdle d'un stent. Le tissu se met en méche pour former un gel
visqueux tarissant les hémorragies de faible intensité et procurant également
ur environnement humide occlusif favorisant la cicatrisation naturelle des
plaies.

INDICATIONS D’EMPLOI

Gouttiére intranasale concue pour minimiser les saignements et les
cedémes, ainsi que pour empécher les adhésions entre le septum et la
cavité nasale. Elle est placée dans la cavité nasale aprés une intervention
chirurgicale ou un traumatisme.

CONTRE-INDICATIONS
Il nexiste aucune contre-indication connue. Le médecin devra faire appel a
son jugement lors de l'utilisation des pansements RAPID RHINO SINU-KNIT.

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements

Ne pas essayer d'utiliser le dispositif pour d'autres usages que celui indiqué.
Effets indésirables

* Parmi les effets indésirables possibles, on peut citer : infection,

hémorragie récurrente ou persistante, et déplacement du méchage
nécessitant un traitement médical.

* Des cas de syndrome de choc toxique ont été associés a l'utilisation
de certains matériaux de méchage nasal présentant des propriétés
d'adsorption des liquides. Cette complication peut entrainer le décés ;
par conséquent, on doit surveiller tous les patients pour dépister tout
signe révélant cet état.

* Des cas de détresse respiratoire causés par le positionnement incorrect
du dispositif peuvent se produire chez les patients de petite taille ou
ayant un rhino-pharynx peu profond.

* Des cas de détresse respiratoire ou de diminution de loxygénation
peuvent se produire chez les patients a risque d'insuffisance respiratoire.

MODE D’EMPLOI
1. Retirer le pansement RAPID RHINO SINU-KNIT de son emballage stérile
et le placer sur un champ chirurgical stérile.

2. Saisir le tissu sec (non hydraté) avec une pince séche non crantée et
l'introduire avec précaution & lemplacement voulu. Pour assurer une
efficacité maximale, faire bien attention de couvrir le tissu et la mugueuse
dénudés.

3. Mouiller le tissu avec de l'eau stérile (pas de solution salée). Sassurer
que tout le tissu, depuis la partie la plus profonde de la cavité postérieure
jusqu'a la partie anterieure, a été totalement hydraté, lui permettant ainsi
de se transformer en gel.

4. Demander au patient diirriguer le pansement avec une solution salée
légére jusqu'a la premiére visite au cabinet médical. (Généralement
de 7 a10 jours aprés lintervention) Ne pas irriguer avec une solution
hypertonique avant la premiére visite au cabinet médical.

5. Tout résidu de gel nayant pas été dissous ou évacué du site chirurgical
par les passages de sortie normaux peut &fre facilement retiré par une
légére aspiration.

CONDITIONNEMENT

Le dispositif est fourni stérile et il est réservé & un USAGE UNIQUE. Ne pas
nettoyer, restériliser ou réutiliser le dispositif en raison des risques de
diminution des performances ou de dommage du dispositif, pouvant
conduire & son dysfonctionnement ou a sa défaillance ou a des
blessures sur le patient. Le nettoyage, la restérilisation ou la réutilisation du
dispositif peut également exposer le patient au risque de transmission de
maladies infectieuses.

Ce produit est stérilisé a loxyde d'éthyléne.

Ce produit nest pas fabriqué a base de latex naturel et ne contient pas
e DEHP.

MISE AU REBUT

Le dispositif doit &tre mis au rebut conformément aux réglementations

gouvernementales en vigueur et au plan de gestion des déchets

médicaux de l'établissement.

SERVICE A LA CLIENTELE

Informations sur la garantie

Les matériaux, la fonctionnalité et la fabrication de ce produit sont

garantis dans le cadre de son usage chez un méme patient. NE PAS

REUTILISER. LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE TOUTES LES AUTRES

GARANTIES EXPRESSES, IMPLICITES ET/OU LEGALES, Y COMPRIS MAIS

SANS S’Y LIMITER, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET/OU

D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, ET TOUTES LES AUTRES

OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES D’ARTHROCARE.

Réclamations relatives au produit

Pour toute question, réclamation ou autorisation de retour, veuillez vous
adresser au Service clientéle ou & un représentant agréé.

SYMBOLES

Numéro de référence

Numéro de lot

Date d'expiration

Consulter le mode d'emploi

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utilisez si lemballage est endommagé
Maintenir au sec

Conserver & labri de la lumiére du soleil

Mise en garde

[o]  Stérilisé & loxyde d'éthyléne.

Lipurocepn [

Fabricant

[ECIREP] Représentant agréé de ['Union européenne
& ATTENTION : Aux Etats-Unis, la loi fédérale réserve la vente de

only  ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.

Marque CE et numéro d'identification de lorganisme notifié. Ce
0123 Froduit répond aux exigences essentielles de la directive sur
les appareils médicaux (93/42/CEE).

°Marque commerciale de Smith & Nephew.

Ce produit peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains.
Consulter smith-nephew.com/patents pour plus de détails.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

RAPID RHINO® SINU-KNIT® Verbande bestehen aus Carboxymethylcellulose-
Hydrofasern (CMC). Da das Tamponadenmaterial in einer invertierten
mehrlagigen Ausfiihrung konzipiert ist, kann es wie ein Stent wirken. Das
Material zieht Feuchtigkeit an, so dass es ein dickfliissiges Gel bildet,
welches nicht nur kleinere Blutungen stoppt, sondern auch fiir eine okklusive,
feuchte Umgebung sorgt. Dies fordert die natiirliche Wundheilung.

VERWENDUNGSZWECK .

Ein intranasaler Splint ist zur Minimierung der Blutung und des Odems
vorgesehen und soll Adh&sionen zwischen dem Septum und der
Nasenhahle vorbeugen. Der Splint wird nach einem chirurgischen Eingriff
oder Trauma in der Nasenhahle platziert.

GEGENANZEIGEN
Gegenanzeigen sind nicht bekannt. Der Einsatz der RAPID RHINO SINU-
KNIT-Tamponaden darf nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen.

A\ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Warnhinweise
Das Produkt darf nur fiir die angegebenen Anwendungen eingesetzt werden.

Unerwiinschte Reaktionen

*  Zu den moglichen Nebenwirkungen zahlen Infektionen, wiederkehrende
oder anhaltende Blutungen und das Verrutschen der Tamponade mit
anschlieBend erforderlichen arztlichen MaBnahmen.

¢ Toxisches Schocksyndrom wurde im Zusammenhang mit der
Verwendung gewisser, Fliissigkeit absorbierender nasaler
Tamponadenmaterialien beobachtet. Dieser Zustand kann zum Tode
fi]hrgn, daher muss der Patient auf derartige Symptome tberwacht
werden.

»  Atemschwierigkeiten auf Grund unsachgemaBer Positionierung der
Tamponade kann bei Patienten mit kleiner Physis oder bei Patienten mit
engem Nasopharynx auftreten.

e Atemnot oder verringerte Sauerstoffzufuhr kann bei Patienten mit labilem
Atmungssystem auffreten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die RAPID RHINO SINU-KNIT-Tamponade aus der Sterilverpackung
nehmen und in einen sterilen Operationsbereich legen.

2. Das Gewebe mit einer trockenen, nicht bezahnten Zange fassen und
die Tamponade in trockenem (nicht gewéssertem) Zustand behutsam an
die gewtinschte Stelle schieben. Um eine maximale Wirkung zu erzielen,
muss das offene Gewebe und die Mukosa vollstandig bedeckt werden.

3. Das Produkt mit sterilem Wasser intensiv befeuchten (keine
Kochsalzlosung). Darauf achten, dass das gesamte Tamponadenmaterial,
vom hintersten Teil der posterioren Hohle bis anterior, vollkommen
gewassert wird, damit sich das Gel entwickeln kann.

4. Weisen Sie den Patienten an, bis zum nachsten Termin mit leichter
Kochsalzldsung zu irrigieren (meist tiber 7-10 Tage nach der Operation).
Erst nach dem ersten Nachsorgetermin darf mit hypertoner Losung
irrigiert werden.

5. Eventuell noch verbliebenes Gel, das sich nicht ganz aufgelost hat oder
nicht durch normalen Ausfluss aus der Operationsstelle verschwunden
ist, kann problemlos durch leichtes Saugen entfernt werden.

LIEFERUNG N

Das Gerat wird steril geliefert und ist NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH.
Das Gerat darf nicht gereinigt, resterilisiert oder wieder verwendet
werden, da dies das

Fehlfunktionen hervorrufen, Fehler bewirken oder zu Verletzungen des
Patienten fiihren kann. Reinigung, Resterilisierung oder Wiederverwendung
des Gerétes kann auBerdem dazu fihren, dass der Patient der Gefahr der
Ubertragung von ansteckenden Krankheiten ausgesetzt wird.

Dieses Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.
Das Produkt ist nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt und ist DEHP-frei.

ENTSORGUNG

Das Gerat muss in Ubereinstimmung mit geltenden behérdlichen
Bestimmungen und den Abfallentsorgungsvorschriften fiir Medizinprodukte
der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

KUNDENDIENST

Garantie

Fir dieses Produkt besteht eine Garantie auf Material, Funktion

und Verarbeitung bei einmaliger Verwendung am Patienten. NICHT
WIEDER VERWENDEN. DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN UND/ODER GESETZLICH
FESTGELEGTEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, UNTER ANDEREM,
GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT, TAUGLICHKEIT UND/ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE ALLE ANDEREN
VERPFLICHTUNGEN ODER VERBINDLICHKEITEN VON SEITEN VON
ARTHROCARE.

Produktspezifische Beanstandungen

Alle Fragen, Beschwerden oder Riickgabeautorisierungsanfragen missen
an den Kundendienst oder einen autorisierten Vertreter gerichtet werden.
SYMBOLE

Artikelnummer

Chargennummer

Verwendbar bis

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Nur zum Einmalgebrauch

Nicht resterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Trocken halten

Vor Sonnenlicht schtitzen

Achtung

[0]  Mit Ethylenoxid sterilisiert

Hersteller

%tﬁb%%@@@ﬁmﬂﬁ

Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft

ACHTUNG: GeméB der Bundesgesetz gebung der USA darf
only  dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Anordnung
verkauft werden.

=

C€ CE-Kennzeichen und Identifizierungsnummer der benannten
0123 Stelle. Das Produkt entspricht den Hauptanforderungen der
Richtlinie fur medizinische Gerate (93/42/EEC).

°Marke von Smith & Nephew.

Dieses Produkt ist moglicherweise durch ein oder mehrere US-Patente geschtitzt.
Weitere Einzelheiten unter smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2022.

erat beschédigen, seine Leistung beeintrachtigen,
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE

Le medicazioni RAPID RHINO® SINU-KNIT® sono idrofibre a trama rinforzata
in carbossimetilcellulosa (CMC). Il design consiste in un multistrato invertito
che permette al materiale di agire come uno stent. Il materiale forma un gel
viscoso che controlla il sanguinamento minimo e fornisce un ambiente umido
occlusivo che promuove la cicatrizzazione normale della ferita.

INDICAZIONI PER L'USO

Uno splint intranasale & indicato per ridurre al minimo sanguinamenti ed
edemi e per prevenire aderenze tra il setto e la cavita nasale. Viene collocato
nella cavita nasale in seguito ad intervento chirurgico o trauma.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note. Il giudizio del medico & fondamentale
quando si usano le medicazioni RAPID RHINO SINU-KNIT.

A AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Avvertenze
Non utilizzare il dispositivo per nessun altro uso eccetto quello indicato.

Effetti indesiderati

¢ Questi includono la possibilita di infezioni, sanguinamento ricorrente
e persistente e spostamento del tampone richiedente un trattamento
medico.

«  Sono stati riportati casi di sindrome da shock tossico associata alluso di
certi materiali di riempimento nasale con proprieta di assorbimento dei
fluidi. Questa condizione pud causare il decesso, quindi tutti i pazienti
devono essere accuratamente osservati per verificare che non presentino
segni indicanti il verificarsi di una tale condizione.

* Possono verificarsi difficolta della respirazione in pazienti di piccola
statura o con un nasofaringe poco profondo a causa dellerrato
posizionamento del dispositivo.

» Difficolta di respirazione o una diminuzione dellossigenazione possono
verificarsi in pazienti a rischio per insufficienza della funzione respiratoria.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Estrarre la medicazione RAPID RHINO SINU-KNIT dalla confezione sterile
e sistemarla in campo chirurgico sterile.

2. Afferrare il materiale con pinze asciutte non dentellate e far avanzare
delicatamente la medicazione nel sito desiderato allo stato asciutto (non
idratato). Per assicurare la massima efficacia, accertarsi di coprire la
mucosa e il tessuto esposto.

3. Bagnare la medicazione con acqua sterile (non soluzione fisiologica).
Accertarsi che lintera superficie della medicazione, dalla parte pit
profonda nella cavita posteriore a quella anteriore, sia completamente
idratata consentendo la trasformazione del materiale nel suo stato
gelatinoso.

4. Indicare al paziente di bagnare la medicazione con una leggera soluzione
fisiologica fino alla prima visita in ambulatorio (generalmente a 7-10 giomni
dall'intervento). Non bagnare con soluzione ipertonica se non dopo la
prima visita in ambulatorio.

5. Qualsiasi gel residuo che non sia dissolto o non abbia lasciato il sito
chirurgico attraverso le normali vie di uscita, pud essere facilmente
rimosso mediante leggera suzione.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Il dispositivo & fornito sterile ed € MONOUSO. Non pulire, risterilizzare,

o riutilizzare il dispositivo, poiché questo potrebbe danneggiarlo o
comprometterne la resa, con conseguenti cattivi funzionamenti, guasti
o lesioni al paziente. Pulizia, risterilizzazione o riutilizzo del dispositivo pud
anche esporre il paziente al rischio di trasmissione di malattie infettive.

Il prodotto é stato sterilizzato mediante ossido di etilene.

I p}[‘odotto non & realizzato con lattice di gomma naturale ed é privo di
DEHP.

SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo conformemente alle norme governative in vigore e al
piano di gestione dei rifiuti medicali della struttura ospedaliera.
ASSISTENZA CLIENTI

Informazioni sulla garanzia

Il prodotto & garantito in relazione a materiali, funzionalita e lavorazione
per ['utilizzo monopaziente. NON RIUTILIZZARE. LA PRESENTE GARANZIA
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE, IMPLICITE

E/O LEGALI, TRA CUI IN VIA NON ESCLUSIVA, LE GARANZIE DI
COMMERCIABILITA, IDONEITA E/O ADEGUATEZZA A UNO SCOPO
PARTICOLARE E TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI O RESPONSABILITA DA PARTE
DI ARTHROCARE.

Reclami sul prodotto

Tutte le domande, reclami o richieste di autorizzazione al reso devono
essere inoltrate all'assistenza clienti o a un rappresentante autorizzato.

LEGENDA DEI SIMBOLI

N. di cat.

Numero di lotto

Data di scadenza

Consulltare le istruzioni per luso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Tenere allasciutto

Tenere al riparo dai raggi solari

Attenzione
f[io]  Sterilizzato utilizzando ossido di etilene

Produttore

zEb@é%@@@EmEE

[REP| Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

ATTENZIONE: La legge federale U.S.A. limita la vendita, la
only  distribuzione e l'uso di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

% (3]

C€ Marchio CE e numero di identificazione di ente notificato.
0123 Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della direttiva
europea sui dispositivi medicali (93/42/CEE).

°Marchio commerciale di Smith & Nephew.

Il presente prodotto potrebbe essere coperto da uno o piti brevetti USA.
Vedere smith-nephew.com/patents per dettagli.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Modo de empleo

DESCRIPCION

Los ap6sitos RAPID RHINO® SINU-KNIT® son hidrofibras de
carboximetilcelulosa (CMC) tejidas en trama, con un disefio de multicapas
invertidas que permite al tejido funcionar como un stent. El tejido
hidrocoloide crea una barrera de gel hiimedo entre el dispositivo y el tejido
mucoso debido a sus propiedades higroscopicas.

INDICACIONES DE USO

Una férula intranasal minimizara la hemorragia y el edema y evitara
adhesiones entre el tabique y la cavidad nasal. Se coloca en la cavidad nasal
tras la cirugia o el traumatismo.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida. El uso de los apdsitos RAPID RHINO SINU-KNIT debe
quedar a criterio del médico.

A\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Advertencias
No utilice el dispositivo para usos diferentes a los indicados.

Reacciones adversas

* Entre los efectos secundarios figuran la posibilidad de infeccion,
hemorragia recurrente o persistente y desacomodacion del taponamiento
con necesidad de tratamiento médico.

*  Se han observado casos de sindrome del shock txico asociados al uso
de materiales de taponamiento nasal con propiedades de absorcion de
liquidos. Esta afeccion puede ser letal; por tanto, es necesario controlar
a todo paciente para descartar la presencia de signos de aparicion de
dicho sindrome.

« En pacientes de complexion pequenia o en aquellos que tengan una
estructura nasofaringea poco profunda existe la posibilidad de dificultad
respiratoria debida a una colocacion incorrecta del dispositivo.

* Hay posibilidad de dificultad respiratoria o disminucién de la oxigenacion
en pacientes que tienen riesgo de sufrir problemas respiratorios.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Saque el apésito RAPID RHINO SINU-KNIT del envase estéril y coloquelo
en un campo quirdrgico estéril

2. Sujete el tejido con pinzas no dentadas secas. Suavemente, coloque el
aposito seco (no hidratado) en el sitio deseado. Para lograr una eficacia
méxima, asegrese de abarcar la mucosa y el tejido expuesto.

3. Remoje el tejido con agua estéril (no use solucion salina). Asegirese de
que todo el tejido, desde la porcion méas profunda de la cavidad posterior
hasta la anterior, se hidrate totalmente para permitir la conversion del
tejido a su estado gelificado.

4. Indique al paciente que debe irrigar la nariz con solucién salina estéril
hasta la primera visita en el consultorio (usualmente 7-10 dias después
de la operacion). No irrigue con solucién hipertdnica hasta después de la
primera visita en el consultorio.

5. Los restos de gel que no se hayan disuelto o que no hayan salido de
la zona quirdrgica a través de las vias de flujo normal se pueden retirar
facilmente por aspiracion suave.

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo se suministra estéril y esté indicada para UN SOLO USO.

No limpie, resterilice ni vuelva a utilizar el dispositivo, ya que ello
puede danar o comprometer el rendimiento del dispositivo y causar

un mal funcionamiento o fallo del producto, o una lesion al paciente.
La limpieza, resterilizacion, o reutilizacion del dispositivo también pueden
exponer al paciente al riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.
Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno.

El producto no contiene latex de caucho natural ni DEHP.

ELIMINACION

El dispositivo debe eliminarse conforme a las normativas gubernamentales
aplicables, y al plan de gestion de residuos médicos de la instalacion.
ATENCION AL CLIENTE

Informacion sobre la garantia

El producto esta bajo garantia en cuanto a materiales, funcionamiento y
mano de obra se refiere para uso en un solo paciente. NO UTILIZAR MAS
DE UNA VEZ. ESTA GARANTIA SUSTITUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPRESA, IMPLICITA Y/O IMPUESTA POR LEY, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS,
LAS GARANTIAS DE COMERCIALIZACION, IDONEIDAD Y/O APTITUD
PARA UN FIN DETERMINADO, Y TODAS LAS DEMAS OBLIGACIONES O
RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ARTHROCARE.

Reclamaciones relacionadas con el producto

Todas las preguntas, quejas o solicitudes de autorizacion de devolucion

deben dirigirse al servicio de atencion al cliente o0 a un representante
autorizado.

CLAVE DE SIMBOLOS

Namero de referencia

Namero de lote

Fecha de caducidad

Consullte las Instrucciones de uso

No reutilizar

No reesterilizar

No usar si el paquete esta estropeado
Mantener seco

Manténgase protegido de la luz solar

Precaucion
(o] Esterilizado con oxido de etileno

Fabricante

qripnrece VAR

Representante autorizado en la Comunidad Europea

PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. exige una receta
only  médica para la venta a particulares de este dispositivo.

=

C€ Marca CE y namero de identificacion de Organo Notificado. El
0123 producto cumple con los requisitos basicos de la Directiva de
Aparato Médico (93/42/CEE).

°Marca registrada de Smith & Nephew.

Este producto puede estar cubierto por una o méas patentes de EE. UU.
Ingrese a smith-nephew.com/patents para mas informacion.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Instrucoes de uso

DESCRICAO

Os RAPID RHINO® SINU-KNIT® Dressings s&o hidrofibras de malha trancada
de carboximetilcelulose (CMC). O curativo tem um projeto multicamada
invertido, que permite que a malha atue como um stent. A malha se retorce,
formando um gel que n&o apenas controla pequenos sangramentos, mas
também proporciona um ambiente umectante oclusivo, que promove a
cicatrizagao natural do ferimento.

INDICACOES DE USO

O splint intranasal destina-se a minimizar sangramenlos e edemas, bem
como prevenir adesdes entre o septo e a cavidade nasal. Ele é colocado na
cavidade nasal ap6s uma cirurgia ou trauma.

CONTRA-INDICAGOES
N&o existem contra-indicacdes conhecidas. Uma avaliacdo médica &
necesséria para o uso dos RAPID RHINO SINU-KNIT Dressings.

N\ ALERTAS E PRECAUCOES
Alertas
Néo tente utilizar o dispositivo de forma diversa da indicada.

Reacbes adversas
* Possibilidade de infecgdo, sangramento recorrente ou persistente e
desalojamento do tamponamento, exigindo tratamento médico.

* Existem relatos de sindrome de choque toxico associada ao uso de
certos materiais de tamponamento nasal com propriedades de absorcdo
de fluidos. Esta condicdo pode ser fatal. Portanto, todos os pacientes
devem ser monitorados quanto a quaisquer sinais que indiquem o
desenvolvimento dessa situagao.

*  Pode haver um desconforto aflitivo na respiracéo de pacientes
de pequeno porte fisico ou com nasofaringe rasa, devido ao
posicionamento inadequado do dispositivo.

Pode ocorrer desconforto aflitivo ou diminuicéo da oxigenacao em
pacientes em risco por condicéo respiratoria debilitada.

INSTRUGOES DE USO
1. Remova o RAPID RHINO SINU-KNIT Dressing da embalagem esterilizada
e coloque em um campo cirdirgico estéril.

2. Apanhe a malha com um férceps seco nao dentado e avance
suavemente o curativo até o local desejado em estado seco (ndo
hidratado). Para assegurar eficiéncia maxima, assegure-se de cobrir o
tecido desnudado e a mucosa.

3. Umedega a malha com &gua esterilizada (ndo use solugéo salina).
Assegure-se de que toda a malha, desde a porcao mais profunda da
cavidade posterior, até a anterior, tenha sido completamente hidratada,
permitindo que a malha se transforme num gel.

4. Oriente o paciente a irrigar com solugéo salina leve até a primeira
visita ao consultorio (normalmente, de 7 a 10 dias apds a operagao).
Néo irrigue com solugéo hipertonica até depois da primesira visita ao
consultdrio.

5. Qualquer resto do gel que no tenha sido dissolvido ou deixado o local

da cirurgia pelas passagens normais pode ser facilmente removido,
através de sucgao suave.

COMO E FORNECIDO

O dispositivo é fornecido estéril e destina-se EXCLUSIVAMENTE PARA
USO UNICO. Nao limJ)e, reesterilize ou reutilize o dispositivo, pois
isso podera causar danos ou comprometer o desempenho, resultando
em problemas no funcionamento do produto, falhas ou ferimentos ao
paciente. A limpeza, reesterilizacdo ou reutilizagao do dispositivo também
pode expor o paciente ao risco de transmissao de doencas infecciosas.

O produto é esterilizado usando-se 6xido de etileno.

O produto & livre de latex e DEHP.

DESCARTE

O dispositivo deve ser descartado de acordo com as reﬁulamemacées
governamentais aplicaveis e o Plano de Gestéo de Residuos Médicos da
instituicdo.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Informagdes de garantia

Este produto é garantido em termos de materiais, funcionamento

e mao-de-obra para uso em um Gnico paciente. NAO REUTILIZE. ESTA
GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS,
IMPLICITAS E/OU ESTATUTARIAS, INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO
A, GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO E/OU ADEQUACAO PARA

UM DETERMINADO FIM E DE TODAS AS OUTRAS OBRIGACOES, OU
RESPONSABILIDADES, POR PARTE DA ARTHROCARE.

Reclamagdes sobre o produto

Todas as dvidas, reclamacoes ou pedidos de autorizagao de devolucéo
deverao ser enderecados ao Atendimento ao Cliente ou a um
representante autorizado.

CHAVE DOS SIMBOLOS

Namero de catélogo

Namero do lote

Data de validade

Consulte as instrucdes de uso

Nao reutilize

Nao reesterilize

Nao utilize se a embalagem estiver danificada
Mantenha seco

Mantenha afastado da luz solar

Cuidado
(o]  Esterilizado com 6xido de etileno

Fabricante

%ga9-§w};—:®@@@mﬂﬁ

Representante autorizado na Comunidade Europeia

CUIDADO: A legislacao federal dos EUA restringe a venda deste
only  dispositivo, permitindo sua comercializagéo exclusivamente por
médicos ou a pedido dos mesmos.

=

C€ Selo da CE e identificacdo do 6rgéo notificado. O produto atende
0123 as exigéncias essenciais da diretiva de equipamentos médicos
(93/42/EEC).

°Marca Registrada da Smith & Nephew.

Este produto pode estar protegido por uma ou mais patentes americanas.
Consulte smith-nephew.com/patents para mais detalhes.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Gebruiksaanwijzing

OMSCHRIJVING

RAPID RHINO® SINU-KNIT® verbanden zijn gevlochten en gebreide
carboxymethylcellulose (CMC) hydrovezels. De dressing heeft een
omgekeerd meerlagig ontwerp waardoor de stof kan fungeren als een stent.
De stof vormt vochtopzuigende bundeltjes waardoor een gel ontstaat die niet
alleen geringe bloeding stelpt maar ook een afsluitende vochtige omgeving
vormt waardoor natuurlike wondgenezing gestimuleerd wordt.

GEBRUIKSINDICATIES

Een intranasale spalk is bedoeld voor het minimaliseren van bloedin;

en oedeem en ter voorkoming van adhesies tussen het septum en de
neusholte. De spalk wordt na chirurgie of trauma in de neusholte geplaatst.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend. Medische oordeelkundigheid is
noodzakelijk bij het gebruik van RAPID RHINO SINU-KNIT Dressings.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwingen

Probeer het product niet te gebruiken voor andere doeleinden dan het

geindiceerde gebruik.

Bijwerkingen

* Mogelijke bijwerkingen zijn mogelijke infectie, herhaaldelijk of
aanhoudend bloeden en losraken van de pakking waardoor medisch
ingrijpen noodzakelijk is.

 Eris gemeld dat toxisch shocksyndroom gepaard kan gaan met het
gebruik van bepaalde neuspakkingmaterialen met vloeistofabsorberende
eigenschappen. Deze aandoening kan de dood tot gevolg hebben;
derhalve moet bij alle patiénten Eecomroleerd worden of zij tekenen
vertonen die wijzen op de ontwikkeling van deze aandoening.

» Benauwdheid is mogelijk bij fysiek kleine patiénten of patiénten met een
ondiepe nasopharynx ten gevolge van onjuist plaatsen van het product.

* Ademnood of verminderde oxygenatie kan voorkomen bij patiénten met
risico van ademhalingsstoornissen.

GEBRUIKSAANWIZING
1. Verwijder RAPID RHINO SINU-KNIT Dressi2§ uit de steriele verpakking
en plaats deze op een steriel operatiegebied.

2. Neem de stof vast met een droge niet-getande tang en brergﬁ de
dressing zachtjes naar voren in de gewenste locatie in een droge (niet-
gehydrateerde] toestand. Bedek het blootliggende weefsel en slijmvlies
voor een optimale werking.

3. Maak de stof nat met steriel water (geen zoutoplossing). Zorg ervoor dat
de gehele stof vanaf het diepste gedeelte van de posterieure holte tot de
anterieure volkomen gehydrateerd is, zodat de stof kan overgaan in de
geltoestand.

4. Laat de patiént een lichte zoutoplossing gebruiken om te spoelen tot
het eerste bezoek aan de arts. (Gewoonlijk 7-10 dagen na operatie) Niet
Zpoelen met hypertonische zoutoplossing tot na het eerste bezoek aan

e arts.

5. Eventueel overgebleven gel die niet oEgelost is of die de ((Jj)eratieplaats
niet verlaten heeft via normale afvoerkanalen kan eenvoudig verwijderd
worden door voorzichtig afzuigen.

HOE GELEVERD

Het instrument wordt steriel geleverd en is alleen voor EENMALIG GEBRUIK.
Het instrument mag niet gereinigd, opnieuw gesteriliseerd of opnieuw
gebruikt worden, omdat dit het instrument kan beschadigen of de
prestaties ervan kan compromitteren, wat kan leiden tot storing of
schade aan het product of letsel bij patiént. Reiniging, hersterilisatie of
hergebruik van het apparaat kan de patiént ook blootstellen aan het risico
van overdracht van besmettelijke ziekten.

Het product is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.
Het product is niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber en bevat geen
DEHP.

AFVOER

Het instrument moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijk van toepassing zijnde wet- en regelgeving met betrekking tot het
afvoeren van medisch afval.

KLANTENSERVICE

Garantie-informatie

Dit product is gegarandeerd voor materialen, werking en uitvoering

voor eenmalig gebruik bij één patiént. NIET HERGEBRUIKEN. DEZE
GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET, IMPLICIET EN/OF WETTELIJK VOORGESCHREVEN, INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID,
GESCHIKTHEID EN/OF GEPASTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ALLE
ANDERE VERPLICHTINGEN OF WETTELIJKE AANSPRAKELIJKHEID VAN
ARTHROCARE.

Klachten over het product

Alle vragen, klachten of verzoeken tot geautoriseerde retourzendin;
moeten worden gericht aan de klantenservice of een geautoriseerde
vertegenwoordiger.

SYMBOLEN
Catalogusnummer
LoT Lotnummer
g Uiterste gebruiksdatum
[:EJ Raadpleeg gebruiksaanwijzing
® Niet hergebruiken
Niet hersteriliseren
@ Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
‘T“ Moet droog blijven
P Uit zonlicht houden
VN Let op
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
d Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

LET OP: Volgens de Amerikaanse (VS) federale wetgeving
only  mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

% [8]
H

C€ CE-markering en identificatienummer van de aangemelde
0123 instantie. Hef product voldoet aan de essentiéle eisen van de
richtlijn Medische hulpmiddelen (93/42/EEG).

°Handelsmerk van Smith & Nephew.

Dit product valt mogelijk onder een of meer Amerikaanse (VS) patenten. Zie
smith-nephew.com/patents voor meer informatie.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Brugsanvisning

BESKRIVELSE

RAPID RHINO® SINU-KNIT*>-bandager er underskuds-strikket
carboxymethylcellulose (CMC) hydrofibre. Forbindingen bestér af et inverteret
flerlagsmanster, der éﬂr det muligt for stoffet at fungere som stent. Stoffet
virker som en vaege der danner gt()el, som ikke blot hjaelper med at kontrollere
mindre bladninger men ogsé skaber en okklusiv fugtighed, der fremmer den
naturlige sérheling.

INDIKATIONER

En intranasal kile er beregnet til at minimere bladning og @dem, og til at
forhindre klaebning mellem septum og den nasale kavitet. Den anbringes i
den nasale kavitet efter kirurgi eller traume.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer. En laegelig bedemmelse er pakravet
ved anvendelse af RAPID RHINO SINU-KNIT Dressings.

A\ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Advarsler
Forsag ikke at bruge udstyret til andet end den tilsigtede anvendelse.

Ugnskede bivirkninger

* Heri er inkluderet risiko for infektion, tilbagevendende eller
vedvarende bladning, lzsrivelse af pakningen som vil nadvendiggere
leegebehandling.

¢ Toksisk chocksyndrom er rapporteret i forbindelse med anvendelse af
visse naesepakningsmaterialer med vaeskeabsorberende egenskaber.
Denne tilstand kan medfere deden; alle patienter skal derfor overvages
for ethvert tegn, der indikerer at denne tilstand er under udvikling.

Vejrtreekningsproblemer kan forekomme for fysisk sma patienter eller for
patienter med smalt naesesveelg ved forkert anbringelse af udstyret.

+  Andedrastsbesveer eller formindsket iltoptagelse kan forekomme for
patienter med tendens til sveekket vejriraekning.

BRUGSANVISNING
1 Ta%RAPID RHINO SINU-KNIT Dressing ud af den sterile emballage og
anbring den pé en steril operationsbakke.

2. Tag stoffet med en ter, utakket 1an§ og far forsigtigt forbindingen ind
til det gnskede tarre (ikke-hydrerede) anbringelsessted. For at sikre
maksimal effektivitet ber til tilsikres, at alt blotlagt vaev og slimhinde er
daekket.

3. Fugt stoffet med sterilt vand (ikke saltoplasning). Tilse at alt stoffet fra
den dybestliggende del bagest i naesehulen til den forreste del er
fuldsteendigt hydreret, sa stoffet hermed forandrer sig til gel.

4. Lad patienten udskylle med en let saltoplgsning indtil farste laegekontrol
(Seedvanligvis 7-10 dagen efter operationen). Foretag ikke udskylning med
hypertensiv oplgsning fer efter farste laegekontrol.

5. Eventuelt resterende gel, der ikke har oplast sig eller er fiernet fra
operationsstedet ved normalt udflad, kan nemt fiernes ved en forsigtig
udsugning.

LEVERING

Anordningen leveres steril og er KUN TIL ENGANGSBRUG. Anordningen
ma ikke rengares, resteriliseres eller genbruges, da dette kan skade
eller kompromittere dens ydeevne og resultere i fejlfunktion, svigt eller
patientskade. Rengmrin% resterilisering eller %enbrug af anordningen kan
ogsa udsaette patienten for risiko for overfarsel af smitsomme sygdomme.

Produktet er steriliseret ved hjeelp af aetylenoxid.

Dette produkt er ikke lavet med naturgummi-latex og er DEHP-frit.
BORTSKAFFELSE

Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende
lovgivning og arbejdsstedets regler for handtering af medicinsk affald.
KUNDESERVICE

Garantioplysninger

Produktets materialer, funktion og fremstilling garanteres kun til brug pa
en enkelt patient. MA IKKE GENBRUGES. DENNE GARANT| ERSTATTER
ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE, UNDERFORSTAEDE OG/ELLER
LOVBESTEMTE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER FOR
SALGBARHED, EGNETHED, OG/ELLER ET BESTEMT FORMAL, SAMT ALLE
ANDRE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA VEGNE AF ARTHROCARE.
Produktreklamation

Alle spgrgsmal, klager eller anmodninger om returgodkendelser skal rettes
til Kundeservice eller en autoriseret repraesentant.

SYMBOLN@GLE

Katalognummer

Lotnummer

Anvendes far

Laes brugsvejledningen

Mé ikke genanvendes

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Opbevares tort

Ma ikke udseettes for sollys

Advarsel
Steriliseret med ethylenoxid

Producent

HLE&%%@ @®REYER
B

Autoriseret EU-forhandler

FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning begraenser denne
only andordning, s& den kun mé saelges via eller ifolge en laeges
ordre.

=

CE maerkning og identifikationsnummer for det bemyndigede
0123 organ. Produktet overholder de vaesentligste krav i Direkfivet for
Medicinsk Udstyr (93/42/EEC).

°Varemaerke tilhgrende Smith & Nephew.

Dette produkt kan veere daekket af én eller flere amerikanske patenter.
Se smith-nephew.com/patents for yderligere oplysninger.

© Smith & Nephew 2022.



[ SVENSKA

[ NORSK |

[ suoMI

[ EAAHNIKA ]

[ a3 |

[ PYCCKUM |

[ TURKGE ]

|
G

lkonly

7(‘smith&nephew

RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Bruksanvisning

BESKRIVNING

RAPID RHINO® SINU-KNIT*-férband &r véavda hydrofibrer av
karboxymetylcellulosa (CMC). Férbandet har en omvénd utformning i flera
laﬁer som gor att textilen fungerar som stent. Textilen med sin utformning
bildar en viskés gel som inte bara kontrollerar mindre blédning utan ger
ocksé en ocklusiv fuktig miljo som forbéttrar naturlig sérlakning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

En intranasal splint &r avsedd att minimera blodning och 6dem samt att
forhindra adhesioner mellan septum och nashélan. Den placeras i nashalan
efter operation eller trauma.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer. Medicinsk bedémning &r nédvandig
vid anvandning av RAPID RHINO SINU-KNIT férband.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR
Varningar
Forsok inte att anvanda enheten pa annat satt &n det avsedda.

Biverkningar
 Dessa inkluderar risk for infektion, &terkommande eller fortsatt blodning
och rubbning av enheten som kraver medicinsk behandling.

« Toxiskt chocksyndrom har rapporterats vid anvandning av vissa
enhetsmaterial for nésan med vétskeabsorberande eﬁenskaper. Detta
tillstand kan orsaka dodsfall. Darfor bor alla patienter kontrolleras for
tecken pé detta tillstand.

¢ Andningssvarighet &r mjlig hos fysiskt sma patienter eller patienter med
en grund nasofarynx pa grund av olamplig placering av enheten.

¢ Andningssvarighet eller minskad oxyFenering kan intréffa hos patienter
med risk for ett forsamrat andningstillstand.

BRUKSANVISNING
1. Ta ut RAPID RHINO SINU-KNIT forband frén den sterila férpackningen
och placera i ett sterilt operationsomrade.

2. Tatag i forbandet med en torr och icke-sagtandad pincett och placera det
forsiktigt pa 6nskad plats i torrt (icke-hydratiserat) tillstand. Fér maximal
effekt ska man se fill att tacka den bara vavnaden och slemhinnan.

3. Blot forbandet med sterilt vatten (inte koksalt). Se till att hela forbandet,
fran posterior del till anterior, har hydratiserats fullstandigt s& att
omvandling sker till geltillstandet.

4. Léat patienten spola med mild koksaltlésning fram till det forsta &terbesoket
(Vanligtvis 7-10 dagar efter operation). Spola inte med hyperton 16sning
forran efter det forsta aterbesoket.

5. Resterande gel som inte 6sts upp eller avlagsnats fran
operationsomradet genom normalt utflode kan latt tas bort med forsiktig
sugning.

LEVERANSSATT

Enheten levereras steril och &r endast avsedd for ENGANGSBRUK.
Rengdr, omsterilisera eller ateranvand inte enheten, eftersom det
kan skada eller paverka enhetens prestanda och resultera i felaktig
funktion, andra fel eller patientskada. Rengdring, omsterilisering eller
ateranvandning av enheten kan &ven exponera patienten for risken att
6verfora infektionssjukdomar.

Denna produkt &r steriliserad med etylenoxid.
Denna produkt &r inte tillverkad med naturgummilatex och &r DEHP-fri.

KASSERING

Enheten maste kasseras i enlighet med tillampliga
myndighetsbestémmelser och inréttningens plan for hantering av
medicinskt avfall.

KUNDTJANST

Garantiinformation

Produkten garanteras for material, funktion och arbete fér anvandning pa
endast en patient. ATERANVAND INTE. DENNA GARANTI ERSATTER ALLA
ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA OCH/ELLER
LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL GARANTIER OM
SALJBARHET, BRUKBARHET OCH/ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL OCH ERSATTER ARTHROCARES ALLA ANDRA SKYLDIGHETER
ELLER ANSVAR.

Klagomal angaende produkt
Allafragor, klagomal och begéran om returtillstand ska stéllas till kundtjanst
eller en auktoriserad-representant.

SYMBOLER
Katalognummer
LOT Batchnummer

Anvands senast

Se bruksanvisning

Far inte &teranvandas

Far inte omsteriliseras

Anvand inte om forpackningen &r skadad
Forvara torrt

Forvara utom rackhall for solljus

Obs!

f[io]  Steriliserad med etylenoxid

Liputrecep®

Tillverkare

[EC[REP] Auktoriserad representant i EU

Ik IAKTTAG FORSIKTIGHET: Federal lag i USA begrénsar enheten till
only  forsalining av eller pa ordination av lakare.

C€ CE-mérkning och identifieringsnummer fér myndighet.

0123 Produkten dverensstémmer med de nodvéndiga kraven i det

medicintekniska direktivet (93/42/EEC).

°Varumérke som tillhér Smith & Nephew.

Denna produkt kan vara skyddad av ett eller flera amerikanska patent.
Se smith-nephew.com/patents fér mer information.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Bruksanvisning

BESKRIVELSE

RAPID RHINO® SINU-KNIT*-bandasje er innslagsstrikket
karboksymetylcellulose (CMC) hydrofiber. BancE\sjen er et invertert
flerlagsdesign som lar tekstilet fungere som en endoprotese.
Hlydlﬁ)kolloi Istoffet danner en fuktig gel-barriere mellom enheten og
slimhinnen.

BRUKSINDIKASJONER

En intranaseal splint beregnet for @ minimere bledning og edem, og for

& forhindre sammenvoksninger mellom septum og nesehulen. Den plasseres
i nesehulen etter kirurgi eller traume.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner. Medisinsk vurdering er ngdvendig ved
bruk av RAPID RHINO SINU-KNIT-bandasje.

A\ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

Ikke prev a bruke utstyret for noe annet enn den indikerte bruken.

Bivirkninger

*  Mulighet for infeksjon, stadig tilbakevendende eller vedvarende bladning,
samt forflytning av bandasjen, noe som gjgr medisinsk behandling
ngdvendig.

«  Toksisk sjokksyndrom er blitt rapportert & vaere assosiert med bruk av
visse nasale oppfyllingsmaterialer med vaeskeabsorberende egenskaper.
Denne tilstanden kan forérsake dad, og derfor ber alle pasienter
overvakes for alle tegn som indikerer utvikling av denne tilstanden.

*  Pustebesvaer er en mulighet hos fysisk smé pasienter eller pasienter med
trang nasofarynks pa grunn av uegnet posisjonering av utstyret.

* Respirasjonsubehag eller minsket oksygenasjon kan inntreffe hos
pasienter med risiko for svekket respirasjonstilstand.

BRUKSANVISNING
1. Fjern RAPID RHINO SINU-KNIT-bandasje fra den sterile pakningen og
plasser pa et sterilt, kirurgisk felt.

2. Tatak i tekstilet med terre ikke»ta%'gete pinsett OF skyv forsiktig bandasjen
til gnsket plasseriné i et tart (ikkehydrert tilstand). For & sikre maksimal
effekt mé hele det blottlagte vevet og slimhinnen dekkes til.

3. Fukt tekstilet med sterilt vann (ikke saltvann). Undersgk at hele tekstilet
fra den deeste delen av den bakre hulen til den fremre, er fullstendig
hydrert, slik at tekstilet kan omdannes til gel.

4. Fa pasienten til a skylle med en lett saltopplasning inntil ferste besgk pa
legekontoret (Vanligvis 7-10 dager post op). lkke skyll med hypertonisk
saltopplasning inntil etter ferste besgk pa legekontoret.

5. Eventuelle ﬁelrester som ikke er opplast eller har forlatt operasjonsstedet
ved normale utstremningspassasjer kan fiernes med lett sug.

LEVERING

Apparatet leveres sterilt, og er kun for ENGANGSBRUK. Ikke rengjar,
resteriliser eller bruk utstyret pa nytt, da dette kan skade eller sette
utstyrets funksjon i fare og dermed forarsake feilfunksjon, svikt eller
pasientskade. Rengjering, resterilisering eller gjienbruk av anordningen kan
ogsa utsette pasienten for risiko for overfering av infeksjonssykdommer.

Produktet er sterilisert ved bruk av etylenoksid.

Produktet er ikke laget av naturgummilateks og er DEHP-fritt.
AVHENDING

Enheten mé kasseres i samsvar med gjeldende offentlige bestemmelser og
institusjonens plan for handtering av medisinsk avfall.

KUNDESERVICE

Garanti

Dette produktet er kun garantert for bruk pa én pasient med hensyn til
materialer, virkeméte og utfrelse. MA IKKE BRUKES PA NYTT. DENNE
GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE, INDIREKTE
OG/ELLER LOVBESTEMTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
GARANTIER OM SALGBARHET OG/ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL, OG ALLE ANDRE FORPLIKTELSER OG ANSVAR PALAGT
ARTHROCARE.

Klager pa produktet

Alle sparsmal eller klager eller foresparsler om returautorisasjon skal rettes
til kundeservice eller en autorisert representant.

SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Batchnummer

Utlgpsdato

Les bruksanvisningen

M& ikke brukes om igjen

Ma ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Ma holdes terr

Hold unna sollys

Forsiktig

Sterilisert med etylenoksyd

Lirure0egvER

Produsent

[ECIREP] Autorisert representant i EU
Ik FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser salg av dette produktet
only til av lege eller etter dennes ordre.
C€ CE-merke og identifikasjonsnummer for varslet fagkomité. Dette
0123 produktet overholder kravene i EU-direktivet for medisinsk utstyr
(93/42/EEC).

°Varemerke tilhgrende Smith & Nephew.

Dette produktet kan vaere dekket av én eller flere amerikanske patenter.
Se smith-nephew.com/patents for detaljer.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®

SINU-KNIT®

Kéayttoohjeet

KUVAUS

RAPID RHINO® SINU-KNIT sidokset ovat kudottuja
karboksimetyyliselluloosahydrokuituﬂ'a (CMC). Téyte on invertoitu
monikerroksinen téyte, joka mahdollistaa kankaan toimimisen koilina. Kangas
imee nestettd muodostaen sakeaa geelia, joka ei ainoastaan tyrehdyta pienia
verenvuotoja, vaan luo myos tukkivan kostean ympériston, joka edesauttaa
luonnollista haavan paranemista.

KAYTTOINDIKAATIOT

Nenansisginen lasta on tarkoitettu minimoimaan verenvuoto ja 6deema
seka estamaan adheesiot véliseinan ja nendontelon valila. Se laitetaan
nendonteloon leikkauksen tai trauman jalkeen.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ei laitteelle tunneta. La&karin on arvioitava RAPID RHINO SINU-KNIT
-taytteiden kéytto.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Varoitukset
Ala kayta uotetta mihinkaan ohjeista poikkeavaan tarkoitukseen.

Haittavaikutukset
* Haittavaikutuksiin kuuluuvat mahdolliset infektiot, toistuva tai jatkuva
verenvuoto ja hoitoa tarvittavan taytteen siirtyminen paikaltaan.

¢ Toksinen sokkioireyhtymé on yhdistetty tiettyLen nenan tayttémateriaalien
kayttoon, jotka ovat imukykyisia. Tama voi aiheuttaa potilaan kuoleman;
tasta syysta kaikkia potilaita tulee tarkkailla taman tilan kehittymisen
varalta.

* Hengitysvaikeidet ovat mahdollisia pienikokoisille potilaille tai potilaille,
joilla on laitteen v&aran asennon takia matala nenanielu.

¢ Hengitysvaikeudet tai vahentynyt hapen saanti voivat esiintya potilailla,
jotka ovat riskialttiita hengitystieongelmille.

KAYTTOOHJEET
1. Poista RAPID RHINO SINU-KNIT -tayte streriilista pakkauksesta ja aseta
se steriilille leikkauspoydalle.

2. Tartu kankaaseen kuivilla siledreunaisilla pihdeillé ja aseta tayte varoen
paikoilleen kuivana (ei kostutettuna). Parhaan tuloksen saavuttamiseksi,
peita paljas kudos ja lima.

3. Kostuta kangas steriilillé vedellé (ei suolaliuoksella). Varmista, etté koko
kangas kostuu taysin syvimmésta takaontelon osasta ontelon etuosaan,
mahdollistaen néin kankaan siirtymisen geelitilaan.

4. Potilas voi kostuttaa taytetta suolaliuosseoksella ennen seuraavaa
tarkistuskertaa. (Yleensa 7-10 péivaa leikkauksen jalkeen) Ala kostuta
hypertonisella seoksella ennen ensimméista tarkistuskertaa.

5. Ylijaama geeli, joka ei ole haihtunut tai poistunut normaalia kanavia pitkin,
voidaan helposti poistaa kevyelld imulla.

TOIMITUSTAPA o

Laite toimitetaan steriili, ja VAIN KERTAKAYTTOON. Laitetta el saa
puhdistaa, steriloida tai kdyttaa uudelleen, sillé se saattaa vaurioittaa
laitetta tai heikentaa sen toimintakykya niin, etté seurauksena voi olla
tuotteen toimintahéirio, toiminnan keskeytyminen tai potilasvaurio.
Siivous, resterilization tai uudelleenkéaytto laite voi myds altistaa potilaan riski
levittaa tarttuvia sairauksia.

Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.
Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista eika se sisélld DEHP:t4.

HAVITYS

Laite on havitettava sovellettavan hallituksen asetukset, ja laaketieteen
jatehuoltosuunnitelma laitokseen.

ASIAKASPALVELU

Takuutiedot

Taman tuotteen takuu koskee materiaaleja, toimintaa ja valmistuslaatua
yksittaisessa potilaskaytossa. ALA KAYTA UUDELLEEN. TAMA TAKUU
KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, ERITYISET, EPASUORAT JA/

TAI LAKISAATEISET, JOIHIN SISALTYVAT NIIHIN KUITENKAAN
RAJOITTUMATTA KAUPPAKELPOISUUTEEN, TIETTYA TARKOITUSTA
VARTEN KELPOISUUTEEN JA/TAI SOVELTUVUUTEEN LITTYVAT TAKUUT,
SEKA KAIKKI MUUT ARTHROCAREN VASTUUT JA VELVOLLISUUDET.
Tuotereklamaatiot

Kaikki kysrm}/kset, valitukset tai palautusvaltuutuspyynnét on osoitettava
asiakaspalvelulle tai valtuutetulle edustajalle.

MERKKIEN SELITYKSET

Tuoteluettelon numero
Erénumero

Viimeinen kayttopéivamaara
Katso kayttoohjeita

Al kéyta uudelleen

Al steriloi uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Sailyta kuivassa

Pida pois auringonvalosta
Huomautus

Steriloidaan etyleenioksidilla

Valmistaja

HLE%%*®®@EMEE
g &

Valtuutettu edustaja Euroopan Unionissa

VAROITUS: Yhdysvaltain (USA) laki sallii laitteen myynnin
only  ainoastaan laakarin maarayksesta.

C€ Virallinen CE -merkki ja tunnusnumero. Tuote tayttaa
0123 lagkintélaitteiden direktiivin (93/42/EEC) perusvaatimukset.

=

° Smith & Nephew'n tavaramerkki.

Tuotetta saattaa koskea yksi tai useampi patentti Yhdysvalloissa.
Katso lisatietoja patenteista sivulta smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

O8nyieg xpAong
MEPIFPA®H

O emideopol RAPID RHINO® SINU-KNIT® eivar upaopéveg udpokoAhogideig
iveg kapBogupeBuhokutTapivng (CMC). O emideayog eivar évag axediaoudg
QveaTpappEVWY TIOAACTTAGV GTPWOEWY, O OTT0I0G ETTITPETTEI OTIG iVeg Va dpouV
wg stent. H udpokoAhoeidiig yada dnpioupyei évav uypd gpaypo yéANG peragy Tou
opyavou Kai Tou BAevvoydviou 10ToU AGyw TG UyPOCKOTTIKAG TG IKAVOTNTAG.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O evdoppIvIKGG vapBnKag TpoopileTal yia Ty eAayioToToinan Tng aipopayyiag Kai
TOU OIBAPATOG KAl YIa TV CTTOTPOTTH TwV CUPPUOEWY HETAGU TOU dIPPAYHATOS KAl
NG PIVIKAG KoIAGTTaG. ToTroBETETaI OTN PIVIKA KOIAGTTC ETEITC QTG XEIPOUPYIKN
emepBaon A Tpadpa.

ANTENAEIZEIZ
Aev urdipxouv yvwaTég avrevdeiteig. Kara m xpnon Twv emdéopwv RAPID RHINO
SINU-KNIT eivar amapaimm n 1aTpIKr yVwHATean.

A NPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

Mpozidotroinoeig

Mnv emixelpeite T xprAon Tou opydvou yia oTidATIoTe GAAO, EKTOG aTTé TV
€VOEIKVUOHEVN XPNON.

AvemB0unTeg avTidpdoeig

o Autég mepihapBavouv Ty mlavetnTta Aoipwéng, ummotpommalouaa f emiyovn
aipoppayia kar ammokdAANGn Tou EMTTWHATIKOU, N oTToial KABIOTA aTTapaitnTn
TV 1aTpIki} Bepameia.

¢ To oUvdpopO TOgIKOU OOK £XEl avaepBer OTI aXETICETal e T XPrOT OPICHEVWV
PIVIKWV ETTITIWHATIKWV UNIKWV LE 1D16TTEG ammoppd@nang uypwy. H kardataon
auth pmopei va pokakéael To Bavaro. Emopévwg, OAol o aoBeveig Tpémer va
TrapakoAouBolvTal yia Tu6v onpddia TTou UTTOdEIKVUOUV TNV QVATTTUEN TNG
KaTdoTaong auTg.

¢ H avamveuoTiki} Suoxépela gival pia mbavomTa o€ PIKpOoWHOUS aoBeveig ) o€
aoBeveig Pe pxo pivodpuyya, Adyw akardMnAng TomoBétnang Tou opydvou.

e Ze aoBeveig ot Kivouvo BAGRNG Tou avamveuaTIKoU pTTopei va ekdnAwbei
QVOTIVEUDTIKI SUOXEPEID M) PEIWHEVN O5UYOVWOT.

OAHFIEZ XPHEIHZ
1. Agaipéore Tov emmideapo RAPID RHINO SINU-KNIT amé m oteipa ouokeuaaia
Kall TOTTOBETATTE TOV OE OTEIPO XEIPOUPYIKO TIEDiO.

2. Maote  yada pe oteyv, pn odoviwtm AaBida kal TpowdraTe amaAd Tov
emideapo péoa oy embupnTy 60N ot aTeyvA, PN evudaTwyévn kardaTaon.
Ta va 6lacahioeTe T péyiom amoteAeapamikotTa, Befaiwdeite 6T KAAUTITETE
TOV ATTOYURVWHEVO 10TO Kall TOV BAEVVOY6VO.

3. NiaBpégre To Upaopa e oTeipo vepd (61 aatolxo didAupa). BeBaiwdeite oti
oAdKAnpn N yéda, amé 1o o Babl onpeio g otrioBiag koIAGTNTAG, Ewg TV
TipooBia TAeUpd, £xel evudaTwBei TARPWG, EMITPETOVTOG T PETOTPOTT TG
yadag ae popgi yEANg.

4. Znmote amé Tov aoBev) va karalovioe! pe apaié aharolxo SidAupa Ewg v
TIPWTN ETTOKEWN OTO IaTpPEio (ZuviiBwg 7-10 npépeg Letd T eméupaan). Mnv
KATQIOVIOETE g UTTEPTOVO BIGAUPA TIApd HOVO LETA TV TTpWTN ETTIOKEWN OTO
1aTpEi0.

5. Tuydv umoheipparikr yéAn Tou Sev éxel dlahubei 1 diéppeuat amo ) Béon
NG XEIPOUPYIKNG ETEPRATNG HETW PUTIONOYIKWV IGdWV EKPONG, UTTOPE Vet
agaipedei eUkoAa péow amaAig avappdenang.

TPOMOZ AIAGEZHE

To 6pyavo mapéxetar aTeipo kai mpoopileral yia MIA XPHZH MONO. Mnv

KaBAPITETE, UNV ETAVOTTOOTEIPWVETE KAl PNV ETTAVAXPNOIHOTTIOIEITE TO

opyavo, 16Tl eviExeTal va TpokAnBei Inuid i va SiakuBeuTei n amédoon, pe

amotéAeopa Tn SuaAeroupyia f) BAGRN TOu TTPOIOGVTOG ) TOV TPAUPATIONO TOU
aoBevoug. O kaBapiopo6g, N ETAvVATIOOTEIPWAN Kal N ETavVaANTITIKY XProTn Tou
opydvou propei va ekBEael Tov aoBevi| aTov Kivduvo Tng PETAdOONG HOAUTHCTIKWY

QOBEVEIGV.

To Tpoidv amooTeIpwVETal P 0geidlo Tou alBuleviou.

To Tpoi6v dev eival KaTAOKEUATPEVO aTTd QUOIKO AatéS kai Sev Trepiéxel DEHP.

ANOPPIYH

To 6pyavo Tipémel va amoppipBei CUPQVA PE Toug 10X UOVTEG KUBEPVNTIKOUG

Kavoviapoug kabwg Kai pe To axEdIo OIaxEipIonG aTTOPPIUPATWY TOU 1DpUATOG.

YMHPEZIA EZYMHPETHZHE MEAATON

MAnpogopieg yia Tnv eyyinon

To Tpoi6y autd TrapExeTal Pe eyyunaon Tou KaAUTITEl Ta UAIKG, T AeiToupyia kal

Vv epyaaia yia xpron ot évav agbevr pévo. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE.

H MAPOYZA EFTYHZH ANTIKAGIZTA OMOIEZAHMOTE AAAEE ETTYHEEIZ,

AMEZEZ, EMMEZEZ KAI'H NOMOGOETHMENEZ XYMNEPIAAMBANOMENQN,

METAZY AAAQN, TON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAE,

KATAAHAOTHTAZ KAI'H MPOZ®OPOTHTAZ llA ZYTKEKPIMENO ZKOIO,

KAGQZ KAl OAQN TQN AOINQN YNOXPEQZEQN 'H EYOYNON EK MEPOYZ

THZ ARTHROCARE.

Mapdmova oXETIKG PE TO TPOIOV

‘OAeg o1 amopieg, Ta TTapdmova i Ta aITApaTa ETMOTPOQRS e§ouaiodoang Ba
TpéTEl va ameuBivovTal oTo TUAPA eSUTIEETNONG TEAATWV 1 O€ £§0UTI0d0TNUEVO
avTITTPOTWTIO TNG.

ENEZHIHIH ZYMBOAQN

ApiBpdg karadyou

ApiBudg Trapridag

Huepopnvia Ang

Avarpégre aTig Odnyieg xprong

Mnv emavaypnaiyotoieite

Mnv emavaTooTEIPWVETE

Mn Xpno1poTIoIOETE £V N GUCKEUaaia Exel uTTooTE! {pIct
Aiatnpeite oTEYVO

Duhaooete pakpia aTmé 1o NAIKS Pwg

Mpoooxn

o] AmooTelpwveTal Pe ofgidio Tou aiBuheviou.

LEp i r00e R ER

KaraokeuaoThg
[REP]  EfouaioSompévog aviimpéowog oty Eupwaiki) Evwon

MPOZOXH: H opoaTovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) Tepiopiel mv
only  TIWANGN TG GUOKEUNG QUTAG HOVOV aTT6 IGTPA 1 KATOTTIV EVIOARG

> []

1arpou.
C€ Zruavon CE kai apiBpog avayvapiang Tou Siakoivwpévou gopéa. To
0123 TIPOiGV TTANPO TIG OUCIWAEIG ATTAITATEIG TG 0dNYiag TrEPT IATPIKWV
ouoKeuwv (93/42/EEC).

°Epmopiké aripa mg Smith & Nephew.

AuTé 10 TIpoidV PTTOpE Var KAAUTITETaI OTT6 €val f) TTEPITOOTEPA DITTAWHAT
upeaiteyviag Twv HMA.

Emiokegreite mv 10To0eAida smith-nephew.com/patents yia TepioooTepeg
AETITOPEPEIEG.

© Smith & Nephew 2022.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

MHCprKLIMVI no NPpMMeHeHU

OMNUCAHUE

MepeBsizouHslit Matepuan RAPID RHINO® SINU-KNIT® npeacTaenset

00Ol TKaHbI/ MaTepuan 13 MApOBOMNOKHA kapGOKCUMETUNLIENTIONO3bI

(CMC). NMepeBsi3oyHbIit MaTepuan npeacTaBnsieT coboil UHBEPTUPOBaHHYIO
MHOFOCTIONHYIO CTPYKTYPY, KOTOpast M03BONSIET BOMOKHY /1E/ICTBOBATH B KayecTse
CTeHTa. [APOKONNOWAHOE BOMOKHO CO3AAeT BiaXkHbIit renesbiii Gapbep Mexay
YCTPOIICTBOM U TKaHBHO CIM3NCTBIX 0GOTMOYEK BBUAY CBOEN MMIPOCKOMYHOCTH.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

BHyTpuHOCOBas WnHa NpeiHasHayeHa Ans YMEeHbLIEHN KPOBOTEYEHNS 1 oTeka It
[ANA NPpefoTBPaLLEHIA CTiagk Mex[ly HOCOBOW NeperopofIkoit 1 NOnoCTbIo Hoca. Ee
rOMeLLaloT B HOCOBYHO NONOCTb NOCAE OnepaLiuil Ui TpasMm.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

OTCyTCTBYHOT U3BECTHBIE NPOTUBONOKA3aHYS. Mp1 MCNONBb30BaHNM NEPEBS30YHOTO
matepuana RAPID RHINO SINU-KNIT Heobxoaumo nonararbcs Ha
npeaBapuTENbHYIO KIMHUYECKYHO OLIEHKY.

A\ NPEAYNPEXAEHWS U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
Mpenynpexaexus
3anpelLLaeTes UCMonb3oBaTh AaHHOE YCTPOVCTBO He M0 HagHaueHMIo.

He6naronpumsTHble peakumuu

* K TaKoBbIM OTHOCSITCS! BO3MOXHOCTb MHCDEKLMM, TOBTOPHOE WM YTIOpHOE
KPOBOTEYUEHMe, a Taloke OT/EMNEHe MaTepuana TaMroHoB, KoTopoe noTpeyeT
ME[VILMHCKOTO BMELLATENbCTBA 1 NIEYEHMs..

e Vmetotcs AaHHbIe O Cry4asx TOKCUYECKOTO LLIOKa, KOTOpbIe acCoLMUpytoT C
ncnonb3osaHWeM OnpeaeneHHbIX BUA0B HOCOBbIX TaMMOHOB U3 MaTtepuanos,
aqcopﬁwpynou.(mx JKMOKOCTW. 310 cocTosHIe MOXET nNpUBECTU K CMEPTK, NOITOMY
3a nauueHTamu HyxHo HBGJ'IIO,ElaTb W NPOBEPATb, HET NN Y HAX NPU3HAKOB
PasBUTUA AaHHOrO COCTOAHMA.

* Bcnencaue HenpaBunbHOrO pasMeLLeHst YCTPOICTBA Y (h3NIECK HEKPYMHBIX
NaLYEHTOB 1 NALMEHTOB C HErMyGOKO! HOCOTNOTKON MOXET BOSHUKHYTb.
HapyLLUeHe AbIXaHns.

. HaprJeHMe AbIXaHWA UMY yMEHbLUEHWE HaCbILLEHNS KPOBW KUCIIOPOAOM MOXET
NpOABUTLCA Y NALMEHTOB, UMEHOLLIUX PUCK YXYALIEHNSA AbIXaTeNlbHOro npoLecca.

YKA3AHUSA MO NPUMEHEHUIO
1. BblHumatoT nepeBsidouHblit Matepuan RAPID RHINO SINU-KNIT u3
CTEPHIbHOM YNaKoBK 1 MOMELLAIOT Ha CTEpUNbHOE ONepaLMoHHoe More.

2. 3axeaTblBaloT TKaHb CyX1M 3aXVMOM 63 Haceyek Ha BpaHLLIaX 1 OCTOPOXHO
ToMeLLaloT MaTepuan B XenaeMoe MeCTO B CyXOM (HECMOYEHHOM) BUZE.
[Inst fOCTIKEHNS MakcManbHoro addekTa 0653aTeNbHO HyXHO 3aKpbITh
06HaXeHHbIE TKaHI 1 CAM3NCTYIO.

3. CMaumBaloT TkaHb CTEPUNbHON BOOW (He (hM3MOMNOTUYECKM PacTBOPOM).
[Py 3TOM HYXHO YBeaUTLCS, YTO BCS TkaHb — OT CaMOW YAarneHHol YacTi B
3a/]Heil NONOCTM 10 NEPE/He YacTh — NOSHOCTBK) CMOYEHa, YTO MO3BONNT el
NpeBpaTUTLCA B reflb.

4. MaupeHT fomkeH GyaeT Aenatb OpoLLEHMst cnabbiM CONEBbIM PACTBOPOM
[0 NepBoro BU3NTa K Bpady (0BbI4HO Ha NpoTsikeHuy 7-10 AHel nocne
onepavyuu). [lo Nepeoro nocelyeHst Bpada 3anpelLaeTcst AenaTb OpOLLEHHs!
TMNEPTOHUYECKIM COEBbIM PACTBOPOM.

5. BeCb OCTATOuHbIIA reflb, KOTOPbII HE PACTBOPUIICS UM HE MOKUHYN
OnepaL1oHHOE Mofe Yepes eCTECTBEHHbIE OTBEPCTHS, MOKHO YAANUT ferkuM
oTCaChIBaHVEM.

KOMMMEKT NMOCTABKMN

YCTPOCTBO NOCTABNAETCS CTEPUNbHBIM U NpeaHasHayeHo TONBKO ANA
OJIHOPA30BOI'0 UCMONb30BAHWS. 3anpelyaeTcs YUCTUTB, NOBTOPHO
CTepUNN30BaTh UNM NOBTOPHO UCMOMNb30BaTh YCTPOWCTBO, Tak Kak 310

MOXeT NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO UNM YXY/AWEHMIO KayecTBa ero paboTbl,

4TO NPUBEAET K BbIXOAY AAHHOTO M3AENHSA M3 CTPOS,, Er0 NOBPEXACHUIO 1
NPMYMHERMIO BPe/a 3[0POBbIO MaLMeHTa. YucTka, NoBTOpHas CTepun13aLys unu
NOBTOPHOE UCTOMNb30BaHIE YCTPOIICTBA MOTYT Taloke MOABEPrHYTb MaLveHTa pucky
nepeHoca MHMEKLMOHHbIX 3aBoneBaHui.

[MpoayKT CTepUnN30BaH STUNEHOKCHAOM.
/3penvie He copepxuT HaTypanbHoro natekca i avatunrekcundtanata (A3r®).

YTUNU3ALMUA

YCTPOWCTBO CrieAyeT yTUIM3NPOBaTL B COOTBETCTBUM C AGICTBYIOLYUMA
TOCYAAPCTBEHHBIMA HOPMaTUBaMY W TNAHOM YTUAM3ALIN MEAULIMHCKUX OTXOAOB,
MPUHSTLIM B AHHOM MEAULIMHCKOM YUPEXAEHIN.

CEPBWCHOE OBCIYXUBAHUE MOTPEBUTENEN

[apaHTuiiHble 0bsi3aTenbCTBa

[laHHOe 13fienve MMEET rapaHTUIo OT AechekTOB B YacTy KayecTsa MaTepuarnos,
M3roToBMEHMs 1 paboTbl AN 0fHOPa3oBoro ucnonb3osanus. [TOBTOPHOE
MCMOJb30BAHME 3ATPELLEHO. HACTOSILLASA TAPAHTUSA
3AMELLIAET COB0U BCE MPO4YUE TAPAHTUMU, AABHbIE,
NOOPA3YMEBAEMbIE U (UIN) YCTAHOBJIEHHbBIE B .
3AKOHHOM MNOPAAOKE, B TOM YUCNE TAPAHTUX TOBAPHOU
NPUrOAHOCTU U (UNW) NPUTOAHOCTU ANs KOHKPETHbLIX
LIENIEW, U BCE OPYIME OBA3ATEJIbCTBA UINU 3AABNEHUA
OB OTBETCTBEHHOCTU KOMMAHWU ARTHROCARE.

Pexnamaumu

Co BCemv BOMpocamu, xanoGami, a Takke Mo NOBOZY PaspeLeHNit Ha BO3BPaT
obpalyaitrech B 0TAeN obenyxuBaHus noTpeGuTenen UM K ynonHOMOYEHHOMY
NpeacTaBuUTento KoMnaHuu.

CUMBOIbI U UX PACLUM®OPOBKA
Homep no katariory

LOT Homep naptim

g lopeH oo

[:EJ O3HaKOMbTECH C MHCTPYKLMSMM MO NPUMEHEHNIO
® MoBTOpHOE KCrOMNb30BaHME 3arpelLeHo
MoBTOpHas CTepunM3aLys 3anpelexa

@ 3arpeLLaeTcs UCTONb30BaTh, €CMM YNakoBKa MoBpexXaeHa
7* Bepeyb ot Bnaru

/ZP‘\\ Bepeyb OT COnHeYHbIX nyyeit

VN BHiMaHMe

CTepunm3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM

M MpoussoauTens

H

YnonHomoueHHbI NpeacTasuTtens B EBponeiickom CoobilecTse

BHUMAHWE! deneparnbHoe 3akoHopaTenscteo CLUA paspeluaet
only  npopaxy 3Toro YCTPONCTBA TONbKO MEANLIMHCKVM paBoTHUKaM
110 UX 3aKasy.

> (]

3Hak CE v WAeHTUUKALMOHHBI HOMEp PErCTPUPYHLLETO OpraHa.
0123 /3pnenve ynoBneTBOpSET 0CHOBHbIM TpeGoBaHsM [UpeKTUBbI O
MEeNLMHCKUX yeTporcTax (93/42/EEC).

°TOBapHbIit 3Hak komnaHi Smith & Nephew.

Ha paHHoe n3genue MoxeT pacnpocTpaHATLCS AENCTBUE OAHOTO UMM HECKOMBKIX
natenToB CLUA. [Inst nony4ernst AONONHUTENBHOIM MHOPMALIM CM.
BeG-caiT smith-nephew.com/patents.
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RAPID RHINO®
SINU-KNIT®

Kullanim Talimatlari

TANIM

RAPID RHINO? SINU-KNIT® Sargilar, 6rgiilii karboksimetilseliiloz (CMC) hidro
fiberlerdir. Sarg, bir stent gibi islev gdrmesini saglayan ters gevrilmis cok katmanli bir
tasarima sahiptir. Hidrokolloid kumas higroskopik 6zelligi sayesinde cihaz ve mukozal
doku arasinda nemli bir jel bariyeri olusturur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Kanama ve 6demi en aza indirmek ve septum ve nazal bosluklar arasinda
yapismalari dnlemek icin bir intranazal atel kullaniimaktadir. Ameliyat veya travma
sonrasinda nazal bosluga yerlestirilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur. RAPID RHINO SINU-KNIT Sargilarinin
kullaniimasinin tibbi olarak degerlendirilmesi gereklidir.

A UYARILAR VE ONLEMLER
Uyarilar
Cihaz! kullanim amaci digindaki bir amag igin kullanmayin.

Advers Tepkiler
* Bunlar arasinda enfeksiyon olasilig, tekrarlayan veya inatgi kanama, tibbi tedavi
gerektirecek sekilde tamponun ayrilmasi yer alir.

*  Sivi emici dzellikteki belirli nazal tampon materyallerinin kullanimina bagli olarak
toksik sok sendromunun gérildigu rapor edilmistir. Bu durum 6liime neden
olabilir; bu yiizden, tiim hastalar bu durumun gelisimini bildiren her tirlii belirtiye
kars! izlenmelidir.

Fiziksel olarak kiiglk hastalarda veya sig bir nazofarenkse sahip hastalarda
cihazin yanlis konumlandirimasina bagli olarak solunum guigligi ihtimali vardir.

* Solunum engeli riski bulunan hastalarda solunum gliclugii veya azalan
oksijenlenme meydana gelebilir.

KULLANIM YONERGELERI
1. RAPID RHINO SINU-KNIT Sarguyi steril ambalajdan gikartin ve steril bir cerrahi
alana koyun.

2. Kumasi kuru tirtiksiz forseps ile tutun ve sarglyi istenilen konuma kuru (hidrate
olmayan) bir halde yavasca ilerletin. Azami etkinlik icin agikta kalmig dokuyu ve
mukozay! 6rtmeye dikkat edin.

3. Kumas! Steril Su (Salin degil) ile 1slatin. Posterior boslugun en derin kismindan
anteriora kadar tiim kumasin, jellenmis bir yapiya kumasin donistimi icin
tamamen hidrate oldugundan emin olun.

4. ik viziteye kadar hastadan hafif salin soliisyonu ile yikama yapmasini isteyin
(Genellikle operasyonu takip eden 7-10 gin boyunca). Ik viziteye kadar
hipertonik soliisyon ile ylkama yapmayin.

5. Goziinmemis veya normal dis akis kanallari yoluyla cerrahi bélgeden ayriimis
herhangi bir kalinti jel hafif bir emis ile kolaylikla giderilebilir.

SAGLANMA SEKLI .
Cihaz steril olarak saglanir ve SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. Uriin
performansini azaltarak iiriiniin arza y bozul veya t
yaralanmasina yol acabileceginden, cihazi yin, yeniden sterilize
etmeyin veya yeniden kullanmayin. Cihazin temizlenmesi, yeniden sterilizasyonu
veya yeniden kullanimi, hastay! enfeksiyona neden olan bulagici hastaliklara agik
hale getirebilir.

Uriin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmitir.

Bu (iriin dogal kauguk lateks ile tretimemistir ve DEHP igermez.

BERTARAF

Cihaz, ilgili kamusal diizenlemelere ve tesis icin mevcut Tibbi Atik Yonetimi Planina
uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

MUSTERI HiZMETLERI

Garanti Bilgileri

Bu Urlin, sadece tek hasta kullaniminda malzeme, iglev ve isgilik hatalarina kars
garantilidir. TEKRAR KULLANMAYIN. BU GARANTI, PAZARLANABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VE/VEYA ELVERISLILIK VE ARTHROCARE'E
AIT DIGER TUM SORUMLULUKLAR VEYA YUKUMLULUKLER DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, AGIK, IMA EDILEN VE/VEYA YASAL
DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER.

Uriin Sikayetleri

Tiim sorular, sikayetler veya iade onay talepleri Misteri Hizmetlerine veya Yetkili
temsilcisine iletilmelidir.

SEMBOL ANAHTARI

Katalog numarasi

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

Kullanim Talimatlarina Bagvurun
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Kuru yerde saklayin

Giines Isigindan koruyun

Dikkat
[fo]  Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Uretici

ALpr v recen g

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

DIKKAT: Federal (A.B.D.) yasa bu cihazin satiginin yalnizca bir hekim
only  tarafindan veya hekimin siparisi izerine yapiimasini zorunlu kilar.

=

C€ CE igareti ve Onaylayan Kurum'un kimlik numarasi. Uriin Tibbi Cihaz
oz Yénetmeligi'nin (93/42/EEC) gereki sartlarini kargilamaktadir.

°Smith & Nephew sirketinin ticari markasidir.

Bu dirlin, bir veya birden fazla ABD patenti kapsaminda olabilir.
Ayrintilar igin bkz. smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2022.



