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ENTACT® Septal Stapler

Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The ENTACT Septal Stapler consists of resorbable

fixation devices, which are delivered via a manual

surgical stapler delivery system. Each sterile, single

patient use device contains eight ENTACT staples for

holding the septal tissues together during post-op

healing. The ENTACT staple is designed to resorb in

about 3 to 6 weeks when used according to labeling.

INTENDED USE

The ENTACT Septal Stapler delivers implantable septal

staples which are intended to connect internal tissues

to aid healing and for approximation of soft tissue.

INDICATIONS FOR USE

The ENTACT Septal Stapler delivers implantable septal

staples which are intended to connect internal tissues

to aid healing and for approximation of soft tissue

during nasal septal surgery.

ACTIONS

The ENTACT Septal Stapler is designed to provide

surgeons with a fast and reliable method to coapt

mucoperichondrial flaps following a surgical procedure

to correct a deviated nasal septum (septoplasty).

During a septoplasty, mucoperichondrial flaps are

created on each side of the septum and the deviated

cartilage and bone are removed. The ENTACT Septal

Stapler delivers the absorbable staples so that the

flaps are approximated after surgery, with or without

cartilage reinserted.

CONTRAINDICATIONS

* Do NOT place a staple where the needle path is

obstructed or a collision with any object may occur.

Do NOT use the staple on tissue which is too

thick or hard (such as bone) to permit an effective

tissue capture.

Do NOT use with patients in whom radiopacity is

necessary or desired since ENTACT staples are

radiotransparent.

Do NOT use in patients in whom prolonged tissue

approximation beyond that needed for normal

tissue closure is necessary or desired.

/\ WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings

* This product is MR Safe, per FDA Guidance

Document 1685 “Establishing Safety and

Compatibility of Passive Implants”.

As with any surgical procedure, care should be

exercised in treating individuals with preexisting

conditions that may affect the success of the

surgical procedure such as:

* Prior septoplasty

Presence of infection at the surgical site

Conditions that may compromise healing such

as uncontrolled diabetes, autoimmune disease,

smoking, and drug or alcohol use.

® Use this device as supplied and according to the
HANDLING and USE Information provided below.

Precautions

* Do NOT place a staple at the edge of cartilage

as the implant may be misdirected and not fully

penetrate.

Do NOT use in constrained anatomical areas such

as narrow superior regions of the septum where the

stapler arms may not be able to open completely.
Store at room temperature. Inspect packaging
before use. Do NOT use if package is damaged.

use only. Do NOT resterilize.

Do NOT use after expiration date.

Placement of supporting sutures or other closure
augmentation may be required to ensure closure
integrity when excessive tension on the wound
edge is or may be present, e.g. high-tension
areas, excisions, or wounds that may experience
significant swelling.

Single Use Only. Re-use could result in cross
infection and/or loss of efficacy.

ADVERSE EVENTS

Possible adverse effects include wound
complications including hematoma, site drainage,
infection, perforation, edema, and complications
that are possible with any surgery.

When implanted, the ENTACT Staple may elicit

a minimal tissue reaction characteristic of foreign
body response to a substance. The tissue reaction
resolves as the material is absorbed.

Fracture or extrusion of the ENTACT Staple, with
or without generation of particulate debris.
INTENDED USERS

The ENTACT Septal Stapler is intended for use by
Otorhinolaryngologists who can follow Instructions
for Use.

PHYSICIAN TRAINING REQUIREMENTS

* Use of this device requires an appropriate level
of medical skill and experience. Review the
Instructions for Use prior to clinical use.
Completion of a skills laboratory, training

by the manufacturer or one of its appointed
representatives, and/or observation of/assistance
with similar procedures is recommended.
Preoperative and operative procedures, including
proper patient selection, knowledge of techniques,
and proper device selection are important
considerations when using the device.

The physician should advise the patient of the
known risks and complications associated with
the procedure and use of this device.
INSTRUCTIONS FOR USE

The ENTACT Septal Stapler is provided sterile and
should be considered sterile unless the inner
packaging has been opened or damaged. This device

is sterilized using gamma irradiation. This product must

not be resterilized. The device is for single patient use
and should never be reused. Use the ENTACT Septal
Stapler according to the following surgical technique:
The ENTACT Septal Stapler delivers absorbable staples
to approximate the flaps created during septoplasty

to each other or the cartilage if present.

If there is no cartilage between the
mucoperichondrial flaps the staples can be
delivered unilaterally. If cartilage is present,
stapling the flaps bilaterally may be considered.

N}

of the stapler.

. Unfold and gradually remove pull tab from the distal
end of the stapler.

. Insert the distal tip of the ENTACT Septal Stapler
in the nose, one arm in each nostril.

. Plan placement of staples so they are spaced
approximately 15 mm apart or as deemed
necessary from each other.

. Place the stapler against the mucoperichondrial
flap keeping stapler as perpendicular to the tissue
surface as possible and depress handle until an
audible click is heard to deploy each staple.
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before repositioning distal tip of stapler.

. If necessary, repeat this procedure in the

opposite cavity.

. Visually inspect both nasal cavities to assure
adequate approximation and sufficient penetration
of the staples.

. The device is empty when the blue indicator within
the clear implant housing is against the distal tip.
Firing an empty device will cause the implant guide
needle to pierce and make a hole in the septum
without placement of an implant.

. When complete, dispose of stapler with any
remaining staples.

HOW SUPPLIED

The ENTACT staples are preloaded into the single-use,

®
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sterile Stapler holding eight septal staples. The contents

of this package are designed for single use only.

Do NOT resterilize.

Caution: Sharp edges are exposed when handle
is depressed. Handle with care. Dispose of stapler
per procedures for sharp objects.

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 or concerns related for quality, reliability
and/or durability of this product should be directed
to Customer Service or an authorized representative.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 US.A.
Phone: (800) 343-5717
www.arthrocare.com

The contents of this package are designed for single

. Remove protective silicone cover from the distal end

Release handle until a second audible click is heard

SYMBOLS KEY
Symbol Definiti
Catalogue number
Lot number
Use-by date
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ENTACT® Septumklammerer

SYMBOLLEGENDE

Symbol Definiti

Gebrauchsanweisung Bestellnummer
PRODUKTBESCHREIBUNG Chargennummer
Der ENTACT" Septt besteht aus bierbaren
Fixationsklammern, die mit einem manuellen chirurgischen Verfallsdatum
Kl gabesystem eingebracht werden. Jedes

Consult Instructions for Use

Do not reuse

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

@A ®Ero

?Zi/% Keep away from sunlight
Keep dry
Caution

[STERILE[ R ] | Sterilized using irradiation

Peel Here
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Manufacturer

CAUTION: Federal (U.S.A) law restricts
Rx Only |this device to sale by or on the order
of a physician

CE mark and identification number
c € of Notified Body. This product meets
o123 | the essential requirements of Medical

Device Directive (93/42/EEC).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Germany

ec.rep@smith-nephew.com

“Trademark of Smith & Nephew.

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

© Smith & Nephew 2020.

P/N 73051 Rev. C

March 2020

sterile Gerat fiir die Verwendung bei einem einzelnen

Patienten enthalt acht ENTACT Klammen, die wahrend

der postoperativen Heilungsphase Septumgewebe

zusammenhalten. Die ENTACT Klammer ist bei

Verwendung gemaB dem Etikett fiir die Resorption

innerhalb von 3 bis 6 Wochen konzipiert

VERWENDUNGSZWECK

Der ENTACT Septumklammerer bringt implantierbare

Klammern in interne Gewebe ein, um diese zu

verbinden, die Heilung zu unterstiitzen und die

Weichteilgewebe einander anzunahern.

INDIKATIONEN

Der ENTACT Septumklammerer bringt

implantierbare Klammern in interne Gewebe

ein, um diese zu verbinden, die Heilung zu

unterstitzen und die Weichteilgewebe wahrend einer

Nasenseptumoperation einander anzunahern.

WIRKUNGSWEISEN

Der ENTACT Septumklammerer wurde entwickelt, um

Operateuren eine schnelle und zuverlassige Methode

fiir das Zusammenbringen der mukoperichondriale

Lappen nach einem chirurgischen Eingriff zur Korrektur

einer Nasenscheidewandverkriimmung (Septumplastik)

zur Verfligung zu stellen. Bei einer Septumplastik
werden auf jeder Seite der Nasenscheidewand
mukoperichondriale Lappen angelegt und der
abweichende Knorpel und Knochen entfernt. Der

ENTACT Septumklammerer setzt die resorbierbaren

Klammern so, dass die Lappen nach der Operation

unabhéngig davon zusammengefiihrt werden, ob

Knorpel wieder eingesetzt wird oder nicht.

KONTRAINDIKATIONEN

* Eine Klammer NICHT an einer Stelle platzieren, an

der der Nadelweg blockiert ist oder eine Kollision

mit einem Objekt auftreten kann.

Die Klammer NICHT bei Gewebe verwenden, das

zu dick oder zu hart ist (z. B. Knochen), um eine

effektive Gewebeerfassung zu erméglichen.

NICHT bei Patienten verwenden, bei denen

Rontgenopazitat notwendig oder erwiinscht ist, da

ENTACT Klammern réntgenstrahlendurchlassig sind.

NICHT bei Patienten anwenden, bei denen eine

langere Gewebeapproximation Uber das fir einen

normalen Gewebeschluss erforderliche MaB hinaus
notwendig oder erwiinscht ist.

/\ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweise

*  Dieses Produkt ist gema} dem Leitfadendokument 1685

der FDA zur ,Feststellung der Sicherheit und

Kompatibilitat passiver Implantate* MR-sicher.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff ist auch bei

der Behandlung von Personen mit Vorerkrankungen,

die den Erfolg des chirurgischen Eingriffs
beeintrachtigen kénnen, Vorsicht geboten:

* Vorherige Septumplastik

* Vorhandene Infektion an der Operationsstelle

o Erkrankungen und Bedingungen, die die Heilung

beeintrachtigen kénnen, wie unkontrollierter
Diabetes, Autoimmunerkrankung, Rauchen und
Drogen- oder Alkoholkonsum.

Dieses Gerat in dem Zustand, in dem es geliefert

wurde, und gemaB den unten angegebenen

Informationen zur HANDHABUNG und

VERWENDUNG verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

KEINE Klammer an den Knorpelrand setzen,

da das Implantat fehlgeleitet werden und nicht

volistandig eindringen kénnte.

NICHT in beengten anatomischen Bereichen wie

z. B. schmalen oberen Regionen des Septums

verwenden, wo sich die Arme des Klammerers

moglicherweise nicht vollstandig 6ffnen kénnen.

Bei Raumtemperatur aufbewahren. Vor der

Verwendung die Verpackung tberprifen. Bei

beschadigter Verpackung NICHT verwenden.

Der Inhalt dieser Packung ist nur fir den einmaligen

Gebrauch bestimmt. NICHT resterilisieren.

NICHT nach dem Verfallsdatum verwenden.

Die Platzierung von unterstiitzenden Nahten oder einer

anderen Verschlussverstarkung kann erforderlich sein,

um die Integritét des Verschlusses zu gewahrleisten,
wenn bermaBige Spannung am Wundrand
vorhanden ist oder sein kann, z. B. in Bereichen mit
hoher Spannung, Exzisionen oder Wunden, die eine
erhebliche Schwellung aufweisen kénnen.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine

Wiederverwendung kénnte zu Kreuzinfektion und/

oder Verlust der Wirksamkeit fiihren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

®  Zu den moglichen unerwiinschte Wirkungen gehdren

Wundkomplikationen wie Hamatom, Wunddrainage,

Infektion, Perforation, Odem und Komplikationen,

die bei jeder Operation méglich sind.

Nach der Implantation kann die ENTACT Klammer

eine minimale Gewebereaktion hervorrufen, die

charakteristisch fir die Fremdkérperreaktion auf
eine Substanz ist. Die Gewebereaktion klingt ab,
wenn das Material resorbiert wird.

Bruch oder Extrusion der ENTACT Klammer mit

oder ohne Erzeugung von Partikeltriimmern.

VORGESEHENE ANWENDER

Der ENTACT Septumklammerer ist fur den

Gebrauch durch HNO-Fachérzte bestimmt, die die

Gebrauchsanweisung befolgen kénnen.

ARZTSCHULUNGSANFORDERUNGEN

* Die Verwendung dieses Geréts erfordert ein

angemessenes Maf an medizinischem Kénnen

und Erfahrung. Vor der klinischen Verwendung

die Gebrauchsanweisung lesen.

Die Absolvierung eines praktischen Laborkurses,

einer Schulung durch den Hersteller oder durch

einen von diesem bestellten Vertreter und/oder
die Beobachtung von/Assistenz bei dhnlichen

Verfahren wird empfohlen.

Das Vorgehen vor und wahrend dem chirurgischen

Eingriff, einschlieBlich der korrekten Patientenauswahl,

Kenntnis der Techniken und die korrekte Produktwahl

sind wichtige Faktoren bei der Anwendung des Gerats.

Der Arzt muss den Patienten tiber die bekannten Risiken

und Komplikationen in Verbindung mit dem Verfahren

und der Verwendung dieses Geréts aufklaren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der ENTACT Septumklammerer wird steril geliefert

und sollte als steril betrachtet werden, es sei denn,

die Innenverpackung wurde geéffnet oder beschédigt.

Dieses Gerat wurde mit Gammastrahlung sterilisiert.

Dieses Produkt darf nicht resterilisiert werden. Das

Gerat ist fiir den Gebrauch bei nur einem Patienten

bestimmt und sollte nie wiederverwendet werden.

Den ENTACT Septumklammerer gemaB der folgenden

Operationstechnik verwenden:

Der ENTACT Septumklammerer liefert resorbierbare

Klammern zur Anndherung der bei der Septumplastik

entstandenen Lappen aneinander oder an den Knorpel,

falls vorhanden.

1. Wenn zwischen den mukoperichondrialen Lappen
kein Knorpel vorhanden ist, konnen die Klammern
einseitig eingebracht werden. Wenn Knorpel
vorhanden ist, kann eine bilaterale Klammerung
der Lappen in Betracht gezogen werden.

. Die Silikonschutzhtille vom distalen Ende des
Klammerers entfernen.

. Die Zuglasche entfalten und allmahlich vom distalen
Ende des Klammerers abziehen.

. Die distale Spitze des ENTACT Septumklammerers
in die Nase einfiihren, mit einem Arm in jedem
Nasenloch.

. Die Platzierung der Klammern so planen, dass sie
einen Abstand von etwa 15 mm oder nach Bedarf
voneinander haben.

. Zum Setzen jeder Klammer den Klammerer an
den mukoperichondrialen Lappen anlegen, wobei
der Klammerer so senkrecht wie moglich zur
Gewebeoberflache gehalten wird, und den Griff
herunterdriicken, bis ein Klicken zu héren ist.

Vor dem erneuten Positionieren der distalen Spitze
des Klammerers den Griff loslassen, bis ein zweites
Klicken zu horen ist.

. Falls erforderlich, diesen Vorgang in der
gegeniiberliegenden Nasenhdhle wiederholen.

. Beide Nasenhghlen visuell inspizieren, um eine
ausreichende Annaherung und ein ausreichendes
Eindringen der Klammern zu gewéhrleisten.

10. Das Gerét ist leer, wenn der blaue Markierungsring
innerhalb des durchsichtigen Implantatgehguses an
der distalen Spitze anliegt. Das Auslosen eines leeren
Geréts fuhrt dazu, dass die Implantat-Fiihrungsnadel
in das Septum eindringt und dort ein Loch verursacht,
ohne dass ein Implantat gesetzt wird.

. Nach Abschluss des Eingriffs den Klammerer mit
etwaigen restlichen Klammern entsorgen.

LIEFERFORM

Im sterilen Einweg-Klammerer sind acht ENTACT

Septumklammern vorinstalliert. Der Inhalt dieser

Packung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

NICHT resterilisieren.

Vorsicht: Beim Driicken auf den Griff werden

scharfe Kanten freigelegt. Vorsichtig behandeln.

Den Klammerer gemaB den Verfahren fiir scharfe

Gegenstande entsorgen.

ENTSORGUNG

Das Gerét ist sind gemaB den geltenden behordlichen

Vorschriften und dem Entsorgungsplan ftir

medizinische Abfalle der Einrichtung zu entsorgen.

KUNDENDIENST

Garantieinformationen

Auf dieses Produkt wird eine Garantie auf

Material, Funktion und Verarbeitung nur fiir die

Anwendung an einem einzelnen Patienten gewahrt.

NICHT WIEDERVERWENDEN. ALLE SONSTIGEN

AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN UND/

ODER GESETZLICHEN GARANTIEN, DARUNTER

INSBESONDERE GARANTIEN HANDELSUBLICHER

QUALITAT, BRAUCHBARKEIT UND/ODER EIGNUNG

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE JEDE

SONSTIGE VERPFLICHTUNG ODER HAFTUNG

SEITENS ARTHROCARE SIND AUSGESCHLOSSEN.

Produktbeanstandungen

Alle Fragen oder Bedenken hinsichtlich der Qualitat,

Zuverlassigkeit und/oder Langlebigkeit dieses Produkts

soliten an den Kundendienst oder einen autorisierten

Vertreter gerichtet werden.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA
Telefon: (800) 343-5717
www.arthrocare.com
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Bitte Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Bei beschadigter Packung nicht
verwenden

®P®Ero
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Vor Sonnenlicht schiitzen

»

Vor Nésse schiitzen

Vorsicht

[STERILE[ R ] | Mit Bestrahlung sterilisiert

Hier abziehen

L%’Il}‘—l

Hersteller

VORSICHT: Gemaf der
Bundesgesetzgebung der USA
Rx Only |darf dieses Produkt ausschlieBlich
von einem Arzt bzw. auf &rztliche
Anordnung verkauft werden.

CE-Kennzeichnung und Kennnummer
der benannten Stelle. Dieses Produkt
o123 | erfillt die wesentlichen Auflagen der
Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWG).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Deutschland
ec.rep@smith-nephew.com

“Marke von Smith & Nephew.

Dieses Produkt ist moglicherweise unter mindestens
einem US-Patent geschtitzt. Nahere Einzelheiten unter
www.smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2020.

P/N 73051 Rev. C

Mérz 2020
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Grapadora septal ENTACT® — T SIMBOLOS
= AWBaLy
Instrucciones de uso Nimero de catdlogo
DESCRIPCION DEL PRODUCTO Namero de lote

La grapadora septal ENTACT" consiste en varios
dispositivos de fijacion absorbibles que se administran
através de un sistema de administracion formado por
una grapadora quirtirgica manual. Cada dispositivo
estéril de uso en un solo paciente contiene ocho grapas
ENTACT para sujetar los tejidos del tabique durante

la cicatrizacion postoperatoria. La grapa ENTACT

esta disefiada para absorberse en un plazo de 3 a 6
semanas cuando se utiliza siguiendo las instrucciones
del etiquetado.

INDICACIONES

La grapadora septal ENTACT administra grapas septales
implantables destinadas a conectar los tejidos internos
para ayudar a la cicatrizacion y acercar el tejido blando.
INDICACIONES DE USO

La grapadora septal ENTACT administra grapas septales
implantables destinadas a conectar los tejidos internos
para ayudar a la cicatrizacion y acercar el tejido blando
durante una intervencion quirdirgica del tabique nasal.
ACCIONES

La grapadora septal ENTACT esté disefiada para
ofrecerles a los cirujanos un método rapido y fiable
para coaptar los colgajos del mucopericondrio tras
una intervencion quirdirgica en la que se ha corregido
un tabique nasal desviado (septoplastia). Durante la
septoplastia, se crean colgajos del mucopericondrio
en cada lado del tabique y se eliminan el cartilago

y el hueso desviados. La grapadora septal ENTACT
administra grapas absorbibles para que los colgajos

Fecha de caducidad

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

®P®Ero
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Mantener alejado de la luz solar

»

Mantener seco

Precaucion

[sTERILE[ R ] | Esterilizado con radiacion

Despegar aqui

L%’Il}‘—l

Fabricante

PRECAUCION: La legislacion federal
estadounidense restringe la venta de
este dispositivo a un médico o bajo
orden facultativa

Rx Only

Marcado CE y nimero de identificacion
de la agencia reguladora. Este producto
cumple con los requisitos esenciales
0123 | de la Directiva sobre productos
sanitarios (93/42/CEE).

queden unidos tras la intervencion, con o sin el

cartilago reinsertado.

CONTRAINDICACIONES

* NO cologue una grapa donde se obstruya el
trayecto de la aguja o pueda producirse una

colisién con algtin objeto.

NO utilice las grapas en tejidos demasiado gruesos

0 duros (como huesos) para permitir que el tejido se

coapte correctamente.

NO utilice el producto en pacientes en los que la

radiopacidad sea necesaria o deseable, ya que las

grapas ENTACT son radiotransparentes.

NO utilice el producto en pacientes que necesitan

0 quieran acercar el tejido prolongado mas alla de

lo necesario para el cierre del tejido normal.

/\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

* Este producto es adecuado para RM, segiin

el documento de referencia 1685 de la FDA

«Establecer la seguridad y la compatibilidad de

los implantes pasivos».

Como en cualquier intervencion quirdrgica, tenga

cuidado a la hora de tratar a los pacientes que

tengan enfermedades anteriores que puedan

afectar a la realizacion correcta de la intervencion,

tales como:

* Una septoplastia anterior

* Infeccion en el sitio quirdrgico

* Enfermedades que puedan afectar a la
cicatrizacion, como diabetes no controlada,
enfermedades autoinmunitarias y uso de drogas
0 alcohol

Utilice este dispositivo tal como se suministra y

siguiendo la informacion de MANIPULACION y USO

indicada a continuacion.

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Alemania

ec.rep@smith-nephew.com

°Marca comercial de Smith & Nephew.
Este producto puede estar cubierto por
una o mas patentes estadounidenses.
Consulte www.smith-nephew.com/patents
para obtener mas detalles.

© Smith & Nephew 2020.

Precauciones

NO coloque una grapa en el borde del cartilago,

ya que es posible que se desvie y no penetre

completamente.

NO utilice el producto en areas anatomicas

constrefidas, como regiones superiores estrechas

del tabique en las que puede que los brazos de la
grapadora no se abran por completo.

Almacenar a temperatura ambiente. Inspeccione el

envase antes de utilizar el dispositivo. NO utilizar si

el envase esté dafiado.

El contenido de este envase ha sido disefiado

para un solo uso. NO reesterilizar.

NO utilice el producto después de la fecha

de caducidad.

Es posible que sea necesario realizar suturas de

apoyo u otros cierres adicionales para asegurar la

integridad del cierre cuando haya o pueda haber
un exceso de tension en el borde de la herida,

p. €]., en zonas de alta tension, resecciones o

heridas con inflamacién importante.

Para un solo uso. Si se reutiliza, puede causar

contaminacion cruzada y perderse la eficacia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

* Los efectos adversos incluyen complicaciones en

la herida, entre ellos hematomas, drenaje del lecho,

infeccion, perforacion, edema y complicaciones que
pueden darse en cualquier intervencion.

En el momento de la implantacion, la grapa ENTACT

puede provocar una reaccion minima al tejido que

es caracteristica de la respuesta del cuerpo extraiio

a una sustancia. La reaccion del tejido desaparece

amedida que el material se absorbe.

Fractura o extrusion de la grapa ENTACT, lo que

puede (o no) generar restos de particulas.

USUARIOS PREVISTOS

La grapadora septal ENTACT esta disefiada para que

la utilicen otorrinolaringdlogos, de conformidad con

las instrucciones de uso.

REQUISITOS DE FORMACION DEL MEDICO

Es necesario tener un nivel adecuado de

habilidades y experiencia médica. Revise las

instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

Se recomienza realizar una practica de laboratorio,

recibir formacion por parte del fabricante o uno

de sus representantes autorizados y observar o

prestar asistencia en intervenciones similares.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios,

como la seleccion adecuada de pacientes, el

conocimiento de las técnicas y la seleccion correcta

de dispositivos, son consideraciones importantes a

la hora de usar el dispositivo.

El médico debe advertir al paciente acerca de los

riesgos conocidos y las complicaciones asociadas

al procedimiento y al uso de este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

La grapadora septal ENTACT se suministra estéril

y debe conservarse estéril a menos que el envase

interior se haya abierto o dafiado. Este dispositivo

esta esterilizado con radiacion gamma. No se debe
reesterilizar. El dispositivo es para un solo paciente

y no se debe reutilizar. Utilice la grapadora septal

ENTACT siguiendo la técnica quirdirgica:

La grapadora septal ENTACT administra grapas

absorbibles para acercar los colgajos creados durante

la septoplastia o el cartilago, si lo hubiera.

1. Sino hay cartilago entre los colgajos del
mucopericondrio, las grapas pueden administrarse
por un solo lado. Si hay cartilago, pueden graparse
los colgajos por ambos lados.

. Retire la funda de silicona protectora del extremo
distal de la grapadora.

. Despliegue y quite poco a poco la pestafia situada
en el extremo distal de la grapadora.

. Introduzca la punta distal de la grapadora septal
ENTACT en la nariz (un brazo en cada fosa nasal).

. Planifique la ubicacion de las grapas de manera
que queden separadas aproximadamente 15 mm
entre si (0 lo que se considere necesario).

. Coloque la grapadora contra el colgajo del
mucopericondrio de manera que esté lo mas
perpendicular posible a la superficie del tejido.
Presione el mango hasta que se escuche un ‘clic’
que indica que se colocado la grapa.

Suelte el mango hasta que se escuche otro clic’
antes de volver a colocar la punta distal de la
grapadora.

. Si es necesario, repita este procedimiento en

la cavidad nasal opuesta.

Inspeccione ambas cavidades nasales para
asegurarse de que se han aproximado
correctamente y que las grapas han penetrado
lo suficiente.

. El dispositivo estara vacio cuando el indicador
azul situado en la carcasa transparente de la
grapa quede contra la punta distal. Si dispara el
dispositivo cuando estéa vacio, hara que la aguja
de la guia de la grapa perfore el tabique sin colocar
ninguna grapa.

Cuando haya acabado, deseche la grapadora con
las grapas que queden.

PRESENTACION

Las grapas ENTACT estan precargadas en una

grapadora estéril de un solo uso que tiene espacio

para ocho grapas septales. El contenido de este envase
ha sido disefiado para un solo uso. NO reesterilizar.

Precaucion: Los bordes afilados quedan expuestos

cuando se ha presionado el mango. Manipule

el producto con cuidado. Deseche la grapadora

siguiendo los procedimientos para objetos afilados.

ELIMINACION

El dispositivo debe eliminarse de acuerdo con los

reglamentos gubernamentales aplicables y con el

plan de gestion de residuos médicos del centro.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Informacién sobre la garantia

Este producto esté garantizado contra defectos de

materiales, funcionamiento y mano de obra para

su uso en un solo paciente. NO LOS REUTILICE.

ESTA GARANTIA REEMPLAZA CUALQUIER OTRA

GARANTIA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA O

LEGAL, INCLUIDAS (A TITULO ORIENTATIVO, NO

EXHAUSTIVO) CUALESQUIERA GARANTIAS DE

COMERCIALIZACION, IDONEIDAD O ADECUACION

PARA UN FIN EN PARTICULAR, ASI COMO

CUALESQUIERA OTRAS OBLIGACIONES O

RESPONSABILIDADES CIVILES DE ARTHROCARE.

Reclamaciones sobre el producto

Todas las preguntas o dudas relacionadas con la

calidad, fiabilidad o duracion de este producto deben

dirigirse al servicio de atencion al cliente 0 a un
representante autorizado.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 EE. UU.
Teléfono: (+1) 800 343-5717
www.arthrocare.com
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Agrafeuse septale ENTACT®

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'agrafeuse septale ENTACT® est constituée de

dispositifs de fixation résorbables, posés via un

systéme manuel de pose d'agrafes chirurgicales.

Chaque dispositif stérile & usage unique sur un seul

patient contient huit agrafes ENTACT pour maintenir

les tissus septaux ensemble pendant la cicatrisation
postopératoire. L'agrafe ENTACT est congue pour se
résorber en 3 & 6 semaines environ lorsqu'elle est
utilisée conformément a l'‘étiquetage.

INDICATIONS

L'agrafeuse septale ENTACT pose des agrafes septales

implantables destinées a relier les tissus internes pour

faciliter la cicatrisation et pour rapprocher les tissus mous.

INDICATIONS D’UTILISATION

L'agrafeuse septale ENTACT pose des agrafes septales

implantables destinées a relier les tissus internes pour

faciliter la cicatrisation et pour rapprocher les tissus
mous lors d'une intervention chirurgicale au niveau du
septum nasal.

ACTIONS

L'agrafeuse septale ENTACT est concue pour fournir

aux chirurgiens une méthode rapide et fiable pour

coapter les lambeaux mucopérichondriaux aprés une
intervention chirurgicale visant a corriger une cloison
nasale déviée (septoplastie). Lors d'une septoplastie,
des lambeaux mucopérichondriaux sont créés de
chaque c6té du septum et le cartilage et los déviés sont
retirés. L'agrafeuse septale ENTACT pose les agrafes
résorbables pour que les lambeaux soient rapprochés
aprés lopération, avec ou sans réinsertion de cartilage.

CONTRE-INDICATIONS

* NE PAS poser une agrafe |4 ol le passage de

laiguille est obstrué ou 1 ol une collision avec un

objet quelconque peut se produire.

NE PAS utiliser l'agrafeuse sur des tissus trop épais

ou trop durs (comme les os) pour permetre une

capture efficace des tissus.

NE PAS utiliser chez les patients pour lesquels la

radio-opacité est nécessaire ou souhaitée car les

agrafes ENTACT sont radiotransparentes.

NE PAS utiliser chez les patients pour lesquels un

rapprochement prolongé des tissus au-dela de ce

qui est requis pour la fermeture normale des tissus
est nécessaire ou souhaité.

/N AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements

* Ce produit est compatible avec [lRM, conformément
aux recommandations de la FDA figurant dans
le document 1685 « Establishing Safety and
Compatibility of Passive Implants ».

¢ Comme pour toute intervention chirurgicale, il
convient de traiter avec précaution les personnes
présentant des pathologies préexistantes
susceptibles d'affecter le succés de l'intervention
chirurgicale, telles que :

* Antécédents de septoplastie
* Présence d'une infection au niveau du site
opératoire

Pathologies susceptibles de comprometre la

cicatrisation, telles que le diabéte non contrélé,

les maladies auto-immunes, le tabagisme et la
consommation de drogues ou dalcool.

o Utiliser ce dispositif tel qu'il est fourni et
conformément aux informations relatives 2 la
MANIPULATION et a ['UTILISATION fournies
ci-dessous.

Précautions

® NE PAS placer d'agrafe au bord du cartilage, car
limplant peut &tre mal orienté et ne pas pénétrer
complétement.

* NE PAS utiliser dans les zones anatomiques
exigués telles que les régions supérieures étroites
du septum ol les bras de lagrafeuse peuvent ne
pas s'ouvrir complétement.

* Stocker a température ambiante. Inspecter
lemballage avant utilisation. NE PAS utiliser si
lemballage est endommagé.

* Le contenu de cet emballage est & usage unique.
NE PAS restériliser.

* NE PAS utiliser aprés la date de péremption.

o Lutilisation de fils de suture de soutien ou d'une
autre méthode complémentaire de fermeture
peut étre nécessaire pour garantir lintégrité de
la fermeture lorsqu'une tension excessive est ou
peut étre présente sur les berges de la plaie, par
exemple dans les zones soumises & une forte
tension, les excisions ou les plaies qui peuvent
présenter un gonflement important.

* Ausage unique. La réutilisation pourrait entrainer
une infection croisée et/ou une perte d'efficacité.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables possibles comprennent les

complications de la plaie, y compris thématome, le

drainage du site, linfection, la perforation, l'cedéme
et les complications qui sont possibles avec toute
intervention chirurgicale.

Lorsquelle est implantée, l'agrafe ENTACT peut

provoquer une réaction tissulaire minime, typique

d'une réaction & corps étranger. La réaction
tissulaire se résout lorsque le matériau est résorbé.

Fracture ou extrusion de lagrafe ENTACT, avec ou

sans génération de débris particulaires.

UTILISATEURS PREVUS

L'agrafeuse septale ENTACT est destinée aux

oto-rhino-laryngologues qui peuvent suivre le

mode d'emploi.

EXIGENCES EN MATIERE DE FORMATION DES MEDECINS

* Lutilisation de ce dispositif requiert un niveau

approprié de compétences et d'expérience

médicales. Lire le mode d'emploi avant toute
utilisation clinique.

Lorganisation d’une formation aux techniques,

d'une formation par le fabricant ou par 'un de

ses représentants désignés, et/ou lobservation

dinterventions semblables ou une participation

a celles-ci, sont recommandées.

Les procédures préopératoires et opératoires,

notamment une sélection adéquate des patients,

une bonne connaissance des techniques et

une sélection appropriée du dispositif, sont des

considérations importantes a prendre en compte

lors de ['utilisation du dispositif.

Le médecin doit informer le patient des risques

et des complications connus pour étre associés

a lintervention et a lutilisation de ce dispositif.

MODE D’EMPLOI

L'agrafeuse septale ENTACT est fournie stérile et doit

étre considérée comme stérile & moins que l'emballage

intérieur nait été ouvert ou endommageé. Ce dispositif

a été stérilisé par rayonnement gamma. Ce produit

ne doit pas étre restérilisé. Le dispositif est destiné

a un seul patient et ne doit jamais étre réutilisé.

Utiliser l'agrafeuse septale ENTACT selon la technique

opératoire suivante :

L'agrafeuse septale ENTACT pose des agrafes

résorbables pour rapprocher les lambeaux (créés lors

de la septoplastie) les uns des autres ou du cartilage

s'il est présent.

Siln'y a pas de cartilage entre les lambeaux
mucopérichondriaux, les agrafes peuvent étre
posées unilatéralement. Si du cartilage est présent,
lagrafage bilatéral des lambeaux peut étre envisagé.

. Retirer la protection en silicone de lextrémité distale
de lagrafeuse.

. Déplier et retirer progressivement la languette de
lextrémité distale de lagrafeuse.

. Insérer lextrémité distale de l'agrafeuse septale
ENTACT dans le nez, un bras dans chaque narine.

. Planifier la pose des agrafes de maniére a ce
quelles soient espacées d'environ 15 mm ou de
toute autre distance jugée nécessaire.

. Positionner lagrafeuse contre le lambeau
mucopérichondrial en gardant lagrafeuse aussi
perpendiculaire que possible & la surface du tissu
et appuyer sur la poignée jusqu'a ce qu'un clic se
fasse entendre pour déployer chaque agrafe.
Relacher la poignée jusqu'a ce qu'un second clic se
fasse entendre avant de repositionner lextrémité
distale de l'agrafeuse.

. Si nécessaire, répéter cette procédure dans la fosse
nasale contralatérale.

. Inspecter visuellement les deux fosses nasales
pour assurer un rapprochement adéquat et une
pénétration suffisante des agrafes.

. Le dispositif est vide lorsque lindicateur bleu &
lintérieur du boitier transparent des implants
se trouve contre l'extrémité distale. En cas de
déclenchement d'un dispositif vide, laiguille de
guidage de l'implant percera et fera un trou dans le
septum sans qu'un implant soit posé.

. Une fois lintervention terminée, éliminer lagrafeuse

avec les agrafes restantes.

PRESENTATION

Huit agrafes septales ENTACT sont préchargées dans

l'agrafeuse stérile & usage unique. Le contenu de cet

emballage est & usage unique. NE PAS restériliser.

Mise en garde : Des arétes coupantes sont exposées

lorsque la poignée est enfoncée. Manipuler avec
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p Eliminer 'ag selon les procéd:
délimination des objets tranchants.
ELIMINATION

Le dispositif doit &tre éliminé conformément a la
réglementation nationale en vigueur et au plan de
gestion des déchets médicaux de I‘établissement.
SERVICE CLIENTS

Informations sur la garantie

Ce produit est garanti contre tout défaut de matériaux,
de fonctionnalité et de fabrication dans le cadre d'une
utilisation sur un seul patient. NE PAS REUTILISER.
CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, QU’ELLES SOIENT EXPRESSES,
IMPLICITES ET/OU LEGALES, Y COMPRIS, SANS
TOUTEFOIS SY LIMITER, LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE, D’ADEQUATION ET/OU D’ADAPTATION
A UN USAGE PARTICULIER, AINSI QUE TOUTES LES
AUTRES OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES DE LA
PART D’ARTHROCARE.

Réclamations relatives au produit

Toutes les questions ou préoccupations relatives a la
qualité, a la fiabilité et/ou & la durabilité de ce produit
doivent étre adressées au service clients ou & un
représentant autorisé.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 Etats-Unis
Téléphone : (800) 343-5717
www.arthrocare.com

LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Définition

Référence catalogue

Numéro de lot

Date de péremption

Consulter le mode d'emploi

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si lemballage est

endommagé
E3 Conserver & l'abri de la lumiére
= du soleil
T Conserver au sec
A Mise en garde
[STERILE[ R] | Stérilisé par irradiation

Décoller ici

Fabricant

MISE EN GARDE : La loi fédérale
(Etats-Unis) nautorise la vente de ce
dispositif qu'aux médecins ou sur
prescription

Rx Only

Marquage CE et numéro
diidentification de lorganisme

notifié. Ce produit est conforme aux
exigences essentielles de la directive
européenne relative aux dispositifs
médicaux (93/42/CEE).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Allemagne
ec.rep@smith-nephew.com

“Marque de commerce de Smith & Nephew.

Ce produit peut &tre couvert par un ou
plusieurs brevets américains. Consulter
www.smith-nephew.com/patents pour
plus de détails.
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Suturatrice per setto
nasale ENTACT®

Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La suturatrice per setto nasale ENTACT* & costituita

da dispositivi di fissazione riassorbibile, che vengono

applicati tramite un sistema di applicazione manuale

della cucitrice meccanica. Ogni dispositivo sterile
monouso contiene otto punti di sutura ENTACT per
tenere insieme i tessuti settali durante la guarigione
post-operatoria. Il punto di sutura ENTACT & progettato
per riassorbirsi in circa 3 - 6 settimane se utilizzato
secondo letichettatura.

USO PREVISTO

La suturatrice per setto nasale ENTACT fornisce punti

di sutura settali impiantabili che hanno lo scopo di

collegare i tessuti interni per favorire la guarigione e

lapprossimazione dei tessuti molli.

INDICAZIONI PER LUSO

La suturatrice per setto nasale ENTACT fornisce punti

di sutura settali impiantabili che hanno lo scopo di

collegare i tessuti interni per favorire la guarigione e

l'approssimazione dei tessuti molli durante la chirurgia

del setto nasale.

AZIONI

La suturatrice per setto nasale ENTACT & progettata per

fornire ai chirurghi un metodo rapido e affidabile per la

coaptazione dei lembi mucopericondriali a seguito di

una procedura chirurgica per la correzione di un setto

nasale deviato (settoplastica). Durante una settoplastica,
vengono creati lembi mucopericondriali su ciascun

lato del setto e vengono rimosse la cartilagine e losso

deviati. La suturatrice per setto nasale ENTACT fornisce

i punti di sutura settali assorbibili in modo che i lembi

siano approssimati dopo l'intervento chirurgico, con o

senza reinserimento della cartilagine.

CONTROINDICAZIONI

* NON posizionare un punto di sutura dove il

percorso dellago & ostruito o potrebbe verificarsi

una collisione con eventuali oggetti

NON utilizzare il punto di sutura su tessuti troppo

spessi o duri (come le ossal per consentire una

presa efficace del tessuto.

NON usare con pazienti nei quali & necessaria

o preferita la radiopacita poiché i punti di sutura

ENTACT sono radiotrasparenti.

NON usare in pazienti in cui & necessaria o si

desidera un'approssimazione prolungata dei tessuti

oltre a quella necessaria per la normale chiusura
dei tessuti.

/N AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze

* Questo prodotto & sicuro per la RM, in base

al Documento di orientamento 1685 dellFDA

“Establishing Safety and Compatibility of Passive

Implants” (‘Determinazione della sicurezza e della

compatibilita degli impianti passivi’).

Come per qualsiasi procedura chirurgica, & necessario

esercitare cautela durante il trattamento di soggetti

con condizioni preesistenti che possono influenzare

il successo della procedura chirurgica come:

* Settoplastica precedente

* Presenza di infezione nel sito chirurgico

* Condizioni che possono compromettere la

guarigione come diabete incontrollato, malattie
autoimmuni, fumo e consumo di droghe o alcol.

Utilizzare questo dispositivo come fornito e in base

alle informazioni sulla MANIPOLAZIONE e ['USO

fornite di seguito.

Precauzioni

* NON posizionare un punto di sutura sul bordo

della cartilagine poiché limpianto potrebbe

essere indirizzato erroneamente e non penetrare

completamente.

NON utilizzare in aree anatomiche limitate come le

regioni superiori strette del setto in cui i bracci della

suturatrice potrebbero non essere in grado di aprirsi
completamente.

Conservare a temperatura ambiente. Ispezionare

la confezione prima dell'uso. NON utilizzare se la

confezione & danneggiata.

Il contenuto di questa confezione é progettato

esclusivamente per essere monouso. NON

risterilizzare.

NON utilizzare dopo la data di scadenza.

Potrebbe essere necessario il posizionamento

di suture di supporto o un altro aumento della

chiusura per garantire lintegrita della chiusura

quando & presente, o potrebbe essere presente,
una tensione eccessiva sul bordo della ferita, ad
es. aree ad alta tensione, escissioni o ferite che
possono presentare un gonfiore significativo.

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud provocare

infezioni incrociate e/o perdita di efficacia.

EVENTI AVVERSI

o | possibili effetti avversi includono complicanze della

ferita tra cui ematoma, drenaggio del sito, infezione,

perforazione, edema e complicazioni possibili con
qualsiasi intervento chirurgico.

Una volta impiantato, il punto di sutura ENTACT

pud provocare una minima reazione tissutale tipica

della risposta da corpo estraneo a una sostanza.

La reazione tissutale si risolve quando il materiale

viene assorbito.

Frattura o estrusione del punto di sutura ENTACT,

con o senza generazione di residui di particolato.

POTENZIALI UTILIZZATORI

La suturatrice per setto nasale ENTACT & destinata agli

otorinolaringoiatri che possono seguire le istruzioni

per luso.

REQUISITI DI FORMAZIONE MEDICA

* L'uso di questo dispositivo richiede un livello

adeguato di competenza ed esperienza mediche.

Rivedere le istruzioni per l'uso prima dell'uso clinico.

Si consiglia il completamento di un laboratorio di

competenze, di un corso di formazione condotto

dal produttore o da uno dei suoi rappresentanti
designati e/o losservazione di procedure simili.

Le attivita preoperatorie e operatorie, compresa

la corretta scelta dei pazienti, la conoscenza delle

tecniche e la corretta selezione del dispositivo

sono importanti quando si utilizza il dispositivo.

Il medico deve informare il paziente in merito

ai rischi e alle complicanze noti associati alla

procedura e allimpiego di questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER LUSO

La suturatrice per setto nasale ENTACT & fornita sterile

e deve essere considerata sterile a meno che la

confezione interna non sia stata aperta o danneggiata.

Questo dispositivo é sterilizzato mediante irradiazione

gamma. Questo prodotto non deve essere risterilizzato.

Il dispositivo & per ['uso su un solo paziente e non deve

mai essere riutilizzato. Utilizzare la suturatrice per setto

nasale ENTACT secondo la seguente tecnica chirurgica:

La suturatrice per setto nasale ENTACT fornisce punti

di sutura assorbibili per approssimare tra di loro i lembi

creati durante la settoplastica o la cartilagine, se presente.

1. Senon vi é cartilagine tra i lembi mucopericondriali,
i punti di sutura possono essere applicati
unilateralmente. Se & presente la cartilagine, si pud
prendere in considerazione la pinzatura bilaterale
dei lembi.

. Rimuovere la copertura protettiva in silicone
dall'estremita distale della suturatrice.

. Aprire e rimuovere gradualmente la linguetta di
estrazione dallestremita distale della suturatrice.

. Inserire la punta distale della suturatrice per
setto nasale ENTACT nel naso, un braccio in
ciascuna narice.

. Pianificare il posizionamento dei punti di sutura
in modo che siano distanziati l'uno dall’altro di circa
15 mm o come ritenuto necessario.

. Posizionare la suturatrice contro il lembo
mucopericondriale mantenendola il pit
perpendicolare possibile alla superficie del tessuto
e premere limpugnatura fino a sentire un clic
udibile allapplicazione di ogni punto di sutura.
Rilasciare la maniglia fino a sentire un secondo clic
udibile prima di riposizionare la punta distale della
suturatrice.

. Se necessario, ripetere questa procedura nella
cavita opposta.

. Ispezionare visivamente entrambe le cavita nasali
per assicurare un'adeguata approssimazione e una
penetrazione sufficiente dei punti di sutura.

. Il dispositivo & vuoto quando l'indicatore blu
allinterno dellalloggiamento dellimpianto
trasparente si trova contro la punta distale.
Lattivazione di un dispositivo vuoto fa si che l'ago
guida dellimpianto penetri e pratichi un foro nel
setto senza il posizionamento di un impianto.

Al termine, smaltire la suturatrice con i punti di
sutura rimanenti.

MODALITA DI FORNITURA

| punti di sutura ENTACT sono precaricati nella suturatrice

sterile monouso che contiene otto punti di sutura settali.

Il contenuto di questa confezione é progettato

esclusivamente per essere monouso. NON risterilizzare.

Attenzione: i bordi taglienti vengono esposti

quando si preme la maniglia. Maneggiare con cura.

Smaltire la suturatrice secondo le procedure per

oggetti appuntiti.

SMALTIMENTO

Il dispositivo deve essere smaltito in conformita alle

normative nazionali in vigore e al piano di gestione

dei rifiuti sanitari della struttura ospedaliera.

ASSISTENZA CLIENTI

Informazioni di garanzia

Questo prodotto & garantito esente da difetti di

materiali, di funzionamento e di lavorazione e deve

essere utilizzato esclusivamente per un solo paziente.

NON RIUTILIZZARE. LA PRESENTE GARANZIA

SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA,

IMPLICITA E/O LEGALE, COMPRESE A TITOLO

ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO LE GARANZIE

DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO

SCOPO PARTICOLARE E TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI

E RESPONSABILITA A CARICO DI ARTHROCARE.

Reclami sul prodotto

Tutte le domande o dubbi relativi alla qualita, affidabilita

e/0 durata di questo prodotto devono essere indirizzati

allassistenza clienti 0 a un tante autorizzato.

N}

w

~

[

o

~

®

©

S

n

PP
ArthroCare Corporation
7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 US.A.

Telefono: (800) 343-5717
www.arthrocare.com

CHIAVE DEI SIMBOLI

Simbolo Definizi

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di scadenza

Consultare le Istruzioni per uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata
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Tenere lontano dalla luce solare

»

Mantenere asciutto

Attenzione

[sTERILE[ R ] | Sterilizzato mediante irradiazione

Staccare qui

L%’Il}‘—l

Fabbricante

ATTENZIONE - La legge federale (U.S.A)
Rx Only |limita la vendita di questo dispositivo
da parte o su ordine di un medico

Rx Only

7'{smith&nephew

ENTACT°-septumstapler

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

ENTACT>-septumstapler bestar av resorberbara
fixeringsenheter, som placeras via ett manuellt,
kirurgiskt staplerplaceringssystem. Varie steril enhet
for enpatientbruk innehéller atta ENTACT-haftklamrar
for att halla ihop septumvévnaderna under postoperativ
lakning. ENTACT-haftklammern ar utformad for att
resorberas pa ca 3 till 6 veckor, nér den anvands

enligt markningen.

AVSEDD ANVANDNING

ENTACT-septumstapler placerar implanterbara
septumhéftklamrar, som &r avsedda att ansluta

interna vavnader for att underlatta lakning och for
approximering av mjukvavnad.
AANVANDNINGSOMRADE

ENTACT-septumstapler placerar implanterbara
septumhéftklamrar, som &r avsedda att ansluta

interna vavnader for att underlétta lakning och

f6r approximering av mjukvavnad under nasal
septumkirurgi

VERKNINGSSATT

ENTACT-septumstaplern ar utformad for att ge kirurger
en snabb och tillférlitlig metod fér koaptation av
mukoperikondrieflikarna efter ett kirurgiskt ingrepp, for att
korrigera en sned nasskilievagg (septumplastik). Under
en septumplastik, skapas mukoperikondrieflikar pa varje
sida av septum och det sneda brosket och benet tas
bort. ENTACT-septumstapler placerar de resorberbara
ha 1a sé att flikarna a i efter

Marcatura CE e numero di

c E identificazione dellOrganismo
Notificato. Questo prodotto soddisfa

0123 |j requisiti essenziali della Direttiva sui

dispositivi medici (93/42/CEE).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Germania

ec.rep@smith-nephew.com

°Marchio commerciale di proprieta di Smith & Nephew.

Questo prodotto pué essere protetto

da uno o pit brevetti statunitensi.
Consultare www.smith-nephew.com/patents
per i dettagli

© Smith & Nephew 2020.

P/N 73051 Rev. C

marzo 2020
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operationen, med eller utan éterinforande av brosket.

KONTRAINDIKATIONER

Placera INTE en haftklammer dér nalvagen

artilltappt eller en kollision med nagot foremal

kan uppsta.

Anvand INTE haftklammern pa vévnad som ar

for tjock eller hard (t.ex. ben) for att méjliggora en

effektiv vavnadsplacering.

Anvand INTE pé patienter hos vilka radiopacitet

&r nodvandig eller onskvard, eftersom ENTACT-

héftklamrarna &r réntgentransparenta.

Anvand INTE pé patienter hos vilka langvarig

véavnadsapproximering, utover vad som behévs

for normal vavnadsforslutning, ar nodvandig

eller onskvard.

/N VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar

* Denna produkt ar MR-saker, enligt FDA:s dokument
for vagledning 1685 "Establishing Safety and
Compatibility of Passive Implants” (Fastallande av
sékerhet och kompatibilitet av passiva implantat).

o Liksom med alla kirurgiska ingrepp, bér férsiktighet
iakttas vid behandling av personer med befintliga
tillstand som kan paverka framgangen av det
kirurgiska ingreppet, sasom:
 Tidigare septumplastik

Forekomst av infektion vid operationsstallet

Forhallanden som kan aventyra lakning, sésom

okontrollerad diabetes, autoimmun sjukdom,

rékning, samt drog- eller alkoholmissbruk.

¢ Anvand denna enhet som den levereras och enligt
informationen om HANTERING och ANVANDNING
nedan.

Forsiktighetsatgérder

* Placera INTE en haftklammer vid kanten av brosk,
eftersom implantatet kan missriktas och inte helt
trénga in.

o Anvand INTE i tranga, anatomiska omraden,
sasom smala, superiora omraden i septum, dar
staplerarmarna eventuellt inte kan dppnas helt.

o Forvaras vid rumstemperatur. Inspektera
forpackningen fére anvandning. Anvand INTE om
forpackningen &r skadad.

¢ Innehéllet i denna forpackning ar endast avsett
for engangsbruk. Far EJ resteriliseras.

o FarEJ anvandas efter utgangsdatum.

e Placering av stédjande suturer eller annan
forslutningsforstarkning kan krévas for att
sékerstélla forslutningens integritet nar kraftig
spanning pa sarkanten forekommer eller kan
forekomma, t.ex. omraden med hog spanning,
excisioner, eller sar med signifikant svullnad.

e Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan leda
till korsinfektion och/eller forlust av effekt.

BIVERKNINGAR

* Mjliga biverkningar inkluderar sarkomplikationer

inklusive hematom, dréanering pa operationsstallet,

infektion, perforation, 6dem och komplikationer som

&r mojliga med alla kirurgiska ingrepp.

Nar ENTACT-haftklammern implanterats, kan

den utlésa en minimal vavnadsreaktion, som &r

karakteristisk for frimmandekroppsreaktion mot ett

4mne. Vavnadsreaktionen férsvinner da materialet
absorberas.

Fraktur eller extrudering av ENTACT-haftklammern,

med eller utan generering av partikelrester.

AVSEDDA ANVANDARE

ENTACT-septumstapler &r avsedd for anvandning

av ONH-lakare, som kan félja bruksanvisningen.

UTBILDNINGSKRAV FOR LAKARE

* Anvandning av denna enhet kréaver lamplig

nivéa av medicinsk fardighet och erfarenhet. Las

bruksanvisningen innan enheten anvands kliniskt.

Slutférd laboratorieutbildning, utbildning

av tillverkaren eller ndgon av dess utsedda

representanter, och/eller observation av/assistans

vid liknande ingrepp rekommenderas

Preoperativa och operativa procedurer, inklusive

korrekt patienturval, kannedom om tekniker, och

val av lamplig enhet &r viktiga Gvervaganden vid

anvandning av enheten.

Lakaren bor informera patienten om de kanda risker

och komplikationer som férknippas med ingreppet

och anvandning av denna enhet.

BRUKSANVISNING

ENTACT-septumstapler tillhandahaélls steril och bor

betraktas som steril sévida inte innerférpackningen har

Oppnats eller skadats. Denna enhet har steriliserats

med gammastralning. Denna produkt fér inte

resteriliseras. Enheten &r avsedd for enpatientbruk och
far aldrig &teranvandas. Anvand ENTACT-septumstapler
enligt foljande kirurgiska teknik:

ENTACT-septumstapler placerar resorberbara

haftklamrar for att approximera de flikar som skapas

under septumplastik med varandra eller brosket,

i forekommande fall.

Om det inte finns nagot brosk mellan
mukoperikondrieflikarna, kan héftklamrarna
placeras unilateralt. Om brosk forekommer, kan
haftning av flikarna bilateralt dvervégas.

. Ta bort det skyddande silikonhéljet fran den distala
anden av staplern.

. Fall ut och dra gradvis ut fliken fran den distala
anden av staplern.

. For in den distala spetsen av ENTACT-septumstapler
inasan, med en arm i varje nasborre.

. Planera placeringen av haftklamrarna sé de &r
placerade med ca 15 mm mellanrum eller vad som
anses nodvandigt, fran varandra.

. Placera staplern mot mukoperikondriefliken och hall
staplern sa vinkelratt mot véavnadsytan som méjligt
och tryck ned handtaget tills ett klick hors, for att
placera varje haftklammer.

Slapp handtaget tills ett andra horbart klick hors,
innan staplerns distala spets placeras om.

. Upprepa vid behov denna procedur i det motsatta
hélrummet.

. Undersok bada nasborrarna for att sakerstélla

tillracklig approximering och tillrécklig penetration

av haftklamrarna.

Enheten &r tom nér den bla indikatorn i det

genomskinliga implantathéliet vetter mot den

distala spetsen. Avfyrande av en tom enhet gor

att implantatguidenalen genomborrar och gér ett hal

i septum, utan att ett implantat placeras.

. Nér du &r klar, kassera staplern med eventuella
&terstdende haftklamrar.

LEVERANSFORM

ENTACT-hftklamrarna ar forinstallerade i den sterila

staplern for engangsbruk, och innehéller atta

septumhaftklamrar. Innehéllet i denna férpackning ar
endast avsett for engangsbruk. Far EJ resteriliseras.

Forsiktighet: Vassa kanter nart

trycks ned. Hantera med forsiktighet. Kassera

staplern enligt procedurer for vassa foremal.

KASSERING

Enheten maste kasseras i enlighet med tillampliga

statliga bestammelser samt institutionens plan for

hantering av medicinskt avfall.

KUNDTJANST

Information om garanti

Denna produkt garanteras endast f6r material,

funktion och utforande for enpatientbruk. FAR EJ

ATERANVANDAS. FORELIGGANDE GARANTI

GALLER ISTALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER,

UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA OCH/

ELLER LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN UTAN

BEGRANSNING TILL, GARANTIER OM SALJBARHET,

LAMPLIGHET OCH/ELLER LAMPLIGHET FOR ETT

SARSKILT SYFTE, OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER

ELLER ANSVAR TILLHORANDE ARTHROCARE.

Produktklagomal

Alla fragor eller funderingar relaterade till kvalitet,

tillforlitlighet och/eller héllbarhet av denna produkt bor

stéllas till Kundtjanst eller en auktoriserad representant.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA
Telefonnummer: +1 (800) 343-5717
www.arthrocare.com
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SYMBOLFORKLARING

Symbol

Definition

Katalognummer

Lotnummer

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen

Far ej ateranvandas

Far j resteriliseras

@B Er

Anvénd inte om férpackningen ar skadad

a
"

%

Skyddas fran solljus

Forvaras torrt

Forsiktighet

[sTERILE R ]

Steriliserad med strélning

Dra har

L%’I[}ﬂ

Tillverkare

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA)

Rx Only |far denna enhet endast séljas av lékare
eller enligt l&kares ordination
CE-mérke och identifikationsnummer
c E pé férmedlad instans. Denna
produkt uppfyller de vasentliga
0123 | kraven i direktivet for medicinteknisk

utrustning (93/42/EEG).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
AlemannenstraBe 14
78532 Tuttlingen

Tyskland

ec.rep@smith-nephew.com

“Varumérke som tillhor Smith & Nephew.

Denna produkt tacks eventuellt av ett eller flera
amerikanska patent. Se www.smith-nephew.com/patents
for ytterligare information.

© Smith & Nephew 2020.

P/N 73051 Rev. C

mars 2020

[ NEDERLANDS |
Rx Only
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ENTACT®- Verklaring van symbol
. bool Definitie
septumnietapparaat Catelogusnummer
Gebruiksaanwijzing Partijnummer

BESCHRIVING VAN HET HULPMIDDEL

Het ENTACT*-septumnietapparaat maakt gebruik

van resorbeerbare fixatiehulpmiddelen die via een
handmatig chirurgisch niettoedieningssysteem
aangebracht worden. Elk steriel hulpmiddel is bedoeld
voor gebruik bij én patiént en bevat acht ENTACT-
nietjes om de septumweefsels samen te houden
tijdens het postoperatieve herstel. Het ENTACT-nietje

is ontworpen om in ongeveer 3 tot 6 weken te worden
geresorbeerd bij gebruik volgens de etikettering.
BEOOGD GEBRUIK

Het ENTACT-septumnietapparaat brengt implanteerbare
septumnietjes aan die bedoeld zijn om interne weefsels
met elkaar te verbinden ter ondersteuning van herstel
en voor de approximatie van weke delen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het ENTACT-septumnietapparaat brengt implanteerbare
septumnietjes aan die bedoeld zijn om interne
weefsels met elkaar te verbinden ter ondersteuning van
herstel en voor de approximatie van weke delen tijdens
neusseptumchirurgie.

ACTIES

Het ENTACT-septumnietapparaat is ontworpen om
chirurgen te voorzien van een snelle en betrouwbare
methode om mucoperichondrale flaps te hechten na
een neusseptumcorrectie (septoplastie). Tijdens een
septoplastie worden aan elke kant van het septum
mucoperichondrale flaps gevormd en worden het

Uiterste gebruiksdatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®P®Er

NG
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Niet blootstellen aan zonlicht

»

Droog houden

Let op

[STERILE[ R] | Gesteriliseerd met straling

Hier openen

L%’Il}‘—l

Fabrikant

LET OP: Volgens federale (Amerikaanse)
wetgeving mag dit product uitsluitend
door of in opdracht van een arts
worden verkocht

Rx Only

verkeerd gerichte kraakbeen en bot verwijderd. Het
ENTACT-septumnietapparaat brengt de resorbeerbare
nietjes zo aan dat de flaps na chirurgie geapproximeerd
worden, met of zonder teruggeplaatst kraakbeen. 0123
CONTRA-INDICATIES

CE-markering en identificatienummer
van aanmeldingsinstantie. Dit product
voldoet aan de essentiéle vereisten
van de Richtlijn voor medische
hulpmiddelen (93/42/EEG).

Plaats de nietjes NIET waar deze het naaldtraject
hinderen of in aanraking kunnen komen met enig
voorwerp.

Het nietje NIET gebruiken in weefsel dat te dik of te
hard (zoals bot) is omdat effectieve hechting aan het
weefsel daar moeilijk is.

NIET gebruiken bij patiénten bij wie radio-opaciteit
noodzakelijk of gewenst is, aangezien ENTACT-
nietjes radiolucent zijn.

NIET gebruiken bij patiénten bij wie weefselapproximatie
langer nodig of gewenst is dan voor normale

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Duitsland

ec.rep@smith-nephew.com

*Handelsmerk van Smith & Nephew.

weefselsluiting. Dit product kan onder een of meer Amerikaanse (VS)
/N WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN octrooien vallen. Zie www.smith-nephew.com/patents
. voor meer informatie.
Waarschuwingen
* Dit product is MRI-veilig, per richtljndocument 1685 © Smith & Nephew 2020.

van de FDA (Food and Drug Administration), waarin

vereisten worden beschreven voor veiligheid en

compatibiliteit van passieve implantaten.

Zoals bij elke chirurgische ingreep is voorzichtigheid

geboden bij het behandelen van individuen met

reeds bestaande aandoeningen die het succes van
de chirurgische ingreep kunnen beinvloeden, zoals:

* Eerdere septoplastie

Infectie in het operatiegebied

Aandoeningen die genezing negatief beinvioeden,

2z0als ongereguleerde diabetes, auto-immuunziekte,

roken en drugs- en alcoholgebruik.

Gebruik dit hulpmiddel zoals geleverd en volgens

de hieronder verstrekte informatie voor HANTERING

en GEBRUIK.

Voorzorgsmaatregelen

* Plaats de nietjes NIET in kraakbeenranden omdat

ze dan een verkeerde richting kunnen kiezen of

mogelijk niet diep genoeg gaan.

NIET gebruiken in beperkte anatomische ruimtes,

zoals de nauwe bovenste gebieden van het septum,

waar de armen van het nietapparaat zich mogelijk
niet volledig openen.

Bewaren op kamertemperatuur. De verpakking

controleren voor gebruik. NIET gebruiken als de

verpakking beschadigd is.

De inhoud van deze verpakking is uitsluitend

bestemd voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw

steriliseren.

NIET gebruiken na de vervaldatum.

Plaatsing van ondersteunende hechtingen of

andere sluitingstechnieken kan nodig zijn voor

betrouwbare sluiting wanneer de wondranden
overmatig onder spanning (kunnen) staan, bijv.
gebieden die normaal al onder spanning staan,
excisies, en wonden met aanzienlijke zwelling.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik

kan leiden tot kruisbesmetting en/of verlies van

effectiviteit.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen omvatten

wondcomplicaties, zoals hematoom, wonddrainage,

infectie, perforatie en oedeem, en algemene
chirurgische complicaties.

Een geimplanteerd ENTACT-nietje kan een minimale

weefselreactie uitlokken die te karakteriseren is

als een reactie op lichaamsvreemd materiaal.

De weefselreactie wordt minder naarmate het

materiaal geresorbeerd wordt.

Breuk of extrusie van het ENTACT-nietje, met of

zonder debrisvorming.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het ENTACT-septumnietapparaat is bedoeld voor

gebruik door KNO-artsen die in staat zijn om de

gebruiksinstructies uit te voeren

SCHOLINGSEISEN VOOR ARTSEN

*  Gebruik van dit hulpmiddel vereist een passend

niveau van medische vaardigheden en ervaring.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voorafgaand

aan klinisch gebruik.

Het verdient aanbeveling een vaardigheidstraining

te volgen die wordt aangeboden door de fabrikant

of een geautoriseerde vertegenwoordiger, en/of
vergelijkbare ingrepen te observeren en daarbij

te assisteren.

Preoperatieve en peroperatieve procedures,

inclusief goede patiéntselectie, kennis van

technieken en goede hulpmiddelselectie, zijn
belangrijke aandachtsgebieden bij gebruik van

het hulpmiddel.

De arts dient de bekende risico’s en complicaties

die samenhangen met de ingreep en het gebruik

van dit hulpmiddel, met de patiént te bespreken.

GEBRUIKSAANWIIZING

Het ENTACT-septumnietapparaat wordt steriel geleverd

en mag als steriel beschouwd worden tenzij de

binnenverpakking geopend of beschadigd is. Dit hulpmiddel

is gesteriliseerd met behulp van gammastraling. Dit product
niet opnieuw steriliseren. Het hulpmiddel is bestemd voor
gebruik bij &én patiént en mag nooit hergebruikt worden.

Gebruik het ENTACT-septumnietapparaat volgens de

volgende chirurgische techniek:

Het ENTACT-septumnietapparaat brengt resorbeerbare

nieties aan om de tijdens septoplastie gevormde flaps

naar elkaar of naar het kraakbeen, indien aanwezig, te
approximeren.
Indien er zich geen kraakbeen bevindt tussen
de mucoperichondrale flaps kunnen de nietjes
unilateraal aangebracht worden. Indien kraakbeen
aanwezig is moet bilateraal plaatsen van nietjes
overwogen worden.

. Verwijder de beschermende siliconen kap van het
distale uiteinde van het nietapparaat.

. Ontvouw en verwijder geleidelijk het treklusje van
het distale uiteinde van het nietapparaat.

. Plaats de distale tip van het ENTACT-septumnietap-
paraat in de neus, met één arm in elk neusgat.

. Organiseer de plaatsing van de nietjes zodanig dat
deze worden geplaatst op een onderlinge afstand
van ongeveer 15 mm of op een andere noodzakelijk
geachte afstand.

. Plaats het nietapparaat zo loodrecht mogelijk op het
weefseloppervlak tegen de mucoperichondriale flap
en druk de greep in om een nietje te plaatsen, tot
een hoorbare klik te horen is.

Laat de greep los tot een tweede hoorbare klik te
horen is voordat de distale tip van het nietapparaat
wordt verplaatst.

. Herhaal deze procedure in de andere holte
indien nodig.

. Voer een visuele controle van beide neusholtes uit
om te verifiéren of de approximatie adequaat is en
de nietjes voldoende diep zijn ingebracht.

. Het hulpmiddel is leeg wanneer de blauwe indicator
in de doorzichtige implantaatbehuizing zich bij
de distale tip bevindt. Wanneer de greep wordt
ingedrukt terwijl het nietapparaat leeg is, maakt de
implantaatgeleider een gat in het septum zonder
dat een implantaat wordt geplaatst.

. Na voltooiing van de procedure het nietapparaat met

eventueel resterende nietjes als afval verwerken.

DIT PRODUCT WORDT ALS VOLGT GELEVERD

De ENTACT-nietjes zijn voorgeladen in het voor

eenmalig gebruik bestemde, steriele nietapparaat dat

acht septumnietjes bevat. De inhoud van deze
verpakking is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. NIET opnieuw steriliseren.

Let op: Scherpe randen komen bloot te liggen

wanneer de greep wordt ingedrukt. Wees

voorzichtig. Voer het nietapparaat af volgens

de procedures voor scherpe voorwerpen.

AFVOER

Het hulpmiddel moet worden afgevoerd conform de van

toepassing zijnde overheidsvoorschriften en het beleid

van de instelling voor de afvoer van medisch afval.

KLANTENSERVICE

Garantie-informatie

Dit product wordt gegarandeerd voor wat betreft

materialen, functie en afwerking voor gebruik bij

één patiént. NIET HERGEBRUIKEN. DEZE GARANTIE

VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET

OF IMPLICIET EN/OF WETTELIJK VERPLICHT, MET

INBEGRIP VAN MAAR ZONDER ENIGE BEPERKING

VAN GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID,

GESCHIKTHEID EN/OF BRUIKBAARHEID VOOR

EEN BEPAALD DOEL, EN VERVANGT ALLE ANDERE

VERPLICHTINGEN OF AANSPRAKELIJKHEDEN VAN

ARTHROCARE.

Klachten over het product

Alle vragen of bedenkingen met betrekking tot de

kwaliteit, betrouwbaarheid en/of duurzaamheid

van dit product dienen te worden gericht

aan de klantenservice of een geautoriseerde

vertegenwoordiger.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 VS
Telefoon: (800) 343-5717
www.arthrocare.com
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ENTACT*-stiftemaskin
for septum

Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ENHETEN

ENTACT-stiftemaskinen for septum bestar av

resorberbare fikseringsenheter som innfgres via

et manuelt, kirurgisk stiftemaskininnfaringssystem.

Hver steril enhet til bruk pa én pasient inneholder

atte ENTACT-stifter for & holde sammen septumvevet

under postoperativ tilheling. ENTACT-stiften er utviklet

for & resorberes innen omtrent 3 til 6 uker nar brukt

i henhold til merkingen.

TILTENKT BRUK

ENTACT-stiftemaskinen for septum innfarer

implanterbare septumstifter som er beregnet pa

& holde sammen innvendig vev for & bista i tilheling

og for approksimering av blatvev.

INDIKASJONER FOR BRUK

ENTACT-stiftemaskinen for septum innfgrer

implanterbare septumstifter som er beregnet pa

4 holde sammen innvendig vev for a bista i tilheling

og for approksimering av blatvev under kirurgi

ineseskilleveggen.

VIRKEMATER

ENTACT-stiftemaskinen for septum er utviklet for

4 gi kirurger en rask og palitelig metode for & feste

sammen mukoperikondriale lapper etter en kirurgisk

prosedyre for & korrigere en avvikende neseskillevegg

(septoplastikk). Mukoperikondriale lapper lages pa hver

side av septum under septoplastikk, og den avvikende

brusken og beinet fiernes. ENTACT-stiftemaskinen

for septum innfgrer de absorberbare stiftene slik at

lappene approksimeres etter kirurgi, enten brusk fares

inn igjen eller ikke.

KONTRAINDIKASJONER

o IKKE plasser en stift der nalbanen er blokkert eller

der det kan oppsté en kollisjon med en gjenstand.

IKKE bruk stiften pa vev som er for tykt eller hardt

(slik som bein) til at vevet kan fanges effektivt.

Skal IKKE brukes hos pasienter der det kreves eller er

snskelig med rantgentetthet, siden ENTACT-stifter er

rentgentransparente.

Skal IKKE brukes hos pasienter der det kreves eller

er gnskelig med forlenget vevsapproksimering utover

det som er nedvendig for normal vevslukning.

/N ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

Dette produktet er MR-sikkert i henhold til FDA-

veiledningsdokument 1685, «Establishing Safety and

Compeatibility of Passive Implants».

Som med alle kirurgiske prosedyrer skal det utvises

forsiktighet ved behandling av personer med

allerede eksisterende tilstander som kan pavirke
resultatet av den kirurgiske prosedyren, slik som:
tidligere septoplastikk

o tilstedeveerelse av infeksjon pé operasjonsstedet

o tilstander som kan forringe tilhelingen, slik

som ukontrollert diabetes, autoimmun sykdom,
rayking og narkotika- eller alkoholbruk.

Denne enheten skal brukes slik den er levert og

i henhold til informasjonen om HANDTERING og

BRUK oppfart nedenfor.

Forholdsregler

o IKKE plasser en stift pa kanten av brusk, da det kan

fare til at implantatet havner pa feil sted og at den

ikke trenger helt gjennom.

Skal IKKE brukes i begrensede anatomiske omrader,

slik som smale superiore regioner i septumet, der

stiftemaskinarmene kanskije ikke kan apnes helt.

Oppbevares i romtemperatur. Undersgk pakningen

for bruk. Skal IKKE brukes hvis pakningen er skadet.

Innholdet i denne pakningen er kun utviklet for

engangsbruk. Skal IKKE resteriliseres.

Skal IKKE brukes etter utlopsdatoen.

Det kan bli nedvendig & plassere stattesuturer eller

annen forsterkning under lukking for & sikre lukningens

integritet nar sarkanten har, eller kan ha, hay tensjon,
f.eks. omrader under hay tensjon, eksisjoner eller sér
som kan oppleve betydelig hevelse.

Kun til engangsbruk. Gjenbruk kan medfere

kryssinfeksjon og/eller tap av effektivitet.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger inkluderer sarkomplikasjoner,

inkludert hematom, drenasje pa stedet, infeksjon,

perforering, adem og komplikasjoner som kan
oppsta under alle inngrep.

Nar ENTACT-stiften er implantert, kan den fremkalle

en minimal vevsreaksjon som er karakteristisk

for fremmedlegemereaksjon mot et stoff.

Vevsreaksjonen oppherer etter hvert som materialet

absorberes.

Fraktur eller ekstrusjon av ENTACT-stiften, med eller

uten generering av partikkelrester.

TILTENKTE BRUKERE

ENTACT-stiftemaskinen for septum er tiltenkt brukt av

otorhinolaryngologer som kan falge bruksanvisningen.

KRAV TIL LEGEOPPLARING

* Bruk av denne enheten forutsetter en viss grad av

medisinske ferdigheter og medisinsk erfaring. Les

bruksanvisningen fer klinisk bruk.

Det anbefales & bruke et treningslaboratorium,

fa opplaering fra produsenten eller en utpekt

representant, og/eller observere/assistere ved

lignende prosedyrer.

Preoperative og operative prosedyrer, herunder

riktig pasientvalg, kunnskap om teknikker og valg av

riktig enhet, er viktig nar enheten skal brukes.

Legen skal opplyse pasienten om de kjente

risikoene og komplikasjonene som er forbundet

med prosedyren og bruken av denne enheten.

BRUKSANVISNING

ENTACT-stiftemaskinen for septum leveres steril og skal

anses for & veere steril med mindre den innvendige

pakningen er blitt dpnet eller skadet. Denne enheten er
sterilisert ved bruk av gammastréling. Dette produktet ma
ikke resteriliseres. Enheten er til bruk pa én pasient og
skal aldri gjenbrukes. ENTACT-stiftemaskinen for septum
skal brukes i henhold til falgende kirurgisk teknikk:

ENTACT-stiftemaskinen for septum innfarer

resorberbare stifter for & approksimere lappene, som

lages under septoplastikk, til hverandre eller brusk,
hvis dette finnes.

1. Hvis det ikke finnes noe brusk mellom de
mukoperikondriale lappene, kan stiftene settes
inn unilateralt. Lappene kan stiftes bilateralt hvis
det finnes brusk.

. Fjern beskyttelsesomslaget i silikon fra den distale
enden av stiftemaskinen.

. Brett ut og fiern trekkfliken gradvis fra den distale
enden av stiftemaskinen.

. Sett den distale tuppen pa ENTACT-stiftemaskinen
for septum inn i nesen med én arm i hvert nesebor.

. Planlegg plasseringen av stiftene slik at de settes
med et mellomrom pa omtrent 15 mm fra hverandre
eller med et mellomrom som anses for & vaere
nadvendig.

. Plasser stiftemaskinen mot den mukoperikondriale
lappen, hold stiftemaskinen s& vinkelrett mot
vevsoverflaten som mulig, og trykk ned handtaket
til du harer en Klikkelyd for & plassere stiften.

Slipp handtaket til du harer nok en klikkelyd far
du reposisjonerer stiftemaskinens distale tupp.

. Gjenta denne prosedyren i motsatt nesehule
ved behov.

. Undersgk begge nesehuler visuelt for &

sikre adekvat approksimering og tilstrekkelig
gjennomtrenging av stiftene.

. Enheten er tom nér den blé indikatoren i det
giennomsiktige implantathuset er mot den distale
tuppen. Avfyring av en tom enhet forer til at
implantatledendlen trenger gjennom og lager et
hulli septumet uten at et implantat plasseres.

. Kasser stiftemaskinen med eventuelt gjenvaerende

stifter nar du er ferdig.

LEVERINGSFORM

ENTACT-stiftene er ferdiglastet i den sterile

stiftemaskinen til engangsbruk, som har plass il atte

septumstifter. Innholdet i denne pakningen er kun
utviklet for engangsbruk. Skal IKKE resteriliseres.

Forsiktig: Skarpe kanter eksponeres nar handtaket

trykkes ned. Skal handteres forsiktig. Kasser
iff kinen i henhold til p for skarpe

gjenstander.

KASSERING

Enheten mé kasseres i trad med gjeldende lover

og forskrifter samt institusjonens retningslinjer for

kassering av medisinsk avfall.

KUNDESERVICE

Garantiinformasjon

Dette produktet er garantert med hensyn til materialer,

funksjon og utfarelse kun for bruk pa én pasient.

MA IKKE BRUKES PA NYTT. DENNE GARANTIEN HAR

FORTRINNSRETT FREMFOR ALLE ANDRE GARANTIER,

BADE UTTRYKTE, UNDERFORSTATTE OG/ELLER

LOVBESTEMTE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRENSET

TIL GARANTIER FOR SALGBARHET, EGNETHET

OG/ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL,

OG FREMFOR ALLE ANDRE FORPLIKTELSER ELLER

ERSTATNINGSANSVAR FRA ARTHROCARES SIDE.

Produktklager

Alle sparsmal relatert til kvaliteten, paliteligheten

og/eller slitestyrken til dette produktet skal rettes

til kundeservice eller en autorisert representant.

ArthroCare Corporation

d 7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 USA
Telefon: (800) 343-5717
www.arthrocare.com
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SYMBOLFORKLARING
Symbol Definisj

Katalognummer

Lotnummer

Utlgpsdato

Se bruksanvisningen

Ma ikke brukes pa nytt

Ma ikke resteriliseres

Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet

®P®Er

?Z'K< Holdes unna sollys
Holdes tarr
Forsiktig

[STERILE[ R] | Sterilisert ved bruk av straling

Trekk av her

L%’Il}‘—l

Produsent

FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser
Rx Only |denne enheten til salg av eller pa
forordning fra en lege

CE-merke og identifikasjonsnummer
C E fra godkjenningsmyndighet. Dette
0123 produktet oppfyller kravene i direktivet

for medisinsk utstyr (93/42/EQF).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
AlemannenstraBe 14

78532 Tuttlingen

Tyskland

ec.rep@smith-nephew.com

“Varemerke for Smith & Nephew.

Dette produktet kan vaere dekket av ett eller flere
patenter i USA. Se www.smith-nephew.com/patents
for mer informasjon.

© Smith & Nephew 2020.

P/N 73051 rev. C Mars 2020
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Agrafador septal ENTACT®

Instrucdes de utilizacdo

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O agrafador septal ENTACT® inclui dispositivos de

fixacao reabsorviveis, que séo administrados através

de um sistema de administracéo de agrafo cirrgico
manual. Os dispositivos estéreis e de utilizacado num

Unico paciente contém oito agrafos para manter

os tecidos septais unido durante a cicatrizacao

pos-operatoria. Os agrafos ENTACT foram concebidos

para serem reabsorvidos em cerca de 3 a 6 semanas,
quando utilizados de acordo com a rotulagem.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O agrafador septal ENTACT administra agrafos septais

implantaveis que se destinam a ligar tecidos internos

para ajudar na cicatrizacao e na unido de tecido mole.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O agrafador septal ENTACT administra agrafos septais

implantaveis que se destinam a ligar tecidos internos

para ajudar na cicatrizacao e na unido de tecido mole
durante a cirurgia septal nasal.

AGOES

O agrafador septal ENTACT foi concebido para

proporcionar aos cirurgides um método rapido e

fiavel de prender os retalhos mucopericondriais no

seguimento de um procedimento cirdirgico para corrigir
um septo nasal desviado (septoplastia). Durante

uma septoplastia, os retalhos mucopericondriais sao

criados em cada lado do septo e a cartilagem e 0 osso

desviados sao removidos. O agrafador septal ENTACT
administra os agrafos absorviveis para que os retalhos
sejam aproximados apds a cirurgia, com ou sem

a reinsercao de cartilagem.

CONTRAINDICAGOES

* NAO coloque um agrafo num local que obstrua

o percurso da agulha ou que resulte na colisdo de

qualquer objeto.

NAO utilize o agrafo em tecido demasiado denso

ou duro (como em osso), de modo a permitir uma

captura de tecido eficaz.

NAO o utilize com pacientes nos quais a

radiopacidade seja necesséria ou desejada, uma

vez que os agrafos ENTACT s&o radiotransparentes.

NAO o utilize em pacientes nos quais seja

necesséria ou desejada a unido de tecido

prolongada além do necessério para a oclusao

do tecido.

/N AVISOS E PRECAUGOES

Avisos

* Este produto é de utilizagdo segura em IRM,

segundo o documento de orientacao da FDA 1685

“Establishing Safety and Compatibility of Passive

Implants”.

A semelhanca de qualquer procedimento cirargico,

& necessario ter cuidado ao tratar individuos

com condi¢Ges prévias que possam afetar o

éxito do procedimento cirlirgico, como no caso

das seguintes:

Septoplastia prévia

Presenca de infegao no local cirlrgico

Condigdes que possam comprometer a

cicatrizagdo, como diabetes ndo controlada,

doengas autoimunes e consumo de tabaco,
alcool e drogas.

Utilize este dispositivo conforme fornecido e de

acordo com as informagdes de MANUSEAMENTO

e UTILIZAGAO fornecidas abaixo.

Precaucdes

* NAO cologue um agrafo na extremidade de

cartilagem, uma vez que o implante pode ser

incorretamente orientado e nao penetrar na
totalidade.

NAO o utilize em areas anatémicas condicionadas,

como as regides superiores estreitas do septo,

onde pode nao ser possivel abrir completamente

o agrafador.

Armazenar a temperatura ambiente. Inspecionar a

embalagem antes da utilizacao. NAO utilizar se a

embalagem estiver danificada.

0O contetido desta embalagem foi concebido para

uma Gnica utilizagdo. NAO reesterilizar.

NAO utilizar apés a data de validade.

Pode ser necesséria a colocac@o de suturas de

suporte ou de outro reforco da ocluséo para garantir

aintegridade da oclusao quando existir ou possa
existir tensdo excessiva na extremidade da ferida,

p. ex., areas de alta tenséo, excises ou feridas que

possam sofrer de edema excessivo.

Apenas para uma Gnica utilizaggo. A reutilizagao

pode resultar em infecao cruzada e/ou na perda

de eficacia.

EVENTOS ADVERSOS

* Os possiveis efeitos adversos incluem

complicagdes na ferida, incluindo hematoma,

drenagem do local, infecéo, perfuracéo, edema e

complicagdes possiveis em qualquer cirurgia.

Quando esté implantado, o agrafo ENTACT

pode provocar uma reacao minima no tecido,

caracteristica de uma reacao de corpo estranho a

uma substancia. A reacéo do tecido resolve-se &

medida que o material & absorvido.

A fratura ou extruséo do agrafo ENTACT, com

ou sem a geracao de particulas.

UTILIZADORES PREVISTOS

O agrafador septal ENTACT destina-se a ser utilizado

por otorrinolaringologistas capazes de seguir as

instrucdes de utilizacao.

REQUISITOS DE FORMAGAO DO MEDICO

* A utilizagdo deste dispositivo requer um nivel

adequado de experiéncia e competéncias médicas.

Consulte as instrugées de utilizacao antes da

utilizaggo clinica.

Recomenda-se a aquisicdo de competéncias

laboratoriais, formagao do fabricante ou de um

dos respetivos representantes e/ou a observacéo
de procedimentos semelhantes ou a prestagao de
assisténcia durante os mesmos.

Os procedimentos pré-operatorios e operatorios,

incluindo a selecao adequada do paciente,

as técnicas de conhecimento e a selegao

do dispositivo adequado sé&o consideragoes

importantes para a utilizagao do dispositivo.

0O médico deve aconselhar o paciente sobre as

complicagdes e os riscos conhecidos associados

ao procedimento e & utilizagao deste dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O agrafador septal ENTACT é fornecido estéril e deve

ser considerado estéril a menos que a embalagem

interior tenha sido aberta ou danificada. O dispositivo
foi esterilizado por irradiacdo gama. Este produto ndo

pode ser reesterilizado. O dispositivo destina-se a

utilizagdo em apenas um paciente e nunca deve ser

reutilizado. Utilize o agrafador septal ENTACT de acordo
com a seguinte técnica cirdirgica:

0 agrafador septal ENTACT administra agrafos

absorviveis para unir os retalhos criados durante

septoplastia uns aos outros ou a cartilagem, se aplicavel.

1. Caso ndo exista cartilagem entre os retalhos

mucopericondriais, os agrafos podem ser
administrados unilateralmente. Se existir cartilagem,
pode ser considerada a agrafagem dos retalhos
bilateralmente.

. Remova a cobertura protetora de silicone da

extremidade distal do agrafador.

. Desdobre e remova gradualmente a aba da

extremidade distal do agrafador.

. Insira a ponta distal do agrafador septal ENTACT

no nariz, uma parte do agrafador em cada narina.

. Planeie a colocagzo dos agrafos de modo que

fiquem aproximadamente a 15 mm uns dos outros
ou a outra distancia considerada mais adequada.

. Coloque o agrafador contra o retalho

mucopericondrial, mantendo o agrafador tao
perpendicular quanto possivel em relacao a
superficie do tecido, e pressione o manipulo

até ouvir um estalido sempre que é administrado
um agrafo.

Liberte o manipulo até ouvir um segundo clique
antes de reposicionar a ponta distal do agrafador.

. Se necessario, repita este procedimento na

cavidade oposta.

. Inspecione visualmente ambas as cavidades nasais
para assegurar a unido adequada e a penetragao
suficiente dos agrafos.

. O dispositivo esta vazio quando o indicador azul no
alojamento do implante transparente esta contra
a ponta distal. Se acionar um dispositivo vazio, a
agulha guia do implante ira perfurar o septo sem
que um implante seja colocado.

. Quando estiver concluido, elimine o agrafador junto

com quaisquer agrafos restantes.

FORNECIMENTO

Os agrafos ENACT estao pré-carregados no agrafador

estéril de utilizagao Gnica e estao incluidos oito agrafos

septais. O contetido desta embalagem foi concebido
para uma (nica utilizacdo. NAO reesterilizar

Cuidado: As extremidades afiadas estdo expostas

quando o ipulo é pressi ! ie com

cuidado. Elimine o agrafador de acordo com o

procedimento aplicavel a objetos afiados.

ELIMINACAO

O dispositivo tem de ser eliminado de acordo com as

regulacoes governamentais aplicaveis e os planos de

gestao de residuos médicos das instalagdes

SERVICO DE APOIO AO CLIENTE

Informacdes sobre a garantia

Este produto possui uma garantia que cobre materiais,

funcionamento e mao-de-obra e destina-se a ser

utilizado apenas com um Gnico paciente. NAO

REUTILIZE. ESTA GARANTIA SUBSTITUI QUAISQUER

OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS, IMPLICITAS

E/OU ESTATUTARIAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,

GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO E/OU

ADEQUAGAO A UM OBJETIVO EM PARTICULAR

E TODAS AS OUTRAS OBRIGAGOES OU

RESPONSABILIDADES DA PARTE DA ARTHROCARE.

Reclamagbes sobre o produto

Todas as questoes ou dlvidas relacionadas com a

qualidade, a fiabilidade e/ou a durabilidade deste

produto devem ser encaminhadas para o servico de
apoio ao cliente ou para um representante autorizado.
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ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735, EUA

Telefone: (800) 343-5717
www.arthrocare.com

DEFINICAO DOS SIMBOLOS

Simbolo

Definicdo

Namero do catalogo

Namero do lote

Data de validade

Consulte as instrugdes de utilizacdo

Nao reutilizar

N&o reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Rx Only

7(’smith&nephew

ENTACT® septumstapler

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

ENTACT septumstapleren bestér af resorberbare
fikseringsenheder, som indsaettes ved hjeelp af et
manuelt kirurgisk staplersystem. Hver steril enhed er
beregnet til brug til en enkelt patient og indeholder
otte ENTACT-klammer, der anvendes til at holde
septumvaevene sammen under postoperativ heling.
ENTACT-klammen er designet til at resorberes efter
3-6 uger, nar den anvendes i overensstemmelse med
maerkningen.

TILSIGTET BRUG

ENTACT-septumstapleren indsaetter implanterbare
septumklammer, som er beregnet til at binde indre vaev
sammen som en hjaelp til heling og til approksimering
af bladt veev.

INDIKATIONER

ENTACT-septumstapleren indsaetter implanterbare

Cuidado

[STERILE R ]

Esterilizado por irradiagéo

Descolar aqui

L) B @@eEs

Fabricante

Rx Only

CUIDADO: A lei federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescri¢do
médica

Marcagéo CE e nimero de identificacdo
do organismo notificado. Este produto
cumpre os requisitos essenciais da
diretiva relativa a dispositivos médicos

(93/42/CEE).

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14
78532 Tuttlingen

Alemanha

ec.rep@smith-|

nephew.com

°Marca registada da Smith & Nephew.

Este produto pode estar coberto por uma
ou mais patentes norte-americanas
Visite www.smith-nephew.com/patents

para detalhes.

© Smith & Nephew 2020.
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eptumkl , som er beregnet til at binde indre vaev
sammen som en hjaelp til heling og til approksimering
af bledt vaev ved operation pa naeseseptum.

VIRKEMADER

ENTACT-septumstapleren er beregnet som en hurtig

og palidelig metode for kirurger til at koaptere muco-

perikondrieflige efter en operation til korrektion af
skaevt naeseseptum (septumplastik). Ved septumplastik
skabes der muco-perikondrieflige pa hver side af
septum, og den skaeve brusk og knogle fiernes.

ENTACT-septumstapleren indsaetter de resorberbare

klammer, sé fligene approksimeres efter operationen,

med eller uden genindsat brusk.

KONTRAINDIKATIONER

Der mé IKKE anlaegges en klamme pé et sted,

hvor nalebanen er obstrueret, eller hvor der kan

ske sammenstgd med en genstand.

Klammen ma IKKE anvendes pa veev, der er for

tykt eller for hardt (f.eks. knogle) til at opna effektiv

indfangning af vaev.

Mé IKKE anvendes til patienter, hos hvem der er

behov for eller anskes rentgenfasthed, da ENTACT-

klammer er rantgentransparente.

Ma IKKE anvendes til patienter, hos hvem der

er behov for eller gnskes laengerevarende

vaevsappoksimering, end hvad der kraeves til

normal vaevslukning.

/\ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler

¢ Dette produkt kan scannes sikkert i forbindelse
med MR-scanning i henhold til FDA's vejledende
dokument 1685 “Establishing Safety and
Compatibility of Passive Implants”.

¢ Som ved ethvert kirurgisk indgreb skal der
udvises forsigtighed ved behandling af personer
med preeeksisterende tilstande, som kan have
indvirkning pa, om operationen lykkes:

o Tidligere septumplastik

* Tilstedevaerelse af infektion pa operationsstedet

 Tilstande, som kan kompromittere heling, f.eks.
ukontrolleret diabetes, autoimmun sygdom,
rygning og brug af stoffer eller alkohol.

¢ Anvend denne enhed som leveret og i henhold til
oplysningerne om HANDTERING og ANVENDELSE,
der gives nedenfor.

Forholdsregler

* Anlaeg IKKE en klamme i kanten af brusk, da
implantatet kan blive vendt forkert og ikke penetrere
fuldsteendigt.

* Ma IKKE anvendes i begraensede anatomiske
omrader som f.eks. de smalle gverste omréader af
septum, hvor staplerens arme muligvis ikke kan
abnes fuldstaendigt.

* Opbevares ved stuetemperatur. Efterse emballagen
for brug. Mé IKKE anvendes, hvis pakningen er
beskadiget.

¢ Indholdet af denne pakning er kun beregnet til
engangsbrug. Ma IKKE resteriliseres.

* Ma IKKE anvendes efter udlgbsdatoen.

¢ Anlaeggelse af stattesuturer eller anden form for
yderligere lukning for at sikre lukningens integritet,
nér der er eller kan veere kraftigt traek pa sérkanten,
f.eks. omrader med stort traek, excisioner eller sér,
der kan veere forbundet med vaesentlig haevelse.

¢ Kun til engangsbrug. Genbrug kan fere til
krydsinfektion og/eller manglende effekt.

BIVIRKNINGER

* Mulige bivirkninger omfatter sarkomplikationer,

herunder haematom, udsivning fra

anlaeggelsesstedet, infektion, perforation, adem og
komplikationer, som kan forekomme i forbindelse
med enhver operation.

Den implanterede ENTACT-klamme kan fremkalde

en minimal vaevsreaktion, der er karakteristisk for

en fremmedlegemereaktion over for et materiale.

Vaevsreaktionen forsvinder, efterhanden som

materialet resorberes.

Brud pé eller udstedelse af ENTACT-klammen, med

eller uden dannelse af partikelstykker.

TILSIGTEDE BRUGERE

ENTACT-septumstapleren er beregnet til at blive

anvendt af gre-naese-halslaeger, som kan folge

brugsanvisningen

KRAV TIL LEAGENS UDDANNELSE

Anvendelse af denne enhed kraever et bestemt

niveau af medicinsk feerdighed og erfaring.

Gennemga brugsanvisninger fer klinisk anvendelse

Fuldferelse af praktisk traening, oplaering givet

af fabrikanten eller en af dennes udpegede

repraesentanter og/eller observation af/assistance

ved lignende indgreb anbefales.

Praeoperative og operative indgreb, herunder

korrekt udvaelgelse af patienter, viden om teknikker

og korrekt valg af enhed, er vigtige overvejelser ved
brug af enheden.

Laegen skal radgive patienten om de kendite risici

og komplikationer i forbindelse med indgrebet og

brugen af denne enhed.

BRUGSANVISNING

ENTACT-septumstapleren leveres steril og skal

betragtes som vaerende steril, medmindre den indre

emballage er dbnet eller beskadiget. Denne enhed

er steriliseret med gammastraling. Dette produkt ma

ikke resteriliseres. Enheden er kun beregnet il brug

til en enkelt patient og ma aldrig genbruges. ENTACT-
septumstapleren skal anvendes i henhold til felgende
kirurgiske teknik:

ENTACT-septumstapleren indsaetter resorberbare

klammer med henblik pa at approksimere fligene, der

blev dannet under septumplastik, til hinanden eller til
brusken, hvis der er brusk il stede.

1. Hvis der ikke er brusk mellem muco-
perikondriefligene, kan klammerne isaettes pa én
side. Hvis der er brusk til stede, kan det overvejes
at staple fligene pa begge sider.

. Fjern beskyttelsesdaekningen af silikone fra den
distale ende af stapleren.

. Fold traekfligen ud og fiern den gradvist fra den
distale ende af stapleren.

. Indfgr ENTACT-septumstaplerens distale spids i
naesen med en arm i hvert naesebor.

. Planlaeg at anlaegge klammerne, s& der er et
mellemrum pa cirka 15 mm, eller hvad der skennes
nadvendigt, mellem dem.

. Hver klamme isaettes ved at anbringe stapleren mod
muco-perikondriefligen, mens stapleren holdes s&
lodret som muligt, og trykke handtaget ned, indtil der
hares et klik og en klamme anlaegges.

Giv slip p& handtaget, indtil der hares endnu et klik,
for staplerens distale spids flyttes.

. Gentag om ngdvendigt denne fremgangsméde i
den modsatte kavitet.

. Inspicer begge naesekaviteter visuelt for at sikre,
at der er foretaget korrekt approksimering, og at
klammerne er penetreret tilstraskkeligt.

10. Enheden er tom, nér den blé indikator inde i det
gennemsigtige implantathus befinder sig mod den
distale spids. Hvis en tom enhed affyres, kan det
fare til, at naleguiden for implantatet gennemborer og
laver et hul i septum uden at anlaegge et implantat.

. Efter endt indgreb skal stapleren og eventuelle
overskydende klammer bortskaffes.

LEVERING

ENTACT-klammer er isat den sterile engangsstapler,

som rummer otte septumklammer. Indholdet af denne

pakning er kun beregnet til engangsbrug. Mé IKKE
resteriliseres.

Forsigtig: Skarpe kanter frilasgges, nar handtaget

trykkes ned. Handteres med forsigtighed. Bortskaf
pl i henhold til retningslinj for skarpe

genstande.

BORTSKAFFELSE

Enheden skal bortskaffes i henhold til gaeldende

myndighedsforskrifter og institutionens politik

vedrgrende handtering af medicinsk affald.

KUNDESERVICE

Garantioplysninger

Dette produkt er daekket af garanti med hensyn til

materialer, funktion og udferelse til brug udelukkende

til en enkelt patient. MA IKKE GENBRUGES. DENNE

GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER,

BADE UDTRYKTE, UNDERFORSTAEDE OG/ELLER

LOVMASSIGE, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET

TIL GARANTIER FOR SALGBARHED OG/ELLER

EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL SAMT ALLE

ANDRE FORPLIGTELSER ELLER ANSVARSOMRADER

PA ARTHROCARES VEGNE.

Produktklager

Alle spargsmal eller problemer relateret til dette

produkts kvalitet, driftsikkerhed og/eller holdbarhed

skal rettes il kundeservice eller en autoriseret
repraesentant.
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definiti

Katalognummer

Lotnummer

Udlgbsdato

Se brugsanvisningen

Rx Only

7(’smith&nephew

ENTACT°-septumnitoja

Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

ENTACT*-septumnitoja koostuu resorboituvista
kiinnityslaitteista, jotka asetetaan manuaalisen
kirurgisen nidontajérjestelman k: . Jokai

SYMBOLIEN SELITYS
Symboli Maéaritelma
Luettelonumero
Erédnumero

Kaytettava viimeistaan

Rx Only

7(’smith&nephew

ZuppPaANTIKO
Srappayparog ENTACT®

Odnyieg xpriong

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
To ouppanTikd Stagpaypatog ENTACT® anoteleitat

steriilissa, potilaskohtaiseen ké tarkoitetussa
lai on kahdeksan ENTACT-hakasta

Ma ikke genanvendes

Ma ikke resteriliseres

Mé ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Opbevares vaek fra sollys

Opbevares tort

Forsigtig

[STERILE[ R ] | Steriliseret med straling

Traek her

L) B> @@®Ex

Fabrikant

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk (USA) lov
Rx Only |er denne enhed begreenset til salg af

eller p4 ordinering af en leege.

CE-maerke og identifikationsnummer
0123 |opfylder de vaesentlige krav i direktivet

pé bemyndiget organ. Dette produkt
for medicinsk udstyr (93/42/EF).
Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14
78532 Tuttlingen
Tyskland
ec.rep@smith-nephew.com

“Varemaerke tilherende Smith & Nephew.

Dette produkt kan vaere omfattet af et eller flere
amerikanske patenter. Se www.smith-nephew.com/
patents for flere oplysninger.
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septumkudosten yhdessé pitamiseksi toimenpiteen

jalkeisen paranemisen aikana. ENTACT-hakasen on

suunniteltu resorboituvan noin 3-6 viikon kuluessa,
kun sité kéytetaan merkintdjen mukaisesti.

TARKOITETTU KAYTTO

ENTACT-septumnitoja asettaa implantoitavia

septumhakasia, joiden on tarkoitus liitta4 siséisia

kudoksia yhteen. Témé auttaa paranemista ja lahentaa
pehmytkudosta.

KAYTTOAIHEET

ENTACT-septumnitoja asettaa implantoitavia

septumhakasia, joiden on tarkoitus liitta4 siséisia

kudoksia yhteen. Témé auttaa paranemista ja lahentaa
pehmytkudosta nenan septumkirurgian aikana.

TOIMINNOT

ENTACT-septumnitoja on suunniteltu kirurgien kéyttoon

nopeana ja luotettavana menetelména mukokondriaalisten

kielekkeiden yhteensovittamisessa, kun on tehty
leikkaustoimenpide nenan vinon valiseinan korjaamiseksi

(septoplastia). Septoplastian aikana muodostetaan

mukoperikondriaaliset kielekkeet valiseinan kummallekin

puolelle ja vino rusto ja luu poistetaan. ENTACT-
septumnitoja asettaa resorboituvat hakaset siten, etté
kielekkeet tulevat lahekkain leikkauksen jalkeen ruston
takaisinasetuksesta riippumatta.

VASTA-AIHEET

* Hakasta El saa asettaa paikkaan, jossa neulanreitti

tukkeutuu tai jossa térméys johonkin esineeseen

on mahdollinen.

Hakasta El saa kayttaa kudokseen, joka on liian

paksu tai kova (kuten luu), jotta kudo voidaan nitoa

tehokkaasti.

* ENTACT-hakasia El saa kayttaa potilaille, joilla

rontgenpositiivisuus on tarpeen tai toivottua, sill

ENTACT-hakaset ovat rontgennegatiivisia.

Jarjestelmaa El saa kayttaa potilailla, joilla tarvitaan

tai toivotaan pitkéaikaista kudoksen lahentamista

yli sen ajan, joka yleensa tarvitaan tavalliseen
kudossulkuun.

/\ VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitukset

* Tama tuote on turvallinen magneettikuvauksessa
FDA:n ohjeasiakirjan 1685, "Establishing Safety
and Compatibility of Passive Implants” (Passiivisten
implanttien turvallisuuden ja yhteensopivuuden
todentaminen), mukaisesti.

* Kuten missé tahansa kirurgisessa toimenpitee:
noudatettava varovaisuutta hoidettaessa henl
joilla on jo olemassa oleva tila, joka voivat vaikuttaa
kirurgisen toimenpiteen onnistumiseen, kuten:

* Aiempi septoplastia.

o Infektio leikkausalueella.

* Tilat, jotka voivat vaarantaa paranemisen, kuten
kontrolloimaton diabetes, autoimmuunisairaus,
tupakointi ja huumeiden tai alkoholin kéytto.

o Kayta tata laitetta toimitettaessa olevassa kunnossa
ja jaliempana olevissa osissa KASITTELY ja KAYTTO
annettujen tietojen mukaisesti.

Varotoimet

* Hakasta El saa asettaa ruston reunaan, sill4 silloin
implantti voi ohjautua vaarin eika tyénny kokonaan
rustoon.

* El saa kaytta tilaltaan rajoittuneilla anatomisilla
alueilla, kuten véliseinan kapeilla ylemmilla alueilla,
joissa hakasen haarat eivat ehka voi avautua
kokonaan.

* Sailyta huoneenlampdtilassa. Tarkasta pakkaus
ennen kayttamista. El saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut.

* Taman pakkauksen sisalto on tarkoitettu vain
kertakaytt El saa steriloida uudelleen.

* Elsaa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

* Tukevien ompeleiden asettamista tai muuta
sulun avustamista voidaan tarvita sulun eheyden
varmistamiseksi, kun haavan reunaan kohdistuu tai
voi kohdistua runsasta vetoa, esim. alueilla, joihin
kohdistuu paljon kiristymista, tai poistoleikkauksissa
tai haavoissa, joissa voi tapahtua merkittéavaa
turpoamista.

* Vain kertakayttginen. Uudelleenkaytté voi johtaa
risti-infektioon ja/tai tehon menetykseen.

HAITTATAPAHTUMAT

* Mahdollisia haittavaikutuksia ovat h

kuten hematooma, haavakohdan dreneeraus, infektio,

puhkeama, turpoaminen ja kaikki leikkauksiin liittyvat

komplikaatiot.

Kun ENTACT-hakanen implantoidaan, se voi

aiheuttaa minimaalisen kudosreaktion, joka

on ominaista vierasesinereaktiossa jollekil

materiaalille. Kyseinen kudosreaktio havi

kun materiaali resorboituu.

* ENTACT-hakasen murtuma tai esiintyéntyminen,
joko hiukkasmaisten jagmien kera tai ilman niita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

ENTACT-septumnitoja on tarkoitettu korva-, nena- ja

kurkkutauti ien kayttoon kayttoohjeita noudattaen

LAAKARIEN KOULUTUSVAATIMUKSET

* Taman laitteen kayttaminen edellyttada asianmukaista
|agketieteellisen taidon ja kokemuksen m:
Perehdy kéyttoohjeisiin ennen kliinista kaytt6a.

* Laboratorioharjoittelun suorittaminen, valmistajan
tai sen nimeaman edustajan antama koulutus ja/
tai tarkkailu ja/tai avustaminen samanlaisissa
toimenpiteissa on suositeltavaa

o Leikkausta edeltavat ja leikkauksenaikaiset
toimenpiteet, kuten potilaan asianmukainen valinta,
kirurgisten menetelmien tunteminen ja laitteen
asianmukainen valinta, ovat tarkeité seikkoja laitetta
kaytettédessa.

* Laakarin on kerrottava potilaalle toimenpiteeseen
ja taman laitteen kaytton liittyvat tunnetut riskit ja
komplikaatiot.

KAYTTOOHJEET

ENTACT-septumnitoja toimitetaan steriiling, ja se on

katsottava steriiliksi, ellei sisdpakkausta ole avattu

tai ellei se ole vaurioitunut. Téma laite on steriloitu

gammaséteilylla. T&ta tuotetta ei saa steriloida

uudelleen. Laite on tarkoitettu potilaskohtaiseen
kayttoon, eika sita saa koskaan kayttaa uudelleen.

Kéyta ENTACT-septumnitojaa seuraavaa kirurgista

tekniikkaa noudattaen:

ENTACT-septumnitoja asettaa resorboituvia

hakasia septoplastian aikana luotujen kielekkeiden

lahentamiseksi toisiinsa tai rustoon (jos sité on).

1. Jos rustoa ei ole mukoperikondriaalisten
kielekkeiden valissa, hakaset voidaan asettaa
yksipuoleisesti. Jos rustoa on, voidaan harkita
kielekkeiden nitomista kaksipuoleisesti.

. Poista silikonisuojus nitojan distaalipaésta.

. Avaa vetokieleke laskokselta ja poista vetokieleke
asteittain nitojan distaalipaasta.

. Aseta ENTACT-septumnitojan distaalikérki nenaan,
yksi haara kumpaankin sieraimeen.

. Suunnittele hakasten asetus siten, etté niiden
valissé on noin 15 mm:n etaisyys, tai harkinnan
mukaan.

. Aseta nitoja mukoperikondriaalista kieleketta vasten
pitéen nitojaa niin kohtisuorassa kudospintaan
néhden kuin mahdollista. Aseta kukin hakanen
painamalla kahvaa, kunnes kuuluu naksahdus.
Vapauta kahva, kunnes kuuluu toinen naksahdus,
ennen nitojan distaalikérjen asettamista uuteen
paikkaan.

. Jos tarpeen, toista tima menettely vastakkaisessa

ontelossa.

Tarkasta molemmat nenzontelot visuaalisesti
asianmukaisen kudoslédhentymisen ja hakasten
riittavan kudokseen tyontymisen varmistamiseksi.

. Laite on tyhja, kun kirkkaassa implanttikotelossa
oleva sininen merkki on distaalikérked vasten.
Tyhjan laitteen laukaiseminen saa implantin
ohjainneulan lavistamaan véliseinan ja tekemaan
siihen rein ilman implantin asettamista.

. Kun toimenpide on paattynyt, havité nitoja yhdessa

mahdollisten jéljelle jaéneiden hakasten kanssa.

TOIMITUSTAPA

ENTACT-hakaset on ladattu valmiiksi kertakéyttGiseen,

steriiliin nitojaan, joka sisélt&4 kahdeksan septumhakasta.

Téman pakkauksen sisélté on tarkoitettu vain

kertakéytton. El saa steriloida uudelleen.

Huomio: Terdvat reunat paljastuvat, kun kahvaa

painetaan. Kasittele varoen. Havita nitoja teravia

w N

o

[

o

~

®

0

S

esineita koskevia menet POj
HAVITTAMINEN

Laite téytyy hévittaa asianmukaisten
viranomaismaara 1 ja laitoksen la&ketieteellisen
jatteen kasittelya koskevan kaytannon mukaisesti.
ASIAKASPALVELU

Takuutiedot

Talla tuotteella on vain potilaskohtaisessa kaytossa
materiaaleja, toimintaa ja valmistusta koskeva takuu.
EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. TAMA TAKUU KORVAA
KAIKKI MUUT ILMAISTUT, KONKLUDENTTISET

JA LAKEIHIN TAI MAARAYKSIIN PERUSTUVAT
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAUPPAKELPOISUUTTA,
SOPIVUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI
MUUT VELVOITTEET ARTHROCAREN OSALTA.
Tuotereklamaatiot

Kaikki taman tuotteen laatuun, luotettavuuteen ja/tai
kestavyyteen liittyvat kysymykset ja kyselyt on ohjattava
asiakaspalveluun tai valtuutetulle edustajalle.
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ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735, Yhdysvallat
Puhelin: (800) 343 5717
www.arthrocare.com

Katso kéyttoohjeita

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

ané ano, O1Ua TEXVONOYIKG TIpoidvTa
OTEPEWONG, TA OTTo{a EPAPHOTOVTAL HECW EVOG
XEIPOKIVNTOU GUOTAHATOC EQAPHOYNG XEIPOUPYIKWDV
OUPPATTTIKWV. KABE amooTelpwévo TEXVOAOYIKO
TIPOIGV TIo TPoOPICETal yia XProN OF évav pévo
aoBevn Tepiéxel okTw ouvdeTrpeg ENTACT yia tn
OULYKPATNON TWV I0TWV TOL SlaPPAyHaTog Katd

™ SIAPKELA TNG METEYXEIPNTIKIAG EMOUAWONG.

0O ouvdetiipag ENTACT éxel oxedlaoTei woTe va

EMEZHIHIH ZYMBOAQN

Z0pBoA Oplopég
Ap1BpOC Katahdyou
Ap1Buog maptidag
Huepopnvia Méne

STuppouleuTteite TIg 08nyieg Xpriong

Mnv emavaypnolpomnoleite

Mnv EMavanooTEIPWVETE

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Pidettava etaalla auringonvalosta

Pidettava kuivana

Huomio

[STERILE[ R ] | Steriloitu séteilyttamalla

Avaa tasta

L) B @@eES

Valmistaja

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain
kaan t: laitteen saa myyda vain
i tai rin maarayksella

[t

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tamé tuote téyttaa
laakinnéllisista laitteista annetun
0123 | direktiivin (93/42/ETY) olennaiset
vaatimukset.

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrafe 14

78532 Tuttlingen

Saksa

ec.rep@smith-nephew.com

°Smith & Nephew -yhtion tavaramerkki.

Téama tuote voi olla yhden tai useamman
yhdysvaltalaisen patentin suojaama. Lisatietoja
on osoitteessa www.smith-nephew.com/patents.
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Atal EvTog TEPIMoU 3 €wg 6 W
Tav XpnoIHOTOLETaL CUMPWVA KE TNV EMOAHAvVON.
XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To ouppanTtikd Siagpaypatog ENTACT epapudlet

EPPUTEVCIHOUG CUVOETHPEG SlagpayUatog ot omoiot

TipoopiCovTal yia TN GUVSEDN ECWTEPIKWY IOTWV yia

TNV urroBoriBnon ¢ emouAwong, KaBwe Kat yla

OUUMANGIAON HAAAKWMY IOTWV.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To cuppamtikod Stagpdypatog ENTACT epappolet

EUQUTEVGIIOUG CUVOETHPEC S1aPPAYHATOG Ot OTToioL

TpoopifovTal yia Tn GUVOECN ECWTEPIKWV I0TWV

yia TV uoPorBnan Tng emovAWaNG, KABWE Kat yia

TN ouPMANGiaon HAAGKWY I0TOV KaTa TN SIGPKELa

XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWVY OTO PIVIKO SIAQPAYHAL.

ENEPTEIEZ

To cuppantiké Stagppaypatog ENTACT éxet oxediaotel

(WOTE Va TIAPEXEL OTOUG XEIPOUPYOUG Hia ypryopn

Kat a§lomatn péBodo GUUMANGIACNG TWV KPNUVWY

BAEVVOYOVOU-TIEPIXOVEPIOU LETA ATTO XEIPOUPYIKK

eméppaon yia m S10pBwan TG GKONWONE TOU PIVIKOU

Slappayparog (Slappaypatomnactiki). Katd m

SIAPKELD TNG SI0PPAYHATOTAACTIKIG, SnutoupyoluvTal

KkpnHvoi BAevvoyovou-miepixovdpiou o€ kaBe meupd

TOU SlaPPAYHATOG KAl agalpouvTal 0 X6v8pog Kal 1o

00T6 10U TTaPOUGIAlouv okoAiwen. To cuPPaATTIKO

Siagppaypatoc ENTACT e@app6lel TOUG AmopPOPrGIOUG

OUVOETNPEG £T01 WOTE VA TIPAYUATOTIOLEITA CUMITANGIaon

TWV KPNMVWV HETA TN XEIPOUPYIKN EMEBaoN, HE 1 Xwpig

€emaveloaywyn xovepou.

ANTENAEIZEIZ

+  MHN tomnoBeteite cuveTripeg o€ OnpEia dmou

napepnodiletat n iodog g Berdvag yiati

evdéxetal va mpokAnBei cuykpouon pe GANa

QVTIKEIUEVQL.

MH XpnOIHOTIOIEITE TO CUPPATTTIKO GE TTOAV TTaX0

1} OKANPO 10T6 (OTTWE 00Td) WOTE va givat Suvatr

N AMOTEAESUATIKA GOAMNYN TOU 1GTOU.

MHN To Xpnotpomnolgite oe aoBeveic oToug

omoioug givat anapaitntn f emOupnTi n

QAKTIVOOKIEPOTNTA, KABWE ot cuvdeTrpeg ENTACT

€ival akTvoSiagaveic.

MHN To xpnoponolEiTe 08 aoBEVEi oTOUG

omoioug givat anapaitntn 1 emOupnTi n

TIAPATETAPEV CUUITANGIAON ICTWV TTEPAV AUTAG

TIOU ATAUTEITAL YIA TNV KAVOVIKF) GUYKAELO IOTWV.

/\ NPOEIAOMOIHEEIE KAI IPOGYAASEIX

Nposidonomjosig

+  AUTO TO TTPOIOV gival AOPANEC VI HayVNTIKN

TOHOYPARPIQ, COPPWVA HE TO KABOSNYNTIKO

£yypago g Yninpeoiag Tpogipwy kat appakwy

Twv H.N.A. (FDA) ap. 1685 «Establishing Safety

and Compoatibility of Passive Implants» (©¢omion

ACQPANEIG KAl CUMBATOTNTAG TABNTIKWY

EHPUTEVPATWY).

‘Onw kat o€ KABe GANN XEIPOLPYIKA eméBacn,

anmaITeital TPOcoxH Kata TV QVTILETOMION
ATOWV HE TPOUTIAPXOUOEG KATAOTACEIG TIOU
EVOEXETAL VA ETTNPEACOLY TNV EMITUXIC TNG
XEIPOUPYIKAG EMEUPaONC, OTIWG:
« Tponyoupevn Sla@PayHATOTAQCTIKY
« Mapouvocia Moipwéng oto onpueio g
XELPOUPYIKNG EMEUBacng

«  Kataotaoeig mou evééxetal va umoBabuicovv
TNV EMOVAWOT, OTIWG U ENEYXOHEVOG
S1aPrTng, autodvoon mabnaon, KAMVIGHA Kat
XPNON VAPKWTIKWV 1} aAKOOA.

XPNOIUOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV

OTIWG TIAPEXETAL KOl CUHPWVA HIE TIG TTANPOPOPIES

XEIPIZMOY kat XPHZHZ. rou mapéyovTtal mapakatw.

Npogulageig

+ MHN tomnoBeteite cuveTripa 0To AKPO TOU

XOvEpou KabwGg evoéxeTal va Unv KateuBuvOEi

OWOTA TO EPPUTELHA Kal va Ny eivat Suvath

n mieng Sieicduan.

MHN TO XPNOIHOTIOIEITE OE TIEPIOPIOHEVEG

AVATOUIKEG TIEPIOXEC, OTIWG OE OTEVEC Avw

TIEPIOKEC TOU SlaPPAyHaTog Omou evoExeTal

va pnv givat Suvatd To MARPES Avolypa Twv

BPAxIOVWY TOU GUPPATTTIKOU.

OuhdooeTe og Beppokpacia Swuatiou.

EmBewpeite T cuckevacia mpv and T xpron.

MH xpnotpornoleite v n CUoKevacia £xel

unooTel {nuia.

- Ta 6 QauTiig TG o It

£youv OXeSIAOTEI yia pia HOvo Xprion.
MHN emavanooTelpWVETE.

«  MH xpnotpomolgite HeTa TNV npepopnvia AREnG.

Evdéxetat va anarteitat n) tomobétnon

UTTOOTNPIKTIKWY PAUUATWY 1} GAAWV EVICXUTIKWY

H€owv OUYKAEIONG yta T Slac@dAion Tng

AKEPAIOTNTAG TNG OUYKAELONG, EQV UTTAPXEL

N evéxetal va umap&el umepBoNikr Tavuon

OTO AKPO TOU TPAVHATOG, TL.X. TIEPIOXESG UPNAKG

TAVUGNG, EKTOHEG I} TPAVHATA TTOU EVOEXETAL

Va TIAPOUGIACOUY GNUAVTIKG 0idnpa.

Movo yia pia xprion. H emavaypnotpomnoinon

Ba UMOPOUCE Va TIPOKANEDEL SIACTAUPOUKEVN

Noipwén 1/Kat anwAEI AMOTEAECUATIKOTNTAG.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

+  TamBava avemBuunta cupBavta mepapBavouv

EMMAOKEG TPAUUATWV OTIWG, HETAEY AANWY,

QAPATWHA, Slappor| uypou armd To onpeio

enéuBaong, Aoipwén, diatpnan, oidnua kat

EMMAOKEG TTOU Eival mMBavé va mapousIaoTouV

O KAOE XEIPOUPYIKN EMEPPaON.

Katd v epguteuon, o cuvetripag ENTACT

£vOEXETAL VA TIPOKAAEDEL ENAXIOTN IOTIKN

avtidpaon, n omoia gival XapakTnEIoTIKA
avtidpaong ££vou 0WHaTOC OE Hia oudia.

H 1oTikr avtidpaon uroxwpei KabBwe

aAmoPPOPATAL TO UAIKO.

+  Opavon i e§wBnon tou cuvdetripa ENTACT, pe

1 Xwpig SnuIoLPYia GUYKPIMATWY CWHATISIWY.

XPHZTEZ A TOYZ OMOIOYZ NMPOOPIZETAI

To ouppanTtikéd Stagpdypatog ENTACT mpoopiletat

yla Xprion amd wropivoAapuyyoAdYouG TToU UITopoUV

va akoAouBrjcouv Tig 0dnyieg xprione.

ANAITHZEIZ EKMAIAEYZHE IATPON

«  Ta T Xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG

anaiteital £va KataAMnlo eninedo 1aTpIkov

KAVOTHTWV Kal EPEIpiac. Mptv amd Ty KAvIKN

Xxpnon, SlaBaocTte Tig 0dnyieg xprione.

ZuvioTatal n ohokAnpwpévn mapakolovbnon

£VOG epyaoTnpiou BeAtiwong Se§lothtwy, n

£KTAIBEVON QTG TOV KATACKELAOTH 1} A6 €vav

arnd Toug E0VCIOSOTNHEVOUG AVTITIPOOWITOUG

ToU 1j/Kal N TapakoAoUBNoN/CUUKHETOXN WG

BonBog oe mapopoIES EMEUBATELC.

O1 TTIPOEYXEIPNTIKES Kall SIEYXEIPNTIKEG SladIKaoieg,

oupmePAapBavopévwy TG OWoTAC EMAOYAC

TWV A0BEVWV, TG YVWONG TWV TEXVIKWY Kal

NG EMAOYNC TOU KATAAANAOU TEXVONOYIKOU

TIPOIGVTOE, AMOTEAOUV CNHAVTIKA {NTHHATA IOV

Ba mpénet va AapBavovTatl uméyn Katd  xprion

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG.

O 1atp6¢ Ba MPEMEL va EVNUEPWOEL TOV aoBevr)

OXETIKA HE TOUG YVWOTOUG KIVEUVOUC Kall TIG

EMMAOKEG TTOU OLUVOSEVOULV TNV EMEUPAON Kal

N XPiON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

OAHTFIEZ XPHIHZ

To ouppartiké Stagpdyuatog ENTACT mapéxetat

ATOCTEIPWHEVO Kal Ba Tpémel va Bewpeitat

QATOCTEIPWEVO EQV SEV £XEL QVOIXTEL 1} UTTOOTET {NpIa

N ECWTEPIKT) CUOKEVAGHA. AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV

£xel amooTelpwOE( HE TN XPrion akTvoBOANGNG Yappa.

AUTO TO TIPOIOV €V TPETTEL VA EMAVATIOCTEIPWVETAL.

To texvoloyIkd Tpoidv mpoopiletat yia xprion

o€ €évav Povo acBevi kat Sev TIPETEL TTOTE va

EMavayPnOIOTIOIETAL XPOIOTIOIETE TO CUPPATTTIKO

Sagpaypatoc ENTACT cUp@Wva HE TNV TApaKATw

XEIPOUPYIK TEXVIKI:

To cuppamTiko Stagpdypatog ENTACT epappolet

aAmoPPOPHTILOUG CUVSETHPEG YIa TN GUMMANGiaon

TWV KPNUVWV HETAEL TOUG I} OTOV X6VEPO, EGV

UTTAPXEL, KATA TN SIAPKELX S10¢pPAYUATOTAACTIKAG.

1. Edv Sev umdpyel XOv8pog avapesa 0Toug
KPNHvoUg BAevvoydvou-Tiepixovdpiou,

Ol GUVOETHPEC HITOPOUV VA EQAPHOCTOUV
Hovomeupa. Edv umapxel xov8pog, evoéxetal va
€£EETAOTEL N APPITAELPN CUPPAPH TWV KPNUVDV.

. AQQIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO KANUHHA OINMKOVNG
amoé To MEPIPEPIKO AKPO TOU CUPPATTTIKOU.

. ZeSIMMDOTE KAl aQalp£oTe 0Tadlakd ™ yAwttida
ENENG am6 TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPPATTTIKOU.

. EloQyayeTe To TEPIPEPIKO AKPO TOU CUPPATTTIKOU
Sagpayparog ENTACT otn potn, évav Bpayiova
o€ KaBe poubouvt.

. ZXeSIA0TE TNV TOMOBETNON TWV CUVSETHPWY
WoTe va Bpiokovtal oe amdoTtacn mepimouv 15 mm
HeTagL Toug 1y OMwg Kpivetat amapaitnTo.

. TOTOBETHOTE TO CUPPATTTIKG OTOV KPNUVO
BAevvoyovou-TiepiovSpiou SlatnpwvTag 10 660
T0 Suvatodv Mo KABETA 0TNV EMPAVELD TOU IOTOU
Ka TMEOTE TN AaPr) HEXPL VOl AKOUCTEL £va «KAIK»
yia v epappoyn kabe cuvSetrpa.

. AmeNeuBepwoTe TN AaPry uéxpt va akouoTel éva
SeUTEPO «KAIK» TIPIV EMAVATOTIOBETAOETE TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPPATTTIKOU.

. Edv eival anapaitnto, emavaldPete autiv
Sadikaoia otV amévavt KooTa.

. EAéyETe omTIKA Kat TIG SU0 PIVIKEG KOINOTNTEG yia
va S1a0@aNiceTe TNV KatdAnAn cupminciaon kat
TNV EMAPKN SIEI0SUON TWV CUVOETHPWV.

10. To TeXVONOYIKO TIPOIOV Eival KEVO OTAV N PITAE
£VOELEN EVTOG TOL Slagavoug TEPIBARHATOC TOU
EUPUTEVHATOC BPICKETAL OTO TIEPIPEPIKO AKPO.
Edv 1o Texvoloyikd mpoidv mupodotnBei dtav
gival kevo, n 08nyog BEAOVA TOU EPPUTEVHATOS
Ba Siatprioel kat Ba dnpioupyroEL pia orr oTo
Siagppaypa xwpic va TomoBetnBei eppiTtevpa.

.‘Otav ohokAnpwbei n Sladikaoia, anoppipte
TO oUPPAMTIKG pali PE TOUG CUVOETHPEG TTOU
QATTOHEVOUV.

TPOMOZX AIA@EZHZ

Ot ouvdetripeq ENTACT eival €K Twv IPOTEPWV

TOTIOBETNHEVOL GTO ATOCTEIPWHEVO GUPPATTTIKG Hiag

XProNG, TO omoio MEPINAMBAVEL OKTW CUVSETHPEG

Sagppayparoc. Ta MEPIEXOHEVA QUTAG TNG

ouoKevaoiag éxouv oxedlacTel yia pia pévo xprion.

MHN €mavamooTEIpWVETE.

Mpoooxn: ‘Otav méletai n Aapr amokalumrovrat

a akpa. i XN Katd tov

& W
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XEIPIOUO. ATIOPPIYTE TO GUPPATITIKO CUMPWVA HE
e igg yia auy| av i

ANOPPIYH

To TEXVONOYIKO TIPOIGV TIPETTE VA ATTOPPITTTETAL
GOHPWVA HE TOUG I0XUOVTEG KUBEPVNTIKOUG
KQVOVIOHOUG Kal TO OXESI0 SIaxeipiong 1aTpIKwY
anoBARTWV Tou I6pUHATOG.
TMHMA EZYMHPETHZHE NEAATON
MAnpogopieg eyyonong
AUTO TO TIPOIOV TIAPEXETAL HIE EYYUNON VIO TA UNIKG,
T AEITOUpPYia Kal TNV £pYAcia yia Xprion o€ évav Hovo
aoBevri. MHN EMANAXPHEIMOMOIEITE. H EFTYHEH
AYTH ANTIKAOIZTA ONEZ TIZ AAAEX EITYHZEIZ,
PHTEZ, ZIQMHPEZ 'H/KAl NOMOGETHMENEE,
ZYMIMEPINAMBANOMENQN, METAZY AAAQN,
TQON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL,
KATAAAHAOTHTAZ 'H/KAI TPOX®OPOTHTAL
TIA ENAN ZYTKEKPIMENO KOO, KAOQZX KAl
OAEZTIZ AOITMEX YNOXPEQXEIZ 'H EYOYNEX EK
MEPOYZ THZ ARTHROCARE.
Mapdanova GXETIKA PE TO TPOIGV
‘O)EG Ol EPWTATEIG 1) Ol TPOBANUATICHO! CYETIKA HE
TV mo16TNTA, TNV aglomaoTia f/Kat TN avOeKTIKOTTa
auUToU ToL TIPOIdVTOG Ba mpémel va aneuBuvovtat
oto Tunpa E§urmpétnong Nehatwv i oe évav
£€0U01050TNHEVO AVTITIPOOWTTO.

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 H.I.A.
TnMégwvo: (800) 343-5717
www.arthrocare.com

Mn xpenotporoleite eav n cuokevacia
£xel umooTei {npia

®P®Er
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Rx Only
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SEMBOL ANAHTARI

ENTACT® Septal Stapler

Tanim

Kullanma Talimati

©
o

ES
T
e

Katalog numarasi

CIHAZ TANIMI Lot numarasi

ENTACT" Septal Stapler, manuel cerrahi stapler
uygulama sistemiyle uygulanan rezorbabl fiksasyon
cihazlarindan olusur. Her bir steril, tek hastada

Son kullanma tarihi

kullanimlik cihaz, post-op iyilesme sirasinda

Kullanma talimatina bakin
septal dokulari bir arada tutmak icin sekiz ENTACT

zimba teli igerir. ENTACT zimba teli, etiket uyarinca
kullanildiginda yaklasik 3 ila 6 haftada rezorbe olacak
sekilde tasarlanmigtir.

Tekrar kullanmayin

KULLANIM AMACI

Tekrar sterilize etmeyin
ENTACT Septal Stapler, iyilesmeye yardimci olmak ve

yumusak doku aproksimasyonu icin internal dokular
baglamak tizere tasarlanmis implante edilebilir septal
zimba telleri uygular.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

KULLANIM ENDIKASYONLARI Gunes isigindan koruyun

ENTACT Septal Stapler, nazal septal cerrahi sirasinda

Mpoocoxn

[STERILE[ R ] | AntooTelpwpévo péow axktivoBoAnong

ATOKONOTE £5W

L%’Il}ﬂ

Kataokevaotig

MPOXOXH: H Opoomovdiakn
NopoBeoia (twv H.MN.A.) emtpénel

Rx Only |tV ndAnon autol Tou texvoloyikod
TIPOI6VTOC POVO O€ 1aTPOUG i) KATOTV
£VTOAI|G lATPOU

Irpavon CE kat apiBpodg avayvwpiong
Tou SlaKOIVWHEVOU PopEa. AUTO

TO TIPOIGV TMANPOI TIG OUCIWSELG
anmartroelg tne Odnyiag mepi
LATPOTEXVONOYIKWY TIPOTOVTWY

(93/42/EOK).

E oM
ol

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrae 14

78532 Tuttlingen

leppavia

ecrep@smith-nephew.com

°Eumopiké orpa tne Smith & Nephew.

AUTO TO IPOIOV pmopei va KaAUTTeTal amd éva f
mEPIooOTEPA SIMwpata eupeattexviag Twv H.M.A.
Emoke@Beite T SladikTuakr tomobeoia
www.smith-nephew.com/patents yla AenTopEPELEG.

© Smith & Nephew 2020.
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iyilesmeye yardimci olmak ve yumusak doku Kuru tutun
ap i onu igin internal dokulari bagl k
tizere tasarlanmis implante edilebilir septal zmba Dikkat

> %@ @8 Hw

telleri uygular.

TKi

ENTACT Septal Stapler, nazal septum deviasyonunu [steRie[ ] | Radyasyonla sterilize edilmistir

duzeltmeye yonelik cerrahi islemin (septoplasti)

Burad
ardindan mukoperikondriyal flepleri bir arada uradan agin

tutmak izere cerrahlara hizli ve guvenilir bir ydntem

£

Uretici

sunmak i¢in tasarlanmistir. Septoplasti sirasinda
septumun her iki yaninda mukoperikondriyal flepler
olusturulur ve deviasyon kartilaj ve kemigi alinir.
ENTACT Septal Stapler, cerrahiden sonra yeniden
kartilaj insersiyonundan bagimsiz olarak fleplerin

DIKKAT: ABD federal yasalari, bu

cihazin satisini hekim tarafindan veya
Rx Only talimatiyla gerceklestirilecek sekilde
sinirlamigtir

CE isareti ve Onayl Kurulus kimlik
numarasi. Bu Griin, Tibbi Cihaz
Direktifinin (93/42/EEC) temel
gerekliliklerini karsilar.

aproksimasyonu igin absorbabl zimba telleri uygular.

KONTRENDIKASYONLAR C €
« igne yolunun tikali oldugu veya baska nesnelerle 0123

carpisabilecegi yerlere zimba teli YERLESTIRMEYIN.

Etkili doku yakalamaya izin vermek icin ¢ok
kalin veya sert dokularda (kemik gibi) zimba teli

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrae 14

KULLANMAYIN.
«  ENTACT zimba telleri, radyotransparan
oldugundan radyopasite gereken veya istenen .

hastalarda KULLANMAYIN. 78532 Tuttlingen

T Almanya

Normal doku kapanmasi iin ihtiyag duyulandan ec.rep@smith-nephew.com
daha uzun stre doku aproksimasyonu gereken rep phew:
veya istenen hastalarda KULLANMAYIN.

/N\ UYARILAR VE ONLEMLER °Smith & Nephew Ticari Markasi.
Uyarilar Bu tiriin, bir veya birden fazla ABD patenti
+ Buiiriin, FDA Kilavuz Belgesi 1685 “Pasif kapsaminda olabilir. Ayrintilar icin bkz.,

implantlarin Giivenlik ve Uyumlulugunun
Belirlenmesi” uyarinca MR Giivenlidir.

« Tum cerrahi islemlerde oldugu gibi cerrahi islemin
basarisini etkileyebilecek asagidaki gibi 6nceden
mevcut kondisyonlarin bulundugu kisilerin
tedavisinde dikkatli olunmalidir:

«  Septoplasti gegmisi

« Cerrahi bolgesinde enfeksiyon bulunmasi

« lyilesmeyi olumsuz etkileyebilecek kontrol
altina alinamamis diyabet, otoimmuin hastalik,
sigara, uyusturucu veya alkol kullanimi gibi
durumlar.

« Bucihazi temin edildigi sekilde ve asagida sunulan
MUAMELE ve KULLANIM bilgileri uyarinca kullanin.

Onlemler

« Implant yanls yénlendirilebileceginden veya tam

olarak penetre olamayabileceginden kartilajin

kenarina zimba teli YERLESTIRMEYIN.

Stapler kollarinin tamamen agilamayabilecegi dar

superior bolgeler gibi kisitl anatomik bélgelerde

KULLANMAYIN.

« Oda sicakhiginda saklayin. Kullanmadan
o6nce ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarliysa
KULLANMAYIN.

«  Buambalajin icerigi, tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Tekrar sterilize ETMEYIN.

« Son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

« Yiiksek gerginlik bolgeleri, eksizyonlar veya kayda
deger sisme gerceklesebilecek yaralar gibi yara
kenarinda asir gerginligin oldugu veya olabilecegi
durumlarda kapanma biittinlagt igin destek
stitdrlerinin yerlestiriimesi veya baska kapatma
augmentasyonu gerekebilir.

«  Tek kullanimliktir. Tekrar kullanim, capraz
enfeksiyona ve/veya etkililik kaybina neden olabilir.

ADVERS OLAYLAR

« Olasi advers etkiler arasinda hematom, uygunsuz

balge drenaji, enfeksiyon, perforasyon, 6dem

ve tiim cerrahi islemlerde gériilebilecek

komplikasyonlar bulunmaktadir.

ENTACT Zimba Teli, implante edildiginde

maddelere yabanci cisim yanitina 6zgti asgari

duizeyde doku reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. Doku
reaksiyonu, materyal absorbe oldukca geger.

Partikiil debris olusumundan bagimsiz olarak

ENTACT Zimba Telinin kirilmasi veya ekstriizyonu.

HEDEF KULLANICILAR

ENTACT Septal Stapler, kullanma talimatina

uyabilecek otorinolarengoloji uzmanlari tarafindan

kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

HEKIM EGITiM GEREKLILIKLERI

« Bucihazin kullanimi, yeterli dlizeyde tibbi beceri
ve deneyim gerektirir. Klinik kullanimdan 6nce
kullanma talimatini inceleyin.

«  Beceri laboratuvarinin tamamlanmas, Uretici veya
yetkili temsilcisi tarafindan egitim verilmesi ve/
veya benzer cerrahi islemlerin izlenmesi/bu tir
islemlerden yardim alinmasi 6nerilir.

« Uygun hasta secimi, tekniklere asina olunmasi ve

uygun cihaz se¢imi gibi preoperatif ve operatif

prosediirler, cihazi kullanirken 6nemli hususlardir.

Hekim, islem ve bu cihazin kullanimiyla iliskili

bilinen riskler ve komplikasyonlar konusunda

hastay! bilgilendirmelidir.

KULLANMA TALIMATI

ENTACT Septal Stapler, temin edildiginde sterildir ve

ic ambalajin agilmis veya hasarli olmasi durumlar

disinda steril kabul edilmelidir. Bu cihaz, gama
radyasyonla sterilize edilmistir. Bu Giriin, tekrar sterilize
edilmemelidir. Cihaz, tek hastada kullanimliktir ve
asla tekrar kullanilmamalidir. ENTACT Septal Stapleri
asagidaki cerrahi teknikle kullanin:

ENTACT Septal Stapler, septoplasti sirasinda

olusturulan fleplerin birbirine veya varsa kartilaja

aproksimasyonu icin absorbabl zimba telleri uygular.

. Mukoperikondriyal fleplerin arasinda kartilaj
yoksa zimba telleri, unilateral olarak uygulanabilir.
Kartilaj varsa fleplerin bilateral olarak
zimbalanmasi distindlebilir.

. Staplerin distal ucundaki koruyucu silikon kapagi
ikarin.

. Cekme tirnagini agin ve kademeli olarak staplerin
distal ucundan gikarin.

. ENTACT Septal Staplerin distal ucunu her bir
nostrilde bir kol olacak sekilde sokun.

. Zimba tellerinin yerlesimini birbirinden yaklasik
15 mm veya gerektigi kadar uzak olacak sekilde
planlayin.

. Stapleri doku yiizeyine miimkiin oldugunca dik
tutarak mukoperikondriyal flepe dayayin ve her
bir zimba telini uygulamak icin tik sesi duyulana
kadar sapa basin.

. Staplerin distal ucunu yeniden
konumlandirmadan énce ikinci tik sesi duyulana
kadar sapi serbest birakin.

. Gerekirse bu islemi zit kavitede tekrarlayin.

. Yeterli aproksimasyondan ve zimba tellerinin
yeterince penetre oldugundan emin olmak igin
her iki nazal kaviteyi gorsel olarak inceleyin.

. Seffaf implant muhafazasindaki mavi gosterge,
distal uca geldiginde cihaz bostur. Bos cihazin
uygulanmasl, implant kilavuz ignesinin septumda
implant yerlestirilmeden delik agmasina neden
olur.

.Isiniz bittiginde stapleri kalan zimba telleriyle
birlikte bertaraf edin.

TEMIN SEKLI

ENTACT zimba telleri, sekiz septal zimba teli tutan tek

kullanimlik steril staplere 6nceden yiiklenmistir. Bu

ambalajin icerigi, tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

Tekrar sterilize ETMEYIN.

Dikkat: Sapa basildiginda keskin kenarlar ekspoze

olur. Dikkatli muamele edin. Stapleri keskin nesne

prosediirleri uyarinca bertaraf edin.

BERTARAF

Cihaz, yurarlikteki devlet diizenlemeleri ve tesisin

Tibbi Atik Yonetim Plani uyarinca bertaraf edilmelidir.

MUSTERI HiZMETLERI

Garanti Bilgileri

Bu iirtin, tek hastada kullanim igin materyal,

islev ve iscilik garantisi altindadir. TEKRAR

KULLANMAYIN. BU GARANTI; SARIH, ZIMNi VE/

VEYA YASAL OLMASINDAN BAGIMSIZ OLARAK

PAZARLANABILIRLIK, UYUMLULUK VE/VEYA BELIRLI

BiR AMACA UYGUNLUK GARANTILERINi iCERMEK

ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE

DIGER TUM GARANTILERIN VE ARTHROCARE'E

ATFEDILEN DIGER TUM YUKUMLULUK VEYA

SORUMLULUKLARIN YERINE GEGER.

Uriin Sikayetleri

Bu Uriiniin kalite, gtivenilirlik ve/veya dayanikliigina

iliskin tiim soru veya endiseler, Miisteri Hizmetlerine

veya yetkili temsilciye iletilmelidir.
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ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 ABD

Telefon: (800) 343-5717
www.arthrocare.com
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