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EN The following is a trademark or registered trademark o f Medtronic, Inc. in the United States and other countries: 
NuVent''. Ail other trademarks, service marks, registered trademarks or registered service marks are the property 
of their respective owners in the United Stales and other countries. FR Le nom suivant est un nom commercial 
ou une marque d^pos6e de Medtronic, Inc aux Ё1а15-ип1$ comme dans les autres pays: NuVenf'.Tous les autres 
nomscommerciaux, marques de service, marques deposees ou marques de service епгед151гёе5 appartiennent 
k ieurs proprietaires respectifs auxЁtats-Unis comme dans les autres pays. IT II seguente marchio e un marchio 
commerciale о un marchio registrato di Medtronic Inc. negli Stati Uniti e In altri praesnNuVent^.TuUi gli altri 
march! commercial!, march! di servizio, marchi registrati о march! di servizio registrati appartengono ai rispett!vi 
proprietar! negli Stati Uniti e in aitri paesi. DE Die folgenden Namen sind in den USA und anderen Landern 
Marken oder eingetragene Marker von Medtronic, Inc.; NuVent’*’. Alle anderen Marken, Dienstleistungsmarken, 
eingetragenen Marken oder eingetragenen Dienstleistungsmarken sind das Eigentum ihrerjeweilfgen Inhaberin 
den USA und anderen Landern. ES La siguiente es una marca comercial о marca registrada de Medtronic, Inc. en 
EE.UU. у otros paises: NuVent”*, Todas las demas marcas comerciales, marcas de servido у  marcas registradas son 
propiedad de sus respectivos propietarios en EE.UU. у otros pai'ses. NL Het votgende merk is een handelsmerk of 
gedeponeerd handelsmerk van Medtronic, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen: NaVent”*. Alle andere 
handelsmerken, servicemerken, gedeponeerde handelsmerken of gedeponeerde servicemerken zijn het eigendom 
van hun respectieve eigenaren in de Verenigde Staten en andere landen. DA Folgende varemaerke eller registreret 
varemasfke tithorer Medtron ic Inc. i USA og andre lande: NoVent"*. Alle andre varemaerker, servicemaerker, 
registrerede varemaerker eller registrerede servicemaerker tilherer deres respektive ejere i USA og andre lande.
FI Seuraava tuotemerkki on Medtronic tncn tuotemerkki tai rekisteroiiy tuotemerkki, Joka on voimassa 
Yhdysvalloissa ja muissa maissa; NuVent’“. KaikkI muut tuotemerkit, pafvelumerkit. rekisteroidyt tuotemerkii tai 
rekisterdidyt patvelumerkit ovat vastaavlen omistajfensa omaisuutta Yhdysvalloissa ja muissa maissa. SV Foljande 
ar ett varumarke eller registrerat varumarke tillhorande Medtronic, Inc. i USA och i andra lander; NuVent"'. Alla 
ovriga varumarken, servicemerken, registrerede varumarken eller registrerade servicemerken titihor respektive 
agare i USA och i andra lander. PT A seguinte e uma marca comercial ou marca comercial registada da Medtronic, 
Inc. nos Estados Unidos e noutros paises: NuVent"*. As restantes marcas comerciais, marcas de servido, marcas 
comerciais registadas ou marcas de servido registadas sao propriedade dos respectivos proprietaries nos Estados 
Unidos e noutros pai'ses. EL H лорак(![Т(1) ovopaola апотеЛе! EpnopiKd or^pa котохиршрёио epnopiKb ai^pa 
тг|с Medtronic, Inc. otic Hvwpevtc ПоХп€(£с koi oe oXXec NuVent'**. OXa ra unoXoma EpnopiKo опрата, 
oi^poTo unripeofac KOToxupiopEva EprropiKd or^pora r*t катохиршрЕУа ог^рата unnpEOioc anoTcXoOv i6ioKrriota 
Twv avTioTOixtJV катбхол/ тоис otic Hvwp^vEC rioXiXElEC KOI 0£ dXXEC xwpE<;. PL PonizeJ znajduje si? znak towarowy 
lub zarejestrowany znak towarowy firmy Medtronic, inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach: NoVent'** 
Wszystkie inne znaki towarowe, znaki zastrzezone usiug i zarejestrowane znak! lowarowe lub zarejestrowane 
znaki zastrzezone usiug nalez^ do ich odpowiednich w lakic ie ii w  Stanach Zjednoczonych i innych krajach. CS 
Dale Je uvedena ochranna znamka nebo regislrovana ochranna znamka spolecnosti Medtronic, Inc. v USA a 
daISleh zemich: NuVent’". Vsechny ostatni ochranne znamky. servisni znacky, registrovane ochranne znamky 
nebo гед151гоуапё servisni znacky Jsou vlastnictvfm pfislusnych majitelCi v USA a dalsich zemich. HU A kovetkezo 
a Medtronic. Inc. vedjegye vagy az EgyesiiH Allamokban es mas orszagokban bejegyzett vedjegye: NuVent"*.
Minden mas vedjegy, szolgattatas-vedjegy, az Egyesiiit Allamokban ё% mas orszagokban bejegyzett vedjegy vagy 
bejegyzett szolgaltatas-vedjegy megfeielo tuiajdonosaik tulajdonat kepezi. TR A$agidaki marka, Medtronic, Inc. 
Sirketinin Amerika Birle§lk Devletlerl ve diger ulkelerdeki ticari markasi veya tescilli ticari markasidir: NuVent’".
Di^er turn ticari markNuVeht, hizmet markNuVenti, tescilli ticari markNuVent veya tescilli hizmet markNuVenh, 
Amerika Birle$ik Devleti ve diger ulkelerdeki ilgili sahiplerinin mulkiyetidir. NO Feigende er et varemerke eller 
registrert varemerke for Medtronic Inc. i USA og/eller andre land: NuVent'". Alle andre varemerker, tjenestemerker, 
registrerte varemerker og registrerte tjenestemerker eies av sine respektive innehavere I USA og/eller andre 
land. RU Компания Medtronic, Inc. в Соединенных Штатах Америки и других аранах  использует следующий 
товарный знак или зарегистрированный товарный знак; NuVent*". Все прение товарные знаки, знаки 
обслуживания, зарегиарированные товарные знаки или зарегистрированные знаки обслуживания являются 
собавенностью их соответствующих владельцев в Соединенных Штатах Америки и других аранах. SR 
Sledece predstavlja robnu marku 1 zasticenu robnu marku kompanije Medtronic. Inc. u Sjedinjenim Americkim 
Drlavama I drugim zemljama: NuVent"*. Sve druge robne marke, marke ushjga, zaStIcene robne marke Hi zasticene 
marke usiuga su и vlasnistvu njihovih respeklivnih vlasnika и Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama. 
HR Prikazan Je zastitni znak ill registrlranl zastitnl znak tvrtke Medtronic Inc. koj! se koristi u Sjedinjenim Americkim 
Drlavama I drugim zemljama; NuVent"*. SvI drugl zaStItni znakovl, zaStItnl znakovl usiuge, registrirani zastitni 
znakovi Hi registrirani zaititn l znakovl usIuge vlasniStvo su odgovarajucih vlasnika и Sjedinjenim Ameriikim  
Drfavama i drugim zemljama.



EN Figure FR Figure IT Figura DE Abbildung ES Figura NL Afbeelding DA Figur FI Kuva SV 
Figur PT Figura EL EiKova PL Rycina CS Obrazek HU abra TR Jekil NO Figur RU Рис SR Slika 
HR Slika

EN 1 Balloon, 2 Luer Connector, 3 Inflator Barrel, 4 Inflator, 5 ExtensionTube, 6 Connectors,
7 Luer Connector FR I Ballonnet, 2 Raccords Luer-Lock, 3 Cylindre du dispositif d'inflation, 4 
Dispositifd'inflation, STubed'extension, BConnecteurs, 7Raccord Luer-Lock IT 1 Palloncino, 
2 Connettore Luer, 3 Cilindro del dispositive di gonfiaggio, 4 Dispositive di gonfiaggio,
STubo di prolunga, 6 Connettori, 7 Connettore Luer DE 1 Ballon, 2 Luer-Anschlusse, 3 
Inflator-Zylinder, 4 Inflator, 5 Verlangerungsrohr, 6 Anschlusse, 7 Luer-Anschluss ES 1 Balon,
2 Conectores luer, 3 Tambor del inflador, 4 Inflador, 5 Tubo de extension, 6 Conectores, 7 
Conector luer NL 1 Ballon, 2 Luer-connectors, 3 Cilinder van vuihulpmiddel, 4 Vulhulpmiddel,
5 Verlengslang, 6 Connectors, 7 Luer-connector. DA 1 Ballon, 2 Luer-konnektorer, 3 
Inflationsanordningscylinder, 4 Inflationsanordning, 5 Forlaengerslange, 6 Konnektorer, 7 
Luer-konnektor FI 1 Pallo, 2 Luer-liittimet, 3Tayttdlaitteen sylinteri, 4Taytt6laite, 5 Jatkoletku,
6 Liittimet, 7 Luer-liitin SV 1 Ballong, 2 Luer-koppling, 3 Fyllningscylinder, 4 Fyllningsenhet,
5 Forlangningsslang, 6 Kontakter, 7 Luer-koppling PT 1 Balao, 2 Conectores Luer, 3 Cilindro 
do insuflador, 4 Insuflador, STubode extensao, 6 Conectores, 7 Conector Luer EL 1 MnoAovi, 
2 lOvdEOpoi Luer, 3 Ku)uv6poc aviAioc, 4 AvtAia, 5 ZorAnvac npoEKtaoric, 6 Xuv6EOpoi,
7 ХОибеорос Luer PL 1 Balonik, 2 ХЦсга typu luer, 3 Cylinder inflatora, 4 Inflator, 5 Rurka 
przedtuzajqca, 6 Ztqcza, 7 Zlqcze typu luer CSl Balonek, 2 Konektor Luer, 3 Telo infl^toru,
4 Inflator, 5 Prodlulovaci hadicka, 6 Konektory, 7 Konektor Luer HU 1 Ballon, 2 Luer- 
zaras csatlakozo, 3 Feltoltohenger, 4 Feltoltoeszkoz, 5 Hosszabbitocso, 6 Csatlakozok, 7 
Luer-zaras csatlakozo TR 1 Balon, 2 Luer Konektor, 3 Inflator Haznesi, 4 Inflator, 5 Uzatma 
Tupti, 6 Konektorler, 7 Luer Konektor NO 1 Ballong, 2 Luerkoblinger, 3 Fyllingssylinder, 4 
Fyllingsenhet, 5 Forlengelsesslange, 6 Kontakter, 7 Luerkobling RU 1 Баллон, 2 Люэровский 
коннектор, 3 (Дилиндр инсуффлятора, 4 Инсуффлятор, 5 Удлинительная трубка, 6 
Коннекторы, 7 Люэровский коннектор SR 1 Balon, 2 Luer prikijucak, 3 Glavna cev inflatora, 
4 Inflator, 5 Produzna cev, 6 Prikijucci, 7 Luer prikijucak HR 1 balon, 2 luer prikijucak, 3 
cilindar mehanizma za napuhavanje, 4 mehanizam za napuhavanje, 5 produzna cijev, 6 
prikijucci, 7 luer prikijucak
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Indicator Protruding «  
from Resting
Position 1.(
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FR Indicateur ressortant de la position de 
repos. IT Indicatore che sporge daila sua 
posizione di riposo DE Anzelger ragt aus der 
Ruheposition hervor ES indicador sobresaliendo 
de la posicion de descanso NL indicator komt 
vanuit rustpositie naar buiten DA Indikator 
der stikker ud fra hvlleposition FI llmaisin 
ulkona lepoasennostaan. SV Indikator sticker 
utfran vilolage PT Indicador a sair da posi^ao 
de repouso EL Evdei^ri пои npos^^XEi тп 
0£or  ̂Ефарцоупс PL Wskaznik wysuni^ty z 
pozycji spoczynkowej CS Indikator vysunuty z 
klldove polohy HU A jelzo kimozduiasa nyugvo 
helyzetbo! TR Destek Konumundan ( îkan 
Gosterge NO Indikator ut av hvilestilling RU 
Индикатор, выступающий из положения 
покоя SR Indikator izviruje Iz poto^aja 
mirovanja HR Indikator izvan pocetnog polozaja



E N
Indications for use
The NuVent EM Sinus Dilation System is intended for use in sinus procedures when surgical 
navigation or image-guided surgery may be necessary to locate and move tissue, bone 
or cartilaginous tissue surrounding the drainage pathways of the frontal, maxillary, and 
sphenoid sinuses.

The EM Sinus Dilation system is used in conjunction with the Medtronic computer-assisted 
surgery system.

The Medtronic computer-assisted surgery system and its associated applications 
are intended as an aid for precisely locating anatomical structures in either open or 
percutaneous procedures.Their use is indicated for any medical condition in which the 
use of stereotactic surgery may be appropriate, and where reference to a rigid anatomical 
structure, such as the skull, can be identified relative to a CT- or MR-based model, or digitized 
landmarks of the anatomy.

The system and its associated applications should be used only as an adjunct for surgical 
guidance. They do not replace the surgeon's knowledge, expertise, or judgment.

Device description
The NuVent EM Sinus Dilation System comprises sterile, single-use instruments that combine 
electromagnetic (EM) 'plug and play'tracking capability with the pathway expansion effects 
of balloon dilation technology and an inflator. Each ofthe three types of sinus seekers 
(frontal, maxillary and sphenoid) has a unique shape and angle that allows for entry into the 
sinus outflow tract. The inflator consists of a plunger, barrel and extension tube.

Each sinus seeker is intended for use in conjunction with the Fusion software on a Medtronic 
computer-assisted surgery system. Inside each sinus seeker is an EM tracker.The emitter on 
the EM Computer-Assisted Surgery System generates a low-energy magnetic field to locate 
the tracker mounted inside of the sinus seeker. The software displays the location of the 
sinus seeker's tip within multiple patient image planes and other anatomic renderings. After 
confirmation of placement, the sinus seeker's balloon can be inflated with saline solution by 
using the inflator to expand the outflow of the targeted sinus.

Contraindications
None known.

Warnings
• The sinus seekers are fixed, rigid instruments that are not designed to bend. Do 

not bend or alter the instrument, as navigational inaccuracy will occur.
• Do not open sterile barrier packages or containers until surgical use.
• Deflate balloon prior to removal from anatomy.
• Only use device in conjunction with an endoscope.
• Only use sterile saline as inflation solution.
• Do not reuse the seeker or inflator, as these are single patient use devices.
• Do not submerge the sinus seeker.
• Only use the sinus seeker in conjunction with Medtronic Inflator Part Number: 18INFKIT.
• Do not place metal objects in magnetic field.
• Do not use the sinus seeker to perforate thick bone.
• Use of the incorrect balloon size may cause damage to the sinus balloon and/or 

surrounding anatomy.,
• Use of an undersized sinus balloon may result in failure to properly treat the target 

sinus.
• Prior to use, examine the product packaging for damage, deterioration, and expired 

shelf life. Replace it with an unused system and contact MedtronicTechnical Service.
• Only use device in conjunction with Medtronic computer-assisted surgery system.
• You must re-register the patient if you replace the EM ENT Patient Tracker during any 

part ofthe procedure.

• Do not hold the seeker at the proximal end of the handle or apply excessive force to the 
handle, as this may cause navigational inaccuracy. Refer to Figure 7.

Instruction fo r use
The NuVent EM Sinus Dilation System includes an inflator and a sinus seeker (Figure t).
For proper operation, follow the proceeding instructions which cover inflator preparation,
priming, inflator/sinus seeker connection, and EM Computer-Assisted Surgery System.

Preparing the inflator
1. Inspect product packaging prior to use. Do not use product if packaging is damaged.
2. Remove the inflator tray from the sterile pouch and sterile tray.
3. Connect the extension tube to the Luer fitting ofthe inflator (Figure 2).
4. Fill sterile container with saline solution. Place the extension tube in the container.

Priming the inflator
5. With the inflator pointed up and the extension tube immersed in the saline solution, 

prime the inflator by pulling and pushing on the inflator plunger, drawing saline 
solution into and out of the inflator (Figure 3). Repeat at least five times to remove all air 
bubbles from the extension tube and inflator.

6. Inspect the extension tube and inflator for air bubbles. If air bubbles are still present, 
prime the inflator again. Repeat until air bubbles are no longer present in the inflator 
and extension tube.

7. Remove the extension tube from the sterile saline solution and set the inflator aside 
while preparing the sinus seeker.

NuVent EM Sinus D ila tion Sjrstein



Connecting the sinus seeker to the EM computer-assisted surgery system
8. Surgeon should use patient СГГ scan (hard copies or on Medtronic computer-assisted 

surgery system) to determine the correct balloon size based on the bony margins of the 
outflow tract

9. Remove the tray from the sterile pouch.
10. Place the tray on the sterile preparation surface with the connector and connecting wire 

on top.
11. Without separating trays, remove the connector and connecting wire from the top tray 

(Figure 4).
12. Prior to use, examine the connector and cable for damage and deterioration. Do not use 

product if damaged,
13. Insert the connector to the EM Computer-Assisted Surgery System and unwrap wire.
14. Remove the top tray.

Connecting the sinus seeker to the inflator
15. Grasp the sinus seeker handle in the recessed area indicated by the two arrows on the 

tray and remove sinus seeker from the bottom tray (Figure 5).
16. Connect the extension tube to the luer fitting of the sinus seeker (Figure 6).

Checking the sinus seeker/EM computer-assisted surgery system recognition
17. Confirm that the fusion software displays the correct sinus seeker.
18. Prior to use, confirm accuracy of the sinus seeker by touching the tip of the sinus seeker 

to several bony anatomical landmarks and observing the cross hairs on the monitor,
19. If accurate, proceed with navigation.
20. If accuracy is not acceptable, visually inspect the seeker. If the seeker is bent or 

damaged, replace the sinus seeker and contact Medtronic Technical Services. If accuracy 
is still not acceptable with a new seeker, re-register the patient.

For additional information about the Fusion software, refer to the Fusion ENT Pocket Guide 
(9734349).

Dilating the sinus ostia
21. Hold seeker at the distal end of the handle (Figures). Do not use excessive force.
22. Insert the prepared sinus seeker into the desired anatomical location using an 

endoscope and EM navigation.The probe description and balloon diameter will be 
displayed on the Fusion software.

23. Confirm the proper positioning of the tip of the sinus seeker using EM navigation. The 
cross hairs on the screen indicate the sinus seeker's tip.

24. Squeeze the inflator plunger into the inflator over the course of at least two seconds 
until the inflator indicator protrudes (Figure 9). Hold inflation for up to five seconds. This 
action inflates the balloon to approximately 10 atm (Figure 10). If the indicator does not 
protrude, prime the inflator again.

25. Upon completion of up to two dilations per sinus ostium, deflate the balloon before 
removing the sinus seeker from patient'sanatomy by pulling back on the inflator handle 
until it stops.

Note: Only remove the sinus seeker when the balloon is completely deflated.

26. Balloon may be wrapped with a gentle twisting motion to reduce its profile before re­
insertion (Figure 11).

27. Prime the inflator again when changing sinus seekers.

Sterilization
Discard the seeker, inflation device and extension tube after use in accordance with all 
applicable regulations.

The NuVent EM Sinus Dilation System and the NuVent Inflator with Extension tube are 
provided in a sterile condition and are single-use only. Do not reprocess, re-sterilize, or re­
use this device. Attempts to reprocess or re-sterilize the device may be ineffective and may 
compromise its structural integrity. Any re-use creates a risk of contamination which could 
result in patient injury, illness, or death.

international customer service
International customers should contact their local Medtronic Xomed office.

Note: When contacting Customer Services and Technical Support, please have the 
appropriate product number, date of purchase, lot number, and nature of inquiry available.

Limited warranty
A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who purchases a Medtronic 
Xomed Product (hereinafter the "Product") that should the Product fail to function to 
Medtronic Xomed's published specifications during the term of this LIMITED WARRANTY 
(one year from the date of shipment for new Product, 90 days from date of shipment for 
refurbished or used Product), Medtronic Xomed will either replace, repair, or issue a credit 
(adjusted to reflect the age of the Product) for the Product or any portion thereof. This 
LIMITED WARRANTY is extended only to the buyer purchasing the Product directly from 
Medtronic Xomed or from its affiliate or its authorized distributor or representative.

B. To qualify for this LIMITED WARRANTY, the following conditions must be met;

(1) The Product must be used on or before its "Use By" or "Use Before" date, if applicable.

(2) The Product must be used in accordance with its labeling and may not be altered or 
subjected to misuse, abuse, accident or improper handling,

(3) Medtronic Xomed must be notified in writing within thirty (30) days following discovery 
of a defect.

NuVent EM Sinus D ila tion System



(4) The Product must be returned to Medtronic Xomed within thirty (30) days of Medtronic 
Xomed receiving notice as provided for in (3) above.

(5) Upon examination of the Product by Medtronic Xomed, Medtronic Xomed shall have 
determined that: (i) the Product was not repaired or altered by anyone other than Medtronic 
Xomed or its authorized representative, (ii) the Product was not operated under conditions 
other than normal use, and (ill) the prescribed periodic maintenance and services have been 
performed on the Product,

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU 
OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE, 
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR 
PURPOSE. In no event shall Medtronic Xomed be liable for any consequential, incidental, 
prospective or other similar damage resulting from a defect, failure, or malfunction of the 
Product, whether a claim for such damage is based upon the warranty, contract, negligence 
or otherwise.

D, The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be 
construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. Users may benefit 
from statutory warranty rights under legislation governing the saie of consumer goods, if 
any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent jurisdiction 
to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the remaining 
portion of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and ail rights and obligations shall 
be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular part 
or term held to be invalid.

FR

Indications d'utiiisation
Le systeme de dilatation du sinus EM NuVent est con?u pour etre utilise dans le cadre des 
procedures sinusales pouvant exiger une navigation chirurgicale ou une chirurgie assistee 
par imagerie medicale pour localiser et deplacer des tissus, des os ou des tissus cartilagineux 
autour des voles de drainage des sinus frontaux, maxillaires et sphenoidaux.

Le systeme de dilatation du sinus EM est utilise en conjunction avec le systeme de chirurgie 
assiste par ordinateurde Medtronic

Le systeme de chirurgie assiste par ordinateur de Medtronic et ses applications associees 
sont prevues comme une assistance pour la localisation precise des structures anatomiques 
dans les procedures ouvertes ou percutanees. Leur utilisation est indiquee pour tout 
probleme medical dans iequel I'utilisation de chirurgie stereotactique peut etre appropriee 
et oil la reference a une structure anatomique rigide telle que le crane peut etre identifiee 
par rapport a un modele a base scanner ou IRM, ou aux reperes anatomiques numerises.

Le systeme et ses applications associees ne doivent etre utilises que comme une assistance 
pour le guidage chirurgical. Ils ne remplacent pas les connaissances, les competences ni le 
jugement du chirurgien.

Description du dispositif
Le systeme de dilatation du sinus EM NuVent comprend des instruments steriles a usage 
unique, qui associent un referential electromagnetique (EM) « plug and play » aux effets 
d'expansion des voles de la technologie de dilatation par ballonnet, et d'un dispositif 
d'inflation. Chacun des trois types de decolleurs de sinus (frontal, maxillaire et sphenoidal) 
a une forme unique et un angle qui permet son introduction dans la vole d'evacuation du 
sinus. Le dispositif d'inflation se compose d'un piston, d'un cylindre et d'un tube d'extension.

Chaque decolleur de sinus est con?u pour etre utilise conjointement avec le logiciel 
Fusion sur un systeme de chirurgie assiste par ordinateur de Medtronic, A I'interieur de 
chaque decolleur de sinus se trouve un referentiel EM. L'emetteur du systeme de chirurgie 
assiste par ordinateur EM genere un champ magnetique a faible energie pour localiser le 
referentiel monte a I’interieur du decolleur de sinus. Le logiciel affiche I'emplacement de la 
pointe du decolleur de sinus dans plusieurs plans et d’autres rendus anatomiques. Apres la 
confirmation de I'emplacement, le ballonnet du decolleur de sinus peut etre gonfle avec le 
serum physiologique a I'aide du dispositif d'inflation pour elargir I'evacuation du sinus vise.

Contre-indications
Aucuneconnue,

Avertissements
• Les decolleur de sinus sont des instruments fixes et rigides qui ne sont pas con^us 

pour etre plies. Ne pas plier ni alterer I'instrument au risque de compromettre 
I'exactitude de la navigation.

• Ne pas ouvrir leconteneurou Tembailagedes barrieres steriles jusqu’au moment de 
I’utilisation chirurgicale.

• Dbgonfler le ballonnet avant son retrait du site anatomique.
• N'utiliser ce dispositif que conjointement avec un endoscope.
• N'utiliser qu'une solution saline sterile comme solution de gonflage.
• Ne pas reutiliser le decolleur ou le dispositif d'inflation, car ces dispositifs sont destines a 

un usage sur un seui patient.
• Ne pas immerger le decolleur de sinus.
• N’utiliser un decolleur de sinus que conjointement avec un dispositif d’inflation 

Medtronic ref. 18INFKIT,
• Ne pas placer d’objets metalliques dans le champ magnetique,
• Ne pas utiliser un decolleur de sinus pour perforer de I’os epais,
• L’utilisation d’une taille de ballonnet incorrecte peut endommager le ballonnet sinusal 

et/ou les sites anatomiques voisins.
■ L’utilisation d’un ballonnet sinusal de petite taille peut entrainer le traitement 
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inapproprie du sinus cibie.
• Avant utilisation, examiner I'emballage du produit pour detecter tout signe de 

dommage ou de deterioration, et pour verifier que la date de peremption n'est pas 
depassee. Le remplacer par un systeme neuf et contacter I'assistance technique de 
Medtronic.

• N'utiliser ce dispositif que conjointement avec un systeme de chirurgie assiste par 
ordinateur de Medtronic.

• Le patient doit etre a nouveau enregistre si le referentiel patient EM ENT a ete remplace 
a tout moment de la procedure.

• Ne pas tenir le decolleur au niveau de I'extremite proximale de la poignee ni appliquer 
une force excessive sur la poignee, sous peine de compromettre I'exactitude de la 
navigation. Se reporter a la Figure 7.

Mode d'emploi
Le systeme de dilatation du sinus EM NuVent inclut un dispositif d'inflation et un decolleur 
de sinus (Figure 1). Pour le bon fonctionnement du systeme, suivre les instructions ci-apres, 
qui couvrent la preparation du dispositif d'inflation, I'amor^age du cylindre, le raccordement 
du dispositif dlnflation/decolleur de sinus et le systeme de chirurgie assiste par ordinateur 
EM.

I

Preparation du dispositif d'inflation
1. Inspecter I'emballage du produit avant utilisation. Ne pas utiliser le produit si 

I'emballage est endommage.
2. Retirer le plateau du dispositif d'inflation de la poche et du plateau steriles.
3. Connecter le tube d'extension au raccord Luer-Lock du dispositif d'inflation (figure 2).
4. Remplir le conteneur sterile de serum physiologique. Placer le tube d'extension dans le 

conteneur.

Amor âge du dispositif d'inflation
5. Le dispositif d'inflation etant oriente vers le haut et le tube d'extension etant immerge 

dans le serum physiologique, amorcer le dispositif d'inflation en tirant et en poussant 
le piston du dispositif d'inflation, ce qui a pour effet de faire circuler le serum 
physiologique dans ethors du dispositif d'inflation (Figure 3), Repeter au moins cinq fois 
pour eliminer toutes les bulles d'air du tube d'extension et du dispositif d'inflation.

6. Inspecter le tube d'extension et le dispositif d'inflation pour deceler la presence de 
bulles d'air. Si desbullesd'airsonttoujourspresentes, amorcer a nouveau le dispositif 
d'inflation. Repeter jusqu'a ce qu'il n'yait plusde bulles dans le dispositif d'inflation et le 
tube d'extension.

7. Retirer le tube d'extension de la solution saline sterile et mettre de cote le dispositif 
d'inflation pendant la preparation du decolleur de sinus.

Connexion du decolleur de sinus au systeme de chirurgie assiste par ordinateur EM
8. Le chirurgien devra effectuer un tomodensitogramme sur le patient (copies papier ou 

sur le systeme de chirurgie assiste par ordinateur de Medtronic) afin de determiner la 
bonne taille de ballonnet sur les marges osseuses de la voie d'evacuation.

9. Retirer le plateau de la poche sterile.
10. Placer le plateau sur la surface de preparation sterile avec le connecteur et le cable de 

branchement au-dessus.
11. Sans separer les plateaux, retirer le connecteur et le cable de branchement du plateau 

du dessus (figure 4).
12. Avant utilisation, examiner le connecteur et le cable pour detecter tout signe de 

dommage ou de deterioration. Ne pas utiliser le produit s'il est endommage.
13. Insererle connecteur dans le systeme de chirurgie assiste par ordinateur EM et deployer 

le cable.
14. Retirer le plateau du haut.

Connexion du decolleur de sinus au dispositif d'inflation
15. Salsir la poignee du decolleur de sinus dans la partie renfoncee indiquee paries deux 

fleches sur le plateau et retirer le decolleur de sinus du plateau du bas (figure 5).
16. Connecter le tube d'extension au raccord Luer-Lock du decolleur de sinus (figure 6).

Verification du decolleur de sinus/de la reconnaissance du systeme de chirurgie assiste par
ordinateur EM
17. S'assurer que le logiciel Fusion affiche le decolleur de sinus correct.
18. Avant utilisation, verifier la precision du decolleur de sinus entouchant la pointe 

du decolleur de sinus sur plusieurs reperes anatomiques osseux et en observant les 
reticules a Гёсгап.

19. Si les donnees sont exactes, poursuivre la navigation.
20. Si la precision n'est pas acceptable, inspecter visuellement le decolleur. Si le decolleur 

est pile ou endommage, le remplacer et contacter I'assistance technique de Medtronic.
Si la precision n'est toujours pas acceptable avec un decolleur neuf, re-enregistrer le 
patient.

Pour des informations supplementaires sur le logiciel Fusion, se referer au guide de poche
de I'application Fusion ENT (9734349).

Dilatation des sinus ostia
21. Tenir le decolleur au niveau de I'extremite distale de la poignee (Figure 8). Ne pas forcer.
22. Inserer le decolleur de sinus prepare dans I'emplacement anatomique souhaite a Taide 

d'un endoscope et de la navigation EM. Le logiciel Fusion affichera la description de la 
sonde et le diametre du ballonnet.

23. S'assurer que la pointe du decolleur de sinus est correctement placee a I'aide de la 
navigation EM. Les reticules a Гёсгап indiquent la pointe du decolleur de sinus.

24. Enfoncer le piston du dispositif d'inflation dans le dispositif d'inflation pendant au moins
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deiix secondes jusqu'a ce que I'indicateur de ce dernier ressorte (Figure 9). Maintenir 
le gonflage pendant cinq secondes. Cela a pour effet de gonfler le ballonnet jusqu'a 
environ 10 ATM (Figure 10). Si I'indicateur ne ressort pas, amorcer a nouveau ledispositif 
d’inflation.

25. A la fin des deux dilatations maximum par sinus ostium, degonfler le ballonnet avant 
de retirer le decolleur de sinus du site anatomique du patient en tirant la poignee du 
dispositifd'inflation jusqu’a son arret.

Remarque: Ne retirer le decolleur de sinus que lorsque le ballonnet est compifetement 
degonfle.

26. Le ballon peut etre replie d'un leger mouvement de rotation pour reduire son profil 
avant la reinsertion (Figure 11).

27. Amorcer a nouveau le dispositifd'inflation iorsdu rempiacementdesdecolleursde 
sinus.

Sterilisation
Apres usage, mettre au rebut le decolleur, le dispositifd'inflation et le tube d'extension 
conformement a toutes les reglementations en vigueur.

Le systeme de dilatation du sinus EM NuVent et le dispositifd'inflation NuVent avec le tube 
d'extension sont fournis steriles et sent destines a un usage unique. Ne pas reutiliser, ni 
retraiter, ni resteriliser ce dispositif. Les tentatives de retraitement ou de resterilisation du 
dispositif et compromettre compromettre son integrite structurelle. Toute reutilisation peut 
creer un risque de contamination, ce qui pourrait entralner des lesions, une maladie, voire la 
mort du patient.

Service clientele international
Les clients situes dans les autres pays sont pries de contacter leur distributeur Medtronic 
Xomed local.

Remarque: Lorsque le client contacte le service client ou I’assistance technique, il doit se 
munir du numero du produit, de la date d'achat et du numero de lot, et il doit preciser la 
nature de sa demande.

Limitation de garantie
manuals.medtronic.com

IT
Indicazioniperl'uso
II sistema di dilatazione sinusale NuVent EM e inteso per I'uso in procedure sinusali, quando 
la navigazione chirurgica о la chirurgia guidata da immagini puo essere necessaria per 
individuare e spostare tessuto, tessuto osseo о cartilagineo che circonda le vie di drenaggio 
dei seni frontali, mascellari e sfenoidi.

II sistema di dilatazione nasale EM ё utilizzato in combinazione con il sistema di chirurgia 
assistita da computer Medtronic.

II sistema chirurgico assistito da computer Medtronic e le relative applicazioni servono ad 
agevolare la precisa localizzazione delle strutture anatomiche sia nelle procedure aperte 
che in quelle percutanee. II loro impiego e indicate per qualsiasi condizione patologica in 
cui I'uso della chirurgia stereotassica puo risultare appropriate ed in cui il riferimento ad una 
struttura anatomica rigida, quale il cranio, e identificabile in reiazione a un modello basato 
suTAC о RM od a marcatori anatomic! digitalizzati.

II sistema e le relative applicazioni devono essere utilizzati soltanto in ausilio alle procedure 
chirurgiche di localizzazione, e non sostituiscono I'esperienza, la competenza о la 
valutazione del chirurgo.

Descrizione del dispositivo
II sistema di dilatazione sinusale NuVent EM e composto da strumenti sterili monouso 
che combinano capacita di rilevamento elettromagnetico (EM) "plug and play" con effetti 
di ampliamento del percorso grazie alia tecnologia di dilatazione con palloncino e ad un 
dispositivo di gonfiaggio. Ognuno dei tre tipi di specilli sinusali (frontale, mascellare e 
sfenoide) ha una forma e un angolo univoci che permettono I'ingresso nel tratto di efflusso 
del seno cicatriziale. II dispositivo di gonfiaggio e formato da uno stantuffo, da un cilindro e 
da untubodi prolunga.

Ogni specillo sinusale ё inteso per I'uso in combinazione con il software Fusion su un 
sistema di chirurgia assistita da computer Medtronic. All'interno di ogni specillo sinusale ё 
presente un dispositivo di rilevamento elettromagnetico. L'emettitore sul sistema di chirurgia 
assistita da computer EM genera un campo magnetico a bassa energia per individuare il 
dispositivo di rilevamento montato all'interno dello specillo sinusale. II software visualizza la 
posizione della punta dello specillo sinusale in piani di immagine del paziente different! ed 
altre rappresentazioni grafiche dell'anatomia. Dopo la conferma della fase, il palloncino dello 
specillo sinusale puo essere gonfiato con soluzione fisiologica utilizzando il dispositivo di 
gonfiaggio per espandere I'efflusso del seno bersaglio.

Controindicazioni
Non Vi sono controindicazioni note.

Avvertenze
• GIf specilli sinusali sono strumenti fissi, rigid! non concepiti per essere piegati.

Non piegare о modificare lo strumento, in quanto si verificherebbe I'Inesattezza di 
navigazione.
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• Non aprire le confezioni о i contenitori con barriera sterile fino al momento dell'uso 
chirurgico.

• Sgonfiare il palloncino prima di rimuoverlo dall'anatomia.
• Utilizzare il dispositivo solo in combinazione con on endoscopio.
• Utilizzare soluzione salina sterile solo come soluzione di gonfiaggio.
• Non riutilizzare lo specillo о II dispositivo di gonfiaggio, in quanto quest! sono dispositivi 

monouso.
• Non immergere lo specillo sinusale.
• Utilizzare lo specillo sinusale solo in combinazione con il codice articolo dispositivo di 

gonfiaggio Medtronic: 18INFKIT.
• Non posizionare oggetti metallici nel campo magnetico.
• Non utilizzare lo specillo sinusale per perforare I'osso.
• L'utilizzo di un palloncino del formato non corretto puo provocare danni al palloncino 

e/o all'anatomia circostante,
• L'utilizzo di un palloncino di un formato inferiore puo comportare I'errato trattamento 

del seno di destinazione
■ Prima dell'uso, controllare la confezione del prodotto per accertarsi che non present! 

danni о segni di usura e non contenga component! che hanno superato la data di 
scadenza. Sostituirlo con un sistema non utilizzato e contattare I'assistenza tecnica 
Medtronic.

• Utilizzare il dispositivo solo in combinazione con il sistema chirurgico assistito da 
computer Medtronic.

• Ё necessario registrare nuovamente il paziente, se si sostituisce II dispositivo di 
rilevamento paziente EM ENT durante quaisiasi fase della procedure.

• Non tenere lo specillo all'estremita prossimale delTImpugnatura ne applicare una 
forza eccessiva sull'impugnatura, in quanto questo potrebbe causare imprecisioni di 
navigazione. Vedere Figura 7.

Istruzioni perl'uso
II sistema di dilatazione sinusale NuVent EM include un dispositivo di gonfiaggio ed uno 
specillo sinusale (Figura 1). Per un corretto funzionamento, seguire le istruzioni seguenti che 
trattano la preparazione di gonfiaggio, adescamento, connessione dispositivo di gonfiaggio/ 
specillo sinusale e sistema chirurgico assistito da computer EM.

Preparazione del dispositivo di gonfiaggio
1. Ispezionare la confezione del prodotto prima dell'uso. Non utilizzare II prodotto se la 

confezione e danneggiata.
2. Rimuovere il vassoio del dispositivo di gonfiaggio dal sacchetto sterile e dal vassoio 

sterile.
3. Collegare il tubo di prolunga al raccordo Luer del dispositivo di gonfiaggio (Figura 2).
4. Riempire il contenitore sterile con soluzione fisiologica. Posizionare il tubo di prolunga 

nel contenitore.

Adescamento del dispositivo di gonfiaggio
5. Con il dispositivo di gonfiaggio rivolto verso I'alto e il tubo di prolunga immerso nella 

soluzione salina, adescare II dispositivo di gonfiaggio tirando e spingendo lo stantuffo 
del dispositivo di gonfiaggio, aspirando la soluzione salina dentro e fuori del dispositivo 
di gonfiaggio (Figura 3). Ripetere per almeno cinque volte per rimuovere tutte le bolle 
d'aria dal tubo di prolunga e dal dispositivo di gonfiaggio.

6. Ispezionare II tubo di prolunga e II dispositivo di gonfiaggio per escludere la presenza 
di bolle d'aria. Se bolle d'aria sono ancora present!, adescare di nuovo II dispositivo di 
gonfiaggio. Ripetere fino a che le bolle d'aria non sono piu present! nel dispositivo di 
gonfiaggio e nel tubo di prolunga.

7. Rimuovere il tubo di prolunga dalla soluzione salina sterile e mettere da parte il 
dispositivo di gonfiaggio mentre si prepara lo specillo sinusale.

Collegamento dello specillo sinusale al sistema chirurgico assistito da computer EM
8. II chirurgo deve utilizzare la TAC del paziente (cartacea о sul sistema di chirurgia assistita 

da computer Medtronic) per.determinare le dimensioni corrette del palloncino sulla 
base del margin! ossei del tratto di efflusso.

9. Rimuovere il vassoio dal sacchetto sterile.
10. Posizionare il vassoio sulla superficie di preparazione sterile con II connettore e II cavo di 

collegamento sulla parte superiore.
11. 5enza separate i vassoi, rimuovere il connettore e II cavo di collegamento dal vassoio 

superiore (Figura 4).
12. Prima dell'uso, controllare il connettore e il cavo per accertarsi che non present! danni о 

segni di usura. Non usare II prodotto se risulta danneggiato.
13. Inserire il connettore per II sistema chirurgico assistito da computer EM e svolgere il filo.
14. Rimuovere II vassoio superiore.

Collegamento dello specillo sinusale al dispositivo di gonfiaggio
15. Afferrare la maniglia dello specillo sinusale nella zona incassata indicata dalle due frecce 

sul vassoio e rimuovere lo specillo sinusale dal vassoio inferiore (Figura 5).
16. Collegare il tubodi prolunga al raccordo Luer dello specillo sinusale (Figura 6).

Controiio dello specillo sinusale al sistema chirurgico assistito da computer EM
17. Verificare che il software di fusione visualizzi lo specillo sinusale corretto.

Prima dell'uso, verificare I'accuratezza dello specillo sinusale toccando con la punta di 
uno specillo sinusale diversi punti di riferimento anatomic! ossei e osservando i mirini 
sul monitor,
Se accurate, procedere con la navigazione.
Se i'accuratezza non ё accettabile, eseguire un controiio visivo dello specillo. Se lo 
specillo ё piegato о danneggiato, sostituire lo specillo sinusale e contattare I'assistenza 
tecnica Medtronic. Se i'accuratezza non e accettabile anche con uno specillo nuovo, 
ripetere la registrazione del paziente.
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Per ulteriori informazioni sul software Fusion, fare riferimento al Manuale tascabile di Fusion 
ENT (9734349).

Dilatazione degli osti del seno
21. Tenere lo specillo all'estremita distale deH'impugnatura (Figura 8). Non forzare 

eccessivamente.
22. Inserire lo specillo sinusale preparato nella posizione anatomica desiderata utilizzando 

un endoscopio e la navigazione EM. La descrizione della sonda e il diametro del 
palloncino saranno visualizzati sul software Fusion.

23. Confermare il corretto posizionamento della punta delio specillo sinusale usando la 
navigazione EM. I mirini sullo schermo indicano la punta dello specillo sinusale.

24. Inserire lo stantuffo del dispositive di gonfiaggio nel dispositive di gonfiaggio per 
aimeno due secondi finche I'indicatore non sporge (Figura 9). Mantenere il gonfiaggio 
per un massimo di cinque secondi. Quest'azione gonfia il palloncino a circa 10 atm 
(Figura 10). Se.llndicatore non protrude, adescare il dispositive di gonfiaggio.

25. Al completamento della dilatazione, sgonfiare il palloncino prima di rimuovere il 
dispositive di gonfiaggio dall'anatonriia del paziente tirando indietro la maniglia di 
gonfiaggio fine all'arresto.

Nota: Rimuovere lo specillo sinusale solo quando il pallone e completamente sgonfiato.

26. II palloncino pud essere attorcigliato su se stesso con un movimento rotatorio delicato 
per ridurne il profilo prima del reinserimento (Figura 11).

27. Adescare di nuovo il dispositivo di gonfiaggio quando si cambiano gli specilli sinusali.

Sterilizzazione
Eliminare lo specillo, il dispositivo di gonfiaggio e il tubo di prolunga dopo I'uso in 
conformita con tutte le normative vigenti.

li Sistema Dilatazione NuVent EM e il dispositivo di gonfiaggio NuVent con il tubo 
di prolunga sonoforniti in confezione sterile esonoesclusivamente monouso. Non 
riprocessare, risterilizzare о riutilizzare II prodotto. I tentativi di riprocessare о risterilizzare 
il dispositivo potrebbero essere inefficacie e potrebbero comprometterne I'integrita 
strutturale. Qualsiasi riutilizzo determine il rischio di una contaminazione, con conseguenti 
possibili lesioni, malattia о decesso del paziente.

Servizio di assistenza ciienti internazionale
I client! esteri dovranno contattare I'ufficio locale Medtronic Xomed di competenza.

Nota: In caso di necessita di contattare i servizi di assistenza ciienti о di assistenza 
tecnica, indicare il codice del prodotto, la data di acquisto e la natura della richiesta.

Garanzia iim itata
manuals.medtronic.com

D E
Indikationen
Das NuVent EM StirnhPhlendilatationssystem wurde fiir die Verwendung bei Sinusverfahren 
entwickelt, wenn zur Lokalisierung und Entfernung von Gewebe, Knochen- und 
Knorpelgewebe in der Umgebung der Drainagebahnen der Nasennebenhohlen (Stirnhbhie, 
Kieferhohle und Keilbeinhohle) eventuell eine chirurgische Navigation oder bildgestiitzte 
Chirurgie erforderlich ist.

Das EM-Stirnhohlendilatationssystem ist fiir die Verwendung mitdem Medtronic-CAS- 
System vorgesehen.

Das Medtronic CAS-System (Computer-Assisted Surgery) mit den zugehorigen 
Anwendungsprogrammen untersttitzt den Operateur bei der prazisen Lokalisierung 
anatomischer Strukturen bei offenen oder perkutan durchgefiihrten Eingriffen. Das System 
eignet sich fiir samtiiche stereotaktischen Eingriffe, bei denen starre anatomische Strukturen 
wie der Schadelknochen als Referenz fiir ein CT- oder MRT-generiertes Modell oder 
digitalisierte anatoriiische Merkpunkte eingesetzt werden konnen.

Das System samt den zugehorigen Anwendungsprogrammen darf nur dazu eingesetzt 
werden, den Operateur wahrend des Eingriffs unterstiitzend zu leiten. Das System stellt 
keinen Ersatz fiir arztiiches Wissen, Erfahrung und Urteilsvermdgen dar.

Geratebeschreibung
Das NuVent EM-Stirnhohlendilatationssystem besteht aus sterilen, zur einmaligen 
Verwendung vorgesehenen instrumenten, die die Fahigkeit einer elektromagnetischen 
(EM) Plug-and-Play-Nachverfolgung mit der Moglichkeit der Ballondilatation zur 
Bahnenaufweitung sowie einem Inflator kombinieren. Jeder dieser drei Typen von 
Sinussuchern (frontal, maxillar, sphenoid) besitzt eine eindeutige Form und einen 
eindeutigen Winkel, mit denen der Chirurg in die Stirnhdhienausflusstasche gelangt. Der 
Inflator besteht aus einem Kolben, einem Zylinder und einem Verlangerungsrohr.

Jeder Sinussucher ist fiir die Verwendung mit der Fusion-Software in einem 
computergestiitzten Medtronic CAS-System (CAS = Computer-Assisted Surgery) 
vorgesehen. Im Innern jedes Sinussuchers befindet sich ein EM Tracker. Der Emitter des 
EM CAS-Systems erzeugt ein magnetisches Niedrigenergiefeld zur Lokalisierung des 
im Innern des Sinussuchers befestigten Trackers. Die auf diese Weise bestimmte Lage 
der Sinussucherspitze wird von der Software relativ zu der mittels schichtbildgebender 
Verfahren oder anderweitig modellierten Anatomie des Patienten dargestellt. Nach der 
Bestatigung der Platzierung kann der Ballon des Sinussuchers mit Salzlosung und dem 
Inflator aufgeblaht werden, urn den Ausfluss der Zielstirnhohle zu erweitern.
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Kontraindikationen
Nicht bekannt.

Warnhinweise
• Sinussucher sind feste, starre und nicht biegsame Instruments. Das Instrument 

nicht verbiegen oder verandern, da sonst die Navigationsgenauigkeit 
beeintrachtigt werden kann.

• Packungen oder Behalter mit steriler Barriers erst vor Beginn des chirurgischen 
Einsatzes offnen.

• Kochsalzidsung aus Ballon vor dessen Entfernung aus dem Kdrper ablassen.
• Gerat nur zusammen mit einem Endoskop verwenden.
• Nur steriles Kochsalz als Aufblahidsung verwenden.
• Sucher Oder Inflator nicht erneut verwenden, da diese Gerate nur fur die Verwendung 

an einem einzigen Patienten bestimmt sind.
• Den Sinussucher nicht eintauchen.
• Sinussucher nur zusammen mit dem Medtronic-inflator mitfolgenderTeilenummer 

verwenden: 18INFKIT.
• Metallobjekte nicht in einem Magnetfeld platzieren.
• Sinussucher nicht zum Perforieren starker Knochen verwenden.
• Die Verwendung einer falschen BallongroSe kann zu Schaden am Sinusballon und/oder 

an den umliegenden Kdrperteilen fiihren.
• Die Verwendung einer zu kleinen BallongrdBe kann dazu fiihren, dass der Zielsinus nicht 

ordnungsgemaS behandelt wird.
• Vor der Verwendung 1st die Produktverpackung auf Schaden und lagerungsbedingte 

Veranderungen zu iiberprufen und sicherzustellen, dass das Verwendbarkeitsdatum 
noch nicht erreicht wurde. Tauschen Sie das Produkt gegen ein noch nicht verwendetes 
System aus, und wenden Sie sich an denTechnischen Service von Medtronic.

• Das Gerat nur zusammen mit dem computergestutzten Medtronic Chirurgiesystem 
verwenden.

• WennSiewahrend einesTells desVerfahrensden EM ENT PatientTrackeraustauschen, 
mtissen Sie den Patienten erneut registrieren,

• Den Sinussucher nicht am proximalen Griffende halten und keine ubermaiSige Kraft auf 
den Griff ausiiben, da sonst die Navigationsgenauigkeit beeintrachtigt werden kann. 
Siehe Abbildung 7.

Gebrauchsanleitung
Das NuVent EM-Stirnhohlendilatationssystem umfasst einen Inflator und einen Sinussucher
(Abbildung 1). Fiir einen ordnungsgemaBen Betrieb die vorgenannten Anweisungen zu den
Themen Vorbereiten des Inflators, Fijllen des Inflator, AnschlieBen des Inflators/Sinussuchers
und Erkennen durch das EM CAS-System befolgen.

Vorbereiten des Inflators
1. Vor Verwendung Produktverpackung priifen. Produkt nicht verwenden, wenn die 

Verpackung beschadigt ist
2. Die Inflator-Schale aus der sterilen Innenverpackung und der sterilen Schale 

entnehmen.
3. Das Verlangerungsrohr an den Luer-Anschluss des Inflators anschiieBen (Abbildung 2).
4. Den sterilen Behalter mit Kochsalzidsung befullen. Das Verlangerungsrohr in den 

Behalter stecken.

Fiillen des Inflators
5. Wahrend der Inflator nach oben zeigt und das Verlangerungsrohr in die Kochsalzidsung 

eingetaucht ist, den Inflator durch Ziehen und Driicken am Infiator-Kolben, wodurch 
Kochsalzidsung in und aus dem Inflator gezogen wird, fullen (Abbildung 3). Den Inflator 
mindestens fiinfmal fullen, um alle Luftblasen aus Verlangerungsrohr und Inflator zu 
entfernen.

6. Verlangerungsrohr und Inflator auf Luftblasen inspizieren. Sind noch immer Luftblasen 
vorhanden, den Inflator erneut fiillen. Diese Schritte so oft wiederholen, bis keine 
Luftblasen mehr im Inflator und Verlangerungsrohr vorhanden sind.

7. Wahrend derVo'rbereitungdes Sinussuchers Verlangerungsrohr aus der sterilen 
Kochsalzidsung herausnehmen und den Inflator beiseite legen.

AnschiieBen des Sinussuchers an das EM CAS-Erkennungssystem
8. Der Operateur muss mithilfe einer computertomographischen Untersuchung des 

Patienten (Ausdrucke oder auf dem Medtronic-CAS-System) die korrekte BallongrdBe 
basierend auf den kndchernen Randern der Ausflusstasche bestimmen.

9. Die Schale aus der sterilen Innenverpackung entnehmen.
10. Die Schale zusammen mit dem Stecker und dem darauf befindiichen Anschlusskabel 

auf die sterile Vorbereitungsflache legen.
11. Ohne die Schalen zu trennen, Stecker und Anschlusskabel von der oberen Schale 

nehmen (Abbildung 4).
12. Vor der Verwendung den Stecker und das Kabel auf Schaden und lagerungsbedingte 

Veranderungen iiberprufen. Bei Beschadigung das Produkt nicht verwenden.
13. Stecker in das EM CAS-Erkennungssystem einstecken und das Kabel 

auseinanderwickeln.
14. Die obere Schale entfernen.

AnschiieBen des Sinussuchers an den Inflator
15. Sinussucher am Griff im durch diezwei Pfeileauf der Schale angezeigten, 

zuriickgesetzten Bereich fassen und Sinussucher aus der unteren Schale entfernen 
(Abbildung 5).

16. Das Verlangerungsrohr an den Luer-Anschluss des Sinussuchers anschiieBen (Abbildung
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б).

Priifen des Sinussuchers/EM CAS-Erkennungssystems
17. Vergewissern Sie sich, dass die Fusion-Software den korrekten Sinussucher anzeigt.
18. Oberzeugen Sie sich vor der Verwendung von der Genauigkeit des Sinussuchers, indem 

Sie mit der Sinussucherspitze verschiedene knocherne anatomische Landmarken leicht 
beriihren und dabei das Fadenkreuz beobachten.

19. 1st die Genauigkeit des Sinussuchers akzeptabel, konnen Sie die Navigation fortsetzen.
20. Sollte die Genauigkeit des Sinussuchers unzureichend sein, ist der Sinussucher einer 

Sichtprufung zu unterziehen. Sollte der Sinussucher verbogen Oder beschadigt 
sein, tauschen Sie ihn gegen einen neuen Sinussucher aus und wenden sich an den 
Technischen Service von Medtronic. Sollte die Genauigkeit auch mit einem neuen 
Sinussucher nicht akzeptabel sein, muss die Registrierung des Patienten wiederholt 
werden.

Weiterfuhrende Informationen zur Fusion-Software entnehmen Sie bitte der Fusion ENT
Anwendungskurzanleitung (9734349),

i f

Dilatation der Stirnhohlenostia
21. Den Sinussucher am distalen Griffende halten (Abbildung 8). Keine iibermaBige Kraft 

aufwenden.
22. Vorbereiteten Sinussucher an der gewOnschten anatomischen Stelle unter Verwendung 

eines Endoskops und der EM-Navigation einfuhren. Die Fiihlerbeschreibung und der 
Ballondurchmesser werden von der Fusion-Software angezeigt.

23. Vergewissern Sie sich mithilfe der EM-Navigation, dass die Spitze des Sinussuchers 
ordnungsgemaB positioniert ist. Das Fadenkreuz auf dem Bildschirm zeigt die 
Sinussucherspitze an.

24. Inflator-Kolben mindestens zwei Sekunden in den inflator-Zylinder eindriicken, bis 
der Inflator-Anzeiger aus seiner Ruheposition hervorragt (Abbildung 9). Aufgeblahten 
Zustand bis zu fiinf Sekunden lang aufrechterhalten. Dadurch wird der Ballon im 
ausgewahiten Ostium auf etwa 10 atm aufgeblaht (Abbildung 10). Wenn der der 
Inflator-Anzeiger nicht aus seiner Ruheposition hervorragt, den Inflator erneut filllen.

25. Nach Abschluss von hochstens zwei Dilatationen pro Stirnhohlenostium den Ballon 
entleeren, bevor der Sinussucher aus dem Korper des Patienten entfernt wird, indem 
der Inflator-Griff zuriickgezogen wird, bis er sich nicht mehr bewegt.

Hinweis: Sinussucher nur entfernen, wenn der Ballon vollstandig abgelassen ist.

26. Der Ballon kann mit einer leichten Drehbewegung eingerollt werden, um das Profil vor 
dem erneuten Einsetzen zu verkleinern (Abbildung 11).

27. Den Inflator nach dem Ersetzen der Sinussucher erneut ftillen.

Sterilisation
Nach der Verwendung sind der Sinussucher, das Aufblahgerat und das Verlangerungsrohr 
nach alien geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Das NuVent EM Stirnhohlendilatationssystem und der NuVent Inflator mit Verlangerungsrohr 
werden steril geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Dieses Gerat 
nicht wiederaufbereiten, resterilisieren oder wiederverwenden. Versuche, das Gerat 
wiederaufzubereiten oder zu resterilisieren, sind mdglicherweise unwirksam. Zudem kann 
die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigt werden. Jede erneute Verwendung 
steilt eine Gefahr der Kontamination dar, die zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des 
Patienten fiihren konnen.

Internationaler Kundendienst
Kunden auBerhalb der USA werden gebeten, sich an ihre drtliche Medtronic Xomed 
Niederlassung zu wenden.

Hinweis: Halten Sie bei der Kontaktaufnahme mit unserem Kundendienst und Technischen 
Support die folgenden Angaben bereit: Produktnummer, Kaufdatum, Losnummer und Art 
der Anfrage.

Beschrankte Gewahrleistung
manuals.medtronic.com
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Indkacionesde uso
El sistema de dilatacion sinusal NuVent EM esta indicado para su uso en procedimientos 
sinusales cuando puede ser necesaria navegacion quirCirgica о cirugia guiada por imagen 
para localizar у movertejido, hueso о tejido cartilaginoso que rodea las vias de drenaje de 
los senos frontal, maxilar у esfenoidal.

El sistema de dilatacion sinusal EM se utiliza junto con el sistema quirurgico asjstido por 
ordenador

Medtronic. El sistema quirurgico asistido por ordenador Medtronic у susaplicaciones 
asociadas estan disehadas с о т о  ayudas para localizar con precision estructuras anatomicas 
en procedimientos abiertos о percutaneos. Esta indicado para utilizarse en cualquier 
afeccion medica en la que el uso de la cirugia estereotactica pueda ser apropiado у en la que 
la referenda a una estructura anatdmica rigida, с о то  el craneo, pueda identificarse respecto 
a un modelo basado en laTC о la RM о puntos de referenda digitalizados de la anatomia.

El sistema у sus aplicaciones asociadas se usaran solo с о то  complemento para la guia 
quirurgica. No sustituyen el conocimiento, la experiencia о el criterio del cirujano.

Descripcion del dispositive
El sistema de dilatacion sinusal NuVent EM se compone de instrumentos esteriles de un 
NuVent EM Sinus DHation System 13



solo uso que combinan la capacidad electromagnetica (EM) de seguimiento"plug and play" 
con los efectos de expansidn de las vias por medio de un balon de dilatadon у un inflador. 
Cada uno de estos tres tipos de locairzadores sinusales (frontal, maxilar у esfenoides) tiene 
una forma у un angulo exclusivos que permiten la entrada en el tracto de salida del seno 
cicatrizado. El inflador se compone de un embolo, un tambor у un tubo de extension.

Cada localizador sinusal esta indicado para su uso con el software Fusion en un sistema 
quinirgico asistido por ordenador de Medtronic. Dentro de cada localizador sinusal hay un 
localizador EM. El emisor del sistema quinirgico asistido por ordenador EM genera un campo 
magnetico de baja energia para buscar el localizador montado en el interior del localizador 
sinusal. El software muestra la ubicacion de la punta del localizador sinusal en varios pianos 
de imagen del pacienteу otras interpretacionesanatomicas.Tras confirmarse la colocacion, 
se puede inflar el balon del localizador sinusal con solucion salina por medio del inflador 
para expandir el drenaje del seno deseado.

Contraindicadones
Ninguna conocida.

Advertendas
• Los localizadores sinusales son instrumentos fijos у rtgidos que no estan 

disenados para doblarse. No doble ni modifique el instrumento, ya que se 
producirian imprecisiones en la navegacion.

■ No abra los embalajes ni los recipientes de barrera esteril hasta su uso quinirgico.
■ Desinfle el balon antes de extraerlo de la anatomia.
■ Utilice el dispositive solo con un endoscopio.
• Utilice solamente solucion salina с о то  solucion de inflado.
• No reutilice el localizador ni el inflador, son dispositivos de uso en un solo paciente.
■ No sumerja el localizador sinusal.
• Utilice el localizador sinusal solo con el inflador Medtronic con niimero de pieza; 

18INFKIT.
• No coloque objetos metalicos en el campo magnetico.
• No utilice el localizador sinusal para perforar huesos gruesos.
• El uso del tamano incorrecto de balon puede causar danos en el balon sinusal y/o la 

anatomia circundante.
• El uso de un balon sinusal excesivamente pequeno puede hacer que no se trate 

adecuadamente el seno deseado.
• Antes del uso, examine el embalaje del producto en busca de danos, deterioro у 

caducidad. Sustituyalo por un sistema sin usar у pongase en contacto con el servicio 
tecnico de Medtronic.

■ Utilice el dispositive solo con un sistema quirurgico asistido por ordenador de 
Medtronic.

• DeberA volver a reconocer al paciente si reemplaza el localizador del paciente ENT EM 
durante cualquier parte del procedimiento.

• No sujete el localizador por el extreme proximal del mango ni aplique demasiada fuerza 
al mango, ya que esto puede causar imprecisiones en la navegacion.
Consulte la Figura 7.

Instrucciones de uso
El sistema de dilatadon sinusal NuVent EM incluye un inflador у un localizador sinusal
(Figura 1). Para un funcionamiento correcto, siga estas instrucciones acerca de la preparacion
del inflador, el cebado del tambor, la conexion del inflador у el localizador sinusal у el
sistema quirurgico asistido por ordenador EM.

Preparacion del inflador
1. inspeccione el embalaje antes de su uso. No utilice este producto si el embalaje esta 

dahado.
2. Extraiga la bandeja del inflador de la bolsa у la bandeja esteril.
3. Conecte el tubo de extension al conector luer del inflador (Figura 2).
4. Llene el recipiente esteril con solucion salina. Introduzca el tubo de extension en el 

recipiente..

Cebado del inflador
5. Con el tambor del inflador orientado hacia arriba у el tubo de extension sumergido en 

solucion salina, cebe el inflador tirando del embolo del inflador у presionandolo para 
que entre у saiga la solucion salina del inflador (Figura 3). Repita la operacion cinco 
veces с о т о  minimo para extraer todas las burbujas de aire del tubo de extension у el 
inflador.

6. Inspeccione el tubo de extension у el inflador por si existieran burbujas. Si sigue 
habiendo burbujas de aire, vuelva a cebar el inflador. Repita la operacion hasta que no 
queden burbujas de aire en el inflador у el tubo de extension.

7. Saque el tubo de extension de la solucion salina у deje el inflador a un lado mientras 
prepara el localizador sinusal.

Conexion del localizador sinusal al sistema quinirgico asistido por ordenador EM
8. El cirujano debera realizar una tomografia axial computerizada al paciente (copias fisicas 

0  en el sistema quinirgico asistido por ordenador Medtronic) para determiner el tamano 
correcto del balon en funcion de los margenes dseos del tracto de salida.

9. Saque la bandeja de la bolsa esteril.
10. Coloque la bandeja en la superficie de preparacion esteril con el conector у el cable de 

conexion en la parte superior.
11. Sin separar las bandejas, saque el conector у el cable de conexion de la bandeja superior 

(Figura 4).
12. Antes del uso, examine el conector у el cable en busca de danos у deterioro. No utilice el 

producto si esta dahado.
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13. Introduzcael conectoral sistemaquiriirgicoasistidoporordenadorEMydesenrolleel 
cable.

14. Retire la bandeja superior.

Conexidn del localizador sinusal al inflador
15. Sujete el mango del localizador sinusal por la zona rebajada indicada con las dos flechas 

de la bandeja у saque el localizador sinusal de la bandeja inferior {Figura 5).
16. Conecte el tubo de extension al conector luer del localizador sinusal (Figura 6).

Comprobacidn del localizador sinusal у el detector del sistema quirurgico asistido por 
ordenador EM
17. Confirme que el software Fusion muestra el localizador sinusai correcto.
18. Antes de su uso, confirme la precision del localizador sinusai tocando con !a punta de 

este varias referencias anatomicas dseas у observando las cruces en la pantalla.
19. Si es precise, continue con la navegacion.
20. Si la precision no es aceptable, examine visualmente el localizador. Si este se encuentra 

doblado 0  danado, sustitOyalo у pongase en contacto con ei servicio tecnico de 
Medtronic. Si la precision sigue sin ser aceptable con un localizador nuevo, vuelva a 
reconocer al paciente.

Si desea mas informacion sobre el software Fusion, consulte la Guia de bolsillo de la 
aplicacion ENT Fusion (9734349).

Dilatacion de los ostium sinusales
21. Sujete el localizador por el extreme distal del mango (Figura 8). Eviteaplicar demasiada 

fuerza.
22. Inserte el localizador sinusal preparado en la ubicacion anatomica deseada utilizando 

un endoscopio у navegacion EM. En el software Fusion se vera la description de la 
sonda у el diametro del baton.

23. Confirme la colocacion correcta de la punta del localizador sinusal mediante navegacion 
EM. Las cruces de la pantalla senalan la punta del localizador sinusal.

24. Apriete el embolo del inflador para introducirlo en el inflador durante dos segundos 
с о т о  minimo hasta que sobresalga el indicador del inflador (Figura 9). Mantenga
el inflado durante cinco segundos с о т о  maximo. Con esta action se infla el baton 
aproximadamente a 10 atm (Figura 10). Si no sobresale el indicador, vuelva a cebar el 
inflador.

25. Al finalizar hasta dos dilataciones por ostium sinual, desinfle el baton antes de extraer el 
localizador sinusal de la anatomia del paciente tirando del mango del inflador hasta el 
tope trasero.

Nota: solo se debe retirar ei localizador sinusal cuando el baton este totalmente desinflado.

26. Para plegar el baton, gi'relo suavemente у se reducira su perfil antes de volver a 
insertarlo (Figura 11).

27. Vuelva a cebar el inflador cuando cambie los localizadores sinusales.

Esterilizacion
Deseche el localizador, el dispositive de inflado у el tubo de extension despues de su uso de 
acuerdo con todas las normativas aplicables.

El sistema de dilatacion sinusal NuVent EM у el inflador NuVent con tubo de extension 
se proporcionan esteriles у son de un solo uso. No vuelva a procesar, esterilizar о utilizar 
este dispositivo. Los intentos de volver a procesar о esterilizar el dispositive pueden ser 
ineficaces у poner en peligro la integridad estructural del mismo. Cualquier reutilizacion 
crea un riesgo de contaminacion que podria derivar en lesion, enfermedad о muerte del 
paciente.

Atencion al cliente internacionai
Los clientes residentes fuera de Estados Unidos deberan ponerse en contacto con el 
distribuidor 0  la oficina local de Medtronic Xomed.

Nota; cuando se ponga en contacto con el servicio de atencion al cliente у el servicio 
tecnico, tenga a mano el nurnero de producto, la fecha de compra, e! numero de lote у la 
consulta concreta que desea hacer.

Garanti'a limitada
manuals.medtronic.com
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Gebruiksindicaties
Het NuVent EM sinusdilatatiesysteem is bestemd voorgebruiktijdens sinusingrepen 
wanneer chirurgische navigatie of beeldgeleide chirurgie mogelljk nodig is voor de 
lokalisering en verplaatsing van weefsel, bot of kraakbeen rondom de drainagetrajecten van 
de sinus frontalis, maxillaris en sphenoidalis.

Fiet EM sinusdilatatiesysteem wordt gebruikt in combinatie met het computergestuurde 
chirurgische systeem van Medtronic.

Het computergestuurde chirurgische systeem van Medtronic en de bijbehorende 
toepassingen zijn bedoeld als hulpmiddelen voor het nauwkeurig lokaliseren van 
anatomische structuren tijdens open of percutane ingrepen. Het gebruik ervan is 
geindiceerd voor medische omstandigheden waarin een stereotactische ingreep geschikt 
kan zijn en waarbij referenties aan een onbuigzame anatomische structuur, bijvoorbeeld 
de schedel, kunnen worden geidentificeerd in vergelijking met een СГ- of MR-model, of 
gedigitaliseerde orientatiepunten van de anatomie.
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Het systeem en de bfjbehorende toepassingen dienen uitsluitend als hulpmiddel voor 
geleiding tijdens ingrepen. Zij zijn geen vervanging voor de kennis, de kunde en het inzicht 
van de chirurg.

Beschrijving van het apparaat
Het NuVent EM sinusdiiatatiesysteem bestaat uit steriele instrumenten voor 
eenmalig gebruik. Het systeem combineert elektromagnetische (EM) 'plug-and-play'- 
traceringsmogelijkheden met de trajectexpansie-effecten van ballondilatatietechnologie 
en een vulhulpmiddel. De drie typen sinussonden (voor sinus frontalis, maxillarisen 
sphenoidalis) hebben elk een unleke vorm en een unieke hoek om toegang tot het 
dralnagetrajectvan de sinus mogelijkte maken, Het vulhulpmiddel bestaat uit een plunjer, 
een cilinder en een verlengslang.

Elke sinussonde is bestemd voor gebruik in combinatie met de Fusion-software op 
een computergestuurd chirurgisch systeem van Medtronic. In elke sinussonde bevindt 
zich een EM tracker. De zender op het EM computergestuurd chirurgisch systeem 
geeft een laag-energetisch magnetisch veld af voor de lokalisering van de tracker in de 
sinussonde. De software geeft de locatie van de tip van de sinussonde weer op meerdere 
patientbeeldviakken en andere anatomische weergaven. De ballon van de sinussonde 
kan, nadatde plaatsing ervan is bevestigd, met behulp van het vulhulpmiddel worden 
gevuld met fysiologische zoutoplossing om het drainagetraject van de behandetde sinus te 
expanderen.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen
• Sinussondes zijn vaste, rigide instrumenten die niet zijn ontworpen om te worden 

gebogen. Buig het instrument niet en breng er geen wijzigingen in aan. Dit leidt 
tot onnauwkeurige navigatie.

• Open verpakkingen of dozen met een steriele barriere niet voor gebruik in chirurgie.
• Laat de ballon leeglopen alvorens deze uit te anatomie te verwijderen.
• Gebruik het hulpmiddel uitsluitend in combinatie met een endoscoop.
• Gebruik uitsluitend steriele fysiologische zoutoplossing als vuloplossing.
• Gebruikdesondeof het vulhulpmiddel niet opnieuw, aangezienhet hulpmiddelen voor 

gebruik bij een patient betreft.
• Dompelde sinussonde niet onder.
• Gebruik de sinussonde uitsluitend in combinatie met het vulhulpmiddel van Medtronic 

met onderdeelnummer: 18INFK1T.
• Plaats geen metalen voorwerpen in het magnetische veld.
• Gebruik de sinussonde nietom dikbotte perforeren.
■ Als een onjuisteballonmaat wordtgebruikt, kan de sinusballon en/of deomliggende 

anatomie beschadigd raken.
• Als een te kleine sinusballon wordt gebruikt, is de behandeling van de behandelde 

sinus mogelijk niet voldoende effectief.
■ Voor gebruik moeten de verpakking van het product en het product zelf 

gecontroleerd worden op schade en slijtage en moet gecontroleerd worden of de 
houdbaarheidsdatum nog niet verlopen is. Vervang het product door een ongebruikt 
systeem en neem contact op met de technische dienst van Medtronic.

■ Gebruik dit hulpmiddel uitsluitend in combinatie met een computergestuurd 
chirurgisch systeem van Medtronic.

■ U moet de patient opnieuw registreren indien u tijdens de ingreep de EM ENT- 
patienttracker vervangt.

• Houd de sonde niet vast bij het proximate uiteinde van de handgreep en oefen geen 
overmatige kracht uit op de handgreep. Dit kan leiden tot onnauwkeurige navigatie. 
Raadpleeg afbeelding 7.

Gebruiksinstructies
Het NuVent EM sinusdiiatatiesysteem omvat een vulhulpmiddel en een sinussonde 
(afbeelding 1). Volg voor de juiste bediening de hiernavolgende instructies, die betrekking 
hebben opde voorbereiding van het vulhulpmiddel, het handmatig vullen, het aansluiten 
van het vuihulpmiddel/de sinussonde en het EM computergestuurd chirurgisch systeem.

Vulhulpmiddel voorbereiden
1. Controleer de verpakking van het product voorafgaand aan het gebruik. Gebruik het 

product niet indien de verpakking geopend of beschadigd is.
2. Neem de tray met het vulhulpmiddel uit de steriele verpakking en de steriele tray.
3. Sluit de verlengslang aan op de Luer-fitting van het vulhulpmiddel (afbeelding 2).
4. Vul een steriel vat met fysiologische zoutoplossing. Plaats de verlengslang in het vat.

Vulhulpmiddel handmatig vullen
5. Houd het vulhulpmiddel omhoog gericht en de verlengslang ondergedompeld in de 

fysiologische zoutoplossing, en vul het vulhulpmiddel handmatig door de plunjer van 
het vulhulpmiddel uit te trekken en in te drukken, waardoor fysiologische zoutoplossing 
het vulhulpmiddel wordt ingetrokken en er weer uit wordt gedrukt (afbeelding 3). 
Herhaal dit minimaal vijf keer handmatig om alle luchtbellen uit de verlengslang en het 
vulhulpmiddel te verwijderen.

6. Controleer de verlengslang en het vulhulpmiddel op luchtbellen. Vul het vulhulpmiddel 
opnieuw handmatig indien er nog luchtbellen aanwezig zijn. Herhaal deze stap tot het 
vulhulpmiddel en de verlengslang vrij zijn van luchtbellen.

7. Neem de verlengslang uit de steriele fysiologische zoutoplossing en leg het 
vulhulpmiddel apart zodat u de sinussonde kunt voorbereiden.
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Sinussonde aansluiten op EM computergestuurd chirurgisch systeem
8. De chirurg dient een CT-scan van de patient te gebruiken (uitdraaien of op 

computergestuurd chirurgisch systeem van Medtronic) om de juiste ballonmaatte 
bepalen op basis van de botmarges van het uitgangstraject.

9. Neem de tray uit de steriele verpakking.
10. Plaats de tray op het steriele oppervlak voor de voorbereiding en plaats de connector 

en de aansluitdraad erbovenop.
11. Neem de connector en de aansluitdraad uit de bovenste tray zonder de trays van elkaar 

af te nemen (afbeelding 4).
12. Voor gebruik moeten de connector en kabel gecontroleerd worden op schade en 

slijtage. Product niet gebruiken als beschadigingen worden aangetroffen.
13. Sluit de connector aan op het EM computergestuurd chirurgisch systeem en pak de 

draad uit.
14. Verwijder de bovenste tray.

Sinussonde aansluiten op vulhulpmiddel
15. Pak de handgreep van de sinussonde vast bij het verzonken gedeelte van de tray dat 

met twee pijitjes wordt aangegeven, en neem de sinussonde uit de onderste tray 
(afbeelding 5).

16. Sluit de verlengslang aan op de Luer-fitting van de sinussonde (afbeelding 6).

Herkenning van sinussonde/EM computergestuurd chirurgisch systeem controleren
17. Bevestig dat de Fusion-software de juiste sinussonde weergeeft.
18. V66r gebruik moet de nauwkeurigheid van de sinussonde bevestigd worden door met 

de tip van de sinussonde een aantai anatomische skeletorientaties aan te raken en de 
dradenkruizen op de monitor te observeren.

19. Als de nauwkeurigheid in orde is, kan gestart worden met de navigatie.
20. Als de nauwkeurigheid niet in orde is, moet de sonde op zichtbare beschadigingen 

geVnspecteerd worden. Indien de sonde verbogen of beschadigd is, vervangt u de 
sinussonde en neemt u contact op met de technische dienst van Medtronic. Als de 
nauwkeurigheid met een nieuwe sonde nog steeds niet in orde is, moet de patient 
opnieuw geregistreerd worden.

Voor meer informatie over de Fusion-software raadpleegt u de handleiding bij Fusion ENT
(9734349).

Sinus ostia dilateren
21. Floud de sonde vast bij het distale uiteinde van de handgreep (afbeelding 8). Gebruik 

geen overmatige kracht.
22. Breng de voorbereide sinussonde op de gewenste anatomische locatie in met behulp 

van een endoscoop en EM navigatie. De beschrijving van de sonde en diameter van de 
ballon worden weergegeven op de Fusion-software.

23. Bevestig de Juiste plaatsing van de tip van de sinussonde met behulp van EM navigatie. 
Met de kruisdraden op het scherm wordt de tip van de sinussonde aangegeven.

24. Duw de plunjer van het vulhulpmiddel gedurende minimaal twee seconden het 
vulhulpmiddel in, tot de indicator van het vulhulpmiddel naar buiten komt (afbeelding 
9). Floud het vullen gedurende maximaal vijf seconden in stand. Door deze handeling 
wordt de ballon gevuld tot circa 10 atm (afbeelding 10). Vul het vulhulpmiddel opnieuw 
indien de indicator niet naar buiten komt.

25. Na voltooiing van maximaal twee dilataties per sinus ostium dient u de ballon te laten 
leeglopen alvorens de sinussonde uit de anatomie van de patient te verwijderen door 
de handgreep van het vulhulpmiddel naar achteren te trekken tot deze niet meer verder 
kan.

NB; De sinussonde mag uitsluitend worden verwijderd nadat u de ballon volledig heb laten 
leeglopen.

26. De ballon kan met behulp van een voorzichtige, draaiende beweging worden omhuld 
om het profiel van de ballon te verkleinen voordat u deze opnieuw inbrengt (afbeelding 

11).

27. Vul het vulhulpmiddel opnieuw handmatig wanneer u van sinussonde wisselt.

Sterilisatie
Werp de sonde, het vulhulpmiddel en de verlengslang na gebruik weg overeenkomstig alle 
betreffende bepalingen.

Flet NuVent EM sinusdilatatiesysteem en het NuVent vulhulpmiddel met verlengslang 
worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, Flet hulpmiddel 
niet opnieuw voor gebruik gereed maken, opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Een 
poging het hulpmiddel opnieuw voor gebruik gereed te maken of opnieuw te steriliseren 
is mogelijk niet doeltreffend en kan de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar 
brengen. Het hulpmiddel opnieuw gebruiken kan besmettingsgevaar veroorzaken, hetgeen 
letsel, ziekte of de dood van de patient tot gevolg kan hebben.

Klantenservice (internationaal)
Klanten buiten de Verenigde Staten kunnen contact opnemen met de plaatselijke vestiging 
van Medtronic Xomed.

NB: Zorg dat u het juiste productnummer, de aankoopdatum, het iotnummer en de aard van 
de vraag bij de hand heeft wanneer u contact opneemt met de klantenservice of technische 
ondersteuning.

Beperkte garantie
manuals.medtronic.com
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Indikationer fo r anvendelse
NuVent EM sinusdilatationsystem er beregnet til brug ved sinusindgreb, hvor kirurgisk 
navigering eller biiledvejiedt kirurgi kan vaere pikraevet for at lokalisere og fjerne vaev, 
knogle eller bruskvaev, der omgiver draenvejene i sinus frontalis, maxillaris og sphenoidalis.

EM Sinusdilatationssystemet bruges i forbindelse med Medtronic-computerassisteret 
kirurgi-system.

Medtronics computerassisterede kirurgisystem og dets tilknyttede programmer er beregnet 
som en hjaelp til nojagtig lokalisering af anatomiske strukturer i savel abne som perkutane 
procedures Brugen af dem er indiceret til enhver medicinsktilstand, hvor brugen af 
stereotaktisk kirurgi kan vaere relevant, og hvor beliggenheden i forhold til en fast anatomisk 
struktur sSsom kraniet kan identificeres i forhold til en CT- eller MR-baseret model eller 
digitaliserede maerker for anatomien.

Systemetog dets tilknyttede programmer bor kun bruges som et supplement til kirurgisk 
vurdering, De erstatter ikke kirurgens viden, ekspertise og vurderingsevne.

Beskriveise af anordningen
NuVent EM Sinusdilatationssystem omfatter sterile instrumenter til engangsbrug, 
som kombinerer elektromagnetisk (EM) "plug and play"sporingskapacitet med 
adgangsekspansionsvirkningen af ballondilatationsteknologi og en inflationsanordning. 
Hver af de tre typer sinussogere (frontal, maksillaer og sfenoidal) har en unikform og vinkel, 
der muliggar adgang til sinusudgangskanalen. Systemet bestar af et stempel, en cylinder og 
en forlaengerslange.

Hver sinussager er beregnet til anvendelse I forbindelse med Fusion-softwaren pa et 
Medtronic-computerassisteret operationssystem. Inden I hver sinussager er der en EM- 
tracker. Transmitteren pa EM computer-assisteret operationssystem genererer et lav-energi 
magnetfelt til lokalisering af trackeren, der er montetet inden i sinussageren. Softwaren viser 
placeringen af sinussagerens spids inden for flere patientbilledplaner og andre anatomiske 
gengivelser. Efter bekraeftelse af placeringen kan sinussagerens ballon oppumpes med 
saitvand ved hjaelp af infiationsanordningen for at age udstramningen fra den aktuelle

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler
• Sinussagere er faste, stive instrumenter, som ikke er beregnet tii at biive bajet. 

Instrumentet ma ikke bajes eiler forandres, da det vil medfare unajagtig 
navigation.

• Abn ikke sterilbarriere-pakker eller -beholdere, far de skal bruges under operationen.
• Tam ballonen, far den fjernes fra anatomien.
• Brug kun anordningen i forbindelse med et endoskop.
• Brug kun sterilt saitvand som inflationsoplasning.
• Sager eller inflationsanordning ma ikke genbruges, da de kun er beregnet til brug pa en 

patient.
■ Sinussageren m j ikke neddyppes i vaesker.
• Brug kun sinussager i forbindelse med Medtronic Inflationsanordning delnummer; 

18INFKIT.
• Anbring ikke metalgenstande i magnetfeltet.
• Brug ikke sinussageren til at perforere tyk knogle,
• Brug af ukorrekt ballonstarrelse kan medfare skader p3 sinusballonen og/eller den 

omgivende anatomi.
• Brug afen for lille sinusballon kan medfare, at den aktuelle sinus ikkebehandles korrekt
• Undersag pakningen for skader, nedbrydning og udlabet holdbarhedsperiode far 

brugen. LIdskift den med et ubrugt system og kontakt Medtronic teknisk service.
• Brug kun anordningen i forbindelse med Medtronic computerassisteret 

operationssystem.
• Patienten skai omregistreres, hvis EM ENT Patient-tracker udskiftes pa et tidspunkt inder 

indgrebet.
• Undlad at holde sageren ved den proksimale ende af handtaget, og anvend ikke 

overdreven kraft pa handtaget, da dette kan forarsage unajagtig navigation. Se Figur 7.

Brugsanvisning
NuVent EM Sinusdilatationsystem omfatter en inflationsanordning og en sinussager
(Figur 1). For korrekt funktion falges nedenstaende vejledning, der daekker klargaring af
infiationsanordningen, priming, tilslutning af infiationsanordning/sinussagerforbindelseog
EM computerassisteret operationssystem.

Klargering af infiationsanordningen
1. Efterse produktets emballage far brug. Brug ikke produktet, hvis emballagen er 

beskadiget.
2. Fjern inflationsanordningsbakken fra den sterile pose og sterilbakken.
3. Tiislut foriaengerslangen til inflationsanordningens Luer-fitting (Figur 2).
4. Fyld den sterile beholder med saitvand. Anbring fortengerslangen i beholderen.

NuVent EM Sinus D ila tion System
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Priming af inflationsanordningen
5. Inflationsanordningen primes, med inflationsanordningen pegende opefter og 

forlaengeslangen dyppet ned i saitvandsoplosningen, ved at traekke og skubbe i 
inflationsanordningens stempel, og traekke saitvand og ud af inflationsanordningen 
(Figur 3). Gentag mindst fem gange for at fjerne alle luftbobier fra forlaengerslangen og 
inflationsanordningen.

6. Efterse forlaengerslangen og inflationsanordningen for bobler. Prim 
inflationsanordningen igen, hvis der stadig er luftbobier tilstede. Gentag, indtil der ikke 
er flere luftbobier i inflationsanordningen og forlaengerslangen.

7. Fjern forlaengerslangen fra den sterile saitvandoplosning og saet inflationsanordningen 
til side, mens sinussageren klargares.

Tilslutning af Sinussegeren til EM Computerassisteret operationssystem
8. Kirurgen bar bruge CT-scanning (papirkopier eller pa et Medtronic-computerassisteret 

kirurgistystem) til at bestemme den korrekte ballonstarrelse pa basis af 
udgangskanalens knoglemargen.

9. Tag bakken ud af den sterile pose,
10. Anbring bakken pa den sterile klargaringsflade med konnektoren og 

tilslutningsledningerne averst.
11. Fjern konnektoren og tilslutningsledningerne fra toppen af bakken uden af adskille 

bakkerne (Figur 4).
12. Far pakken 3bnes, efterses konnektoren og ledningen for tegn pa skader og 

nedbrydning. Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget.
13. Indsaet konnektoren i EM Computerassisteret operationssystem og pak ledningen ud.
14. Fjern den averste bakke,

Tilslutning af sinussngerentil inflationsanordningen
15. Tag fat om sinussagerens handtagi detforsasnkedeomrSde, derer angivet med deto 

pile p3 bakken, og tag sinussageren fra den nederste bakke (Figur 5),
16. Tiislut forlaengerslangen til sinussagerens Luer-fitting (Figur 6).

Kontrol af Sinussogeren til EM Computerassisteret operationssystemgenkendelse
17. Kontroller, at fusionssoftwaren viser den rigtige sinussager.
18. Far brug skal najagtigheden af sinussageren kontrolleres ved at lade dens spids berare 

flere anatomiske maerker pa knogle og samtidig observere trSdkorset pa skaermen.
19. Hvis det er najagtigt, fortsaettes med navigationen.
20. Hvis najagtigheden ikke er acceptabel, efterses sageren visuelt. Hvis sageren er bajet 

eller beskadiget, udskiftes sinussageren, og Medtronic teknisk service kontaktes. Hvis 
najagtigheden stadig ikke er acceptabel med en ny sager, skal patienten omregistreres.

Der henvises til Fusion 0NH-programmets vejiedning i lommeformat (9734349) for at fa 
yderligere opiysningerom Fusion-softwaren.

Dilatation af Sinus Ostium
21. Hoid sageren ved den distale ende af handtaget (Figur 8). Der ma ikke bruges 

overdreven kraft,
22. Indfar den klargjorte sinussager i den anskede anatomiske lokalitet ved hjaelp af 

endoskopet og EM-navigation. Sondebeskrivelsen og ballondiameteren vil blive vist pa 
Fusion-softwaren.

23. Kontroller, at sinussagerens spids er korrekt placeret, ved hjaelp af EN-navigering. 
Tradkorsene pa skaermen angiver sinussagerens spids.

24. Klem inflationsanordningens stempel ind i inflationsanordningens i mindst to sekunder, 
indtil inflationsanordningens indikator stikker frem (Figur 9), Hoid inflationen i op
til fem sekunder. Denne handling oppumper ballonen til ca. 10 atm (Figur 10). Prim 
inflationsanordningen igen, hvis indikatoren ikke stikker frem.

25. Nar dilatationstesten er faerdig, tammes ballonen, far sinussageren fjernes fra 
patientens anatomi ved at traekke inflationsanordningens handtag tilbage, tii det 
stopper.

Bemaerk: Fjern farst sinussageren, nar ballonen er belt tamt.

26. Ballonen kan foldes op med en forsigtig drejende bevaegelse for at formindske dens 
profil inden genindfaring (Figur 11).

27. Prim inflationsanordningen igen, n ir sinussagere udskiftes.

Sterilisering
Kasser sageren, inflationsanordningen og forl*ngerslangen efter brug i overensstemmelse 
med g^ldende bestemmelser,

NuVent EM 5inusdilatationssystem og NuVent Inflationsanordning med forlaengerslange 
leveres I sterilt tilstand og er kun til engangsbrug. Undlad at genklargare, sterilisere eller 
genbruge denne anordning. Forsag pa genklargaring eller sterilisering af anordningen kan 
vaere ineffektivt og kan kompromittere anordningens strukturelle integritet, Enhver form for 
genbrug forarsager risiko for kontaminering, hvilket kan resultere i patientskade, sygdom 
elier dad.

International kundeservice
Internationale kunder bar kontakte deres lokale Medtronic Xomed-kontor.

Bemaerk: Ved kontakt til kundeservice og teknisk support opgives det relevante 
produktnummer, kabsdato, lotnummer og type af spargsmal.

Rajoitettutakuu
manuals.medtronic.com
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KayRoaiheet
NuVent EM -sinuslaajennusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sinustoimenpiteissa, 
joissa frontaalisten, maksillaaristen ja sfenoidaalisten sinusten dreenauskanavia ymparoivan 
kudoksen, luun tai rustokudoksen palkantaminen ja siirtaminen saattaa edellyttaa kirurgista 
navigointia tai kuvaohjattua kirurgiaa.

EM-sinuslaajennusjarJestelmaa kaytetaan yhdessa Medtronicin tietokoneavusteisen 
leikkausjarjestelman kanssa.

Medtronicin tietokoneavusternen leikkausjarjestelma ja siihen liittyvat sovellukset 
on tarkoitettu anatomisten rakenteiden tasmalliseen paikannukseen avoimissa ja 
perkutaanisissa toimenpiteissa. Ne soveltuvat kaytettaviksi kaikissa tapauksissa, joissa 
voidaan kayttaa stereotaktista leikkausta ja joissa referenssit jaykkaan anatomiseen 
rakenteeseen, kuten kalloon, voidaan tunnistaa suhteessa CT- tai MT-pohjaiseen malliin tai 
digitoituihin anatomisiin kiintopisteisiin.

Jarjestelmaa ja siihen liittyvia sovelluksia saa kayttaa ainoastaan kirurgisen ohjauksen 
tukena. Ne eivat korvaa kirurgin tietamysta, asiantuntemusta tai arviointia.

Laitteen kuvaus

NuVent EM -sinuslaajennusjarjestelma koostuu steriileista, kertakayttoisista instrumenteista, 
joissa helposti kytkettava sahkomagneettinenjaijitettavyysyhdistyypallolaajennustekniikan 
kanavalaajennusominaisuuksiin ja tayttolaitteeseen. Kunkin kolmen erityyppisen 
sinusetsimen (frontaalinen, maksillaarinen ja sfenoidaalinen) yksildllinen muoto ja kulma 
mahdollistavat viemisen sisaan sinuksen ulosvirtauskanavaan. Tayttolaite koostuu mannasta, 
sylinterista ja jatkoletkusta.

Kukin sinusetsin on tarkoitettu kaytettavaksi Fusion-ohjelmiston kanssa Medtronicin 
tietokoneavusteisessa leikkausjarjestelmassa. Kunkin sinusetsimen sisalla on 
sahkomagneettinen jaijitin. Sahkdmagneettisen tietokoneavusteisen leikkausjarjestelman 
lahetin tuottaa pienienergista magneettikenttaa, jonka avulla sinusetsimeen kiinnitetty 
jaijitin paikannetaan. Ohjelmisto nayttaa sinusetsimen karjen sijainnin useilla kuvatasoilla 
ja muissa anatomisissa esityksissa. Kun sijainti on vahvistettu, kohteena olevan sinuksen 
ulosvirtauskanava voidaan laajentaa tayttamalla sinusetsimen pallo keittosuolaliuoksella.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varoitukset
• Sinusetsimet ovat kiinteita, jaykkia instrumentteja, joita ei ole suunniteitu 

taivutettaviksi. Alii taivuta tai muuta instrumenttia, silla tama saattaa aiheuttaa 
navigoinnin epatarkkuutta.

• Ala avaa steriilisti suljettuja pakkauksia tai sailioita ennen kirurgista kayttda.
• Tyhjenna pallo ennen sen poistamista anatomiasta.
• Kayta laitetta ainoastaan endoskoopin yhteydessa.
• Kayta tayttoliuoksena ainoastaan keittosuolaliuosta.
• Aia kayta etsinta tai tayttdiaitetta uudelleen, silla ne ovat kertakayttdisia,
• Ala upota sinusetsinta nesteeseen.
• Kayta sinusetsinta ainoastaan seuraavan Medtronic-tayttolaitteen kanssa -  osanumero: 

18INFKIT.
• Ala vie magneettikentan alueelle metalliesineita.
• Ala kayta sinusetsinta paksun luun puhkaisemiseen,
• Vaaran kokoisen pallon kayttaminen voi aiheuttaa sinuspallon ja/tai ymparoivan 

anatomian vaurioitumisen.
• Liian pienen sinuspallon kayttaminen voi aiheuttaa sinushoidon epaonnistumisen.
• Tarkasta tuotteen pakkaus ennen kayttija vaurioiden, kulumien ja vanhentumisen 

varalta. Vaihda se tarvittaessa kayttamattomaan jarjesteimaan ja ota yhteys Medtronicin 
tekniseen tukeen.

• Kayta laitetta ainoastaan Medtronicin tietokoneavusteisen leikkausjarjestelman kanssa.
• Potilas on rekisteroitava uudelleen, jos vaihdat EM ENT -potilasjaijittimen missa tahansa 

toimenpiteen vaiheessa.
• Ala pitele etsinta kahvan proksimaalipaasta tai kohdista kahvaan liikaa voimaa, silla 

tama voi heikentaa navigointitarkkuutta. Katso kuva 7.

Kayttoohje
NuVent EM -sinuslaajennusjarjestelma sisaltaa tayttolaitteen ja sinusetsimen (kuva 1).
Jotta varmistat laitteen asianmukaisen toiminnan, noudata kayttdohjeita, jotka kattavat 
tayttolaitteen valmistelemisen, alustamisen, tayttdiaitteen/sinusetsimen liittamisen seka 
sahkomagneettisen tietokoneavusteisen leikkausjarjestelman,

Tayttolaitteen vaimisteleminen

1. Tarkasta tuotteen pakkaus ennen kayttda. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on 
vaurioitunut.
Poista tayttolaite steriilista pussista ja steriililta tarjottimelta.
Liita jatkoletku tayttolaitteen luer-liittimeen (kuva 2).
Tayta steriili sailid keittosuolaliuoksella. Aseta jatkoletku sailiddn.

2.

3.
4.

Tayttolaitteen aiustatninen
5. Pida tayttdiaitetta yidspain ja jatkoletkua upotettuna keittosuolaliuokseen. Alusta 

tayttdiaite vetamalla ja tydntamalla tayttdiaitteen mantaa, jolloin keittosuolaliuosta 
kulkee sisaan tayttdiaitteeseen ja ulos siita (kuva 3). Toista vahintaan viisi kertaa, jotta 
kaikki ilmakuplat poistuvat jatkoletkusta ja tayttdiaitteesta.
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6. Tarkasta jatkoletku ja tayttolaite ilmakuplien varalta. Jos ilmakuplia on edelleen, 
alusta tayttolaite uudelleen.Toista, kunnes tayttijlaitteessa ja jatkoletkussa er ole enaa 
Ilmakuplia.

7. Poista jatkoletku steriilista keittosuolaliuoksesta ja aseta tayttolaite sivuun sinusetsimen 
valmistelun ajaksi.

Sinusetsimen iiittaminen sahkomagneettisen tietokoneavusteisen ieikkausjarjestelmaan
8. Kirurgin on maaritettava oikea pallon koko ulosvirtauskanavan luumarginaalien 

perusteella kayttamalia potilaan tietokonetomografiakuvaa (konkreettinen kuva tai 
Medtronicin tietokoneavusteinen leikkausjarjestelma).

9. Poista tarjotin steriilista pussista.
10. Aseta tarjotin steriilillevalmisteiualustallesiten, etta liitin ja liitantajohto ovat 

paallimmaisina.
11. Ala erota tarjottimia. Irrota liitin ja liitantajohto ylimmasta tarjottimesta (kuva 4).
12. Tarkasta liitin ja johto ennen kayttoa vaurioidenja kulumien varalta. Ala kayta tuotetta, 

jos se on vaurioitunut.
13. Tyonna liitin sahkomagneettiseen tietokoneavusteiseen Ieikkausjarjestelmaan.
14. Poista paallimmainen tarjotin.

Sinusetsimen iiittaminen tayttoiaitteeseen
15. Tartu sinusetsimen kahvan sisennettyyn osaanjokaon merkitty tarjottimeen kahdella 

nuolella, ja irrota sinusetsin alemmasta tarjottimesta (kuva 5).
16. Liita jatkoletku sinusetsimen luer-liittimeen (kuva 6).

Sinusetsimen /  sahkomagneettisen tietokoneavusteisen leikkausjarjesteiman tunnistuksen 
tarkistaminen
17. Varmista, etta Fusion-ohjeimisto nayttaa oikean sinusetsimen.
18. Varmista sinusetsimen tarkkuus ennen kayttoa koskettamalia sen karjella useita luiden 

anatomisia maamerkkeja ja tarkkailemalla nayton hiusristikkoja.
19. Jos etsin on tarkka, jatka navigointia.
20. Jos tarkkuus ei ole hyvaksyttava, tarkasta etsin siimamaaraisesti. Jos etsin on taipunut 

tai vaurioitunut, vaihda sinusetsin ja ota yhteys Medtronicin tekniseen tukeen. Jos 
uudenkaan etsimen tarkkuus ei ole hyvaksyttava, tee potilaan rekisterointi uudeileen.

Lisatietoja Fusion-ohjelmistosta on Fusion ENT -pikaoppaassa (9734349).

Sinusonteloiden iaajentaminen
21. Pitele etsinta kahvan distaalipaasta (kuva 8). Ala kayta liikaa voimaa.
22. Vie valmisteitu sinusetsin haluttuun anatomiseen sijaintiin kayttamalia endoskooppia 

ja sahkomagneettista navigointia. Anturin kuvaus ja pallon lapimitta nakyvat Fusion- 
ohjelmistossa.

23. Varmista sinusetsimen karjen oikea sijainti kayttamalia sahkomagneettista navigointia. 
Nayton hiusristikko osoittaa sinusetsimen karjen.

24. Purista tayttdiaitteen mantaa tayttoiaitteeseen vahintaan kahden sekunnin ajan, kunnes 
tayttolaitteen ilmaisin tyontyy esiin (kuva 9). Jatka tayttoa enintaan viiden sekunnin 
ajan. Nain pallo tayttyy noin 10atm:n paineeseen (kuva 10). Jos ilmaisin eityonny esiin, 
alusta tayttolaite uudeileen.

25. Kun olet suorittanut enintaan kaksi laajennusta sinusonteloa kohden, tyhjenna pallo 
ennen sinusetsimen poistamista potilaan anatomiasta vetamalla tayttolaitteen kahvaa 
taaksepain, kunnes se pysahtyy.

Huomautus: Poista sinusetsin vasta, kun pallo on taysin tyhja.

26. Pallo voidaan kaaria kiertamalla varovasti profiilin pienentamiseksi ennen uutta 
sisaanvientia (kuva 11).

27. Alusta tayttolaite uudeileen, kun vaihdat sinusetsimen.

Steriloiminen
Flavita etsin, tayttolaite ja jatkoletku kayton jalkeen kaikkien asiaankuuluvien maaraysten 
mukaisesti,

NuVent EM -sinuslaajennusjarjestelma seka NuVent-tayttdIaiteja jatkoletku toimitetaan 
steriileina, ja ne ovatkertakayttoisia. Laitetta ei saa kasitella uudeileen, steriloida uudeileen 
eika kayttaa uudeileen. Yritykset kasitella tai steriloida laitetta uudeileen voivat olla 
tehottomia ja heikentaa laitteen rakenteellista eheytta. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa 
laitteen kontaminoitumisen,jostavoi seurata potilasvahinko, sairaustai kuolema.

Kansainvalinen asiakaspalvelu
Yhdysvaltojen ulkopuoliset asiakkaat voivat ottaa yhteytta MedtronicXomedin paikalliseen 
toimipisteeseen.

Fluomautus; Kun otat yhteytta asiakaspalveluun ja tekniseen tukeen, tarkista etukateen 
tuotenumero, tuotteen ostopaivamaara ja eranumero ja mieti kysymys valmiiksi.

Rajoitettu takuu
manuals.medtronic.com
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Indikationer
NuVent EM sinusdilatationssystem ar avsett for anvandning nar kirurgisk navigering eller 
bildstyrd kirurgi kan kravas vid ingrepp I sinus for att lokalisera och flytta vavnad, ben- eller 
broskvavnad som omger frontal, maxillar och sphenoidal sinus.

EM sinusdilationssystemet anvands tillsammans med Medtronics system for 
datorunderstodd kirurgi.

NuVent EM Sinus Dilation ^ t e m



I,

Medtronics system for datorunderstodd kirurgi och dess tillhorande program ar avsedda 
som ett hjalpmedel for att med precision lokalisera anatomiska strukturer vid oppna eller 
perkutana ingrepp. De ar avsedda att anvandas foralla medicinska tillstand dar anvandning 
av stereotaktisk kirurgi kan vara lamplig, och dar harda anatomiska strukturer, som skallen, 
kan anvandas som referens for en CT- eller MR-baserad modell, eller for digitaliserade 
anatomiska riktpunkter.

Systemet och tillhorande program ska endast anvandas som ett hjalpmedel for kirurgisk 
navigering. De ersatter inte kirurgens kunskaper, erfarenheter eller omdbme.

Beskrivning av enheten
NuVent EM sinusdilatationssystem omfattar sterila engjngsinstrument som kombinerar 
elektromagnetisk (EM) "plug and play"trackerkapacitet med mojiigheten att expandera 
kanaler med ballongdilatationstekniken och en fyllningsenhet. Vardera av de tre typerna 
av sinussokare (frontal, maxillar och sphenoidal) har en unik form och vinkel som medger 
intrade i utgangskanalen fran sinus. Fyllningsenheten bestSr av en kolv, en cylinder och en 
forlangningsslang.

Alla sinussokare ar avsedda for anvandning tillsammans med Fusion-programmet 
p3 ett Medtronic-system for datorunderstodd kirurgi. Inuti varje sinussokare finns 
en elektromagnetisk tracker. Sandaren i det elektromagnetiska datorunderstodda 
kirurgisystemet genererar ett magnetfalt med lag energi for att lokalisera den tracker som ar 
monterad inuti sinussokaren. I programvaran visas var sinussokarens spets befinner sig inom 
de multiple bildskikten over patienten och annan anatomisk Stergivning. Efter bekraftad 
placering, kan sinussokarens ballong fyllas med koksaltlosning genom att fyllningsenheten 
anvands for att utvidga kanalen fran malsinus,

Kontraindikationer
Inga kanda.

Vamingar
• Sinussokare ar fasta, stela instrument som inte ar avsedda att bojas. Instrumentet 

far inte bojas eller andras, eftersom det kan orsaka navigeringsfel.
• Oppna inte forpackningar eller behSllare med sterilbarriar innan de ska anvandas 

kirurgiskt.
• Tom ballongen innan den tas bort fr3n anatomin.
• Anvand endast enheten tillsammans med ett endoskop.
• Anvand endast steril fysiologisk koksaltlosning som fyllningslosning,
• Sokaren och fyllningsenheten U r  inte ateranvandas, eftersom de endast ar avsedda for 

anvandning pa en patient.
• Sinussokaren fSr inte sankas ned i vatska.
• Sinussokare ska endast anvandas tillsammans med Medtronics fyllningsenhet med 

artikelnummer: 18INFKIT.
• Metallforemal fSr inte placeras i magnetfaltet.
• Sinussokaren far inte anvandas for att penetrera tjockt ben.
• Anvandning av fel ballongstorlek kan orsaka skador pa sinusbailongen och/eller 

omgivande anatomi.
• Anvandning av en alltfbr liten ballong kan resultera i att mSIsinus inte kan behandlas 

korrekt.
• Undersbk produktforpackningen fore anvandning med avseende pa skador och 

fdrsvagningar. Kontrollera att utgangsdatum inte passerats. Byt ut mot ett ej anvant 
system och kontakta Medtronics tekniska support.

• Anvand enheten endast tillsammans med Medtronic-system for datorunderstodd 
kirurgi.

• Patienten maste omregistreras om den elektromagnetiska ONH-patienttrackern byts ut 
under nagon del av ingreppet.

• FISH inte sinussokaren i handtagets proximala ande eller anbringa allt for stor kraft pa 
handtaget, eftersom detta kan orsaka navigeringsfel. Se figur 7.

Bruksanvisning
NuVent EM sinusdilatationssystem omfattar en fyllningsenhet och en sinussokare (figur 
1). For korrekt anvandning ska fbljande anvisningar foljas, som omfattar fbrberedelse av 
fyllningsenhet, fyilning, anslutning av fyllningsenhet/sinussokare och det elektromagnetiska 
datorunderstodda kirurgisystemet.

Forberedelse avfyllningsenhet
1. Inspektera produktforpackningen fore anvandning. Anvand inte produkten om 

fbrpackningen ar skadad.
2. Та ut brickan med fyllningsenheten frjn den sterila pSsen och sterila brickan.
3. Anslutfbriangningsslangentiil luer-kopplingen pa fyllningsenheten (figur 2).
4. Fyll steril behallare med koksaltlosning. Placera forlangningsslangen i beh^llaren.

Fyilning av fyllningsenheten
5. Flail fyllningsenhetens riktad uppat och forlangningsslangen nedsankt

i koksaltibsningen och fyll fyllningsenheten genom att dra och skjuta in 
fyllningsenhetens kolv, fbr attdriva saltibsning in i och ut ur fyllningsenheten (figur 3). 
Upprepa minst fern ganger for att ta bort alia luftbubblor fran forlangningsslangen och 
fyllningsenheten.

6. Inspektera forlangningsslangen och fyllningsenheten med avseende pa luftbubblor. Om 
det finns luftbubblor kvar ska fyllningsenheten fyllas igen. Upprepa tills det inte finns 
nagra luftbubblor kvar i fyllningsenheten eller forlangningsslangen.

7. Ta bort forlangningsslangen fran den sterila koksaltliisningen och lagg fyllningsenheten 
Jt sidan medan sinussokaren forbereds.
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Ansluta sitiussokaren till det elektromagnetlska datorunderstodda kirurgisystemet
8. Kirurgen bor anvanda CT-scan av patienten (utskrifter eller pS Medtronics system 

for datorunderstodd kirurgi) for att faststalla ratt ballongstorlek beroende p3 
benmarginalerna i utgUngskanalen.

9. Та bort brickan fran den sterila pasen.
10. Placera brickan pa den sterila fdrberedelseytan med kontakten och anslutningskabein 

dverst.
n . Та bort kontakt och anslutningskabel frSn den dvre brickan utan att ta isar brickorna 

(figur 4).
12. Undersok kontakten och anslutningskabein fore anvandning med avseende pS skador 

och fdrsamring. Anvand inte produkten om den ar skadad.
13. Satt i kontakten i det elektromagnetlska datorunderstodda kirurgisystemet och ta bort 

omsiagen runt kabeln.
14. Ta bort den dvre brickan.

Aiisluta sinussdkaren till fyliningsenheten
15. Grip tag i sinussdkaren i det insankta omradet som indikeras med de tva pilarna pa 

brickan och ta bort sinussdkaren frSn den undre brickan (figur 5).
16. Anslut fdriangningsslangen till luer-kopplingen pa sinussdkaren (figur 6).

Kontrollera sinussokaren/igenfcanning av det elektromagnetlska datorunderstodda 
kirurgisystemet
17. Bekrafta att Fusion-programvaran visar korrekt sinussdkare.
18. Bekrafta sinussdkarens noggrannhet fdre anvandning, genom att med sinussdkarens 

spets vidrdra flera olika beniga anatomiska riktmarken och observera hSrkorsen pa 
skarmen.

19. Fortsatt med navigeringen om noggrannheten bekraftats.
20. Om noggrannheten inte ar godtagbar, ska sdkaren inspekteras visuellt. Om sdkaren 

ar bdjd eller skadad, ska den bytas ut och Medtronics tekniska support kontaktas.
Om noggrannheten fortfarande inte ar godtagbar med en ny sdkare, ska patienten 
omregistreras.

Ytterligare information om Fusion-programvaran Finns i fickhandboken fdr FUSION ONFI 
(9734349).

Dilatera sinus ostia
21. FISH sdkaren i handtagets distala ande (figur 8). Anvand intealltfdr stor kraft.
22. Fdr in den fdrberedda sinussdkaren p i  dnskad anatomisk plats med anvandning av ett 

endoskop och elektromagnetisk navigation. Beskrivning av sonden och ballongens 
diameter visas pa Fusion-programvaran,

23. Bekrafta korrekt placering av sinussdkarens spets med anvandning av elektromagnetisk 
navigation. Flarkorsen pa skarmen anger sinussdkarens spets.

24. Tryck infyllningsenhetens kolv i fyliningsenheten under loppet av minsttvd sekunder 
tills fyllningsindikatorn sticker ut (figur 9). Behall trycket i upp till fern sekunder. Denna 
atgard fyller ballongen till cirka 10 atm (figur 10). Om  indikatorn inte sticker ut ska 
fyliningsenheten fyllas igen.

25. Sedan upp till tvii dilationer per sinus ostium har genomfdrts tdms ballongen p i  luft 
innan sinussdkaren tas bort fran patientens anatomi genom att fyllningsenhetens 
handtag dras tillbaka till andlaget.

Obs! Ta inte bort sinussdkaren om inte ballongen ar belt tdmd.

26. Ballongen kan packas ihop med en fdrsiktig vridrdrelse fdr att minska dess profil innan 
den fdrs in igen (figur 11).

27. Fyll fyliningsenheten igen vid byte av sinussdkare,

Sterilisering
Kassera sdkaren, fyliningsenheten och fdriangningsslangen efter anvandning enligtalla 
tillampliga fdreskrifter.

NuVent EM sinusdilatationssystem och NuVent fyllningsenhet med fdriangningsslang 
levereras sterila och ar endast avsedda fdr engjngsbruk. De far inte rengdras och 
omsteriliseras eiler ateranvandas. Fdrsdkatt rengdra och/eller omsteriiisera dem kan 
misslyckas och kan aventyra deras strukturella integritet. Ateranvandning utgdr en 
kontaminationsrisk, som kan resultera i skador, sjukdom eller dddsfall fdr patienten.

Internationell kundtjiinst
Kunder utanfdr USA ska vanda sig till sitt lokala Medtronic Xomed-kontor.

Obs! Ha alltid tillampligt produktnummer, inkdpsdatum och alia detaljer om din fraga 
tillgangliga nar du kontaktar kundtjanst eller teknisk support

Р Т

Begransad garanti
manuals.medtronic.com
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Indica^oes de utiliza;ao
о  Sistema NuVent EM de dilata^ao de seio nasal destina-se a ser utilizado em procedimentos 
no seio nasal em que possa ser necessario recorrer a navegaqao cirurgica ou cirurgia 
orientada por imagem para localizar e mover tecido, osso ou teddo cartilaginoso situado em 
redor das vias de drenagem dos seios frontais, maxilares e esfenoidais.

0  Sistema NuVent EM de dilataijao de seio nasal e utilizado em conjunto com о sistema 
Medtronic de cirurgia assistida por computador,

0  sistema Medtronic de cirurgia assistida por computador e as aplicagoes associadas ao 
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mesmo destinam-se a ser utilizadosс о т о  um metodo auxiliar para localizar com precisao 
estruturas anatdmicas, quer durante procedimentos abertos ou percutaneos, A sua 
utilrza?ao esta indicada para qualquer condi^ao medica na qual a utilizagao de cirurgia 
estereotactica possa ser adequada e nos casos onde a referencia a uma estrutura anatomica 
rigida, tal с о то  о cranio, possa ser identificada relativamente a um modelo baseado em TC 
ou RM, ou em rela^ao a pontos de referencia digitalizados da anatomia.

О sistema e aplica?6es associadas ao mesmo devem ser utiiizados apenas с о т о  um metodo 
auxiiiar para orienta^ao cinirgica. Nao substituem os conhecimentos, competencia ou 
parecerdocirurgiao.

Descri^ao do dispositivo
0  Sistema NuVent EM de dilatagao de seio nasal ё composto por instrumentos esterilizados 
de utiliza?ao unica que combinam a capacidade de monitorizagao etectromagnetica (EM) 
"plug and play"com os efeitos de expansao das vias proporcionados pela tecnologia de 
dilata(;ao do balao e por um insuflador. Cada um dos tres tipos de localizadores de seios 
nasals (frontal, maxilar e esfenoide) apresenta um formato e angulo unicos que permitem 
a introdufao no tracto de fluxo de saida do seio nasal. О insuflador e composto por um 
embolo, cilindro e tubo de extensao.

Cada localizador de seio nasal destina-se a ser utilizado em conjunto com о software Fusion 
num sistema Medtronic de cirurgia assistida por computador. No interior de cada localizador 
de seio nasal encontra-se um monitor EM. 0  emissor no sistema EM de cirurgia assistida por 
computador gera um campo magnetico de baixa energia para localizar о monitor instalado 
no interior do localizador de seio nasal. О software apresenta a localiza^ao da ponta do 
localizador de seio nasal em varios pianos de imagens do doente e noutras representa<;6es 
anatomicas. Apos a confirmai;ao da colocaijao, e possivel insuflar о balao do localizador de 
seio nasal com solui;ao salina utilizando о insuflador para expandir о fluxo de saida do seio 
pretendido.

Contra-indicates
Nenhuma conhecida.

Advertencias
• Os localizadores de seios nasals sao instrumentos fixos e rigidos que nao se 

destinam a serem dobrados. Nao dobre ou altere о instrumento, dado que podem 
ocorrer imprecisdes na navegafao.

• Nao abra as embalagens ou recipientes de barreira esteril antes da utilizagao cinirgica.
■ Desinsufle о balao antes de remover da anatomia.
• Utilize о dispositivo apenas em conjunto com um endoscopic.
• Utilize solugao saiina esteril с о т о  solugao de insuflagao.
• Nao reutilize о localizador nem о insuflador, uma vez que se tratam de dispositivos de 

utiiizagao num linico doente.
• Nao merguihe о localizador de seio nasal.
• Utilize о localizador de seio nasal apenas em conjunto com о Insuflador Medtronic com 

a Referencia: 18INFKIT.
• Nao introduza objectos metalicos no campo magnetico.
• Nao utilize о localizador de seio nasal para perfurar osso espesso.
• A utiiizagao de um balao com о tamanho incorrecto podera causar danos no balao e/ou 

na anatomia envolvente.
• A utiiizagao de um balao para seio nasal com um tamanho inferior podera resultar na 

incapacidade de tratar adequadamente о seio nasal alvo.
• Antes da utiiizagao, examine a embalagem do produto quanto a danos, deterioragao e 

prazo de validade. Substitua por um sistema nao usado e contacte a Assistenda Tecnica 
da Medtronic.

• Utilize о dispositivo apenas em conjunto com um sistema Medtronic de cirurgia 
assistida por computador.

• Ё necessario registar novamente о doente caso se substitua о Monitor ENT EM do 
doente em qualquer parte do procedimento.

• Nao segure no localizador na extremidade proximal da pega nem aplique forga 
excessiva na pega, dado que ao faze-lo pode causar imprecisdes na navegagao.
Consulte a Figura 7.

Instru^ao de utiiizagao
0  Sistema EM de dilatagao de seio nasal NuVent inclui um insuflador e um localizador de 
seio nasal (Figura 1), Para uma utiiizagao correcta, siga estas instrugdes, que abrangem a 
preparagao do insuflador, a preparagao, a ligagao insuflador/localizador de seio nasal e о 
sistema EM de cirurgia assistida por computador.

Prepararo Insuflador
1. Inspeccione a embalagem do produto antes de utilizar. Nao utilize о produto se a 

embalagem estiver danificada.
2. Remova о tabuleiro do insuflador da bolsa esteril e do tabuleiro esteril.
3. Ligue о tubo de extensao ao encaixe Luer do insuflador (Figura 2).
4. Encha о recipiente esteril com solugao salina. Coloque о tubo de extensao no recipiente.

Prepararo insuflador
5. Com 0  insuflador a apontar para cima e о tubo de extensao merguihado na solugao 

salina, prepare о insuflador puxando e empurrando о embolo do insuflador para о 
encher e esvaziar com solugao salina (Figura 3). Repita pelo menos cinco vezes para 
remover todas as bolhas de ar do tubo de extensao e do insuflador.
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6. Inspeccione о tubo de extensao e о insuflador para ver se apresentam bolhas de ar. Se 
ainda existirem bolhas de ar, prepare novamente о insuflador. Repita ate deixarem de 
existir bolhas de ar no insuflador e tubo de extensao.

7. Remove о tubo de extensao da solu(;ao salina esteril e coloque о insuflador de parte 
durante a prepara^ao do localizador de seio nasal.

Ligar о localizador de seio nasal ao sistema EM de cirurgia assistida por computador
8. О cirurgiao deve utilizer о exame de TC do doente (copies impresses ou no sistema 

Medtronic de cirurgia assistida por computador) para determiner о tamanho correcto 
do balao com base nas margens osseas do tracto de fluxo de saida.

9. Remove о tabuleiro da bolsa esteril.
10. Coloque о tabuleiro sobre a superfrcie de preparacao esteril com о conector e о 

respective fio por cima.
11. Sem separar os tabuleiros, remove о conector e о fio de liga^ao do tabuleiro superior 

(Figure A).

12. Antes da utiliza^ao, examine о conector e о cabo quanto a danos e deteriorar^ao. Nao 
utilize о produto se estiver danificado.

13. Insira о conector no sistema EM de cirurgia assistida por computador e desenrole о fio.
14. Remove о tabuleiro superior.

Ligar 0  localizador de seio nasal ao insuflador
15. Segurando a pega do localizador de seio nasal pela zona de reentrancia indicada pelas 

dues setas no tabuleiro, remova о localizador de seio nasal do tabuleiro inferior (Figure 
5).

16. Ligue 0  tubo de extensao ao encaixe Luer do localizador de seio nasal (Figure 6). 

Verificar о reconhecimento do localizador de seio nasal/sistema EM de cirurgia assistida por 
computador
17. Confirme se о software Fusion apresenta о localizador de seio nasal correcto.
18. Antes de utilizar, confirme a exactidao do localizador de seio nasal tocando com a ponta 

do mesmo em varios pontos de referenda anatomicos osseos e observando as miras no 
monitor.

19. Se a exactidao for confirmada, continue com a navega^ao.
20. Se a exactidao nao for aceitavel, inspeccione visualmente о localizador. Se о localizador 

de seio nasal estiver dobrado ou danificado, substitua por urn novo e contacte a 
Assistencia Tёcnica da Medtronic. Se a exactidao continuar a nao ser aceitavel com urn 
novo localizador, registe novamente о doente,

Para obter informarjoes adicionais sobre о software Fusion, consulte о Guia de bolso do 
Fusion ENT (9734349).

Dilatar os ostios sinusais
21. Segure no localizador na extremidade distal da pega (Figura 8). Nao utilize for?a 

excessiva.
22. Insira о iocalizador de seio nasal preparado na localizarjao anatomica pretendida 

utilizando um endoscdpio e navegar;ao EM. A descri^ao da sonda e о diametro do balao 
serao apresentados no software Fusion.

23. Confirme о posicionamento adequado da ponta do localizador de seio nasal atraves de 
navegarjao EM. As miras no ecra indicam a ponta do localizador de seio nasal.

24. Aperte о embolo do insuflador no insuflador durante, pelo menos, dois segundos ate 
о indicador do insuflador sair (Figura 9). Mantenha a insuflaijao durante, no maximo, 
cinco segundos. Esta ac?aoinsufla о baiaoat4aproximadamente 10 atm (Figura 10). Se 
0  indicador nao sair, prepare novamente о insuflador.

25. Apos a conclusao de, no maximo, duas d ila te s  por ostio sinusal, desinsufle о balao 
antes de remover о localizador de seio nasal da anatomia do doente puxando a pega do 
insuflador para tras ate parar.

Nota: Remova о localizador de seio nasal apenas quando о balao estiver completamente 
desinsuflado.

26. О balao pode ser acondicionado com um suave movimento de torrjao para reduzir о 
respective perfil antes de voltar a introduzir (Figura 11).

27. Prepare novamente о insuflador quando substituir os localizadores do seio nasal.

Esterilizaqao
Elimlne о localizador, о dispositive de insufla^ao e о tubo de extensao apos a utiliza^ao de 
acordo com todos os regulamentos aplicaveis.

О Sistema EM de dilatarjao de seio nasal NuVent e о Insuflador NuVent com tubo de 
extensao sao fornecidos em condi?6es estereis e destinam-se a uma unica utiliza^ao. Nao 
efectue о reprocessamento, reesteriliza?ao ou reutilizar;ao deste dispositive. A tentativa 
de reprocessamento ou reesterilizarjao do dispositive pode ser ineficaz e comprometer a 
sua integridade estrutural. Qualquer reutiliza<;ao cria um risco de contaminarjao que pode 
resultar em ferimentos, doenrja ou morte do doente.

Departamento Intemacional de Assistencia ao Giente
Osclientes internacionais devem contactar о respective escritorio local da Medtronic Xomed.

Nota: Quando contactar a Assistencia ao Cliente e a Assistencia Tecnica, indique a referencia 
de produto apropriada, a data de compra, о niimero de lote e a natureza do contacto.

Garantia Limitada
manuals.medtronic.com

NuVent EM Smus M ia tion System



EL

EL

Еуба̂ ЕкхРПОПС
To IiiotriMO SiaoToAtic; napoppiviuiv KoXntijv NuVent EM npoopi^Exai yio ХРПОП 
ЕПЕрРсюЕк; OTOui; napappivi'oui; KoAnouq, oe nEpiTirojOEiq ottou pnopEi va EiVoi ovayKaia r) 
XEipoupyiKii пАопупоп li П onEiKovioriKd ка6о6пуо0р£«п XEipoupyiKti yia tov Evromopo koi 
xr| pETOKivnan ютои, оотои п xov6piKoO lorou wou rtEpiPdAAouv Tiq o5oPq napoxETEUoriq 
TOP pETOjmatou, top yva0iaiou kqi top  o(pnvo£i6opq napappiviop koAtiop.

To HM loornpo diaoToAtiq napappiviojv KoAmuv xPHOiponotEirai oe opv6uaop6 pE to 
оротпро onoponBoppEvtiq ало рпоАоуютп XEipoppyiKri; Tpq Medtronic

To оротпра pnoporieoppEvnc and pnoAoytorn XEipoppyiKtic тпс Medtronic kol oi oxetikec 
ЕфОррОуЕС TOP npOOpiCoVTOI (Oq pOriSlipaTO yio tov OKpipli EVTOniOpO aVQTOpiKtiV 6opo)V 
OE avoiicTEq li diadEppiKsq 6io6iKaoi£q. H ХРПОП Touq EvdEiKVPTOi yia ко0£ lOTpiKri n60r|ori 
ornv onoio П ХРП°П OTEpEOTOKTiKiiq xcipoppyiKtiq EvSdxcrai va sivai катаААг^Аг) koi oe 
n£pmTd)OEiq ОЛОР n ovorpopd oe pia окарптп avoTopiKii 6opti, ontoq to  Kpavio, pnopsi 
VO прообюрютЕ! pdoEi povTsAop CT ti MR ti pdoei ipriqnoKd EnE^EpyoopEvtov ovoTopiKojv 
o6nyiov onpEiuv.

To oporripa KOI Ш oxETiKEq EcpappoyEq top 9o npEnei va xPROiponoiodvrai апокАЕЮПка koi 
povo oppnAripiijpaTiKd yia xcipoppyiKii каВоб^упар. dev pnoKoBioTOPv xpv lOTpiKii yvivop, 
E^El6iK£POn li Kpiop TOP XClpOUpyOP.

IlEpiypatpn ouaKEuqc
To HM Idornpa 6ioOToAiiq nopappiviuv KoAnorv NpVent nepiAopPdvEi anooTEipivpEVQ 
dpyavQ piaq xpRonq, to onoia opv6pd?opv тр бррототрта dpeopq («pipg and play») 
pAEKTpopayvpTiKiiq (HM) ixvpAdxpopq pe to апотЕХеора ЕпЕктаорттыр o6u)v 
napoxCTEPopq nop npootpepei p TExvoXoyio 6iaoroApq pe pnoAovi koi avTAia. Ko0£vaq and 
Topq TpEiq Tunopq коАткор ovixvEPTp (pETomioioq, yvo0ia(oq koi o<ppvoEi6pq) 6ia0£T£i 
pova6iKO oxppo KOI yivvia лор EnirpEnei Tpv eloo6o orpv обо EKpopqTOP кбАлои. H ovrAia 
anoTEAEiToi and eva epPoAo, evav KuAiv6po Kai evav ooApva npoEicraopq.

Kd0E KoAniKoq avixvEPTpq лроорКета! yia XPRop oe opv6uaop6 pe to AoyiopiKo Fusion oe 
Evo ouorppo unopopBoupEvpq and unoAoyiorp xtipoupyiKpq xpq Medtroniq. I to  eoiptepiko 
Kd0£ KoAniKOU avixuEurp undpXEi Evaq HM ixvpAdTpq. 0  nopndq top HM luorppaToq 
unoPopBoupEvpq ало unoAoyiarii xEipoupyiKpq nopdyei evo payvpTiKo nedio xoppApq 
EVEpyeioq yia tov evTomopd top ixvpAoTp nou Eivai npooapxppEvoq ото EOUTEpiKo 
TOP KoAniKou avixvEUTp. To AoyiopiKO anEiKovi'Cei тр 0eop top бкрор top коХшкор 
avixveuTii ото nAoioio noAAanXiiv Елшебшр EiKovaq top ooBevouq koi dAAuv ovoTopiKiov 
aneiKovioEiov. Aipou EnipePaiaiBEi p толо0£трор, pnopei va yivEi бюукшор top pnaAoviou 
TOP KoAniKou avixvEuTp pe (puoioAoyiKo opd, xppoiponoiiuvTaq Tpv avTAia yia Tpv Епёктаор 
Tpq EKpopq TOP OTOXEudpEvou коАлои.

AVTEv6ci(£l(
Kapia YvojOTq.

npOElSonOlliOEK
• Oi KoAniKoi avixvEUTEq (sinus seeker) eivai отавера, акарлта epyaAeia лои 6ev 

EXOUV op(e6iaoTei yio va AuyiCouv. Mp Xuyii^ETE Kai pp цЕтароХЕТЕ то EpyoAsio, 
бт(рорЕТ1ка 6a лрокифЕ! avaKpipEia orpv лАорурор.

• Mpv avoiyETE opoKEPaoieq p nepisKTEq pe anooTEipojpEvo ippaypd pexpi тр xppop ото 
XEipoupyeio.

• АлобюукооотЕ TO pnoAovi npoTou TO ocpaipEOETE and Tpv avoTopiKp Bsop.
• XppoiponoiEiTE тр ouoKEup pdvo OE puvduaopd pe EvdooKonio,
• XppoiponoiEiTE pdvo OTEipo (puoioAoyiKO opd laq 6idAupa didyKtuopq.
• Mpv EnavaxppoiponoiEiTE tov avixveuTp p Tpv aviAio, KaBiijq onoTsAouv ouoKEUEq 

npoopiCdpEveq yio xPPop oe evov pdvo ooBevp.
• Mpv еррапт|'СетЕ tov коАткб ovixvEUTp.
• XppoiponoiEiTE TOV KoAniKO OVIXVEUTP pdvo OE ouvduaapd pe Tpv AvtAi'o Tpq Medtronic 

pe KtudiKo npoidvToq: 18INFKIT.
• Mpv TonoBETEiTE petaXAiKd avtiKEipevo ото poyvpTiKO ntdio.
• Mp XppoiponoiEiTE TOV KoAniKo avixvEUTii yia тр бютррор оотор peydAou ndxouq.
• H XPPOp pnaAoviou EOipaXpEvou peyeBouq EvdexETOi va npOKaAeoEi Cppid ото коАтко 

pnaAdvi р/ко1 orpv nepipdAXopoa avaxopia.
• H XPPOp KoAniKou pnaAoviou piKpoTEpou peyEBouq evdexETai va odpypoEi oe pp 

KaxdAApAp Bepaneia top otoxeuopevou коАпои
• flpiv and тр ХРПОР/ еАеу т̂е тр ouoKEuaoia top npoidvroq yio xuxdv Cppid, ipBopd koi 

yia VO dionioTcooETE ov exei napeABei p бюркею (lapq top. АрпкотаотротЕ то рг evo pp 
Xppoiponoippevo оиотрра koi EniKoiviavpoTE pe тоТррро TExviKpq unooTripi^pqxpq 
Medtronic.

• XppoiponoiEiTE xp ouoKEup povo OE ouv6uaop6 pE оиотрра uno[3op0oupEvpq and 
unoAoyiorp XEipoupyiKpq tpq Medtronic.

• ПрЁПЕ! va катахырроЕТЕ ek veou tov aoBevp av ампкатаотроЕте tov HM ПРЛ IxvpAdxp 
aoBevoiiq onoiadrinoxE oriypp катб тр бюркею xpq ЕпЁрРоорс.

• Mpv кротбТЕ TOV avixvEUTii and to eyyuq окро xpq Aoppq koi ppv aoKEixe иперРоАжр 
6uvapp orp Aapp, коВшс EvdexETOi va npoKApBei avaKpipeia orpv nXopypop. AvaxpE^xE 
orpv EiKova 7.

OenviEEXPHOnc
To HM luoxppa diaoToApq napappivioav KdAnuv NuVent nspiAapPdvEi pia avtXia kqi evov 
KoAniKO avixvEutp (EiKova 1). Па xpv opBp AeiToupyia, акоХоиВротЕ xiq odpyieq oi onoieq 
KoAunrouv xpv npoETOipaoi'a xpq avxAiaq, xpv пАрршор, тр odvdeop avrAiaq/KoAniKou 
avixvEPxp KOI TO HM luoxppa unoPopBoupEvpq and unoAoyioTp XEipoupyiKpq.
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n p o n o i f io o io  Tt|( av rX ia<

1. Еш0£(орпсгтЕ ТП auoKEuaoia tou npo'iovroq npiv ano тр ХРП°П- Mr|v xPHOiponoiEiTE to 
npoiov av n ouOKEuaoia ex£i unootd СПРЮ-

2. AcpaipectTE TO 6iOKO тгц ovrAiac; and tov OTEipo аокб кш tov OTEi'po 6ioKo.
3. I uv6eote to  oojXpva проЕктаопЕ отг| ouvdEori типои Luer the avtXiaE (EiKova 2).
4. ПХпршотЕ TO OTEi’po бохЕЮ pE tpuoioXoYiKO opo. TonoGETtioTE TO ao)Xtiva проЕктоогц 

ото 6oxEio.

П \|\р ы аг|ТП С аутХ 1аЕ

5. Me Tr)v ovTXia orpappEvn npoE та Enavo) kqi to  ouXiiva проЕктаопЕ ^uGiopEvo otov 
ipuoioXoYiKO opo, npopeiTE oe пХрршоп тле avrXiaE тра(5шутаЕ kqi msCovTaE to 
ЕрЗоХо THE avrXioE кар отп ouvexeio, EioaYOVTQE kqi e^oyovtoe cpuoioXoYiKO opo Еггру 
avrXia (EiKova 3). EnavaXa3ETE touXoxiotov пеуте cpop^E Y'O va cmopaKpuvETE oXee tie 
<puoaXi6EE OEpa qtio to oooXtiva проЕкгаопЕ Kai Tpv avTXia.

6. EX ŷ t̂e  to  oojXi^va лроЕктаопЕ kqi Tpv ovTXia yio tuxov (риоаХ(бЕЕ aspa. Av unapxouv 
акбра фиоаХ(б£Е OEpa, EnavaXapETE Tpv пХпршоп трЕ avrXiaE- EnavaXa3£T£ eioe бтои 
6ev unapxouv nXsov (puoaXi6EE aspa OTpv avTXia koi ctto oioXiiva проЕктаорЕ-

7. AqiaipEOTE tov ouXpva проЕктаорЕ and tov OTEipo (puoioXoYiKd opd kqi афротЕ Errpv 
бкрр Tpv avrXia yio va npoETOipaOETE tov коХшкб avixvEUTp.

Iu v 6 E o n  t o u  к о Х т к о и  o v ixvEU T ii o t o  H M  Z u o tp p a  u n o P o p d o u p E v n c  a n d  и п о Х о у ю т р

X E ip o u p y iK iic

8. 0  XEipoupydE прЕПЕ! va xppoiponoipoEi тр обршор СТ тои ooGevoue (ое Evrunp рорфр 
р рЕоа and то оиотрра uno3opGoup£vpE and ипоХоуклр XEipoupyiKpE трЕ Medtronic) 
Yia va npoodiopioEi то ошсттб peyeGoe pnaXoviou p£ 3dop та nEpiGupia ootou orpv 
odd EKpotiE-

9. Афа1рЕОТ£ TO dioKO and tov oTEipo аокб.
10. Топо0£трсгт£ то diOKO orpv OTEipa Етфбиега npoETOipaaioE pe tov ouvdEopo koi to 

ouppa ouvdEopE ото Endvw pEpoE.
11. XiopiE va xiopioETE toue dioKOUE, афа1р£ОТЕ то oOvdEopo koi to KoXoiidio ouvdEopE and 

TOV £ndv(o diOKO (EiKdva 4).
12. npiv and тр ХРРОР/ eXeyCte to odvdeopo koi to каХшбю Yia tuxov (ppid p ф0орб. Mpv 

XPPOiponOIEITE TO npoidv EOV EXEI unooTEi (pptd.
13. EioaYOYETE to  ouvdEOpo ото HM luorppa unoGopGoupEvpE and unoXoYiorp 

XEipoupYiKpE Kai ^etuXi'Ete to  каХшбю,
14. Афа1р£ОТЕ TOV Endvoj diOKO.

lu v d E o q  TOU K o X n iK o u  a v ix v E u tp  o t i)v  a v tX io

15. nidcTTE тр ХаЗр тои коХткои avixVEUTp OTpv ЕОохр пои unodEiKVUETat and та duo ЗтХр 
ndvd) ото dioKO KOI офОфЕОТЕ TOV KoXniKd avixvEurp and tov kotu diOKO {EiKova 5).

16. XuvdEOTE TO ошХриа проЕктаорЕ отр odvdeop типои luer тои коХткои avixvcuTp 
(EiKdva 6).

ЕХе у х о е  t o u  к о Х т к о и  ov ixvE U T ii/H M  Х ио тр ротО Е  u n o P o p 6 o u | i£ v i|E  a n d  и п о Х о у ю т р

X E ip o u p y iK iiE

17. Еп |ЗеЗечшот£ бТ1 то XoYiopiKd Fusion npopdXXei то ошотб коХткб avixvEUTp.
18. Hptv and тр xppop, Em3£3aiu)OT£ Tpv акр13Е1а тои коХткои avtxvEUTp aKoupnwvraE 

TO dKpo TOU 0£ бюфора ooTiKd avoTopiKd oppeia ауофороЕ koi napaTppijvroE та 
crraupovppaTa orpv oGdvp.

19. Av Ei'vai aKpippE, прохырротЕ orpv nXopYpop.
20. Av p OKpi'PEia dev Eivai апобектр, EmGsuppoTE олт1к6 tov avixveuTp. Av о коХткбЕ 

avixvEUTPE EXEi XuYiOEi p EX£i unooTEi Cppia, avTiKaTaoTpoTE tov koi EmKOiviovpoTE pe 
ToTpppa TExviKpE unoOTppiEpETpE Medtronic. Av p OKpipEia eEaKoXouGEi va ppv Eivai 
anodEKui PE TO VEO avixvEUTii, npoxuppoTE o£ ekveou катахырюр тои ooGevoue.

Па прбобстЕЕ пХррофор|£Е охЕтжб ре то XoYiopiKo Fusion, ovotpeEte otov OdpYO тоЕпрЕ
Yia TO XoYiopiKd ПРЛ Fusion (9734349).

d m o T o X n  T u v  O T o p iu v  т о и  xdXnou

21. КратротЕ TOV avixvEUTp and to  П£р1ф£р|кб бкро трЕ ХаррЕ (EiKdva 8). Mpv aOKEiTE 
unEppoXiKi) duvapp.

22. EiooYdYETE TOV коХтко avixvEUTp пои ETOipdooTE orpv Етбирртр avoTopiKp бЕор 
XppoiponoitdvTOE EvdooKdmo koi HM nXopYPop. H лЕр1Храфр трЕ КЕфаХрЕ koi p 
didpETpoE TOU pnaXoviou 6a npo3Xp6ouv ото XoYiopiKd Fusion.

23. Em3E3aio)OTE тр ошотр топобетрор тои акрои тои коХткои avixveuTp ре ХРРОр 
НМ nXopYPopE. Та отаироиррата OTpv oGdvp unodEiKvuouv то акро тои коХткои 
avixvEUTp.

24. П1ЕОТЕ то ЁрЗоХо трЕ avTXioE EvrdE трЕ avrXiaE, Y'O TOuXdxiorov био беитЕрбХЕПта, еше 
бтои VO npoE^EXEi Р EvdeiEp трЕ avTXiOE (EiKdvo 9). Xuvexictte тр diOYKcoop ecoe koi yio 
nevTE беитЕроХЕПта. Me aurpv rpv evepyeio to pnaXdvi diOYKidvErai oe nepinou 10 atm 
(EiKova 10). Av p EvdEi^p d£v npoE^EXEi, £navaXa3£TE rpv nXppioop TpE avrXiaE.

25. Meto  Tpv оХокХрршор еше koi duo diaoroXiov Yia koGe ordpio кбХлои, anodiOYKiooTE 
TO pnaXdvi, npoTou афа1р£а£Т£ tov коХшко avixvEutp and to  avaropiKO oppEio tou 
ooGevoue, траЗшитоЕ npoE та niou тр ХаЗр трЕ avrXiaE P£XP> vo фтбОЕ! ото тЁрра.

IppEiuiop: Афа1р£|'тЕ tov коХтко avixvEurp pdvov drav to pnaXdvi exei anodiOYKOvGei
пХррШЕ-

26. MnopEiTE va TuXi^ETE TO pnaXdvi pc pia anoXp ПЕрютрОфжр Kivpop, ioote va peiu0Ei to 
проф1Х tou npiv and rpv EnavEioaYWYn (EiKdva 11).

27. npo3£lT£ ?avd OE пХрршор трЕ avrXiaE ката rpv aXXoYP tojv koXhikiov avixvEUTiiiv.

A n o o T E ip u o n

Meto Tp XPPop, anoppiiliTE tov avtxvEurp, тр бюта^р бldYKШopE koi to  oioXpva проЕКтаорЕ
оирфшоа PE dXouE toue ЕфорроотЕоиЕ KovoviopouE.
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То нм  Юотпра 6iaoToXii<; piviKiiv коЛпшу NuVent koi п AviXia NuVent (je to IcoAiiva 
npoEKTOOiK napExovToi OTEipa kqi npoopiCovroi уиз pia povo ХРП°П- Mriv илораААЕТЕ oe 
£navEnE?£pvao(a, ppv EnavanoOTEipEOVETE kqi pr|V EnovaxpnoiponoiEtTE auiq тп ouOKEun.
H EnavEne^Epyoaia li EnavanoOTEipujon тгц ouaKEupi; Ev6EX£rai vo ppv exei олотеХеоро 
KOI pnopEi va бюкиРЕиОЕ! ТП 6opiKri акЕроютпта ТПЕ- Н £пауахрпо|роло1'пог| бпрюируЕ! 
k(v6uvo роХоуогщ, yEyovoc; пои pnopEi va npoKoXEOEi троиротюро, ao0EV£ia q Sovcrro too 
ao8Evou<;.

Aieevijc т^и ппрппа п л е Хо т ш

Oi леХотее E^UTEpiKou пр£П£1 VO EniKOluiovqoouv pE TO ТОП1КО урафЕ(о тг|Е Medtronic 
Xomed.

IripEtooti: Koto Tqv EniKoiviovio p£ to Tptipa E^unqpnqoric пеХотшу KaiTEXViKrjc 
unooTrjpi^nC. прЕЛЕ! v a  EXETE OTq 6Ю0ЕОП OQC Tov KaToXXqXo api0p6 npoiovioc, TrlV 
ripEpopqvia ayopac, tov apiBpo ларт1бас koi Ttiv Ерштрог) ooc.

I]£pt0pi6p£Vr| £YVUt|ai|
manuals.medtronic.com

PL
Wskazania
Elektromagnetyczny system do rozszerzania zatok przynosowych NuVent jest przeznaczony 
do stosowania w  zabiegach w  obr^bie zatok, w  ramach ktdrych moze zajsc koniecznosc 
zastosowania technik nawigacji chirurgicznej lub chirurgii nawigowanej obrazowaniem do 
zlokalizowania i przesuni?cia tkanki, kok i lub tkanki chrz^stnej otaczajqcej kanaty u jkiow e 
zatok czotowych, szcz^kowych i klinowych.

Elektromagnetyczny system do rozszerzania zatok przynosowych jest stosowany w 
potqczeniu z systemem wspomagania zabiegow chirurgicznych firmy Medtronic.

Komputerowy system wspomagania zabiegow chirurgicznych firmy Medtronic wraz z 
powi^zanymi aplikacjami ulatwia dokladne lokalizowanie struktur anatomicznych w 
zabiegach otwartych oraz przezskornych. Jego zastosowanie jest wskazane w przypadku 
dowolnego stanu chorobowego, w ktdrym wtasciwe moze bye wykorzystanie chirurgii 
stereotaktyeznej, a odniesienie do sztywnej struktury anatomieznej, takiej jak czaszka, 
moze si? opierac na modelu uzyskanym w wryniku wykonania tomografii komputerowej 
(CT) lub magnetyeznego rezonansu jqdrowego (MR) b?dz na przetworzonych cyfrowo 
anatomicznych punktach odniesienia.

System ten, wraz z powi^zanymi z nim aplikacjami, nalezy stosowac jedynie jako narz?dzie 
pomocnicze przy prowadzeniu zabiegu chirurgieznego. Nie zast?puje on wiedzy, 
doswiadezenia ani oceny chirurga.

Opis urzqdzenia
Elektromagnetyczny system do rozszerzania zatok przynosowych NuVent sktada si? ze 
steryinych narz?dzi jednorazowego uzytku umozliwiaj?cych elektromagnetyczne (EM) 
sledzenie ich pozycji oraz rozszerzanie kanatow z uzyeiem balonika i inflatora. Kazdy z trzech 
typdw poszukiwaczy (do zatok czotowych, szcz?kowych i klinowych) ma unikalny ksztatt i 
zagi?cie, ktore umozliwiaj? wprowadzenie ich do kanalu ujsciowego zatoki. Inflator sktada 
si? z ttoczka, cylindra i rurki przed)uzaj?cej.

Kazdy poszukiwacz do zatok przeznaczony jest do uzyeia w pof?czeniu z oprogramowaniem 
Fusion w ramach komputerowego systemu wspomagania zabiegow chirurgicznych firmy 
Medtronic. Wewn?trz kazdego poszukiwacza do zatok znajduje si? elektromagnetyczny 
wskaznik potozenia. Nadajnik elektromagnetyeznego komputerowego systemu 
wspomagania zabiegow chirurgicznych generuje stabe pole magnetyezne w celu 
zlokalizowania wskaznika polozenia umieszczonego wewnqtrz poszukiwacza do zatok. 
Oprogramowanie wyswietia potozenie koricowki poszukiwacza do zatok w wielu 
plaszczyznach obrazowania paejenta i innych odwzorowaniach struktur anatomicznych.
Po potwierdzeniu potozenia narz?dzia balonik poszukiwacza do zatok mozna napetnic 
roztworem soli fizjologicznej z uzyeiem inflatora w celu rozszerzenia ujscia docelowej zatoki.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia
■ Poszukiwacze do zatok to nieruchome, sztywne narz?dzia, ktore nie s?

przeznaczone do zginania. Niezaginac ani nie modyfikowac narz?dzia, poniewaz 
moze to doprowadzic do nieprecyzyjnej nawigacji.

• Nie otwierac steryinych opakowan ani pojemnikbw przed zabiegiem.
• Oprozniac balonik przed wyj?ciemgoze struktury anatomieznej.
• Korzystac z narz?dzia wyt?cznie w  pol?czeniu z endoskopem.
• Do napelniania uzywac wytqcznie steryinego roztworu soli fizjologicznej.
• N ie uzywac ponownie poszukiwacza ani inflatora — s? to wyroby jednorazowego 

uzytku.
• Nie zanurzac poszukiwacza do zatok w ptynach.
• Korzystac z poszukiwacza do zatok wyt?cznie z inflatorem firmy Medtronic о numerze 

katalogowym: IBINFKiT.
• Nie umieszczac metalowych przedmiotow w  polu magnetyeznym.
• Nie uzywac poszukiwacza do zatok do przebijania grubych kosci.
• Dobranie nieodpowiedniego rozmiaru balonika moze spowodowac uszkodzenie 

balonika zatokowego i/lub otaczaj?cych struktur anatomicznych.
• Uzyeie zbyt matego balonika mote uniemozliwic prawidtowe leczenie docelowej zatoki.

NuVent EM Sinus D ilation System
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• Przed uzyciem sprawdzic, czy opakowanie produktu nie jest uszkodzone i czy nie nosi 
sladow zuzycia oraz upewnic si?, ze nie uptyn^i termin waznosci. W razie potrzeby 
system wymienic na nowy i skontaktowac si? z serwisem technicznym firmy Medtronic.

• Korzystac z wyrobu wytqcznie w pot^czeniu z komputerowym systemem wspomagania 
zabiegow diirurgicznych firmy Medtronic,

• Jezeli laryngologiczny elektromagnetyczny element referencyjny pacjenta zostanre 
wymieniony w  czasie zabiegu, nalezy ponownie zarejestrowac pacjenta.

■ Nie chwytac poszukiwacza do zatok za proksymalny koniec uchwytu ani nie przyktadac 
do uchwytu zbyt duzej sity, poniewaz moze to doprowadzic do nieprecyzyjnej 
nawigacji. Patrz rycina 7.

Instrukcja obshigi
Elektromagnetyczny system do rozszerzania zatok przynosowych NuVent sklada si? z 
inflatora i poszukiwacza do zatok (rycina 1). Aby uzyc wyrobu w prawidtowy sposob, nalezy 
stosowac si? do ponizszych instrukcji, ktore opisuj? przygotowanie inflatora, zalewanie, 
podl^czanie inflatora do poszukiwacza do zatok oraz elektromagnetyczny komputerowy 
system wspomagania zabiegow chirurgicznych.

Przygotowanie inflatora
1. Skontrolowac opakowanie produktu przed jego uzyciem. Nie stosowac produktu, jezeli 

opakowanie jest uszkodzone.
2. Wyj?c tack? inflatora ze steryinej torebki i steryinej tacki.
3. Podl^ayc rurk? przedtuzaj^c^ do zl?cza typu luer na inflatorze (rycina 2).
4. Wypefnic steryiny pojemnik roztworem soli fizjologicznej. Umiescic rurk? przediuzaj^c^ 

wpojemniku.

Zalewanie inflatora
5. Gdy inflator b?dzie skierowany ku gorze, a rurka przedtuzajqca b?dzie zanurzona w 

roztworze soli fizjologicznej, zalac inflator, ciggngc i naciskajqc ttoczek inflatora w 
celu wprowadzenia roztworu soli fizjologicznej do inflatora i wypchni?cia go z niego 
(rycina 3). Czynnosc powtorzyc со najmniej pi?c razy, aby usun?c wszystkie p?cherzyki 
powietrza z rurki przedtuzaj^cej i inflatora.

6. Skontrolowac rurk? przedtuzajgc? i inflator pod kgtem obecnosci p?cherzyk6w 
powietrza. W przypadku wykrycia p?cherzykdw powietrza zalac ponownie inflator. 
Czynnosc powtarzac do momentu catkowitego usuni?cia p?cherzyk6w powietrza z 
inflatora i rurki przedluzajgcej.

7. Wyj^c rurk? przedtuzaj^cq ze steryinego roztworu soli fizjologicznej, odtozyc inflator na 
bok i rozpocz^c przygotowanie poszukiwacza do zatok.

Podlgaanie poszukiwaua do zatok do elektromagnetycznego komputerowego systemu 
wspomagania zabiegow chirurgicznych
8. Chirurg powinien wykorzystac obraz tomografii komputerowej pacjenta (кора lub 

wersja do5t?pna w komputerowym systemie wspomagania zabiegow chirurgicznych 
firmy Medtronic) w celu dobrania balonika о odpowiednim rozmiarze w zaleznosci od 
dost?pnego marginesu kostnego kanalu ujsciowego.

9. Wyjac tack? ze steryinej torebki.
10. Umiescic tack? na steryinej powierzchni przygotowawczej, tak aby zt^cze i przewod 

Igczgcy znajdowaly si? na gorze.
11. Nie rozdzielaj^c tacek, zdj^c zl^cze i przewod Цсг^су z gornej tacki (rycina 4).
12. Przed uzyciem nalezy sprawdzic гЦсге i przewod Цсг^су pod k^tem uszkodzeti i sladow 

zuzycia. Nie stosowac produktu, jezeli jest uszkodzony.
13. Podl^czyc zl?cze do elektromagnetycznego komputerowego systemu wspomagania 

zabiegow chirurgicznych i rozwin^c przewod.
14. Usun^c gorng tack?.

Podtqczanie poszukiwaaa do zatok do inflatora
15. Chwycic uchwyt poszukiwacza do zatok za zagt?bienie wskazywane przez dwie strzalki 

na tacce i zdj?c poszukiwacz do zatok z dolnej tacki (rycina 5).
16. Podlqczyc rurk? przedluzaj4C4 do zt^cza typu luer na poszukiwaczu do zatok (rycina 6).

Sprawdzanie poprawnosci rozpoznania poszukiwaaa do zatok w elektromagnetyanym 
komputerowym systemie wspomagania zabiegow chirurgiunych
17. Potwierdzic, ze oprogramowanie Fusion wyswietia poprawny poszukiwacz do zatok.
18. Przed uzyciem sprawdzic dokladnosc poszukiwacza do zatok, dotykaj?c jego koticowkg 

kilku anatomicznych kostnych punktow odniesienia i obserwujgc potozenie wskaznikow 
krzyzykowych na monitorze.

19. Jezeli dokladnosc jest odpowiednia, rozpoczgc nawigacj?.
20. Jezeli dokladnosc nie jest zadowalaj^ca, wzrokowo skontrolowac poszukiwacz. Jezeli 

poszukiwacz jest wygi?ty lub uszkodzony, wymienic go i skontaktowac si? z serwisem 
technicznym firmy Medtronic. Jezeli po wymianie poszukiwacza na nowy dokladnosc 
jest nadal niezadowalaj^ca, nalezy przeprowadzic ponown? rejestracj? pacjenta,

Dodatkowe informacje na temat oprogramowania Fusion zawiera podr?czna instrukcja 
obslugi aplikacji laryngologicznej Fusion (9734349),

Rozszerzanie ujscia zatok
21. Chwycic poszukiwacz do zatok za dystalny koniec jego uchwytu (rycina 8). Nie uzywac 

zbyt duzej sity.
22. Wprowadzic poszukiwacz do zatok do wybranej struktury anatomicznej, korzystajgc 

z endoskopu I nawigacji elektromagnetycznej. Opis sondy i srednica balonika b?dg 
wyswietlane w  oprogramowaniu Fusion.

23. Potwierdzic poprawnosc polozenia koricowki poszukiwacza do zatok za pomoc? 
nawigacji elektromagnetycznej. Wskaznik krzyzykowy na ekranie wskazuje koricowk? 
poszukiwacza do zatok.
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24. Przez со najmniej dwie sekundy wpychac tfoczek inflatora do inflatora do momentu 
wysuni?cia wskaznika inflatora (rycina 9). Przytrzymac go w  tym polozeniu maksymalnie 
przez pi?c sekund. Spowoduje to napetnienre balonika pod ctsnieniem ok. 10 atm 
(rycina 10). W  przypadku zmiany poszukiwaczy do zatok ponownie zaiac infiator.

25. Po wykonaniu maksymalnie dwoch operacji rozszerzania kazdego ujscia zatok oproznic 
balonik przed wyj^ciem poszukiwacza do zatok z ciata pacjenta, odci^gajqc ttoczek 
inflatora az do oporu.

Uwaga: Poszukiwacz do zatok nalezy wyjmowac wyt^cznie po catkowitym oproznieniu 
balonika.

26. Przed ponownym wprowadzeniem balonik mozna owin^c delikatnym ruchem 
obrotowym w  celu zmniejszenia jego profilu (rycina 11 ).

27. W  przypadku zmiany poszukiwaczy do zatok zaiac ponownie inflator.

Sterylizacja
Po uzyciu poszukiwacz, inflator i rurk? przedluzaj^c^ wyrzucic zgodnie z obowi^zujacymi 
przepisami.

Elektromagnetyczny system do rozszerzania zatok przynosowych NuVent oraz inflator 
NuVentz rurk^ przedtuzaj^c^ sq wyrobami jednorazowego uzytku dostarczanymi w 
stanie jatowym. Nie przetwarzac, nie sterylizowac ani nie uzywac narzgdzia ponownie. 
Przetwarzanie b^dz ponowna sterylizacja narz^dzia mog^ bye nieskuteezne i doprowadzic 
do jego uszkodzenia. Ponowne uzyeie moze grozic zanieczyszczeniem narz^dzia, czego 
skutkiem mog^ bye obrazenia data, choroba lub zgon pacjenta.

Mifdzynarodowa obshiga klienta
Klienci zagraniezni powinni si? kontaktowac z lokalnym biurem firmy Medtronic Xomed.

Uwaga: Zwracaj^c si? do dziatu obstugi klienta lub serwisu, nalezy przygotowac informaeje 
о numerze produktu, dacie zakupu, numerze partii oraz rodzaju zglaszanej sprawy.

Ograniaona gwaraneja
manuals.medtronic.com

cs
Indikace к  pouzitf
Dilatacni system NuVent EM Sinus Dilation System je urcen к pouziti pfi vykonech ve 
vedlejsfch dutinach nosnich, kdy mijze byt nezbytna chirurgicka navigace nebo chirurgicky 
zakroks pomocizobrazovaci'ch metod pro lokalizaci a pfesun tkane, kosti ci chrupavcite 
tkane V okolidrenaznich drab frontalnich, maxilarmch a sfenoidalm'ch dutin.

Dilatacni system EM Sinus Dilation System se pouziva se systemem pocftacove asistovane 
chirurgie Medtronic

System pocitacove asistovane chirurgie Medtronic s pfislusnymi aplikacemi jsou nastrojem 
pro pfesnou lokalizaci anatomickych struktur pfi otevfenych nebo perkutanm'ch zakrocich. 
Jsou indikovany pro zakroky, pro ktere muze b ^  vhodna stereotakticka chirurgie, a ktere 
umoznujf orientaci podle pevne anatomicke, napfiklad lebecni struktury na zaklade modelu 
vytvofeneho pomoci C T  nebo MR, pfipadne digitalizovanych anatomickych znakCi.

System a jeho pfidruzene aplikace je treba pouzivat pouzejako dopinkovy nastroj navadeni 
pfi operaci, Nemohou nahradit znalosti, odbornost ani usudek chirurga.

Popis produktu
Dilatacni system NuVent EM Sinus Dilation System se sklada ze sterilnich, jednorazovych 
nastrojCi, ktere kombinuji elektromagnetickou (EM) funkei sledovani„plug and play" s 
expanznimi ucinky balonkove dilatacni techniky a inflatoru. Kazdy ze tfi typu tenkych 
nasalnich sond (frontalni, maxilami a sfenoidaini) ma jedineeny tvar a uhel, ktery umozhuje 
vstup do odtokovych cest nosnich dutin. Inflator se sklada z pistu, tela a prodluzovaci 
hadifky.

Kazda nasaini sonda je urcena pro pouziti se softwarem Fusion na systemu pocitacove 
asistovane chirurgie Medtronic. Uvnitf kazde nasaini sondy je elekromagneticke zafizeni pro 
sledovani. Vysilac na elektromagnetickem systemu pocitacove asistovane chirurgie vytvafi 
nizkoenergeticke magneticke pole pro lokalizaci sledovaciho zafizeni umisteneho uvnitf 
nasaini sondy. Software zobrazuje polohu hrotu nasaini sondy na snimcich pacienta о vice 
rovinach a na dalsich anatomickych zobrazenich. Po ovefeni umisteni Ize napinit balonek 
nasaini sondy fyziologickym roztokem pomoci inflatoru, cimz se zvysi odtekani z cilove 
dutiny,

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Vj^trahy
• Nasaini sondy jsou pevne nastroje, ktere nejsou urceny к ohybani. Nastroj 

neohybejte ani neupravujte, nebot'by mohio dojit к nepfesne navigaci.
• Neotevirejte obaly nebo nadoby zajisfujici steriini barieru do doby chirurgickeho 

pouziti.
• Pfed vyjmutim z апаШт1скё struktury vyprazdnete balonek.
• Pouzivejte tento prostfedek pouze spolecne s endoskopem.
• Pro pineni pouzivejte pouze steriini fyziologicky roztok.
• Nepouzi'vejte nasaini sondu ani inflator opakovane, nebof tyto prostfedky jsou urceny 

pro jednorazove pouziti.
• Tuto nasaini sondu nenamacejte.
• Nasaini sondu pouzivejte jen spolecne s inflatorem Medtronic, katalog. c.: 18INFKIT.
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• Nevkiadejte kovove pfedmety do magnetickeho pole.
• NepouziVejte nasaini sondu pro perforaci tiuste kosti.
• Pouziti nespravne velikosti balonku m ijie zpOsobit poskozeni balonku a nebo okoln ich 

anatomickych struktur.
• Pouziti pfilis maleho balonku mflze vest к neucinnemu osetreni cilove paranasainf 

dutiny.
• Pfed pouzitim zkontrolujte obal vyrobku, zda neni poskozeny, opotrebeny a zda nedoslo 

к uplynuti data pouzitelnosti. Nahradte jej nepouzitym systemem a obratte se na 
Odd^leni technickych sluzeb spolecnosti Medtronic.

• Pouzivejte prostfedek pouze spolecne se systёmem pocitacove asistovane chirurgie 
Medtronic.

• Pokud behem kterekoli casti vykonu vymenite elektromagneticke ORL zafizeni pro 
sledovani pacienta, musite provest novou registraci pacienta.

• Nedrzte sondu za proximaini konec rukojeti ani na rukojet' nadm^rne netlacte, nebof by 
mohio dojit к nepfesne navigaci. Viz obr. 7.

Pokyny к  pouziti
Dilatacni system NuVent EM Sinus Dilation System obsahuje inflator a nosni sondu (obr.
1). Pro zajisteni spravneho provozu dodrzujte nasledujici pokyny, ktere zahrnuji pfipravu
inflatoru, proplachnuti, pfipojeni inflatoru к nasaini sonde a elektromagneticky system
pocitacove asistovane chirurgie.

Priprava inflatoru
1. Pfed pouzitim zkontrolujte obal vyrobku. Vyrobek nepouzivejte, pokud Je obal 

poskozen.
2. Vyjmete tacek s inflatorem ze sterilniho sacku a sterilniho tacku.
3. Pfipojte prodluzovaci hadicku ke konektoru Luer inflatoru (obr. 2).
4. Napinte steriini nadobu fyziologickym roztokem. VIozte prodluzovaci hadicku do 

nadoby.

Proplachnuti inflatoru
5. Namifte inflator smerem vzhuru, ponofte prodluzovaci hadicku do fyziologickeho 

roztoku a proplachnete inflator tim, ze zatahnete za pist inflatoru a natahnete tak 
fyziologicky roztok do inflatoru a pote na pist zatlacite a vytlacite fyziologicky roztok 
ven (obr. 3). Toto zopakujte alespon petkrat, aby se odstranily vzduchove bubliny z 
prodluzovaci hadicky a inflatoru.

6 . Zkontrolujte, zda prodluzovaci hadicka a inflator neobsahuji vzduchove bubliny, Jsou-li 
bubliny stale pfitomny, zopakujte proplach inflatoru. Opakujte tento postup tak diouho, 
dokud V inflatoru ani v prodluzovaci hadicce nebudou pfitomny zadne vzduchove 
bubliny.

7. Vyjmete prodluzovaci hadicku ze sterilniho fyziologickeho roztoku, odiozte inflator 
stranou a pfipravte nasaini sondu.

Pripojeni nasaini sondy к elektromagnetickemu systemu pocitacove asistovane chirurgie
8 . Chirurg musi pomoci C T pacienta (snimku nebo systemu pocitacove asistovane 

chirurgie Medtronic) podle okrajCi kosti odtokovych cest nosnich dutin urcit velikost 
balonku.

9. Vyjmete tacek ze sterilniho sacku.
10. VIozte tacek na steriini pracovni povrch tak, aby byly konektor a spojovaci drat nahofe,
1 1 .
12.

Vyjmete konektor a spojovaci drat z horniho tacku bez oddelovacich tackCi (obr. 4).
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek a kabel nejsou poskozene. Vyrobek 
nepouzivejte, pokud je poskozen.

13. VIozte konektor do elektromagnetickeho systemu pocitacove asistovane chirurgie a 
rozbalte drat.

14. Odstrante horni tacek.

Pripojeni nasaini sondy к inflatoru
15. Uchopte rukojet' nasaini sondy v prohloubene casti oznacene na tacku dvema sipkami a 

vyjmete nasaini sondu ze spodniho tacku (obr. 5),
16. Pfipojte prodluzovaci hadicku ke konektoru Luer nasaini sondy (obr, 6).

Kontrola nasaini sondy/rozpoznavani elektromagnetickeho systemu pocitacove asistovane
chirurgie
17. Ovefte, zda software Fusion zobrazuje spravnou nasaini sondu.
18. Pied pouzitim ovefte pfesnost nasaini sondy tim, ze se dotknete spickou sondy пёкоПка 

vyznamnych kostnich anatomickych struktur a budete na monitoru sledovat nitkove 
kfize.

19. Pokud je pfesna, pokracujte v navigaci.
20. Jestlize pfesnost neni piijatelna, vizualne sondu zkontrolujte. Pokud je sonda ohnuta 

nebo poskozena, vymente ji a obrafte se na Oddeleni technickych sluzeb spolecnosti 
Medtronic. Jestlize pfesnost neni pfijatelna ani s novou sondou, proved'te novou 
registraci pacienta.

Dalsi informace о softwaru Fusion naieznete v kapesnim pruvodci к aplikaci ORL Fusion
(9734349).

Dilatace ostialnich sinu
21. Drite sondu za distaini konec rukojeti (obr. 8). Nevyvijejte nadmerny tiak.
22. Zaved'te piipravenou nasaini sondu do pozadovaneho anatomickeho mista pomoci 

endoskopu a elektromagneticke navigace. V softwaru Fusion se zobrazi popis sondy a 
prumer balonku,

23. Ovefte spravnё umisteni hrotu nasaini sondy pomoci elektromagneticke navigace, 
Nitkove kfize na obrazovce oznacuji hrot nasaini sondy.
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24. Ро dobu alespon dvou sekund tiaite pist inflatory do inflatory, dokud se nevysune 
indikator inflatory (obr. 9). PIneni nechte probihat max. pet sekynd.Timto postupem 
se balonek natlakuje na cca 10 atm (obr, 10). Jestlize se indikator nevysune, proved'te 
znovy proplach inflatory.

25. Po provedeni nanejvys dvoy dilataci v sinu ostiy balonek vytaJenfm lichopy inflatory na 
doraz vypusfte a vytahnete nosni sondu z tela pacienta.

Poznamka: Vyjmete nasalnf sondu teprve, kdyzje balonek zcela vyprazdneny.

26. Je-li tfeba pfed opetovnym vsunutim zmensit profil balonku, Ize jej opatrnym svinutim 
sbalit (obr. 1 1 ).

27. Pfi vymene nasaini sondy inflator znovy proplachnete.

Sterilizace
Po pouziti zlikvidujte sondu, inflator a prodluzovaci hadicku v souladu se vsemi platnymi 
pfedpisy.

Dilatacni system NuVent EM Sinus Dilation System a inflator NuVent s prodluzovaci 
hadickou se dodavaji steriini a jsou urceny pouze pro jednorazove pouziti. Tento prostfedek 
nepouzivejte opakovane, necistete jej a neprovadejte opakovanou sterilizaci. Opakovane 
cistern' nebo sterilizace tohoto prostfedku mohou b ^  neucinne a mohou narusit jeho 
celistvost, Pfi opakovanem pou2iti vznika riziko kontaminace prostfedku, ktere by mohio 
vest к poraneni, onemocneni nebo smrti pacienta.

Mezinarodni oddeleni zakaznickych sluzeb
Mezinarodni zakaznici by se meli obratit na mistni pobocku spolecnosti Medtronic Xomed.

Poznamka: Drive, nez se obratite na Oddeleni zakaznickych sluzeb a technicke podpory, 
pfipravte si cislo pfislusneho vyrobku, datum zakoupeni, cfsio sarze a charakter dotazu.

Omezena zaruka
manuals.medtronic.com
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Alkalmazasi te riile t
A NuVent EM sinustagito rendszer olyan, a sinusokat erinto eljarasokban hasznalatos, 
amelyekben mOteti navigalasra vagy kepvezerelt sebeszeti eljarasra lehet sziikseg a 
homlokOreg, az arciireg es az ekcsonti Oreg elvezetesi Otvonalait korOlvevo szdvetek, csont 
vagy porcszovet lokalizalasahoz es eltavolitasahoz.

Az EM sinustagito rendszer a Medtronic szamitogepes sebeszeti rendszerrel egyiitt 
hasznalhato,

A Medtronic szamitogepes sebeszeti rendszer es a hozza tartozo alkalmazasok az anatomiai 
kepletek preciz lokalizalasaban nyujtanak segitseget mind nyitott, mind perkutan 
eljarasok soran. Alkalmazasuk minden olyan egeszsegCigyi allapot eseten javasolt, amikor 
sztereotaktikus sebeszeti eljaras vegezheto, es amikor egy rigid anatomiai keplethez, peldaul 
a koponyahoz valo viszonyitas CT- vagy MR-alapu modell aiapjan vagy digitalis anatomiai 
tajekozddasi pontok aiapjan lehetseges.

A rendszer es a hozza tartozo alkalmazasok csak a sebeszeti eljaras kiegeszitesekent 
szolgalnak. Nem helyettesitik a sebesztudasat, tapasztalatat, illetve donteseit.

Az eszkoz leirasa
A NuVent EM sinustagito rendszer steril, egyszer hasznalatos muszerekbol all, amelyek 
az elektromagneses (EM) „plug and play" (hasznalatra kesz) nyomkdvetesi kepesseget a 
ballonos dilaticios technika Otvonaltagito hatasaval es egy feltditoeszkozzel kombinaijak. 
Mindharom -  a frontalis, a maxillaris es a sphenoidalis sinus keresesere szolgalo -  
eszkbztipus egyedi formaval es szoggel rendelkezik, amely lehetove teszi a behatolast 
a sinusok kivezeto szakaszaifaa. A feltoltoeszkoz egy dugattyubol, egy hengerbol es egy 
hosszabbitocsobdl all.

A sinuskeresok a Fusion szoftverrel egyiitt hasznalandok Medtronic gyartmanyii 
szamitogepes sebeszeti rendszereken. Minden egyes sinuskeresoben beliil egy 
elektromagneses nyomkoveto talalhato. Az EM szamitogepes sebeszeti rendszer 
adoja alacsony energiaju magneses mezot general a sinuskereso belsejeben talalhato 
nyomkoveto lokalizalasahoz. A szoftver megjeleniti a sinuskereso hegyenek helyet a 
betegrol kёszuit tobbsiku kepeken es egyeb anatomiai reprezentaciokon, Az elhelyezkedes 
megerositese utan a sinuskereso balionja a feltoltoeszkoz segitsegevel feltoltheto fiziologias 
konyhasooldattal a celmellektireg kimenetenek tagitasahoz.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetesek
• A sinuskeresok rogzftett, merev eszkozbk, meiyeket kialakitasuk kovetkezteben 

nem lehet meghajlitani. Ne hajiftsa meg es ne modositsa az eszkozt, mert ez 
navigacios pontatlansagot eredmenyezhet.
A sebeszeti felhasznalas elott ne nyissa fel a steril zaras csomagolast, illetve a tartalyokat. 
Engedje le a ballont, mielott eltavolitana a kepletbol,
Az eszkozt kizaroiag endoszkoppal egyiitt hasznalja.
Feltoltooldatkent kizaroiag sterii fiziologias konyhasooldatot hasznaljon.
Ne hasznalja ujra a kereso- vagy a feltoltoeszkozt, mivel ezek kizaroiag egy beteg eseten 
hasznalhato eszkdzok.
Ne meritse folyadekba a sinuskereso-eszkozt.
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• А sinuskereso-eszkozoket kizarolag a 18INFKIT cikkszamO Medtronic feltbitoeszkdzzel 
egyiitt hasznalja.

• Ne helyezzen femtargyat a magneses mezobe.
■ A sinuskeresoket ne hasznalja vastag csont atfurasara.
• A sinusballon es a kornyezo anatomiai kepletek karosodhatnak, ha nem megfelelo 

meretii ballont hasznal.
• Tut kis meretu sinusballon hasznalata eseten elofordulhat, hogy a celmellekureg 

kezelese nem lesz megfelelo.
• Hasznalat elott vizsgaija meg, hogy a csomagolas nem serult-e, nem rongal6 dott-e 

meg, illetve nem jart-e le a termek szavatossaga, Cserelje ki egy meg nem hasznait 
rendszerrel, es lepjen kapcsoiatba a Medtronic miiszaki szolgalataval.

• Ezt az eszkozt kizarolag Medtronic gyartmanyu szamftogepes sebeszeti rendszerrel 
szabad hasznalni.

• Ha az eljaras barmelyik fazisaban kicsereli az elektromagneses ENT betegnyomkovetot, 
a beteget ijjbdl regisztraini kell.

• A keresot ne a nyel proximilis reszen fogja meg, a nyelet pedig ne szoritsa tul nagy 
erovel, mivel ezek navigacios pontatlansagokhoz vezethetnek. Lasd a 7. abrat.

Hasznaiati utasftas
A NuVent EM sinustagito rendszer egy feltoltoeszkbzbol es egy sinuskeresobdl all (1. abra). 
A megfelelo Cizemeltetes erdekeben kovesse az alabbi, a feltoltdeszkoz elokeszitesere, a 
feltoltbsre, a feltoitoeszkbz/sinuskereso csatlakoztatasara, valamint az EM szamitogepes 
sebeszeti rendszerre vonatkozo utasftasokat.

(1

A feltoltdeszkoz eidkeszitese
1. Hasznalat elott vizsgaija meg a termek csomagolasat. Ne hasznalja a termeket, ha a 

csomagolas seriilt.
2. Vegye ki a feltbitotalcat a steril tasakbol es a steril talcabol,
3. Csatiakoztassa a hosszabbitocsovet a feltoltdeszkoz Luer-csatlakozojahoz (2. abra).
4. Tditse fel a steril tartalyt fiziologias konyhasdoldattal. Helyezze a hosszabbitdcsdvet a 

tartalyba.

A feltoltdeszkoz feltditese
5. Iranyitsa a feltditdeszkdzt felfele, es a fizioldgias konyhasdoldatba meritett 

hosszabbitocsdvel tditse fel az eszkoz dugattyujanak meghuzasaval es megnyomasaval. 
Ily modon a fizioldgias konyhasdoldatot a feltditdeszkozbe szivja, majd kinyomja beldle 
(3. abra). Legalabb dtszdr ismetelje meg ezt a mCiveletet, hogy minden levegdbuborekot 
eltavolitson a hosszabbitdcsdbdl es a feltditdeszkdzbdi.

6 . Szemrevetelezdssei ellendrizze, hogy maradt-e legbuborek a hosszabbitdcsdben vagy 
a feltditdeszkdzben. Ha buborekok lathatdk, ismetelje meg a feltoltdeszkoz atdbliteset. 
Egeszen addig ismetelje meg a mOveletet, amig mar nem marad tdbb buborek sem a 
feltditdeszkdzben, sem a hosszabbitdcsdben,

7. Vegye ki a hosszabbitdcsdvet a steril fizioldgias konyhasdoldatbdl, es tegye feire a 
feltditdeszkdzt, mig eidkesziti a sinuskeresdt.

A sinuskeresd csatlakoztatasa az EM szamitogepes sebeszeti rendszerhez
8 . A sebesz a beteg CT-felvetele (kinyomtatott vagy Medtronic szamitdgepes sebeszeti 

rendszeren talalhatd peldany) segitsegevei hatarozza meg a megfeleld ballonmeretet, a 
kiaramlasi palya csontos szelei alapjan.

9. Vegye ki a talcat a steril tasakbdi.
10. Helyezze a talcat a steril eidkeszitesi teriiletre ugy, hogy a csatlakozd es a 

csatlakozdkabel feliil legyen.
11. A talcdk szetvalasztasa nelkdl vegye ki a csatiakozdt es a csatlakozdkabelt a felsd 

talcabdl (4. abra).
12. Hasznalat eldtt vizsgaija meg, hogy a csatlakozd es a kabel nem seriiltek-e, illetve nem 

rongalddtak-e meg. Ne hasznalja a termeket, ha serOlt.
13. Csatiakoztassa a csatiakozdt az EM szamitdgepes sebeszeti rendszerhez es bontsa szet 

a kabelt.
14. Vegye le a felsd talcat.

A sinuskeresd csatlakoztatasa a feltditdeszkozhoz
15. Fogja meg a sinuskeresd fogantyujat a talcan talalhatd, ket nyil altal jelzett 

bemelyedesnel es vegye ki a sinuskeresdt az also talcabdl (5. abra).
16. Csatia koztassa^ hosszabbitdcsdvet a sinuskeresd Luer-zaras csatlakozdjahoz (6. abra).

A sinuskeresd /  EM szamitdgepes sebeszeti rendszerfelismerd ellendrzese
17. Ellendrizze, hogy a fuzids szoftver a helyes sinuskeresdt jelzi-e ki.
18. Hasznalat eldtt ellendrizze a sinuskeresd pontossagat ugy, hogy a sinuskeresd hegyevel 

megerint nehany csontos anatdmiai fixpontot, es kdzben figyeli a monitoron a 
celkereszteket,

19. Ha a megjelenites pontos, folytassa a navigalast.
20. Ha a pontossag nem megfeleld, akkor szemrevetelezessel vizsgaija meg a keresdt. Ha 

a keresd elhajlott vagy megseriilt, cserelje ki a sinuskeresdt, es lepjen kapcsoiatba a 
Medtronic mdszaki szolgalataval. Ha a pontossag egy uj keresdvel sem megfeleld, akkor 
regisztraija ujra a beteget,

A Fusion szoftverre vonatkozd tovabbi tajekoztatas a Fusion ENT rdvid hasznaiati
dtmutatdjaban (9734349) talalhatd.

Asinusszajaddktagitasa
21. A keresdt a nyel disztalis vegenel fogva tartsa (8 . abra), Ne szoritsa tul nagy erovel.
22. Vezesse be az eidkeszitett sinuskeresdt a kivant anatdmiai helyre egy endoszkdp es az 

EM navigacid segitsegevei. Az elektrdda leirasa es a ballon atmerdje megjelenik a Fusion 
szoftverben.

23. EM navigacid segitsegevei ellendrizze, hogy megfeleld helyen van-e a sinuskeresd 
hegye. A kepernydn lathatd celkeresztek a sinuskeresd hegyenek helyet jelzik.
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24. Toija be a feltoltoeszkbz dugattyiijat a feltoltoeszkozbe, es tartsa benn legalabb 2 
masodpercig, amfg a feltoltesjelzo meg nem jelenik (9. abra). A feltoltest 5 masodpercig 
tartsa meg. Ezzel a ballon kbriilbelul 10 atm nyomasertekret6lt6dik(10. abra). Ha nem 
jelenik meg a feltbitesjelzo, ismetelje meg a feltbitoeszkdz atbbliteset.

25. Sinussz^jad^konkent legfeljebb ket tagitas elvegzese utan, meg mielott eltavoh'tana a 
sinuskeresot a beteg anatomiai kёpletёbбl, engedje le a ballont dgy, bogy ĵtk6 zёsig 
visszahiizza a feltoltoeszkbz fogantyujat

Megjegyzes: A sinuskeresot csak a ballon teljes 1еепдеЬё5е utan szabad eltavolftani.

26. A ballont az йjrabehelyezёs elott enyhe csavarassal egy picit bssze lehet hajtani, hogy 
kisebb legyen az й тё гб ]е  (1 1 . abra).

27. A  sinuskererbs cserejekor lijra vbgezze el a feltoltoeszkbz teljes feltbitbsbt.

Sterilizalas
Hasznalat utan a keresbt, a feltbitbeszkbzt bs a hosszabbitbcsbvet kezelje hulladbkkbnt a 
hatalyos szabalyozasok szerint

A NuVent EM sinustagi'tb rendszer bs a hosszabbitbcsbves NuVent feltbitbeszkbzt sterilen 
szallftjuk, bs egyszer hasznalatosak. Ne dolgozza fel ujra, ne sterilizaija ujra es ne hasznaija 
fel ujra. Az ismbtelt feldolgozas, illetve sterilizalas hatastalan lehet, bs karosfthatja az eszkbz 
szerkezeti bpsbgbt. A termbk barmilyen ismbtelt felhasznalasa az eszkbz szennyezbdesbnek 
kockazataval jar, ami a beteg egbszsbgkarosodasat, megbetegedbset, illetve halalat 
eredmbnyezheti.

Nemzetkozi iigyfelszolgalat
A nemzetkbzi ugyfelek a helyi Medtronic Xomed irodahoz fordulhatnak.

Megjegyzes: Mielbtt az ugyfbiszolgalattbl vagy a muszaki tanacsadb csoporttbl segitsbget 
kbrne, jegyezze fel a termbk azonositbszamat, a vasarlas idejbt, a tetelszamot bs a probibma 
lei'rasat.

Korlatozott szavatossag
manuals.medtronic.com

T R
Kuliamm Endikasyonlan
NuVent EM Sinus Dilatasyon Sistemi; frontal, maksiller ve sfenoid sinuslerin drenaj yollarinm 
etrafini ^evreleyen doku, kemikyada kikirdakdokusunun yerini belirlemekveyerini 
degijtirmek igin cerrahi navigasyon veya gbruntuleme yardimiyla cerrahi mudahalenin 
gerektigi sinus prosedurlerinde kullanilmak bzere tasarlanmijtir,

EM Sinus Dilatasyon sistemi, Medtronic bilgisayaryardimli cerrahi sistemie birlikte kullamlir.

Medtronic bilgisayar destekli cerrahi sistem ve ilgili uygulamalari, agik veya perkutan 
prosedurlerde anatomik yapilarin konumlarini kesin bir jekilde tespit etmek igin kullamlir. 
Stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun oldugu ve kafatasi gibi rijit bir anatomik yapi ile olan 
referanslarin ВТ veya MRtabanli modeller ya da dijital yer ijaretlerine gore tanimlanabilecegi 
turn tibbi vakalarda kullanilmak igin endikedir.

Sistem ve ilgili uygulamalari, sadece cerrahi kilavuziuk igin destek araci olarak kullanilmalidir. 
Cerrahin bilgisinin, uzmanligimn veya kanaatyeteneginin yerini almaz.

Cihaz tammi
NuVent EM Sinus Dilatasyon Sistemi, elektromanyetik (EM) "tak ve i;ali5tir” izieme bzelligini 
balon dilatasyon teknolojisi ve bir inflatbrun genijietme etkileriyie bir araya getiren steril, 
tek kullanimlik aletlerden olujur. Ug sinus tarayici turbnun her birinin (frontal, maksiller ve 
sfenoid), sinus drenaj yoluna giriji saglayan bzel bir sekli ve agisi vardir. inflatbr, bir piston, 
hazne ve uzatma hortumundan olujur.

Her sinus tarayici, Medtronic bilgisayar destekli cerrahi sistemlerinde Fusion yazilimi ile 
kullanilmak uzere tasarlanmijtir. Her sinus tarayicinin iginde bir EM izieyicisi bulunur. EM 
Bilgisayar Destekli Cerrahi Sistemi bzerindeki verici, sinus tarayicinin igine monte edilmi; 
izieyiciyi yerle^tirmek igin dujuk enerjili bir manyetik alan yaratir. Yazilim, sinus tarayicinin 
ug kisminin konumunu goklu hasta gbruntu duziemlerinde ve diger anatomik ijlemlerde 
gbruntuler. Yerlejim dogrulandiktan sonra, sinus tarayici balonu, inflatbr kullanilarak 
hedeflenen sinus akij yolunu genifletmek amaciyla salin solbsyonu ile jijirilebilir.

Kontrendikasyanlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar
• Siniis tarayicilar, bukOlme amaciyla tasarlanmami; serf ve sabit aletlerdir. 

Navigasyon hassaslyeti bozulabileceginden aleti biikmeyin veya alet uzerinde 
degi;iklik yapmaym.
Cerrahi kullanimdan once steril bariyerli ambalajlari veya kaplari agmayin.
Anatomiden cikarmadan once balonu sbndbrbn.
Cihazi sadece bir endoskop ile birlikte kullanin.
5 i?irme solbsyonu olarak sadece steril salin kullanin.
Тек hastada kullanima ybnelik cihazlar oldugu igim, tarayici veya inflatbru yeniden 
kullanmayin.
Sinus tarayiciyi sivi igine batirmayin.
Sinus tarayiciyi sadece Medtronic Inflatbr Parga Numarasi: 1BINEKET ile birlikte kullanin. 
Manyetik alan igine metal nesneler yerlejtirmeyin.
Sinus tarayiciyi kalin kemi§i delmek igin kullanmayin.
Yanli; balon boyutunun kullamlmasi sinus balonu ve/veya gevre anatomisinin zarar
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gormesine neden olabilir.
• Normal boyuttan daha balonun kullanilmast, hedef siniisun dogru jekilde tedavi 

edilememesiyie sonu?lar>abilir
• Kullanmadan once urun ambalajini hasar, bozulma ve raf omriiniin bitmesi a^isindan 

inceleyin. Kullanilmayan bir sistemie degistirin ve Medtronic Teknik Servisi ile iletijime 
ge?in.

■ Cihazi sadece Medtronic bilgisayar destekli cerrahi sistemiyie birlikte kullanin.
• Prosediiriin herhangi bir bolumu sirasinda EM ENT Hasta Izleyicisini degijtirirseniz 

hastayi yeniden konumlandirmalisiniz.
• Tarayiciyi, kolun proksimal ucundan tutmayin ya da kola a^iri kuvvet uygulamayin, 

^iinkii bu durum navigasyon hassasiyetinin bozulmasina neden olabilir. Bkz. Jekil 7.

Kullanim talim ati
NuVentEM Siniis Dilatasyon Sistemi bir inflatorve bir sinus tarayici igerir (5ekil 1), Dogru
galiftirma igin, inflator hazirlama, kullanima hazirlama, infiator/siniis tarayici baglantisi ve EM
Bilgisayar Destekli Cerrahi Sistemini kapsayan ajagidaki talimatlari izieyin.

inflatiirii Haziriama
1. Kullanmadan once iirun ambalajini kontrol edin, Ambalaj hasarliysa urunii kullanmayin.
2 . Inflator tepsisini steril pojet ve steril tepsiden pkarin.
3. Uzatma tOpunO, inflatbriin Luer baglantisina takin (Jekil 2).
4. Steril kabi salin solusyonu ile doldurun. Uzatma ttipUnij кар igine yerlejtirin.

inflatorii kullanima hazirlama
5. Inflator yukari doniik ve uzatma hortumu salin solusyonuna batirilmi; jekilde, inflator 

pistonunu ^ekip iterek ve inflator i?ine ve di|ina salin soliisyonu gekerek inflatorii 
kullanima hazirlayin (5ekil 3). Uzatma hortumu ve inflatorde tiim hava kabarciklarini yok 
etmek i^in ijlemi en az bej kez tekrarlayin.

6 . Uzatma hortumunda ve inflatorde hava kabarciklari kalip kalmadigini inceleyin. Hala 
hava kabarciklari varsa, inflatorii yeniden hazirlayin. Inflatorve uzatma hortumunda 
hava kabarciklari kalmayincaya kadar ijlemi tekrarlayin.

7. Uzatma tiipiinii steril soliisyondan ^ikarin ve siniis tarayiciyi hazirlarken inflatorii bir 
kenara ayirin.

Siniis Tarayicinin, EM Bilgisayar Destekli Cerrahi Sistemine Baglanmasi
8 . Cerrah, akij yolunun kemikli kenarlarina gore dogru baton buyuklOgunii belirlemek i<;in 

hastanin ВТ taramasini (yazilniktilarveya Medtronic bilgisayar destekli cerrahi sistem) 
kullanmalidir.

9. Tepsiyi steril pojetinden gikarin.
10. Steril hazirlama yuzeyi iizerindeki tepsiyi iistteki konektor ve baglanti kablosu ile birlikte 

yerlejtirin.
11. Tepsileri ayirmadan, Qst tepsideki konektdrii ve baglanti kablosunu ^ikarin (Jekil 4).
12. Kullanmadan once konektor ve kabloda hasar ve bozulma olupolmadigini kontrol edin. 

Hasarliysa iiriinu kullanmayin.
13. Konektdrii, EM Bilgisayar Destekli Cerrahi Sistemine takin vekablonun ambalajini a^in.
14. Ust tepsiyi gkarin.

Siniis Tarayianin inflatore Baglanmasi
15. Tepsi iizerindeki iki okla gdsterilen gdmillii alandaki sinOs tarayici kolunu kavrayin ve 

sinus tarayiciyi alt tepsiden i;ikarin (Jekil 5).
16. Uzatma tilptinD, siniis tarayicinin Luer baglantisina takin (Sekil 6).

SiniisTarayianin/EM Bilgisayar Destekli Cerrahi Sistemi Tanima Cihazinin Kontrol Edilmesi
17. Fusion yaziliminin dogru siniis tarayiciyi gdsterdigini kontrol edin.
18. Kullanmadan once, sinus tarayici ucunu birka^kemikanatomikijaretine dokundurarak 

ve monitdrdeki arti gdstergesini gdziemleyereksiniis tarayicimn hassasiyetini onaylayin.
19. Hassassa, navigasyonia devam edin.
20. Hassasiyet kabul edilebilir seviyede degilse, tarayiciyi gdrsel olarak inceleyin. Tarayici 

biikiilmuj veya hasar gdrmiifse, siniis tarayiciyi degijtirin ve Medtronic Teknik 
Servisleriyie ileti^ime ge?in. Hassasiyet yeni tarayiciyla da kabul edilebilir seviyede 
degilse, hastayi yeniden konumlandirin.

Fusion yazilimi hakkinda ek bilgiler ign Fusion ENT Uygulamasi Cep Kilavuzu'na (9734349)
bakin.

Siniis Ostia'yi Dilate Etme
21. Kolun distal ucundaki tarayiciyi tutun (Jekil 8). А51П kuvvet uygulamayin.
22. Hazirlanan siniis tarayiciyi, bir endoskop ve EM navigasyon cihazini kullanarak 

istenen anatomik konuma yerlestirin. Prob tanimi ve baton i;api Fusion yaziliminda 
gdriintiilenecektir.

23. EM navigasyon cihazini kullanarak, siniis tarayici ucunun dogru jekilde 
konumlandirildigini kontrol edin. Ekrandaki arti gdstergesi siniis tarayicinin ucunu 
gdsterir.

24. Inflator gdstergesi di5ari fikana kadar, en az iki saniye siiresince inflator pistonunu 
inflatdriin ii;inde sikijtirin (Jekil 9). Si^irmeyi be? saniyeye kadar tutun. Bu uygulama, 
balonu yaklajik 10 atm basinca kadar jifirir (Sekil 10). Gdsterge dijari ^ikmiyorsa, 
inflatorii yeniden hazirlayin.

25. Sinus ostium bagna iki adede kadar dilatasyonun tamamlanmasindan sonra, siniis 
tarayiciyi hasta anatomisinden ^ikarmadan once, inflator kolunu durana kadar geri 
jekerek balonu sdndiirtin.

Not: Sadece baton tamamen sdndiigiinde siniis tarayiciyi gkarin,

26. Yeniden yerlestirme dncesinde balonun profiiini kiii;ultmek igin baton nazik bir ^evirme 
hareketiyie sarilabilir (Sekil 11),

27. Siniis tarayicilarini degistirirken inflatdru yeniden hazirlayin.
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Sterilizasyon
Kullandiktan sonra tarayiciyi, jijirme cihazini ve uzatma tupiinii tiim ge^erli diizenlemelere 
uygun olarakatin.

NuVent EM Sinus Dilatasyon Sistemi ve Uzatma Tiipti Olan NuVent Inflator, steril kojullarda 
saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Bu aleti tekrar ijleme koymayin, yeniden sterilize 
etmeyin veya tekrar kullanmayin. Aleti tekrar ijleme koymayi veya yeniden sterilize 
etmeyi denemek etkisiz olabilir ve onun yapisal butCinlugunii olumsuz etkileyebilir. Tekrar 
kullanimlar hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya olumuyle sonuglanabilecek jekilde 
cihaz kontaminasyonu riski yaratabilir.

Ufuslararasi M ii^e ri Hizmetleri
Uluslararasi miijteriler bulunduklari bolgedeki Medtronic Xomed ofisine bajvurmalidirlar.

Not; MCijteri Hizmetleri veTeknik Destekle irtibat kurarken, liitfen ilgili iirun numarasi, satin 
alma tarihi, lot numarasi vesorunun ozelligi hakkindaki bilgileri hazirda bulundurun.

Sinirli Garanti
manuals.medtronic.com

NO
Indikasjonerforbruk
NuVent EM-sinusdiiateringssystem er beregnet til bruk i sinusprosedyrer nar kirurgisk 
navigasjon eller bildestyrt kirurgi kan vaere nadvendig for 3 finne og flytte vev, bein eller 
beinvev rundt dreneringsbanene i sinus frontalis, sinus maxillaris og sinus sphenoidalis.

EM-sinusdilateringssystemet brukes sammen med Medtronic dataassistert kirurgi- system.

Medtronic dataassistert kirurgisystem og tilharende programvare er et hjelpemiddel for 
nayaktig lokalisering av anatomiske strukturer i apne eller perkutane prosedyrer. Bruk av 
systemet er indikert for ethvert medisinsk forhold der bruk av stereotaktisk kirurgi kan vaere 
egnet, og der referanse til en rigid anatomisk struktur, for eksempel skallen, kan identifiseres 
relativt til en CT- eller MR-basert modell, eller digitaliserte landemerker for anatomien.

Systemet og de tilknyttede applikasjonene skai bare brukes som et hjelpemiddel for 
kirurgiske prosedyrer. Det er erstatter ikke kirurgens kunnskap, ekspertise eller dammekraft.

Beskrivelse av enheten
NuVent EM-bihuledilateringssystemet bestar av sterile instrumenter til engangsbruk 
som kombinerer elektromagnetiske (EM) "plug and play"-sporingsfunksjoner med 
kanalutvidende ballongdilateringsteknologi og en fyllingsenhet. Hver av de tre typene 
bihulesakere (frontal, maksillaer ogsfenoidal) haren unikform og vinkel som gjardet mulig 
a na inn i bihulekanaler. Fyllingsenheten bestar av stempel, sylinder og forlengelsesslange,

Hver bibulesaker er laget for bruk med Fusion-programvaren p3 et dataassistert 
kirurgisystem fra Medtronic. Inni hver bibulesaker er det en EM-sporer. Senderen pa EM 
dataassistert kirurgisystem genererer et lavenergimagnetfelt med sikte p5 3 lokalisere 
sporeren som er montert inne i bihulesakeren. Deretter viser programvaren piasseringen 
av bihulesakerens spiss i flere pasientbildeplan og andre anatomiske avbildninger. Nar 
piasseringen er bekreftet, kan bihulesakerens ballong fylles med saitvann ved hjelp av 
fyllingsenheten for a utvide utlapet fra den aktuelle bihulen.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler
• Bihulesakere er faste, stive instrumenter som ikke er konstruert for a bayes. Ikke 

bay eller modifiser instrumentet, da dette vil gi unayaktig navigasjon.
• Ikke apne emballasje eller beholdere med steril barriere far kirurgisk bruk.
• Tam ballongen belt far fjerning fra pasientens anatomi.
• Bruk bare utstyret i kombinasjon med et endoskop.
• Bruk bare sterilt saitvann som fyllingslasning.
• Ikke gjenbruk sakeren eller fyllingsenheten. Disse er kun er beregnet til bruk pa en 

pasient.
• Ikke senk bihulesakeren i vaeske.
• Bruk bihulesakeren kun i kombinasjon med Medtronic-fyllingsenhet, delenummer: 

IBINFKiT.
• Ikke plasser metallgjenstander i magnetfeltet.
• Ikke bruk bihulesakeren til a perforere tykt bein.
• Bruk av fell ballongstarrelse kan fare til skade pa bihuleballongen og/eller 

omkringliggende anatomi.
• Bruk av en underdimensjonert bihuleballong kan fare til fell behandling av bihulene.
• Undersak produktembaliasjen med tanke pa skade, nedsatt kvalitet og hoidbarhetsdato 

far produktettas i bruk. Erstatt den med et ubrukt system og kontakt Medtronics 
tekniske service.

• Bruk bare utstyret i forbindelse med Medtronics dataassisterte kirurgisystem.
• Du ma registrere pasienten pa nytt hvis du bytter EM ENT-pasientsporeren i lapet av 

prosedyren.
• Ikke hold sakeren i den proksimaie enden av handtaket, og ikke bruk overdreven kraft 

p3 handtaket. Dette kan fare til unayaktig navigering. Se figur 7.
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Instruksjonerfor bruk
NuVent EM-bihuledilateringssystemet omfatter en fyllingsenhet og en bihuleseker (figur 
1). For a sikre riktig bruk m i  du felge de falgende instruksjonene som gjelder klargjoring 
av fyllingsenheten, fylling, tilkobling avfyllingsenheten/bihulesokeren og EM dataassistert 
kirurgisystem.

Klargjere fyllingsenheten
1. Inspiser produktemballasjen far bruk. Ikke bruk produktet hvis embailasjen er skadet.
2. Та brettet med fyllingsenheten ut av den sterile posen og av det sterile brettet.
3. Kobie forlengelsesslangen til luerkoblingen pa fyllingsenheten (fig. 2).
4. Fyll den sterile beholderen med saitvann. Plasser forlengelsesslangen I beholderen.

Fylling av fyllingsenheten
5. Mens fyllingsenheten peker opp og forlengelsesslangen er nedsenket i saltlasning, lyller 

du fyllingsenheten ved i  trekke og skyve i fyllingsenhetens stempel og dermed trekke 
saitvann inn i og ut av fyllingsenheten (figur 3). Gjenta dette minst fem ganger for a 
fjerne alle luftbobler fra forlengelsesslangen og fyllingsenheten.

6 . Inspiser forlengelsesslangen og fyllingsenheten med hensyn til luftbobler. Hvis det 
fremdeles forekommer luftbobler, fyller du fyllingsenheten pa nytt. Gjenta dette til det 
ikke lenger er luftbobler i fyllingsenheten og forlengelsesslangen.

7. FJern forlengelsessla ngen fra det sterile saitvannet, og sett fyllingsenheten til side mens 
du forbereder bihulesakeren.

Kobie bihulesakeren til EM dataassistert kirurgisystem
8 . Kirurgen bor bruke CT-skanning (fysiske bilder eller Medtronic dataassistert 

kirurgisystem) til a bestemme riktig ballongsterrelse basert p i  beinete begrensninger 
av utfprselsgangen.

9. Та brettet ut av den sterile posen.
10. Plasser brettet pa det sterilt preparerte underlaget, og kobie til ledningen pverst.
11. Uten I  skille brettene trekker du ut kontakten og kobler fra ledningen i det averste 

brettet (fig. 4).
12. Undersak kontakten og kabelen med tanke pa skader og nedsatt kvalitet. Ikke bruk 

produktet hvis det er skadet.
13. Sett inn kontakten i EM dataassistert kirurgisystem, og pakk ut ledningen.
14. FJern det averste brettet.

Kobie bihulesakeren til fyllingsenheten
15. Та tak i hindtaket pa bihulesakeren i det avsmalede om ridet som er angitt med de to 

pilene p i  brettet, og ta ut bihulesakeren fra det nederste brettet (fig, 5).
16. Kobie forlengelsesslangen til luerkoblingen p i  bihulesakeren (fig. 6 ).

Kontroliere bihulesakeren /  registrering av EM dataassistert kirurgisystem
17. Kontroller at Fusion-programvaren viser riktig bihulesaker.
18. Far bruk m l du kontroliere at bihulesakeren fungerer nayaktig ved a la spissen p i 

bihulesakeren berare flere anatomiske landemerker av bein og observere tridkorsene 
p i  skjermen.

19. Fortsett med navigasjonen hvis dette fungerer nayaktig.
20. Hvis nayaktigheten ikke er akseptabel, m l du kontroliere sakeren visuelt Hvis sakeren 

er beyd eller skadet, m l du bytte bihulesakeren og kontakte Medtronics tekniske 
service. Hvis nayaktigheten fremdeles ikke er akseptabel med en ny saker, m l du 
registrere pasienten pa nytt.

Du finner mer informasjon om Fusion-programvaren i hurtigveiledningen for Fusion ENT 
(9734349).

Dilatering av bihulene
21. Hold sakeren i den distale enden av hindtaket (figur 8). Ikke brukoverdreven kraft.
22. Far den klargjorte bihulesakeren inn til det anskede anatomiske stedet ved hjelp av 

et endoskop og EM-navigasjon. Sondebeskrivelse og ballongdiameter vises i Fusion- 
programvaren.

23. Bruk EM-navigasjon til I  kontroliere at spissen pa bihulesakeren er riktig plassert. 
Tridkorset p i skjermen angir bihulesakerens spiss.

24. Bruk minst to sekunder p i I  skyve fyllingsenhetens stempel inn i fyllingsenheten, til 
indikatoren p i fyllingsenheten kommer ut (figur 9). Oppretthold fyllingen i opptil fem 
sekunder. Dette gjar at ballongen fylles opptil ca, 10 atm (figur 10). Hvis indikatoren 
ikke kommer ut, fyller du fyllingsenheten pa nytt.

25. N Ir opptil to dilateringer er utfart, tammer du ballongen far far du tar ut bihule-sakeren 
fra pasientens anatomi ved I  trekke hindtaket p i fyllingsenheten bakover si langt det 
gir.

Merk; Ikke fjern bihulesakeren far ballongen er helt tamt.

26. Ballongen kan pakkes ved hjelp av en forsiktig vribevegelse for I  redusere omfanget far 
en ny innfaring (figur 1 1 ).

27. Fyllingsenheten skal fylles p i nytt n ir du bytter bihulesakere.

Sterilisering
Kasser sakeren, fyllingsenheten og forlengelsesslangen etter bruk i henhold til gjeldende 
regelverk.

NuVent EM-bihuledilateringssystemet og NuVent-fyllingsenheten med forlengelsesslange 
leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Denne enheten skal ikke reprosesseres, 
resteriliseres eller gjenbrukes. Forsak p i I  reprosessere eller resterilisere enheten kan vaere 
ineffektive og kan svekke den strukturelle integriteten. All gjenbruk utgjar en risiko for 
kontaminering, som kan fere til pasientskade, sykdom eller dad.
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Internasjonal kundeservice
Kunder i andre land ma ta kontakt med det lokale Medtronic Xomed-kontoret.

Merk; N3r du kontakter kundeservice eller teknisk slotte, tna du ha folgende tilgjengelig: 
riktig produktnummer, kjopsdato, lotnummer og typen spprsm^I.

Begrenset garanti
manuals.medtroniccom
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Показания к  применению
эм  система расширения придаточных пазух носа NuVent предназначена для 
использования в процедурах на придаточных пазухах носа, когда может требоваться 
хирургическая навигация или операция под визуализационным контролем для поиска 
и смещения ткани, кости или хряща, окружающих отводящие пути лобных, гайморовых 
и клиновидных пазух.

ЭМ система расширения придаточных пазух носа используется в сочетании с 
компьютерной хирургической системой Medtronic.

Предназначение компьютерной хирургической системы производства компании 
Medtronic и ее приложений —  помочь точно локализировать анатомические структуры 
для проведения открытых или чрескожных хирургических вмешательств. Применение 
таких систем показано при лечении любых заболеваний, когда целесообразно 
стереотаксическое оперативное вмешательство и когда существует возможность 
использовать жеакую анатомическую структуру, такую как череп, в качестве 
референтной структуры для моделей, полученных методом КТ или МРТ, либо для 
анатомических ориентиров на цифровой модели.

Система и ее приложения должны использоваться только в качестве вспомогательных 
навигационных средств при выполнении хирургических вмешательств. Они не 
заменяют собой знания, опьп и экспертное заключение хирурга.

Описание устройава
эм  система расширения придаточных пазух носа NuVent, состоящая из стерильных 
одноразовых автоматически конфигурируемых инструментов, обеспечивает 
возможность электромагнитного (ЭМ) отслеживания положения инструментов 
и расширения путей с использованием технологии баллонной дилатации и 
инсуффлятора. Каждый из трех типов синусных зондов (лобный, верхнечелюстной и 
клиновидный) имеет уникальную форму и угол, позволяющий входить в выводной 
канал пазухи. Инсуффлятор состоит из штока, цилиндра и удлинительной трубки.

Каждый синусный зонд предназначен для использования совместно с ПО Fusion на 
компьютерной хирургической системе Medtronic. Внутри каждого синусного зонда 
находится ЭМ датчик местоположения. Излучатель ЭМ компьютерной хирургической 
системы генерирует электромагнитное поле низкой напряженности для локализации 
датчика местоположения, вмонтированного внутри синусного зонда. Затем 
программное обеспечение визуализирует положение кончика синусного зонда в 
различных проекциях на изображениях анатомических структур пациента, полученных 
различными методами. После подтверждения местоположения синусного зонда можно 
расширить баллон с помощью инсуффлятора для расширения выводного канала 
выбранной пазухи.

Противопоказания
Неизвестны.

Предупреждения
• Синусные зонды представляют собой жесткие инструменты фиксированной 

формы, не предназначенные для изгибания. Не сгибайте и не видоизменяйте 
инструмент, поскольку это может привести к ошибкам в навигации.

• Не вскрывайте упаковки или контейнеры со стерильным барьером до применения 
в ходе вмешательства.

• Сдувайте баллон до его извлечения из тела пациента.
• Используйте устройство только в сочетании с эндоскопом.
• Для раздувания баллона используйте только стерильный физиологический 

раствор.
• Не используйте зонд или инсуффлятор повторно, поскольку они предназначены 

для использования у одного пациента.
• Не погружайте синусный зонд в жидкость.
• Используйте синусный зонд только вместе с инсуффлятором Medtronic, арт. №: 

18INFKIT.
• Не помещайте в магнитное поле металлические предметы.
• Не используйте синусный зонд для перфорации толстой кости.
• Использование баллона неправильного размера может привести к повреждению 

синусного баллона и/или окружающих анатомических структур.
• Использование баллона недостаточного размера может служить причиной 

неэффективной обработки выбранной пазухи.
• Перед применением осмотрите упаковку изделия на предмет повреждений, 

признаков износа и истечения срока годности. В случае обнаружения указанных 
явлений выполните замену на неиспользованную систему и обратитесь в службу 
технической поддержки компании Medtronic

• Используйте устройство только в сочетании с компьютерной хирургической 
системой Medtronic.
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• При замене ЭМ ЛОР-датчика местоположения пациента на любом этапе процедуры 
необходимо перерегистрировать пациента в системе.

• Во избежание погрешностей навигации не держите зонд за проксимальный конец 
рукоятки и не прилагайте к рукоятке избьпочных усилий. См. рис. 7.

Инструкция по применению
эм  система расширения придаточных пазух носа NuVent включает инсуффлятор и 
синусный зонд (рис. 1). Для правильного проведения процедуры следуйте инструкциям 
по подготовке инсуффлятора, его заполнению, соединению инсуффлятора с синусным 
зондом и работе с ЭМ компьютерной хирургической системой.

Подготовка инсуффлятора
1. Перед использованием изделия осмотрите его упаковку. Если упаковка 

повреждена, не используйте изделие.
2. Извлеките лоток инсуффлятора из стерильного пакета и стерильного лотка.
3. Подсоедините удлинительную трубку к люэровскому коннектору инсуффлятора 

(рис. 2 ).
4. Заполните стерильную емкость физиологическим раствором. Поместите 

удлинительную трубку в емкость.

Заполнение инсуффлятора
5. Направив инсуффлятор вверх и погрузив удлинительную трубку в 

физиологический раствор, заполните инсуффлятор, оттягивая и толкая шток 
инсуффлятора, набирая физиологический раствор в инсуффлятор и спуская его 
(рис. 3). Повторите эту процедуру не менее пяти раз, чтобы удалить пузырьки 
воздуха из удлинительной трубки и инсуффлятора.

6. Проверьте наличие пузырьков воздуха в удлинительной трубке и инсуффляторе. 
Если пузырьки воздуха остались, заполните инсуффлятор снова. Повторяйте 
эти действия до исчезновения всех пузырьков воздуха из инсуффлятора и 
удлинительной трубки.

7. Достаньте удлинительную трубку из стерильного физиологического раствора и 
отложите инсуффлятор в сторону, выполняя подготовку синусного зонда.

Подсоединение синусного зонда к ЗМ компьютерной хирургической системе
8 . Хирургу следует использовать компьютерные томограммы пациента 

(распечатанные или хранящиеся в компьютерной хирургической системе 
Medtronic), чтобы на основании костных краев выводного канала определить 
надлежащий размер баллона.

9. Достаньте лоток из стерильного пакета.
10. Поместите лоток на стерильную поверхность для подготовки, при этом коннектор 

и соединительный провод должны располагаться сверху.
11. Не разделяя лотки, снимите коннектор и соединительный провод с верхнего лотка 

(рис. 4).
12. Перед применением осмотрите коннектор и кабель на предмет повреждений и 

признаков износа. При наличии повреждений не используйте изделие.
13. Вставьте коннектор в ЭМ компьютерную хирургическую систему и размотайте 

провод.
14. Снимите верхний лоток.

Подсоединение синусного зонда к инсуффлятору
15. Возьмите рукоятку синусного зонда в углубленной области, обозначенной двумя 

стрелками на лотке, и достаньте синусный зонд из нижнего лотка (рис. 5).
16. Подсоедините удлинительную трубку к люэровскому коннектору синусного зонда 

(рис. 6).

Проверка синусного зонда и ЗМ компьютерной хирургической системы распознавания
17. Убедитесь в том, что ПО Fusion отображает соответствующий синусный зонд.
18. Перед применением проверьте точность локализации синусного зонда, 

прикоснувшись его кончиком к нескольким костным анатомическим ориентирам и 
проверив перекрестия на мониторе.

19. Если локализация точная, перейдите к навигации.
20. Если точность неприемлема, осмотрите зонд. Если синусный зонд согнут 

или поврежден, замените его на новый и обратитесь в службу технической 
поддержки компании Medtronic. Если точность локализации нового зонда все же 
неприемлема, перерегистрируйте пациента в системе.

Более подробные сведения о ПО Fusion содержатся в мини-руководстве по Fusion ENT
(9734349).

Расширение отверстий пазух

21. Держите зонд за дистальный конец рукоятки (рис. 8). Не прилагайте при этом 
избыточных усилий.

22. Введите подготовленный синусный зонд в выбранную анатомическую область с 
помощью эндоскопа и ЭМ навигации. ПО Fusion отобразит описание датчика и 
диаметр баллона.

23. Проверьте правильность позиционирования кончика синусного зонда с помощью 
ЭМ навигации. Перекрестия на экране обозначают положение кончика синусного 
зонда.

24. Вдавите шток инсуффлятора в цилиндр инсуффлятора и удерживайте его в таком 
положении не менее двух секунд, чтобы выступил индикатор инсуффлятора (рис. 
9). Выполняйте раздувание в течение периода длительностью до пяти секунд. При 
этом давление в баллоне достигнет примерно 10 атм. (рис. 10). Если индикатор не 
выступает, повторите заполнение инсуффлятора.
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25. После выполнения для отверстия синуса до двух раздуваний сдуйте баллон 
прежде, чем извлечь синусный зонд из тела пациента, отведя назад рукоятку 
инсуффлятора до упора.

Примечание. Извлекайте синусный зонд только после полного сдувания баллона.

26. Чтобы уменьшить толщину баллона перед повторным введением зонда, сверните 
его легким скручивающим движением (рис. 1 1 ).

27. При смене синусного зонда снова заполните инсуффлятор.

Стерилизация
После применения утилизируйте зонд, инсуффлятор и удлинительную трубку в 
соответствии с действующими нормами и правилами.

ЭМ система расширения придаточных пазух носа NuVent и инсуффлятор NuVent 
с удлинительной трубкой поставляются стерильными и предназначены для 
однократного применения. Запрещается подвергать устройство повторной обработке, 
повторной стерилизации или повторному использованию. Попытки повторной 
обработки или стерилизации устройства могут быть неэффективными и привести к 
нарушению структурной целостности устройства. Повторное использование создает 
риск микробного загрязнения, которое может привести к травме, заболеванию или 
смерти пациента.

Обслуживание клиентов в остальных странах мира
Клиентам из других стран, кроме США, необходимо обращаться в региональный офис 
Medtronic Xomed.

Примечание. При обращении в отдел обслуживания клиентов и службу технической 
поддержки следует иметь наготове соответствующий номер изделия, дату 
приобретения, номер партии и причину обращения,

ограниченная гарантия
manuals.medtronic.com
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Indikacijezaupotrebu
NuVent EM sistem za dilataciju sinusa predviden je za upotrebu u procedurama sa sinusima 
u kojima su hirurska navigacija Hi hirurgija vodena slikom mozda potrebne za pronalazenje 
i pomeranje tkiva, kosti Hi hrskavicavog tkiva koje okruzuje puteve provodenja za drenazu 
frontalnih, maksilarnih i klinastih sinusa.

EM sistem za sinusnu dilataciju se koristi zajedno sa Medtronic sistemom za operaciju 
pomocu racunara.

Medtronic sistem za operaciju pomocu racunara i njegove povezane aplikacije namenjeni 
su kao pomagalo za Precizno pronalazenje anatomskih struktura u otvorenim ili perkutanim 
procedurama. Njihova upotreba se indicira za svako medicinsko stanje u kom upotreba 
stereotakticke operacije moze biti prikladna i u kom referenca na rigidnu anatomsku 
strukturu, kao sto je lobanja, moze da se identifikuje u odnosu na model zasnovan na CT-u ili 
MR-u, odnosno digitalizovana obelezja anatomije.

Ovaj sistem i sa njim povezane aplikacije smeju da se koriste samo kao pomocna smernica u 
obavijanju hirurskog postupka. Oni ne zamenjuju znanje, strucnost ili procenu hirurga.

Opis uredaja
NuVent EM sistem za dilataciju sinusa sadrzi sterilne instrumente za jednokratnu upotrebu 
koji kombinujumogucnostelektromagnetnog (EM) pracenja po principu.prikijuci i koristi" 
sa efektima prosirenja putanje tehnologijom balonske dilatacije i inflatorom. Svaki od tri tipa 
lokatora sinusa (frontaini, maksilarni i sfenoidni) ima jedinstveni oblik i ugao koji omogucava 
ulazak u iziivni trakt sinusa. Inflator se sastoji od klipa, glavne cevi i produzne cevi.

Svaki lokator sinusa predviden je za upotrebu zajedno sa Fusion softverom na Medtronic 
hirurskom sistemu sa racunarskom podrskom. Unutar svakog lokatora sinusa nalazi se EM 
uredaj za pracenje. Odasiljac na EM hirurskom sistemu sa racunarskom podrskom stvara 
magnetno polje niske energije kako bi se utvrdio polozaj uredaja za pracenje ugradenog 
u lokator sinusa. Softver prikazuje lokaciju vrha lokatora sinusa unutar vise ravni snimka 
pacijenta i drugih anatomskih prikaza. Nakon potvrde polozaja, baton na lokatoru sinusa se 
pomocu inflatora moze napuniti fizioloskim rastvorom kako bi se prosirio iziivni trakt ciljnog 
sinusa.

Kontraindikacije
Nema poznatih,

Upozorenja
• Tragaci sinusa su fiksni, kruti instrument! koji nisu dizajnirani za savijanje. Ne 

savijajte niti menjajte instrument, jer ce doci do neprecizne navigacije.
■ Nemojte otvarati pakovanja ili posude sa sterilnom barijerom sve do trenutka upotrebe 

u okviru hirurskog postupka.
• Ispraznite baton pre njegovog vadenja iz anatomske strukture pacijenta,
• Uredaj koristite iskijucivo zajedno sa endoskopom.
• Kao rastvor za punjenje koristite samo steriini fizioloski rastvor.
• Nemojte ponovo koristiti ni trazioca niti inflator, jer su ovo uredaji kojisu namenjeni za 

upotrebu na samo jednom pacijentu.
• Nemojte potapati trazioca sinusa ni u kakve tecnosti.
■ Trazioca sinusa koristite samo sa Medtronic inflatorom sa brojem dela:  ̂8 INFKIT.
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• Nemojte stavijati metalne delove u magnetno polje.
• Nemojte koristiti lokator sinusa га perforadju debele kosti.
• Koriscenje neodgovarajuce velicine balona moze da dovede do ostecenja sinusnog 

balona i/ili okolnih anatomskih struktura.
• Koriscenje sinusnog balona nedovoijne velicine moze da uzrokuje neuspeh zahvata na 

ciljnom sinusu.
• Pre upotrebe proizvoda pregledajte njegovo pakovanje u pogledu eventualnih 

ostecenja, znakova propadanja i isteklog roka trajanja. Zamenite ga nekoriscenim 
sistemom i obratite se Tehnickoj sluzbi kompanije Medtronic.

• Uredaj koristite samo uz Medtronic racunarski potpomognut hirurski sistem.
• Ukoliko zamenite EM ENT lokator pacijenta tokom bilo kog dela hirurskog postupka, 

neophodno je da ponovo registrujete pacijenta.
• Nemojte drzati lokator na proksimalnom kraju rucice ni primenjivati prekomernu silu na 

rucicu jerto moze dovesti do nepreciznosti u navigaciji. Pogledajte sliku 7,

Uputstvoza upotrebu
NuVent EM sistem za dilataciju sinusa obuhvata inflator i lokator sinusa (slika 1). Za pravilan 
rad pratite sledeca uputstva koja obuhvataju pripremu inflatora, punjenje, povezivanje 
inflatora/lokatora sinusa i EM hirurski sistem sa racunarskom podrskom.

Pripretna inflatora
1. Pregledajte pakovanje proizvoda pre upotrebe. Nemojte koristiti proizvod ako je 

njegovo pakovanje osteceno.
2. Izvadite posudu sa inflatorom iz sterilne kesice i sterilne posude.
3. Prikijucite produznu cev na luer prikijucak na inflatoru (slika 2).
4. Napunite steriinu posudu fizioloskim rastvorom. Stavite produznu cev u posudu.

Punjenje inflatora
5. Sa inflatorom okrenutim nagore i produznom cevi potopljenom u fizioloski rastvor, 

napunite inflator povlacenjem i pritiskanjem klipa inflatora, tako da se fizioloski rastvor 
uvlaci u inflator i izbacuje Iz njega (slika 3). Ponovite ovo najmanje pet puta da biste 
eliminisali sve mehurice vazduha iz produzne cevi i inflatora.

6 . Ispitajte da li u produznoj cevi i inflatoru i dalje ima mehurica. Ako su mehurici jos tu, 
ponovo napunite inflator. Ponavijajte ovo dok mehurici vazduha ne nestanu iz inflatora 
i produzne cevi.

7. Izvadite produznu cev iz sterilnog fizioloskog rastvora i odiozite inflator sa strane dok 
pripremate trazioca sinusa.

Povezivanje trazioca sinusa sa EM racunarski potpomognutim hirurskim sistemom
8 . Hirurg treba da koristi C T skeniranje pacijenta (snimke ili u Medtronic sistemu za 

operacije pomocu racunara) da bi utvrdio odgovarajucu velicinu balona na osnovu ivica 
kostiju trakta za odiiv.

9. Izvadite posudu iz sterilne kesice.
10. Postavite posudu na steriinu povrsinu za pripremu tako da prikijucak i prikijucni 

provodnik budu sa gornje strane.
11. Bezodvajanja posuda izvadite prikijucak i prikijucni provodnik iz gornje posude (slika 4).
12. Pre upotrebe pregledajte prikijucak i kabi и pogledu eventualnih ostecenja i znakova 

propadanja. Nemojte koristiti proizvod ako je ostecen.
13. Umetnite prikijucak u EM racunarski potpomognuti hirurski sistem i odmotajtc 

provodnik.
14. Uklonite gornju posudu.

Povezivanje trazioca sinusa sa inflatorom
15. Uhvatite rucicu trazioca sinusa u udubljenoj oblasti oznacenoj dvema strelicama na 

posudi i izvadite trazioca sinusa iz donje posude (slika 5).
16. Prikijucite produznu cev na luer prikijucak na traziocu sinusa (slika 6).

Provera veze trazioca sinusa sa EM racunarski potpomognutim hirurskim sistemom 
prepoznavanja
17. Proverite da li Fusion softver prikazuje odgovarajuceg trazioca sinusa.
18. Pre upotrebe potvrdite preciznost lokatora sinusa tako sto cete dodirnuti nekoliko 

kostanih anatomskih orijentira vrhom lokatora sinusa i posmatrati krstice na monitoru.
19. Ako je precizan, nastavite sa navigacijom.
20. Ako preciznost nije prihvatijiva, vizueino proverite trazioca. Ako je trazilac sinusa savijen 

ili ostecen, zamenite ga i obratite se Tehnickoj sluzbi kompanije Medtronic. Ako ni sa 
novim traziocem preciznost i dalje nije prihvatijiva, ponovo registrujte pacijenta,

Dodatne informacije u vezi sa Fusion softverom potrazite u dzepnom vodicu za Fusion ENT 
aplikaciju (9734349).

Sirenje sinusnog otvora
21. Drzite lokator na distalnom kraju rucice (slika 8). Nemojte primenjivati prekomernu silu.
22. Umetnite pripremljenog trazioca sinusa u zeljenu anatomsku lokaciju pomocu 

endoskopa i EM navigacije. Na ekranu Fusion softvera prikazace se opis sonde i precnik 
balona.

23. Potvrdite ispravan polozaj vrha lokatora sinusa pomocu EM navigacije. Krstic na ekranu 
ukazuje na vrha lokatora sinusa.

24. Potisnite klip inflatora u inflator u trajanju od najmanje dve sekunde dok se ne pojavi 
indikator inflatora (slika 9). Zadrzite inflaciju najvise pet sekundi. Na ovaj nacin balon 
se naduvava dodimenzija od priblizno 10 atm (slika 10). Ako se indikator ne pojavi, 
ponovo napunite inflator.

25. Kada se dovrse maksimaino dva sirenja po sinusnom otvoru, ispumpajte balon pre 
uklanjanja tragaca sinusa iz tela pacijenta izviacenjem rucke inflatora dok se ne zaustavi.
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Napomena: traaoca sinusa izvadite tek kada se balon potpuno isprazni.

26. Balon tnoze neznim pokretom uvrtanja da se obavije kako bi smanjio njegov profil pre 
ponovnog ubadvanja (slika 11 ).

27. Ponovo napunite inflator pri zameni lokatora sinusa.

Sterilizacija
Bacite trazioca, uredaj za punjenje i produznu cev nakon upotrebe u skladu sa svim 
primenijivim propisima.

NuVent EM sistem za dilataciju sinusa i NuVent inflator sa produznom cevi isporucuju se 
u sterilnom stanju i namenjeni su iskijucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo 
obradivati, ponovo sterilisati ili ponovo koristiti ovaj uredaj. Pokusaji da ponovo obradite 
ili ponovo sterilisete ovaj uredaj mogu biti neuspesni i mogu ugroziti njegovu strukturnu 
celovitost. Svaka ponovna upotreba stvara opasnost od kontaminacije koja moze dovesti do 
povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Sluzba za meiTunarodne korisnike
Korisnici sirom sveta treba da se obrate lokalnom predstavnistvu kompanije Medtronic 
Xomed.

Napomena: pre nego sto pozovete Sluzbu za korisnike iTehnicku podrsku, pripremite broj 
proizvoda koji je u pitanju, datum kupovine, broj serije i opis pri rode vaseg upita.

Ogranicena garancija
manuals.medtronic.com
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Indikacijeza uporabu
Sustavza dilataciju sinusa NuVent EM namijenjenjeza uporabu tijekom zahvata na sinusima 
kada je potrebna kirurska navigacija ili oslikavanje radi lociranja i pomicanja tkiva, kosti ili 
hrskavicnog tikva oko drenaznih puteva frontalnih, maksilarnih i sfenoidnih sinusa.

Sustav EM za dilataciju sinusa koristi se prilikom racunaino potpomognute kirurgije pomocu 
sustava tvrtke Medtronic.

Namjena je sustava za racunaino potpomognutu kirurgiju tvrtke Medtronic i povezanih 
aplikacija precizno nalazenje anatomskih struktura prilikom otvorenih Hi perkutanih 
zahvata. Upotreba tog sustava indicirana je za sva zdravstvena stanja kod kojih je moguce 
koristiti stereotakticnu kirurgiju te kada je moguce koristiti cvrstu anatomsku strukturu 
poput lubanje kao referencu u odnosu na model temeljen na CT-u ili MR-u ili digitaliziranim 
anatomskim strukturama.

Sustav i s njim povezane aplikacije trebaju se koristiti samo kao dodatak uobicajenoj metodi 
kirurskog navodenja. On nije zamjena za znanje, strucnost ni prosudbu kirurga.

Opis uredaja
Sustav za dilataciju sinusa NuVent EM sastoji se od sterilnih, jednokratnih instrumenata 
koji mogucnost elektromagnetskog (EM) lociranja po nacelu„ukljuci i radi' objedinjuju s 
ucincima prosirivanja kanala primjenom tehnologijedilatacijskog balona i mehanizma za 
napuhavanje. Svaka od tri vrste trazila sinusa (frontaino, maksilarno i sfenoidalno) posebno 
je oblikovana i zakrivijena da bi se omogucio uiaz u iziazne kanale sinusa. Mehanizam za 
napuhavanje sastoji se od klipa, cilindra i produzne cijevi.

Svako trazilo sinusa namijenjenojeza istovremenu uporabu sa softverom Fusion na sustavu 
za racunaino navodenje kirurskih zahvata tvrtke Medtronic. Unutar svakog trazila sinusa 
nalazi se elektromagnetski lokator. Odasiljac sustava za racunaino navodenje kirurskih 
zahvata s elektromagnetskim prepoznavanjem proizvodi niskoenergetsko magnetsko polje 
radi odredivanja polozaja lokatora koji se nalazi unutar trazila sinusa. Softver prikazuje 
polozaj vrha trazila sinusa na razlicitim prikazima snimke bolesnika i druge prikaze okoine 
anatomije, Nakon potvrde polozaja balon trazila sinusa napuhuje se fizioloskom otopinom 
pomocu mehanizma za napuhavanje kako bi se prosirio iziazni kanal ciljnog sinusa.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja
• Trazila sinusa fiksni su kruti instrumenti koji nisu predvideni da se savijaju. 

Instrument nemojte savijati ni mijenjati Jer moze doci do nepreciznosti prilikom 
navigacije.

• Nemojte otvarati sterilna pakiranja ili spremnike do trenutka kada kirurg bude trebao 
koristiti proizvod.

• Prije uklanjanja iz tijela balon ispusite.
■ Uredaj upotrebljavajte iskijucivo и kombinaciji s endoskopom.
• Kao tekucinu za napuhavanje upotrebljavajte iskijucivo steriinu fiziolosku otopinu.
• Trazilo ili mehanizam za napuhavanje nemojte ponovno upotrebljavatijersesmiju 

upotrebljavati jednokratno samo na jednom bolesniku.
• Traiilo sinusa nemojte uranjati u tekucinu.
• Trazilo sinusa upotrebljavajte iskijucivo u kombinaciji s Medtronic mehanizmom za 

napuhavanje br.: 18INFKIT.
• Metalne predmete drzite podalje od magnetskog polja.
• Trazilo sinusa ne upotrebljavajte za perforiranje debele kosti.
• Uporaba neispravne velicine balona moze ostetiti balon i/ili okoino anatomsko 

podrucje.
• Uporaba premalog balona moze dovesti do neuspjeha u lijecenju ciljnog sinusa.
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• Prije uporabe provjerite ima li na pakiranju proizvoda ostecenja, znakova propadanja i je 
ii istekao roktrajanja.ZamijenItega neupotrebljenim sustavom i kontaktirajteTehnicku 
sluzbu Medtronica.

• Uredaj upotrebljavajte samo u kombinaciji sa sustavom za racunaino navodenje 
kirurSkih zahvata Medtronic

• Ako u bilo kojem trenutku zahvata zamijenite EM ENT lokator, morate ponovno 
registrirati bolesnika.

• Nemojte drzati trazilo na proksimalnom kraju rucke ni primjenjivati prekomjernu silu na 
rucku jer biste mogli utjecati na preciznost navrgacije. Pogledajte stiku 7.

Upute za upotrebu
Sustav za dilataciju sinusa NuVent EM sastoji se od mehanizma za napuhavanje i trazila 
sinusa (slika 1). Radi pravilnog izvodenja operacije pratite sljedece upute za pripremu 
mehanizma za napuhavanje, pripremu, spajanje mehanizma za napuhavanje / trazila sinusa i 
elektromagnetski sustav za racunaino navodenje kirurskih zahvata.

Priprema mehanizma za napuhavanje
1. Prije uporabe provjerite pakiranje. Proizvod ne koristite ako je pakiranje osteceno.
2. Mehanizam za napuhavanje izvadite iz sterilne vrecice i sa sterilnog podioska.
3. Produznu cijev pricvrstite na luer prikijucak mehanizma za napuhavanje (Slika 2 ).
4. Steriini spremnik napunite fizioloskom otopinom. Produznu cijev stavite и spremnik.

Priprema mehanizma za napuhavanje
5. Da biste pripremili mehanizam za napuhavanje, okrenite ga prema gore, a produznu 

cijev uronite u fiziolosku otopinu. Zatim pripremite mehanizam za napuhavanje tako 
da, povlaceci i gurajuci klip, uvucete i izbacite fiziolosku otopinu iz mehanizma za 
napuhavanje (slika 3). Postupak ponovite najmanje pet puta kako biste uklonili sve 
mjehurice iz produzne cijevi i mehanizma za napuhavanje.

6. Provjerite ima II u produznoj cijevi i mehanizmu za napuhavanje mjehurica zraka.
Ako i daije vidite mjehurice zraka, ponovno pripremite mehanizam za napuhavanje. 
Ponavijajte postupak sve dok u potpunosti ne istjerate mjehurice zraka iz mehanizma za 
napuhavanje i produzne cijevi.

7. Produznu cijev izvadite iz sterilne fizioloske otopine te mehanizam za napuhavanje 
odiozite sa strane dok pripremate trazilo sinusa.

Spajanje trazila sinusa i EM sustava za racunaino navodenje kirurskih zahvata
8 . Kirurg mora koristiti bolesnikov CT snimak (tiskani primjerak ili na sustavu za 

kompjuteriziranu kirurgiju tvrtke Medtronic) da bi odredio odgovarajucu velicinu 
baiona na temelju kostanih rubova izijevnog trakta.
Izvadite podlozak iz sterilne vrecice.

10. Podlozak odiozite na steriinu povrsinu za pripremanje tako da prikijucak i prikijuina zica 
budu s gornje strane.
Bezodvajanje podlozaka prikijucak i prikijucnu zicu uklonite s gornjeg podioska (Slika 
4).
Prije uporabe utvrdite postoje li na prikijucku ili zici ostecenja ili znakovi habanja. 
Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.
Prikijucak spojite na EM sustav za racunaino navodenje kirurskih zahvata i odmotajte 
zicu.

14. Uklonite gornji podlozak.

Spajanje trazila sinusa i mehanizma za napuhavanje
15. Rucku trazila sinusa uhvatite za udubljeni dio oznacen s dvije strelice na podlosku i 

izvadite trazilo sinusa iz donjeg podioska (Slika 5).
16. Na luer prikijucak trazila sinusa pricvrstite produznu cijev (Slika 6).

Provjera trazila sinusa/sustava za racunaino navodenje kirurskih zahvata s 
elektromagnetskim prepoznavanjem
17. Provjerite prikazuje li softver Fusion odgovarajuce trazilo sinusa.
18. Prije upotrebe ispitajte preciznost trazila sinusa tako da njegovim vrhom dodirnete 

nekoliko kostanih anatomskih markera promatrajuci polozaj krizica na zaslonu.
19. Ako je njihov polozaj precizan, nastavite s navigacijom.
20. Ako preciznost nije zadovoljavajuca, vizuaino pregledajte trazilo. Ako je trazilo 

zakrivijeno ili osteceno, zamijenite trazilo sinusa i kontaktirajteTehnicku sluzbu 
Medtronica. Ako preciznost nije zadovoljavajuca ni s novim trazilom, ponovite postupak 
registradje bolesnika.

Dodatne informacije о softveru Fusion potrazite u Dzepnom vodicu za Fusion ENT 
(9734349).

Dilatacija sinusnih supijina
21. Drzite trazilo na distalnom kraju rucke (slika 8 ). Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu.
22. Pripremljeno trazilo sinusa uvedite na zeljenu anatomsku lokaciju pomocu endoskopa i 

EM navigacije. Opis sonde i promjer baiona bit ce prikazani na softveru Fusion.
23. Ispravan polozaj vrha trazila sinusa provjerite pomocu EM navigacije. Krizici na zaslonu 

oznacavaju vrh trazila sinusa.
24. Klip mehanizma za napuhavanje potisnite u mehanizam na barem dvije sekunde dok 

indikator mehanizma za napuhavanje ne prode (slika 9). Napuhujte najvise pet sekundi. 
Na taj ce se nacin balon napuhnuti na priblizno 10 atm (slika 10). Ako indikator ne 
prode, ponovno pripremite mehanizam za napuhavanje.

25. Nakon dovrsetka najvise dviju dilatacija po sinusnoj supijini ispusite balon prije 
uklanjanja alata za ispitivanje iz bolesnikova sinusa povlacenjem rucice dijela za 
napuhavanje unatrag dok se ne zaustavi.

Napomena: Trazilo sinusa izvadite tek kad je balon u potpunosti ispuhan.

9.

11.

12.

13.
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26. Balon se moze omotati laganim okretanjem da biste smanjili njegov profil prije 
ponovnog umetanja (slika 1 1 ).

27. Kada mijenjate trazila sinusa, ponovno pripremite mehanizam za napuhavanje.

Sterilizacija
Nakon uporabe trazilo, mehanizam za napuhavanje i produznu cijev odiozite и skladu s 
primjenjivim propisima.

Sustav za dilataciju NuVent EM i NuVent mehanizam za napuhavanje s produznom cijevi 
isporucuju se sterilni i namijenjeni su iskijucivo za jednokratnu uporabu. Ovaj uredaj 
nemojte ponovno obradivati, ponovno sterilizirati ili visekratno upotrebljavati. Pokusaji 
ponovne obrade ili ponovne sterilizacije mogu biti neucinkoviti i mogu utjecati na strukturni 
integritet uredaja. Svaka ponovna uporaba predstavija opasnost od kontaminacije, sto moze 
dovesti do ozijedivanja, oboijenja ili smrti bolesnika.

Medunarodna sluzba za korisnike
Korisnici izvan Sjedinjenih Americkih Drzava trebaju se obratiti lokainom uredu tvrtke 
Medtronic Xomed.

Napomena: Pri obracanju Sluzbi za korisnike iTehnickoj podrsci molimo da imate spremne 
odgovarajuce i dostupne; broj proizvoda, datum kupovine, broj serije i vrstu upita.

OGRANICENOJAMSTVO
manuals.medtronic.com
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aendringer i allerede soigte produkter. Udgivne dokumenter kan ses eller udskrives pa 
manuais.medtronic.com. FI Taman asiakirjan sisaltamat tiedot ovat paikkansapitavia 
julkaisuhetkella. Medtronic pidattaa oikeuden tehda muutoksia tassa kayttooppaassa 
kuvattuun tuotteeseen ilman erillista ilmoitusta ja sisallyttamatta tallaisia muutoksia jo 
myytyihin tuotteisiin. Juikaistut asiakirjat ovat saatavilla katselua tai tulostamista varten 
osoitteessa manuals.medtronic.com. SV Informationen i detta dokument ar korrekt vid 
tidpunkten for publicering. Medtronic forbehjller sig ratten att fbrandra den produkt som 
beskrivs i den har handboken utan fbregaende meddelande och utan att implementera 
de andringarna i produkter som redan har salts. Utgivna dokument finns for lasning eller 
utskrift pa manuals.medtronic.com. PT As informa<;6 es contidas neste documento eram 
exactas a data da publica<;ao. A Medtronic reserva-se о direito de fazer alterai;6 es no 
produto descrito neste manual, sem quaiquer aviso previo e sem incorporar essas mudan(;as 
em produtosja vendidos. Os documentos publicados podem servisualizados/impressos 
em manuals.medtronic.com. EL Oi пХг|рофор(£<; пои nepiExovTOi ото napov еуурофо 
qxqv OKpipEit; ката iriv Екбооп тоис Н Medtronic бютцрЕ! то б1ка!ыиа va npaypaTonocEi 
аХХоуЕс; ото npo'iov пои пср|ураф£та1 ото napov еух£1р1бю хшр1с npoEi6 onoiqoq ko i х ^ р к  

va EvocupaTcuvEi аитЁ<; тк; аХХауЁг; ае npo'iovra пои eyouv f|5q пшХпбЕй Та  Ёуурафа пои 
EX0 UV кикХофорпоЕ! Eivoi бюбЕощоуюпророХг| rj EKTunuioq OTq 6 i£u6 uvoq manuals. 
medtronic.com. PL informaeje przedstawione w  niniejszym dokumencie byty aktualne w  
momencie publikaeji. Firma Medtronic zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian 
w  produkeie opisanym w  niniejszej instrukcji bez uprzedzenia oraz bez wprowadzenia 
tych zmian w ju z  sprzedanych produktach. Opublikowane dokumenty sq dost?pne do 
przegiqdania i drukowania pod adresem manuals.medtronic.com. CS informace obsazene 
V tomto dokumentu byly pfesne v dobe vydanf dokumentu. Spolecnost Medtronic si 
vyhrazuje pravo na zmenu vyrobku, ktere jsou popsany v teto pfirucce, bez pfedchoziho



upozorneni a bez uplatnenf techto zmen na vyrobky, ktere jiz by(y prodany. Vsechny vydane 
dokumenty jsou к dispozici к prohifzeni nebo к tisku na adrese manuais.medtronic.com. HU 
A jelen dokumentumban foglalt informaciok a dokumentum kiadasanak idejen pontosak 
voltak. A Medtronic fenntartja a jelen kezikonyvben bemutatott termekek modositasanak 
jogat anelkiil, bogy errol ertesitest kiildene, iiletve anelkul, bogy a modositasokat a mar 
eiadott termekekre is kiterjesztene. A kiadott dokumentumok a manuais.medtronic.com 
webbelyen megtekintbetok vagy kinyomtathatok. TR Bu belgedeki bilgiler, yayimlanma 
zamani i^in dogrudur. Medtronic, bu kilavuzda a^tklanan iirune, baber vermeden ve bu 
degijiklikleri daba once satilmpj olan tirunlere uygulamadan degijiklik yapma bakkini 
sakli tutar. Yayimlanan belgeler manuals.medtronic.com adresinde goriintulenebilir ve 
yazdinlabilir. NO Informasjonen i dette dokumentet var riktig pa utgivelsestidspunktet. 
Medtronic forbehoider seg retten til I  gjere endringer i produktet som er beskrevet i denne 
bruksanvisningen, uten varsel og uten & inniemme disse endringene i produkter som 
allerede er solgL Utgitte dokumenter er tilgjengeiige for lesing eiler utskrift p i  manuals. 
medtronic.com. RU Информация, содержащаяся в данном документе, является 
достоверной на момент его публикации. Корпорация Medtronic оставляет за собой 
право вносить изменения в изделие, описанное в руководстве, без предварительного 
уведомления и без внесения изменений в уже проданные изделия. Выпущенную 
документацию можно просмотреть и распечатать с веб-страницы manuals.medtronic. 
com. SR Informacije sadriane u ovom dokumentu su u vrijeme objave dokumenta bile 
tocne.Tvrtka Medtronic zadrzava pravo izmjena na proizvodu opisanom u ovom prirucniku, 
bez pretbodne najave i bez inkorporiranja takvib izmjena na proizvodima koji su vec 
prodani. ObjavIjeni dokumenti mogu se pregledati ili ispisati sa stranice manuals.medtronic. 
com. HR Informacije sadrzane u ovom dokumentu su u vrijeme objave dokumenta bile 
tocne.Tvrtka Medtronic zadrzava pravo izmjena na proizvodu opisanom и ovom prirucniku, 
bez pretbodne najave i bez inkorporiranja takvib izmjena na proizvodima koji su vec 
prodani. ObjavIjeni dokumenti mogu se pregledati ili ispisati sa stranice manuals.medtronic.
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Менеджер по нормативно-правовому регулированию 
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Инструкция по применению

ЭМ система расширения придаточных пазух носа NuVent

УДОСТОВЕРЕНИЕ

ШТАТ ФЛОРИДА 
ОКРУГ ДУВАЛ

В четверг 20 декабря 2018 г., я удостоверяю, что предшествующие или прилагаемые 
документы являются верными, точными, полными и неизмененными фотокопиями, 
сделанными мною со следующего документа, выпущенного Медтроник Ксомед, Инк., 
представленного мне хранителем документа, Габриэлой Б. Морейрой, а также, что, исходя 
из имеющейся у меня информации, оригинал документа, с которого сделаны фотокопии, 
не носит публичного характера, не подлежит регистрации в публичных реестрах и не 
относится к документам, копии которьк могут быть заверены определенными 
официальными органами, а не ноз'ариусом.

/подпись/
Габриэла Б. Морейра
Отдел нормативно-правового регулирования 
«Медтроник Ксомед, Инк.»

! подпись!
Официальная подпись нотариуса

Соединенные Штаты Америки 
Штат Флорида 
Округ Дувал

[Штамп:
Онитай И Форд 
Нотариус, щтат Флорида 
Лицензия № GG 122561
Моя лицензия действительна до 02 ноября 2021 г.



Профессиональная ответственность застрахована в Национальной ассоциации 
нотариусов]

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 20 декабуя 2018 г.

2018 г.

[Далее следует текст документа Инструкция по применению для изделия ЭМ система 
расширения придаточных пазух носа NuVent, выполненного нескольких языках, в т.ч.на 
английском и русском языках]
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Date

Appendix to IFU

NuVent EM Sinus Dilation System

A T T ESTA T IO N

S T A T E  O F Florida 
C O U N TY  O F DUVAL

On this Thursday, June 13 , 20 19 ,1 attest that the preceding or attached documents are true, exact, 
complete, and unaltered photocopies made by me of the following document, issued by Medtronic 

Xomed, Inc., presented to me by the document's custodian, Gabriela B. Moreira, and, to the best of 
my knowledge, that the photocopied document is neither a public record nor a publicly recordable 

docum ent, certified copies of which are available from an official source other than a notary public.

Notary:

«*•

Jjrjfted States of America 
State of Florida 
Co unty o f Duval

Subscribed and sworn to before me this

JUDITH LF wen 
Notary Public-S»«te<J»Ftor<4< 

ComiriiwonIGG 1337*0
My Comm. £4 >it« D« 8,2071

) 31^ day of 7^ в

2019
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Пр иложение к Инструкции по применению/Appendix to IFU

Наименование 
медицинского 
иалелия/ Name 
medical device

of

Система расширения придаточных пазух носа электромагнитная (ЭМ) 
NuVent

Система расширения придаточных пазух носа электромагнитная (ЭМ) 
NuVent в составе;
i. Система расширения придаточных пазух носа электромагнитная 

(ЭМ) NuVent, варианты исполнения;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVem; гип 
синусного зонда; лобный, размеры баллона 5 х !7 .мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип 
синусного зонда; лобный, размеры баллона 6x17  мм;
- Система расширения нридаточ|{ых пазух носа ЭМ NuVent: чин 
синусного зонда: лобный, размеры бшь'юиа 7x17  мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип 
синусного зонда: лобный, угол зонда 70°, размеры баллона 5x17  
мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent; тип 
синххною зонда: лобный, угол зонда 70°, размеры баллона 6x17  
мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип 
синусного зонда: лобный, угол зонда 70°, размеры баллона 7x17  
мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип 
синчсного зонда: верхнечелюстной, размеры баллона 5 x 7  мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип 
синусного зонда: верхнечелюстной, размеры баллона 6 x 7  мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип 
синусного зонда; верхнечелюстной, размеры баллона 7 x 7  мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent; тип 
синусного зонда: клиновидный, размеры баллона 5x17 мм;
- Система расширег!ия придаточных пазух носа ЭМ NuVent; тип

NuVent ЕМ Sinus Dilatation System

NuVent EM Sinus Dilatation System contents:
1. NuVent EM Sinus Dilatation System, versions:

- NuVent EM Sinus Dilation System Frontal 5x17  mm;
- NuVent EM SiniLS Dilation System Frontal 6x 1 7  mm;
- NuVent EM Sinus Dilation System Frontal 7x 1 7  mm;
- NuVent EM Sinus Dilation System 70° Frontal 5x17  mni;
- NuVent EM Sinus Dilation System 70° Frontal 6x17  mm;
- NuVent EM Sinus Dilation System 70“ Frontal 7x 1 7  mm;
- NuVent EM Sinus Dilation System Maxillary 5 x 7  mm;
- NuVent EM Sinus Dilation System Maxillary 6 x 7  mm;
- NuVent EM Sinus Dilation System Ma.xillary 7 x 7  mm;
- NuVent EM Sinus Diation System Sphenoid 5x 1 7  mm;
- NuVent EM Sinus Diation System Sphenoid 6x 1 7  mm;
'  NuVent EM Sinus Diation System Sphenoid 7x17  mm.

2. Instruction for Use
3. NuVent EM Sinu.s Dilation System Intlaior
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Описание осиовныч
<})уНКЦИ01ПШЬПЫ\

•)Лсмемтов 
медицинского 
изделия/ Description 
ot the main functional 
parts of medical 
device

с и н у с н о го  зон да: к л и н о в и д н ы й , р азм ер ы  б ал л о н а  6 x 1 7  мм;
- Система расширения придаточных пазух носа ЭМ 'NuVent: тин 
синусного зонда: клиновидный, размеры баллона 7x 1 7  мм. 
Инструкция по примепению-
Иисуффлятор э м  системы расширения придаточных пазух носа 
NuVeni.

Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: тип сипуспого зонда: лобный/ NuVent ЕМ Sinus Dilation System Frontal

1. Система расширения придаточных пазух носа 
ЭМ NiiVetiT; тип синусного зонда: лобный, 
размеры баллона 5x17  мм/ NuVent ЕМ Sinus 
Dilation Svstem Frontal 5x17  mm

2. Система расширения придаточных пазух 
носа ЭМ NuVent: тип синусного зонда: 
лобный, размеры баллона 6x 1 7  мм/ NuVent 
ЕМ Sinus Dilation System Frontal 6x17  mm

3. Система расширения придаточных пазух 
носа ЭМ NuVent: тип синусного зонда: 
лобный, размеры баллона 7x17  мм/ NuVent 
ЕМ Sinus Dilation System Frontal 7 x 1 7  mm





ЕМ Sinus D ilation System  70” Frontal 5 x 1 7  mm
1 7  ММ/ N u V e n t  НЛЛ S in u s  O i l a i i o n  S y s t e m  7 0 "  
Frontal 7 x 1 7  mm

/
/

Система расширения придаточных najyx носа ЭМ NuVcni: тип синусного зонда: верхнечелюстной/ N'uVenr ЕМ Sinus Dilation System
Maxillary

7. Система расширения придаточных пазух носа | 8- Система расширения придаточных пазух j 9, Система расширения придаточных пазух
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,Цлина уллипительной трубки Инс>ффлятора -  508 мм (20")/ Hxtensiou Tube long 508 mm (20")
Давление, создаваемое инсуффлятором для раздувания баллона: наименьшее значение - 8 атм. (8! 0,6 кИа); номинальное :шачение - 10 агм. 
(1013,3 кИа); иаиболыиее значение - 12 атм. (1215,9 кИа), Догпски -- n j  азм, (ЮЛ кПа)/
Inflation pressure .supplied to balloon: llie lowest pressure 8 atm,; nominal pressure -  10 atra,; the highest pressure 12 atm. Tolerance ь 0.1 atm (10.1

Объем Шприца Инликатора'Регулятора- 6 мл !-i О Л мл)/ Indicator/Regulalor S>Tinge Volume - 6mL (- 0 ., 
Объем Основного Ширина - 3 мл fr ОЛ ^^л)/ Main Syringe Volume - Зш1. t ; 0.1 ml).

Все 11суказа1шые допуски но размерам в мм принять равными: 
х.х ; 0.1 

± 0,01
х.ххх х.0.005 
х.хххх -L 0,0005, 
углы ± 2'’ /
ЛИ unspecified tolerances for size in ram are assumed to be: 
x; x.x t 0.1 
x.xx .1 0.01
x.xxx :^0.005 
х.хххх i  0.0005, 
angie.s ± 2".
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(при
Description 
components 
medical 
applicable)

изделия
■ иитчии)'
of

(units)
device

tile
of

зонда;
Тип синусного Размер баллона Объемный элемент

зонда (янаметр х длина) длина (мм/дюймы)
/1обный 5x 1 7  мм 36Л06.' !,453
Лобный 6 X 17 мм 54.635/ 2,151
Лобный 7 x 1 7  мм 72,593/2,858

Верхнечелюстной 5 x 7  мм 24,841/0,978
Верхнечелюст!юй 6 x 7  -ММ 32,131/ 1.265
Верх!1ечелюсшой 7 x 7  мм 41.91/ 1,65

Клиновидный 5x 1 7  мм 38,557/ 1,518
Клиновидный 6 х 17 мм 56,312/2,217
КлИ!ЮВИД[!ЫЙ 7x 1 7  мм 79,400/3.126

* E4ce !1еуказапнь!е допуски по размерам в мм принять рав}1ыми:
х; х.х ± 0,1
х.хх -f- 0.01
\,ххх ±0,005
х.хххх 1  0,0005.

Объемный -элемент представляе'!' co6oii гвердый пластиковый 
стержень с ра'пшчной /шиной /шя каждого варианта исполнения 
сииусиого зоила. Каждый объемный элемент имеег примерно тоз'жс 
объем, чги и иалл0 1 г в данном синусном -зиидс. '1'аким образом, 
суммарны!) объем ба/июна плюс объемного элемента останется 
постоянной во всех вариантах исполнения синусного зонда. Эго 
приводит к более усгойчивому инфляционному да1!леш! !0  и 
нрис гому ди'.?айну иисуффлятора. ___________________

Seeker Shape Balloon Size 
(diaiiieter x length)

Volume F.lemeiit
length (mm/iii)

Frontal 5x17  mm 36.906/ 1.453
Fiontal 6x 1 7  mm 54.635/ 2.151
Frontal 7x 1 7  mm 72.593/2.858

Maxiliarv 5 x 7  mm 24.841/ .978
Maxillarv 6 x 7  mm 32.131/ 1.265
Maxiliarv 7 x 7  mm 41,91/ 1.65
Sphenoid 5x 1 7  nim 38.557/ L518
Sphenoid 6x 1 7  mm 56.312/2,217
Sphenoid 7 X 17 mm 79.400,/3.126

ЛИ luispecificd tolerances for size in mm arc assumed to be; 
x; x.x -r 0,1 
x.xx ± 0.01 
x.xxx Ki.005 
x.xxxx ± 0.0005.

The volume element is a .solid pla.suc rod, with a ditrereiit length lor each 
seeker configuraiion. Fach volume clement has approximately the same 
volume as the balloon m a given seeker. In this way the volumetric sum 
of the balloon plus the volume element will remain constant across all the 
seeker configurations. This results m a more consistent inllation pressure, 
and a simple mflator design.
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который встроен в ручку воидг». Каждый зонд откали(>роии 
прои:шодстве, а интервал от СГЛ до дистального наконечника 
устройства закладывается в разъеме зонда, который пользователь 
подключаегг к навигационной системе. Излучатель в системе 
генерирует ннзкоэнергетическое электромагнитное поле, которое 
позволяет системе отслеживать 30fw в 3-мерном пространстве на 
основе местоположения СТЛ и его регулируемого расстояния от 
наконечника инструмента.
Точность системы:
Достоверность 95% и надежность 99,5% точности навигации менее 
инструмента менее 2,82 мм:

Доверительный уровень - 95% 
Процент выборки в интервале -  99,5%
Статистические датнле
N Значение StDev (Коэффициент 

Стьюдента)
9 1.174 мм 0,353
95% предел верх ней границы допуска
Нормальны й 
Метол

Непараметрический
Метод

Достижение
Достоверности

2,784 мм ^ [9 ]_________________ 4,4%

Each seeker is factory c a lib ra te d  and the d is ta n ce  fr o m  the <j t a  to the 

distal tip of the device is stored in the seeker’s connector, which the user 
will connect to the Navigation System. The emitter on the system 
generates a low energy EM field which allows the system to locate the 
probe m the 3-dimensional space based on the location of the СТА and its 
regulated the distance from ihe instrument tip.
System Accuracy:
95% conndence and 99.5% reliability of navigated tip accuracy ofless 
than 2.82 mm:

Confidence level - 95%
Percent of population in interv'a! - 99.5%
Statistics
N Mean StDev
9 1.174 mm 0.353
95% Upper Tolerance Bound
Normal Method Nonparametric Method Achieved Confidence
2.784 mm x[9]__________________ 4.4%



Описание основных 
принадлежностей, 
мелицинских изделий или 
изделий, не являющихся 
медицинскими,но 
прсдчсмотрсиных для 
использования в 
комбинации с заявленным 
медицинским изделием 
(при наличии)/
Description of aii 
accessories, medical 
devices or non-medical 
de\ice>. intended for use 
with the meilkal device 
submitted for rej>istratiou 
( if  applicable)

Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent (на рисунке ниже обозначена как «Синусный зонд») и инсуффлятор 
предназначены для работы с МИ Станция навигационной электромагнитной для ЛОР-операций "Fusion” (Регистрационное удостоверение № 
ФСЗ 2009/03987). Навигационная станция отображает изображения анатомии пациента, полученные из данных компьмлернон томографии. 
На рисунке ниже показана схема соединения синусного зонда и инсуффлатора с навигационной станцией электромагнитной для ЛОР- 
операций “Fusion”.
The balloon seeker and inflator are intended for use with to the Fusion Navigation System (Registration Certificate FSZ 2009/03987). The 
navigation .svstem displays images of patient anatomy derived from CT-scan data. The figure below show's the connections.

Ста*11ция назигациоичая глектромагниткая 
дпл ГОР-операций "FUSION ‘ / Navigation 

system

CdrtyC-lDU' зо«л ' 
Seeker Синусный зонд соединяется с 

нзБигадионной станц^'ей •’ Seeker 
connects tc f4AV svsiem

Удлинительиа.л труб<а 
соединяе'с^ с скнуснь м 
зондом / Extension шое 

connects to seeker

Удпинителанас 
-рубка Extension 

type

чсуффг-ятор соединяе-'са 
: ,-дли“П'тельной -рубкой 

Inflator connects to 
extension tube



Перечень материалов 
медицинского изделия/ 
List o f  medical device 
materials

Изделия и принадлежности состоят из следующих материалов: Полиэфирблокамид, Нержавеющая с т а л ^  П о л и к ар б о н ат , А ц ётал 4 

Флюороэластомер, Полиуретан, Алюминий
Devicebi and accessories contain the following materials; Polyether block amide, Stainless Steel, Polycarbonate, Acetal, Fluoroelastomer, 
Polyurethane, Aluminum

Упаковка медицинского 
изделия / Packaging of 
medical device

Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVem
• Поставляется стерильным, ЭО
• Вторичная (потребительская) упаковка состоит из картонной 
коробки
• Первичная стерильная упаковка состоит из лотка PETG, крышки и 
нейлонового пакета
• Одно изделие в упаковке

Инсуффлятор
• Поставляется стерильным, ЕО
• Наружная (потребительская) упаковка состоит из картонной 
коробки
• Первичная стерильная упаковка состоит из лотка PETG и 
нейлонового пакета
• Один инсуффлятор в упаковке___________________________

Balloon Seekers
• Provided sterile, ЕО
• The outer packaging consists of a printed carton
• Internal packaging consists of PETG Tray and Lid and Nylon Pouch
• One Seeker per box

Inflator
• Provided Sterile, EO
• Outer Packaging Consists of a printed carton
• Internal Packaging consists of PETG Tray and Nylon Pouch
• One Inflator per box

Обозначения символов/ 
Symbols

Символ

REF

LOT

[STERlLEfEOI

Расшифровка

Номер по каталогу

Кол партии

Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

Использовать до

Изготовитель

Стерилизация оксидом этилена

Symbol Description

REF Catalog number

LOT Lol number

A
Caution

2
Use by dale

«J
Manufacturer

[STERILETEOl Sterilized by ethylene oxide



1 ^  Liil
Обратитесь к инструкции по применению

Соответствует Директиве Совета ЕС iVIDD 
93/42'EEC

о

Смотри руководство по эксплуатации/ 
буклет

Only Предупреждение; Федеральный закон 
CI1JA разрешает продажу этого изделия 
только по рецегпт врача.

г n

L J

Запрет на повторное использование

Не стерилизовать повторно

(§ )
Не использовать при повреждении 
упаковки

! • ! ЬИ
Consult insiruclioiis for use

СЕ
Compliant with European Council Directive 
MDD 9 3 /4 2 'EEC

Refer to instruction manuaFbooklet

Only Caution: Federal (USA) law restricts this 
device to sale by or on the order of a 
physician

г "1

U _(

Do not reuse

Do not resteriliite

(§ )
Do not use if package is damaged

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Носсийской Федерации финальная 
упаковка сопровождается дополнительным стикетром.
Следующая информация должна быть нанесена на русскоязычный 
стикер (порядок слов и шрифт текста, могут изменяться);

• Название медицинского изделия на русском языке;
• Название завода производителя;
• Страна происхождения;
• Код UPN (уникальный код прод>кга);
• Код CFN (номер модели);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Знак соответствия в России:
• Предупредительные и информирующие знаки и надписи

(если применимо).

information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.
The following information should be applied to the Russian-language 
slicker (word order and text font, may vary):

• Name of medical device in Russian language;
• Name of the manufacturer:
• Country of origin;
• Code UPN (unique product number);
• Code CFN (customer facing number);
• Date and number of Registration Certificate;
• Sign of conformity in Russia;
• Warning and informing symbols and in.scriptions (if applicable).



Пример стикера
Название медицинского изделия

Производитель: Код UPN

Страна
происхождения:

Код CFN

Представитель производителя в РФ:
Регистрационное Удостоверение № от
Дата
изгот./Серия/Годен до: 
см. упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Sample of the sticker

Ф Name of medical device

Manufancturer: Code UPN

Country of origin: Code CFN
Manufacturer's authorized representative::
Regestretion Certificate № от
Date of
manuf../Lot/UBD: See on 
pack

See IFU
See packaging symbols

Порядок и условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского изделия/ 
Procedure and conditions 
for the disposal or 
destruction of a medical 
device

Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с локальным 
законодательством и с принятой медицинской практикой в лечебном 
учреждении по утилизации медицинских отходов.

Утилизация МИ должна проводиться согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 
и должны утилизироваться соответствующим образом.

Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности относятся к 
медицинским отходам класса А
После контакта с организмом пациента по истечению срока службы 
изделие следует считать медицинским отходом класса Б по СанПиН 
2.1.7.2790-10 и утилизировать соответствующим образом.
Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию 
(дезинфекции)/ обезвреживанию. Выбор метода
обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями 
организации, осуществляющей медицинскую и/или 
фармацевтическую деятельность, и выполняется при разработке 
схемы обращения с медицинскими отходами._____________________

Dispose the medical device in accordance with the requirements of the 
national legislation on environment and health and/or hospital.

MD should be utilized according to SanPiN 2.1.7.2790-10 
Unused, expired devices are classified as medical waste class «А» 
Catheters extracted from the patient’s body are medical waste Class B, 
that is epidemiologically hazardous waste.

Waste Class В subjects to mandatory disinfection (disinfection)/ disposal. 
The choice of the method of disinfection/ neutralization is determined by 
the capabilities an organization engaged in medical and/ or 
pharmaceutical activity and performed in the development of the 
treatment scheme of medical waste.
After contact with the patient's body after the expiration of its service life, 
see the Amendment to Class В medical waste according to SanPiN 
2.1,7.2790-10 and dispose of it accordingly.

Срок годности / Shelf life Система расширения придаточных пазух носа ЭМ NuVent: 2 года со 
дня производства
Инсуффлятор системы расширения придаточных пазух носа ЭМ 
NuVent: 1,5 года ______________________

NuVent ЕМ Sinus Diation System Sphenoid: 2 years from production 
date
NuVent EM Sinus. Dilation System Inflator: 1.5 years from production 
date

Условия зксплуачаиии / 
Operating conditions Температура, ®C от 18° до 33°С

Влажность воздуха (относительная), без 
образования конденсата, %

10%-80%

Атмосферное давление, кПа 70кПа -  105кПа

Temperature, °С 18° to 33°C
Air humidity (relative), non­
condensing, %

10% to 80%

Atmosphere pressure, kPa 70kPa- 105 kPa



Условия
транспортирования и 
чранения /  Conditions of 
transportation and
storage

Условия хранения
Температура воздуха, °C от 18° доЗЗ°С
Влажность воздуха (относительная), без 
образования конденсата, %

10% to 80%

Атмосферное давление, кПа 70кПа -  105кПа

Условия транспортировки
Температура воздуха, °С от -29°С до 60°С
Влажность воздуха (относительная), без 
образования конденсата, %

10-80

Атмосферное давление, кПа 70кПа- 105кПа

Storage conditions
Air temperature, °С 18° to 33°C
Air humidity (relative), non­
condensing, %

10% to 80%

Atmosphere pressure, kPa 70 kPa- 105 kPa

Shipping Conditions
Air temperature, °C -29°C to 60°C
Air humidity (relative), non- 
condensing, %

10-80

Atmosphere pressure, kPa 70kPa and I05kPa
Применяемые 
производителем 
национальные стандарты, 
которым соответствует 
медицинское изделие/ 
Manufacturer’s national 
standards, which matches 
medical device

Международные Стандарты/ International Standards:
№ Номер / Number/Revision Standard Title Наименование стандарта

1
ENISO 13485 Medical devices - Quality management systems - 

Requirements regulatory purposes
Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

2
EN ISO 14971 Medical Devices -  Application of risk 

management to medical devices.
Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

3

[SO 15223-1 Medical devices -  Symbols to be used with 
medical device labels, labeling and information to 
be supplied -  Part 1: General requirements

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках 
и в сопроводительной документации. Часть 1. 
Общие требования

4
EN980 Symbols for use in the labelling of medical devices Медицинские приборы. Графические символы, 

используемые при маркировке медицинских 
устройств

5
EN 1041 Information supplied by the manufacturer with 

medical devices
Информация, подготавливаемая изготовителем, 
сопровождающая медицинские приборы

6

EN ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized medical devices 
- Part 1: Requirements for materials, sterile barrier 
systems and packaging systems

Упаковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации 
и упаковочным системам

7
EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices -  Part 1; 

Evaluation and testing within a risk management 
process

Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе 
менеджмента рисков

8
ENISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices- Part 5: 

Pests for in vitro cytotoxicity
Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 
5. Испытания на цитотоксичность in vitro

9
ENISO 10993-7 Biological evaluation of medical devices - Part 7: 

Ethylene oxide sterilization residuals
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 
7. Остатки при стерилизации этиленоксидом

10
ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical Devices- Part 10: 

Tests for irritation and skin sensitization
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 
10. Пробы на раздражение и аллергическую 
реакцию кожи



11
EN 10993-11 Biological Evaluation of Medical Devices- Part 11: 

Tests for systematic toxicity
Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия. Часть 11. Исследования 
обшетоксического действия

12
EN 10993-12 Biological Evaluation of Medical Devices-Part 12; 

Sample preparation and reference materials
Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 
12. Приготовление проб и стандартные образцы

13

ISO 11135 Sterilization of health-care products — Ethylene 
oxide — Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization 
Drocess for medical devices

Стерилизация продуктов здравоохранения. 
Этиленоксид (Оксид этилена). Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

14
EN ISO 11135-2 Sterilization of health care products- Ethylene 

oxide- Part 2: Guidance on the application of ISO 
11135-1

Стерилизация медицинской продукции. Этилен 
оксид. Часть 2. Рекомендации по применению ISO 
11135-1

15

EN 556-1 Sterilization of Medical Devices -  Requirements 
for medical devices to be designated “STERILE”

Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории "стерильные". 
Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

16
EN ISO 11737-1 Sterilization of Medical Devices-Microbiological 

Methods-Estimation of Population of 
Microorganisms on products

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

17

ENISO 11737-2 Sterilization of Medical Devices-Microbiological 
Methods-Tests for Sterility Performed in the 
Validation of Sterilization Process

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испытания 
на стерильность, проводимые при валидации 
процесса стерилизации

18
ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled 

environments. Classification of air cleanliness
Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха по концентрации частиц

19

ISO 14644-2 Cleanrooms and Associated Controlled 
Environments. Specifications for testing and 
monitoring to provide continued compliance with 
ISO 14644-1.

Помещения чистые и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 2. Технические 
требования к испытанию и мониторингу для 
проверки постоянного соответствия стандарту ИСО 
14644-1

20
EN 60601-1 Medical electrical equipment — Part 1: General 

requirements for basic safety and essential 
performance

Изделия медицинские электрические. Часть 1. 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

21
EN 50581 Technical documentation for the assessment of 

electrical and electrical products with respect to 
the restriction of hazardous substance

Техническая документация для оценки 
электрических и электронных изделий относительно 
ограничения использования опасных веществ

22
EN 62366 Medical Devices Application of usability 

engineering to medical- Edition 1.0
Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности



23
EN ISO 14155 Clinical investigation of medical devices for 

luman subjects - Good clinical practice (ISO 
14155:2011)

Клинические исследования медицинских изделий 
для людей. Надлежащая клиническая практика

24
ISTA 2A: 2011 Partial Stimulation Performance Tests- 

Performance Test for Individual Packaged 
Products weighing 1501b or Less

Тесты производительности частичной стимуляции - 
Тест производительности для отдельных 
упакованных продуктов весом 150 фунтов или 
менее

25
ASTM FI886/FI886M- 
09:2009

Standards Test Method for Determining Integrity 
of Seal for Flexible Packaging by Visual 
Inspection

Стандартный метод испытаний для определения 
целостности изоляций для гибкой упаковки 
визуальным осмотром

26
ASTMF1980-07:2007 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile 

Barrier Systems for Medical Devices
Стандартное руководство для ускоренного старения 
стерильных систем барьера для медицинских 
устройств

27
ASTM F2096-ll:2011 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks 

in Medical Packaging by Internal Pressurization 
(Bubble Test)

Стандартный метод испытаний для обнаружения 
фубых утечек в упаковке внутренней 
герметизацией (пузырьковый тест)

28
ISO 594-1: 1998 Conical Fitting with a 6% (Luer) Taper for 

syringes, Needles and certain other medical 
equipment-Part 1: General Requirements

Детали соединительные с конусностью 6 % (Люэра) 
ОЛЯ шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 1. Общие требования

29
130 594-2:1996 Concial Fitting with a 6% (Luer) Taper for 

syringes, Needles and Certain other medical 
equipment-Part 2 Locking Fitting Second Edition

Детали соединительные с конусностью 6 %  (Люэра) 
ОЛЯ шприцев, игл и другого медицинского 
оборудования. Часть 2. Люэровские наконечники

30
ASTM A967:2005 Standard Specification for Chemical Passivation 

Treatments for Stainless Steel Parts
Стандартная спецификация для химических 
обработок пассивирования для частей из 
нержавеющей стали

31 ASTM A-276:2010 Standard Specification for Stainless Steel Bars and 
Shapes

Стандартная спецификация для брусков из 
нержавеющей стали и формы

Служба работы с 
клиентами /  Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт п 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному Представителю в 
Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва,
Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
www.medtroiiic.ru

Contact for all questions, including complaints, repair and 
service of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:

Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax; (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык'] 

[На бланке компании «Медтроник Ксомед, Инк.»]

«Медтроник» (Medtronic)
«Медтроник Ксомед, Инк.» 
(Medtronic Xomed. Inc.)
6743 Саутпойнт Драйв Норт 
Джексонвилл. Флорида 32216, США 
(6743 Southpoint Drive North 
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Приложение к Инструкции по применению

Система расширения придаточных пазух носа электромагнитная (ЭМ) NuVent

УДОСТОВЕРЕНИЕ

ШТАТ ФЛОРИДА 
ОКРУГ ДУВАЛ

Сегодня, в четверг, 13 июня 2019 г., я удостоверяю, что предшествующие или 
прилагаемые документы являются верными, точными, полными и неизмененными 
фотокопиями, сделанными мною со следующего документа, выпущенного компанией 
«Медтроник Ксомед, Инк.». представленного мне хранителем документа. 
Габриэлой Б. Морейрой, а также что, насколько мне известно, оригинал документа, с 
которого были сделаны фотокопии, не носит публичного характера и не подлежит 
регистрации в публичных реестрах и, таким образом, не относится к документам, копии 
которых могут быть заверены определенными официальными органами, кроме как 
нотариусом.

Нотариус:
/подпись/
Официальная подпись нотариуса

Соединенные Штаты Америки 
Штат Флорида 
Округ Дувал

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 75 июня 2019 г.



[Штамп:
Джудит Л. Фишер 
Нотариус, штат Флорида 
№GG 133740
Моя лицензия действительна до 08 декабря 2021 г. 
Профессиональная ответственность застрахована 
нотариусов]

2019 г.

в Национальной ассоциации

[Дачее следует текст документа «Пршожение к Инструкции по применению изделия 
“Система расширения придаточных пазух носа электромагнитная (ЭМ) NuVent"», 
представленного па английском и русском языках̂



Перевел Зайцев Дмитрий Витальевич С

Российская Федерация 
Город Москва

Девятнадцатого июня две тысячи девятнадцатого года

Я, Домахина Алла Валерьевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Зайцева Дмитрия Витальевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2019- ST (?93 О

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб. 00 коп.
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